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Aportaciones a un modelo de costes y
beneficios de la migracion de profesionales

de la salud. El caso de Espana

Auto_rJ Silvia S. Herndndez, Leticia Garcia Mochdn, Daniel Lopez Jaramillo y Juan Ignacio Martinez Milldn.
Escuela Andaluza de Salud Publica

Los flujos migratorios de profesionales sanitarios entre paises constituyen un tema de preocupacion creciente
debido, tanto a su impacto directo e indirecto sobre el crecimiento econémico de los paises involucrados, (en paises
de origen y de destino) como al que generan en sus sistemas sanitarios y el bienestar global de dichos paises.

E n los dltimos afios, se han dado
pasos a nivel internacional para con-
tribuir al desarrollo de politicas de recur-
sos humanos en salud incluyendo el fend-
meno de las migraciones de los recursos
humanos en salud (RHUS). La creacién
del grupo de trabajo ministerial de la Se-
cretaria General Iberoamericana (SEGIB)
para trabajar sobre la migracién de profe-
sionales de salud en Iberoamérica (De-
claracién de Colonia 2006), su posterior
transformacion en la Red Iberoamerica-
na Ministerial de Profesionales de la
Salud (RIMPS) (compuesta por represen-
tantes de los ministerios de salud de Ibe-
roamérica y coordinada por el Ministerio
de Salud de Uruguay desde el drea de Re-
laciones Internacionales), o la firma del
cddigo ético de contratacion internacional
de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) (1) son ejemplos claros de la im-
portancia del tema y su impacto en la
gestion de la fuerza de trabajo en salud
desde los gobiernos de los pafses.

Entre 2009 y 2011 se desarrollé una pri-
mera fase de la Accién Europea “Migra-
cién de Profesionales de Salud, una Opor-
tunidad para el Desarrollo Compartido”
(MPDC) de apoyo al trabajo que realiza la
RIMPS, que centré sus esfuerzos en la
caracterizacién de la situacién en la re-
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Silvia S. Hernandez

Leticia Garcia Mochdn

Daniel Lopez Jaramillo

gion, en el refuerzo del didlogo politico
entre los paises del espacio Iberoamerica-
no, en el andlisis de los sistemas de infor-
macion para el seguimiento del fendme-
no, en la creacién de recursos orientados
a poder desarrollar una estrategia de me-
jora de las capacidades de planificacion
del recurso humano en salud y en el ana-

Juan Ignacio Martinez

lisis de experiencias de gestion de flujos
migratorios de profesionales de la salud
para la obtencién de lecciones aprendi-
das. La nueva edicién de la Accion MPDC
(2013-2016) ha dado continuidad a las ac-
tividades realizadas anteriormente con el
propésito general de contribuir a la ges-
tién eficaz de los flujos migratorios de



profesionales del drea médica y de enfer-
meria en el espacio iberoamericano y de
la UE. En el marco de las actividades pre-
vistas, se pretendia conocer las implica-
ciones y consecuencias econémicas que
las migraciones de profesionales de la
salud suponen tanto en los paises provee-
dores como de destino.

Para que los paises puedan elaborar poli-
ticas de gestién de flujos que fomenten el
desarrollo mutuo, o el todos ganan (win-
win), es necesario partir de un andlisis de
las consecuencias de la migracién de
estos profesionales para los paises involu-
crados lo mds exhaustiva posible, para
saber como queda la balanza cuando este
personal calificado migra tanto para el
pais de origen como el de destino.

Comparando el coste que
supone la emigracion de
profesionales sanitarios
con el beneficio de los
que migran a nuestro
pais, Espana tendria un
saldo negativo de mas de
78 millones de euros en
un periodo de 25 anos

Pero nos encontramos con que no hay
datos fiables que reflejen esta realidad, y
que no hay establecido un modelo de and-
lisis aplicable a todos los paises que
oriente la firma de convenios de gestion
de flujos entre paises (esto no quiere
decir que no se hayan firmado convenios,
pero si que estos no se sustentan en
datos fiables); hay una clara tendencia a
analizar la situacion exclusivamente
desde los costes que supone para el pafs
de origen, normalmente empobrecido o
en vias de desarrollo, lo cual es un anali-
sis muy parcial.

Tras una revision bibliografica del impac-
to econdmico de las migraciones de
RHUS, hemos elaborado un modelo de
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Tabla 1. Cuadro de variables de coste y beneficios derivados de la migracion de profesionales de la salud

PAIS DE ORIGEN

PAIiS DE DESTINO

andlisis que integra costes-beneficios tan-
gibles y no tangibles en pafses de origen
y de destino, tomando como dmbito de es-
tudio Espaia. Los datos se recopilan con
técnicas cuantitativas: bases de datos de
instituciones pu-
blicas, y cualitati-
vas: entrevistas
semiestructurada
a tres perfiles de
informantes: 4
personas con per-
fil de profesional
emigrados, 1 per-
sona con perfil de
retornado y 5 pe?— en salud
sonas con perfil

de inmigrado. Las variables que se inclu-
yen en el modelo se categorizan en costes
y beneficios del pafs de origen y destino
de la migracion (ver Tabla 1). A partir de
estas variables se ha estimado el impacto
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Tradicionalmente Espana
ha sido un pais con gran
flujo de entrada y salida
de profesionales de la
salud, caracterizado

por una inadecuada
planificacion de RHUS

en costes y beneficios que la migracion
de profesionales de la salud tiene para
Espafia como pafs de origen y de destino.

Tradicionalmente Espafia ha sido un
pafs con gran
flujo de entrada y
salida de profesio-
nales de la salud,
caracterizado por
una inadecuada
planificacién de
RHUS en salud:
més plazas MIR
que estudiantes
graduados, caren-
cias de oferta en
zonas aisladas, etc. (2). La inmigracion
de profesionales sanitarios (de América
Latina) ha cubierto parte de esas deman-
das aisladas y/o mal planificadas. Las fi-
guras 1 y 2 presentan la estimacién de

Carencias en la capacidad de prestacion de servicio de salud Mayor competencia local de profesionales
(%2}
[I¥) 0z &8 5 . .z . e
= Reduccion de productividad de quienes se quedan Precarizacion de condiciones laborales
=z . .. z . .
=} Empeoramiento condiciones laborales Caida de moral en profesionales locales (;racismo?)
(%]
= Caida de moral en profesionales restantes Pérdida de inversién en inmigrantes que retornan
o
@ & Pérdida en propagacion de conocimiento
= » o
8 =z | Encarecimiento recursos humanos por menos oferta
(%]
(&) T
No acreditacién/cierre por falta de personal
v 7 . . . P .
2 Pérdida de impuestos y consumo emigrados Costes administrativos
|8}
= Coste en inversion educacion emigrados Costes re-asentamiento y adaptacién al puesto
<
z Sobre-inversién en educacion para reemplazos Remesas enviadas a origen
Pérdida de conocimiento experto en academia y cc. Formacion
2 Reduccion en investigacion por falta de personal
o
S Pérdida de contribucion de sectores mds educados
Pérdida de 'role models' para jovenes estudiantes
g Mejora en capacidades de personal retornado Resolucion de carencias en sistema sanitario
<t
>= . . L, Mejora en calidad de servicio
ny 2 % Colaboraciones entre profesionales locales y en didaspora
O I Mayor propagacién de conocimiento
o 2 ; ; X
o o | Ahorro de los salarios de profesionales migrados Aumento moral profesionales locales (;aire fresco?)
L
E é Pérdida de impuestos y consumo emigrados Ingreso por impuestos y consumo de inmigrados
oM i ; 7 ¥ - - o
(=) Coste en inversion educacion emigrados Ahorro en educacion de inmigrados
<t
z Sobre-inversion en educacién para reemplazos Aumento comercio e inversion por redes con inmigrados

los datos de flujos migratorios de entra-
da y salida de profesionales de Medicina
y Enfermerfa en Espafia, a partir de las
homologaciones de titulos realizados
entre los afios 2002 y 2012 (3). Las poli-
ticas migratorias para MIR extranjeros
han variado de acuerdo a las necesida-
des del sistema de salud espanol. En
épocas previas a la crisis, se facilitaban
tanto los permisos de trabajo como los
de residencia a los profesionales extran-
jeros, que a su vez facilitaba el que esas
personas se quedasen en Espafa tras su
formacion para trabajar en el sistema de
salud. Después de 2008 se redujo el nd-
mero de plazas MIR para extranjeros y
s6lo se provee de un permiso de estu-
diante, que fuerza el retorno una vez ter-
minada la formacién. En general han en-
trado méds médicos que enfermeras y sa-
lido mds enfermeras que médicos. La sa-
lida del personal de enfermeria refleja



Figura 1. Numero de profesionales de Medicina y Enfermeria que migran a Espana

en el periodo 2002-2012
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Figura 2. Numero de profesionales de Medicina y Enfermeria que emigran hacia el

exterior en el periodo 2002-2012
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Fuente: Ministerio de Educacion. Las cifras de la Educacion en Espaiia. Estadisticas e indicadores. Ediciones 2002 hasta 2012. (3)

los cambios en la politica de recluta-
miento de paises de destino como Reino
Unido; también muestra, con un par de
anos de retraso habitual para estos
casos, el efecto de la crisis de 2008. El
mismo retraso se ve ante el freno en la
entrada de médicos, el mismo afio que
se dispara la salida de enfermeras. Sor-
prende que el 2013 sea el tnico afio en
el que salen mds profesionales de la Me-
dicina que de enfermerfa.

A partir de estos datos, hemos estimado el
coste de la inversion en educacién de los
profesionales que emigran para el afio
2013, en base al enfoque del capital huma-
no utilizando la metodologfa desarrollada
por Kirigia et al 2006 (4) que calcula la
proyeccién del valor futuro acumulable de
un profesional que realiza su periodo
educativo en Espafia pero emigra fuera
del pafs para trabajar durante un periodo
determinado. Al no disponer de datos de

tiempo de migracion, se muestran dos es-
cenarios de tiempo (15 y 25 afios). El
coste de la formacién se recoge a partir
de los datos proporcionados por el Minis-
terio de Educacién (5), que aporta datos
de coste por alumno para cada afio duran-
te las diferentes etapas de formacién del
sistema educativo espafiol (educacion in-
fantil, educacion primaria y educacién su-
perior). A partir de estos datos y tomando
como base el aho 2013, un escenario de
tasa de interés del 4 por ciento (tasa de
interés de depdsito fijo en Espafa), y un
tiempo de migracién de 15 afios, la emi-
gracién de profesionales de la salud con-
ducirfa a una pérdida de inversién de
705,12 millones de euros, lo que repre-
senta el 0,068 por ciento del PIB del
mismo ano). Si el tiempo medio de migra-
cién fuese de 25 afios, la pérdida de in-
version ascenderia a 1.043,7 millones de
euros, lo que representaria el 0,10 por
ciento del PIB. Si ademds contemplamos
la pérdida de ingresos por impuestos a
partir del salario medio de un profesional
de la salud emigrado (6) y el tipo imposi-
tivo asociado al trabajo asalariado (ITR)
calculado por Eurostat, el coste para Espa-
fla podria llegar a ser de 1.304,1 millones
en un escenario de 15 afios de migracion,
0 2.042,29 millones en un escenario de
25 afos de migracién (Tabla 2).

Del mismo modo que los profesionales ti-
tulados en Medicina y Enfermerfa en Es-
pafla que emigran a otros paises suponen
un coste para el pais, los profesionales ti-
tulados en otros paises que migran a Es-
pafia suponen un beneficio, debido al
ahorro en inversién en educacion y re-
caudacion de impuestos. Adn teniendo
esto en cuenta, Espafia seguirfa teniendo
un saldo negativo (coste) entre 49,90 y
75,88 millones de euros, seglin tiempo de
migracion de 15 y 25 respectivamente
(Tabla 2).

Por otra parte, de las entrevistas realiza-
das hemos obtenido informacién de las
demads variables del modelo que suponen
costes y beneficios que aunque no son
estimadas en unidades monetarias, no
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Tabla 2. Analisis de coste y beneficio de la migracion de profesionales de la salud en 2013, teniendo en cuenta coste o ahorro
de inversion mas recaudacion de impuestos (Datos en millones de euros 2013)

Profesional de la salud

Coste educacion (total)

Pérdida / Ahorro en inversion

(4 por ciento, 15 afos / 25 afios)

Pérdida / Ganancia impuestos
(15 / 25 afos)

Medicina (emigrados) -221,0 -398,1 -589,3 -354,7 -591,3
Enfermerfa (emigrados) -170,5 -307,0 -4545 -244.3 -407,19
Medicina (inmigrados) 342,6 617,0 913,42 549,9 916,5
Enfermerfa (inmigrados) 27,0 48,6 71,99 38,7 64,5

Beneficio-Coste -21,90 -39,50 -58,39 -10,40 -17,49

N¢ emigrados: 1.569 (Medicina) 1.496 (enfermerfa); n® inmigrados: 2.432 (Medicina) 237 (enfermerfa); coste formacién: 113.957 € (Medicina); 113.957 € (enfermerfa); salario
bruto: 45.000 € (Medicina); 32.500 € (enfermerfa); ITR: 0,34.

pueden obviarse. En general, las personas
entrevistadas destacan que la migracion
ha sido motivada por la falta de oferta la-
boral, y mayores oportunidades de des-
arrollo profesional en los paises de desti-
no. Se percibe como un coste la pérdida
de personal bien preparado y que conoce
el sistema de salud, y resaltan el mayor
impacto de la crisis (no de la inmigracién
o emigracion) en los problemas (empeora-
miento de condiciones laborales, reduc-
cién en productividad, aumento de riesgo
de errores) actuales del sistema sanitario.
La competencia entre profesionales inmi-
grados y locales no ha sido un factor rele-
vante para las personas informantes. Esto
a pesar de que el pais continué recibien-
do inmigracién profesional durante la cri-
sis, aunque con nimeros muchos mds
bajos desde 2011. Si bien la reduccién de
inmigrados puede explicar una parte de
la no-competencia, las entrevistas le dan
mucho mds valor a la limitacién de las
plazas MIR para inmigrados, y que sin
ellas, la competencia serfa mds evidente.

De otro lado, el beneficio mds perceptible
se da en el caso del retorno, en el que el
profesional puede aportar sus nuevas
perspectivas y conocimientos adquiridos
en el extranjero. No conocemos datos fia-
bles sobre tasa de retorno de emigrados,
pero a partir de las entrevistas, se puede
percibir que la intencién de retorno es
bastante alta. No obstante, existe segtin
las personas entrevistadas, un desaprove-
chamiento de este beneficio debido prin-
cipalmente a la dificultad de impulsar
cambios en la estructura rigida del siste-
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ma sanitario espafol. No es que no se dé
cabida al nuevo conocimiento aportado
por la experiencia previa de los profesio-
nales inmigrantes, sino que estd limitado
a intercambios espontdneos, interpersona-
les y esporddicos, que desperdician
buena parte de su potencial.

El envio de remesas no es para el caso
espanol un beneficio derivado de la mi-
gracion. Las entrevistas sugieren que no

hay una tendencia amplia dentro del co-
lectivo de profesionales de la salud inmi-
grados a enviar remesas fuera de Espafa.
Las personas emigradas tampoco mencio-
naron enviar remesas a Espafia. Habria
que acceder a datos cuantitativos des-
agregados por profesién, pero aparente-
mente, el perfil social (alto) del estudian-
te/profesional de Medicina y Enfermeria
hace que se pueda esperar una tasa rela-
tivamente baja de remesas hacia origen.



La inmigracion no ha arrojado costes con-
cretos para el sistema sanitario publico. Al
contrario parece que ha ayudado a satisfa-
cer la demanda, especialmente en los hos-
pitales comarcales y zonas periféricas
menos atractivas para los trabajadores na-
cionales. No se percibe que haya compe-
tencia entre locales e inmigrantes, ni efec-
tos negativos en la productividad de los
equipos de trabajo. Las entrevistas arrojan
una valoraciéon muy positiva de la equidad
del sistema publico espafiol y del acceso
al sistema MIR, pero se critica el hecho de
que no se valore ni aproveche la experien-
cia diferenciada que aporta cada profesio-
nal. Asimismo, ningtin informante declaré
recibir ningun tipo de ayuda por parte del
estado en aspectos como reasentamiento,
adaptacion lingliistica, tramites, etc.

Para finalizar exponemos un listado de
las recomendaciones:

e Para una correcta aplicacion del
modelo es necesario contar con datos
fiables. Esta situacién confirma la
imperiosa necesidad de contar con
un registro de profesionales que
incluya la variable pafs de nacionali-
dad y de obtencién de la titulacion
habilitante y, en lo posible, la situa-
cién migratoria de los profesionales
nacionales en activo. Como alternati-
va a este Ultimo punto deberfa fomen-
tarse el desarrollo de acuerdos de
colaboracién internacional que per-
mitan analizar la emigracién profe-
sional con informaciéon aportada
desde los pafses de destino.

e Llama la atencién en el estudio el que
todos los informantes destaquen la
importancia de la generacién e inter-
cambio de conocimiento fomentado
por la migracién, pero también dicen
no conocer una manera de aproxi-
marse a este y a su impacto en el sis-
tema sanitario. Incluso sin lograr
medirlo al detalle, se pueden disefar
modelos de gestién que aprovechen
este potencial, partiendo de que es
un beneficio claramente identificado
por los informantes, aunque no

conozcamos su impacto especifico.
Dada la falta de casos de iniciati-
vas/redes productivas, investigado-
ras o de innovacion, y la falta de cir-
culaciéon hacia Espafia de conoci-
mientos que manejan las personas
emigradas, planteamos como reco-
mendacién la conveniencia de fomen-
tar redes institucionales (impulsadas
y/0 gestionadas institucionalmente),
que ofrezcan incentivos al hecho de
que los profesionales se apunten vo-
luntariamente. Estas redes permitirfan
el intercambio de conocimientos, el
seguimiento de emigrados (profesién,
origen, pais destino) y otros posibles
fines como el incentivar el retorno.
Deberifan potenciarse los procesos de
adaptacién al puesto de trabajo y de
conocimiento del contexto del siste-
ma sanitario, dirigidos al conjunto de
profesionales que se incorporan al
sistema y especificamente a los pro-
fesionales inmigrados.

Puede resultar de interés indagar
sobre los procesos de relevo genera-
cional en la formacién de profesiona-
les sanitarios. Si bien en las entrevis-
tas no aparece explicitamente, la
emigracion en combinacion con el
alto paro local podrian impactar no
s6lo econémicamente (pérdida de
impuestos, pérdida de retorno de
inversion en educacion) sino también
en la capacidad de formacién (futura)
y la calidad de la misma. Las entre-
vistas si explicitan que se pierden
profesionales muy bien formados y
que en el extranjero se les ofrece for-
macién continuada.

Si bien es comtinmente aceptado el
valor y la ganancia que supone para
el sistema de salud el profesional que
retoma el ejercicio tras su experien-
cia migratoria con su acumulo de
experiencia y conocimiento, conside-
ramos que en este dmbito cobra total
significado el aforismo de Claude
Bernard: “Quien no sabe lo que busca
no entiende lo que encuentra”.
Visualizar a los profesionales de
salud inmigrantes como una fuente

de enriquecimiento del sistema, per-
mitirfa detectar sus aportes y poten-
ciarlos. Confiamos en que este traba-
jo permita profundizar en este enfo-
que @
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Hacia una Ley General de Sanidad del siglo XXI

El 18 de marzo de 1986, el pleno del Congreso de los Diputados aprobaba el texto definitivo de
la Ley General de Sanidad. La norma, que entro en vigor pocos dias después, el 25 de abril,
supuso la universalizacion en Espana de la asistencia sanitaria y sento las bases del actual
Sistema Nacional de Salud. Desde los primeros pasos hasta la aprobacion del texto definitivo
se produjeron infinidad de tiras y aflojas, traducidos en 14 borradores diferentes.

a Ley General de Sanidad (LGS)
I_ acaba de cumplir tres décadas en
pleno debate entre aquellos que defien-
den la necesidad de reformarla y adap-
tarla a los nuevos tiempos y quienes
sencillamente
piden su deroga-
cién para promul-
gar una nueva
norma mds mo-
derna y realista.
Esta obsolescencia
empezd a ponerse
de manifiesto a
partir de la firma
de los pactos auto-
némicos de 1992,
cuando se produje-
ron las transferen-
cias del Estado a las comunidades auténo-
mas, y se ha ido incrementando de mane-
ra progresiva con las numerosas modifi-
caciones realizadas a lo largo de los ulti-
mos afios. La udltima de ellas y la mas
polémica ha sido el Real Decreto-Ley
16/2012, del 20 de abril, de medidas ur-
gentes para garantizar la sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud (SNS) y
mejorar la calidad y seguridad de sus
prestaciones.

moderna

Promulgado por el Gobierno de Mariano
Rajoy, cinco meses después de ganar las
elecciones del 20 de noviembre de 2011,
este decreto ha hecho temblar uno de los
pilares fundamentales de la LGS: la uni-
versalidad. Y es que, bajo el despiadado
objetivo de reducir el déficit del Estado,
dicha normativa dejé sin tarjeta sanitaria
a miles de inmigrantes irregulares. Desde
entonces, las comunidades auténomas
—incluidas las del Partido Popular- han
venido anunciando y/o poniendo en mar-
cha diferentes medidas para asegurar la
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Existe un debate entre
aquellos que defienden
la necesidad de
reformar la LGSy
aquellos que piden su
derogacion para
promulgar una nueva
norma mas realistay

cobertura sanitaria de este colectivo. Esta
rebelién ha sido respondida por el Go-
bierno central mediante la presentacién
de sendos recursos contra los ejecutivos
regionales de Catalufia, Pafs Vasco, Nava-
rra, Comunidad Va-
lenciana, Aragdn,
Baleares y Canta-
bria.

EL PP quiere
mirar al futuro
con un horizonte
mas amplio

En este contexto,
José Ignacio Eché-
niz, secretario eje-
cutivo de Sanidad
del Partido Popular, cree que “hay algu-
nos ambitos en los que necesitamos
mirar al futuro con un horizonte mucho
mds amplio del que ofrece la LGS, como
la equidad entre los pacientes de dife-
rentes territorios o la excesiva comparti-
mentacion administrativa sanitaria”.
Para estos aspectos “la norma supone
un freno o no da una respuesta acorde a
las necesidades actuales”, aflade. En
todos estos afios, “cerca de veinte modi-
ficaciones han ido adaptando el SNS”.
Sin embargo, “cuestiones como la liber-
tad de eleccién o las nuevas forma de
gestion han tenido que ir buscando aco-
modo con la promulgacién de otras nor-

”

mas".

Para el PP “serfa oportuna una nueva
ordenacién bésica sanitaria para toda
Espana”, afirma el experto. Aspectos
tales como “la sostenibilidad, los dere-
chos de los pacientes y de los profesio-
nales o las nuevas formas de contrata-
cién publica sanitaria no tienen la pre-

sencia necesaria en el texto de 1986”.
En este punto, “lo importante es pensar
hacia déonde queremos que avance el
sistema para que sea abierto, sosteni-
ble, moderno y eficaz”. La propuesta
sanitaria electoral del PP “es ambiciosa
y moderna, y exige importantes modifi-
caciones”.

Echdaniz destaca ocho cuestiones que “van
a formar parte de la agenda sanitaria mds
inmediata y que definirdn el desarrollo
de nuestro sistema sanitario para los pro-
ximos 30 afios”:

» Refuerzo de la sostenibilidad del SNS
para que no vuelva a ponerse en peli-
gro.

e Fomento de la equidad para que
todos los espafioles tengan la misma
Sanidad y la misma cartera de servi-
cios vivan donde vivan.

e Creacién de un instrumento normati-
Vo que garantice la asistencia sanita-
ria integral a cualquier ciudadano
con independencia de lugar en el que
se encuentre.

¢ Desarrollo de una nueva metodologia
para la incorporacién de nuevas tera-
pias de alto coste.

¢ Profesionalizacion de la gestion sani-
taria.

¢ Impulso de la transparencia, la eva-
luacién permanente y la rendicién de
cuentas en los diferentes niveles
asistenciales, tanto politicos como
administrativos o asistenciales.

e Mejora de la proteccion de los dere-
chos de los pacientes a través de
decisiones informadas y de una asis-
tencia mds humanizada.

 Incorporacién de las nuevas tecnolo-
gfas aplicadas a la salud, como la
gestion del ‘big data’.



Ley de Accidentes de Trabajo
30 de enero de 1900
“derecho a la asistencia sanitaria”

La Ley de Bases de la Sanidad Nacional de 1944
“separacion entre la atencion sanitaria

asistencial y de salud piblica”

Ley de 14 diciembre 1942
Seguro Ohligatorio de Enfermedad (SOE)

Ley de Financiacion y Perfeccionamiento de la Accion
Protectora de la Seguridad Social de 1972

1944

Ley de 28 de diciembre de 1963,
Bases de la Seguridad Social {(LSS)

Constitucion Espaiiola de 1978

(Art 41/ 43/ 49)

Ministerio de Sanidad

Instituto Nacional de
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o Qo
Id oaiud
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Fondo de Cohesion T
Observatorio de SNS T

J

EL PSOE aboga por promulgar una
nueva ley que blinde al SNS

Para Maria José Sanchez Rubio, secretaria
de Sanidad del PSOE y consejera de
[gualdad y Politicas Sociales de la Junta
de Andalucia, 1a LGS “significé un hito en
la proteccién social y senté las bases
para uno de los pilares del Estado del
Bienestar mas apreciados por la ciudada-

nia espafiola”. Los servicios sanitarios,
“de alta calidad y eficiencia, han supuesto
un claro instrumento de redistribucion y
equidad entre la poblacién”, afiade. En
definitiva, “es muy probable que esta nor-
mativa haya sido la mds relevante de
nuestra reciente historia”.

Después de 30 afios, el PSOE pide que se
aborde “un nuevo debate sobre el modelo

sanitario con el objetivo de reforzarlo, salva-
guardando los valores que han dado identi-
dad a nuestro sistema sanitario: equidad,
universalidad, igualdad y cardcter publico de
los servicios”, sefiala. Mds concretamente,
los socialistas plantean en su programa elec-
toral la promulgacién de una nueva ley que
“permita adaptar el SNS a los nuevos esce-
narios econdmicos y sociales, blinddndolo
frente a posibles amenazas”.
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En este contexto, “deberemos consolidar
diferentes aspectos relacionados con la
sostenibilidad, como la calidad y la efi-
ciencia, con una vision de los servicios
centrada en la persona, dando especial
relevancia a la promocion de la salud y la
prevencién de la enfermedad y con la
participacion activa de todos los agentes
implicados”. También se hace necesario
“reforzar la coordinacién y codecisién de
las comunidades auténomas en el marco
del Consejo Interterritorial”.

Como paso previo a todo esto, Sdnchez
Rubio exige la derogacion del Real Decre-
to-Ley 16/2012 y, seguidamente, “la restau-
racién de la universalidad, la revisiéon de
los copagos, la recuperacion del Fondo de
Cohesién Sanitaria y la convergencia a
una cartera comun de servicios”, enumera.

Por tdltimo, la experta considera que
todas las politicas deberfan mantener un
enfoque sanitario, dirigiendo la accién de
los gobiernos hacia los determinantes de
la salud y las condiciones de vida que in-
fluyen en el bienestar de las personas.
“Es una vision mds inteligente, eficaz y
sostenible”, concluye.

Podemos pide una actualizacion
prioritaria de diversas materias

Por su parte, Marfa José Vilchez Lara, res-
ponsable de Sanidad y consejera ciudada-
na de Podemos Granada, apunta que “se
hace necesaria una actualizacion priorita-
ria de diversas materias tratadas, especial-
mente las relativas a la salud publica y a
la salud mental”. A lo largo de las tres ulti-
mas décadas, la LGS ha “sufrido numero-
sas modificaciones, muchas de ellas ancla-
das en el anacronismo, y todavia hay as-
pectos que cambiar e incluso abolir”,
anade. “Se han ido sumando diferentes le-
gislaciones sobre aseguramiento, financia-
cién autonémica o cohesién y calidad, que
han quedado pendientes de desarrollo en
muchos casos”. Segin Podemos, esta ley
“presenta deficiencias y contradicciones
en diferentes apartados, como los referidos
a la Ley de Autonomia del Paciente, con
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una potente variacién encubierta en su
desarrollo de 2015, o la reciente pérdida
de universalidad de la Sanidad”.

De cara al futuro, Vilchez Lara cree que
se podrfa promulgar una nueva ley o mo-
dificar la actual. “Cualquiera de las dos
opciones es posible, siempre y cuando
haya un consenso entre todas las fuerzas
politicas”, sefiala. En este sentido, apunta
hacia un necesario pacto por la Sanidad.

Podemos plantea modificaciones a corto
plazo en diez aspectos de la LGS, desta-
cando las siguientes:

e Introduccion de partidas de financia-
cién condicionada y establecimiento de
un sistema transparente de informa-
cion econdémica y de actividad sanitaria.

e Recuperacion de la universalidad de
la atencién y unificacion real de la
cobertura sanitaria para evitar dupli-
cidades en los sistemas de proteccion
actuales y hacer posible la consecu-
cién de una mayor equidad.

 Establecimiento de nuevos mecanis-
mos para el funcionamiento coordina-
do del SNS, que eviten los enfoques
competenciales y promuevan los meca-
nismos de coordinacién funcional: sis-
temas de informacion, evaluacion de
tecnologias, sistema unificado de com-
pras, agencia de salud publica, etc.

¢ Definicion precisa de los limites de las
formas de gestion que se puedan
introducir en el nivel hospitalario,
excluyendo la posibilidad de seguir
utilizando formas de concesién admi-
nistrativa tipo PFI y similares.

e Distribucion de recursos con arreglo a
criterios poblaciones para garantizar
un acceso homogéneo a la atencién
primaria y regulacion especifica que
condicione y refuerce su papel como
puerta de entrada al sistema sanitario.

e Integracion de las unidades clinicas
internivel, con grandes modificacio-
nes estructurales y funcionales, de
acuerdo a criterios flexibles de plani-
ficacion y zonificacion.

» Refuerzo del “sistema de compra” del

SNS, con participacion operativa, real
y colaborativa de las comunidades
auténomas.-Establecimiento de conve-
nios para participar de manera com-
partida en la orientacion de la innova-
cion de la industria farmacéutica
hacia las necesidades de la poblacién
mas vulnerable y participacion real de
las autonomias en el sistema de fija-
cién de precios de los productos far-
macéuticos.

e Implicacion creciente de las oficinas de
farmacia en los programas de control
del paciente cronico y otros relaciona-
dos con el envejecimiento poblacional.

* Establecimiento de limitaciones de la
regulacion estatutaria para el personal
que logra acceder a esa condicién y
regulacion de aspectos tales como las
condiciones de desempefio de los pues-
tos de trabajo, los horarios, la fijacion
de plantillas o la carrera profesional.

La LGS sigue vigente en su totalidad,
segun Ciudadanos

El portavoz de Sanidad del Grupo Parla-
mentario Ciudadanos, Francisco Igea, ha
dicho de la LGS que “sigue vigente en su
totalidad, pero sobre todo en su espiritu”.
Sin embargo, “el proceso de transferen-
cias ha dejado algunos aspectos de la ley
seriamente tocados, como la equidad, la
inspeccion por parte de la Administracién
central, el control de calidad o los siste-
mas de informacion transparentes”.

Sobre la posibilidad de derogar la LGS
para promulgar una nueva normativa,
Egea se muestra reticente: “No cabe duda
de que la ley necesita adaptaciones y me-
joras, peros somos cautos en lo que se re-
fiere a un desarrollo completamente
nuevo, ya que sus principios y cuerpo si-
guen siendo perfectamente validos”. Ciu-
dadanos considera que “no hay que gene-
rar un problema donde no existe, tal y
como se ha hecho con el decreto de pres-
cripcién enfermera”.

El partido de Albert Rivera plantea dos li-



neas bdsicas a seguir: por un lado, avan-
zar hacia la creacién de un portal de
transparencia que sirva de herramienta
bdsica en la gestion, ayudando a saber
como funcionan nuestros servicios real-
mente y cudles son sus resultados sanita-
rios, econémicos y de calidad; por otro,
despolitizar la gestion sanitaria y luchar
contra la arbitrariedad que genera. “La
libre designacion, la ausencia de rendi-
cién de cuentas y la falta de una auténti-
ca meritocracia son, sin duda, los auténti-
cos lastres del sistema”, sefiala Egea. Con
respecto a los profesionales sanitarios,
“se debe avanzar por el camino de la ho-
mologacion de sus condiciones laborales
hacia la media de los paises de nuestro
entorno”, concluye.

Piden una Ley General de Sanidad
mas centrada en la eficiencia

El SNS “no solo tiene un problema de
sostenibilidad, sino también de calidad de
los servicios y de motivacién de sus pro-
fesionales”, ha apuntado Julio Sdnchez
Fierro, vicepresidente primero de la Aso-
ciacién Espafola de Derecho Sanitario
(AEDS), durante su intervencién en la jor-
nada “30 Aniversario de la Ley General
de Sanidad (LGS)”, organizada por la Real
Academia Nacional de Farmacia y MSD.
El experto se ha mostrado contrario a de-
rogar la LGS, tal y como sugieren algunas
voces, pero es consciente de que “hay
que revisar las es-
tructuras y organi-
zacion de la asis-
tencia sanitaria,
porque el marco
comunitario tam-
bién lo exige”. En
ese camino, ha
apuntado varios
aspectos a tener
en cuenta, como la evaluacion del rendi-
miento del SNS, la informacién y forma-
cion del paciente, la revisién de la cartera
de servicios o la estabilidad en el empleo.

de existencia

Por su parte, el doctor Pedro Sabando, ex
jefe del Servicio de Reumatologia del Hos-

Muchos expertos apuntan
a la necesidad de una
nueva norma mas
centrada en la eficiencia
después de tres décadas

pital Universitario de La Princesa, de Ma-
drid, y subsecretario del Ministerio de Sa-
nidad con Ernest Lluch, ve necesaria una
LGS del siglo XXI: “Una norma de maéxi-
mo nivel que ponga orden en la Sanidad
espafola”. Con esto no quiere decir que
haya que retrotraer las competencias
dadas, sino que “se hace necesario un
instrumento que analice los problemas
del SNS vy ofrezca soluciones basadas en
la eficiencia, dado que el Consejo Interte-
rritorial no estd cumpliendo con su papel
de coordinador”. Sabando se ha centrado
especialmente en los dos ahos previos a
la promulgacién de esta ley, cuando reci-
bieron un “acoso ingrato e injusto” por
parte de la oposi-
cién, los sindicatos
y la Organizacién
Médica Colegial
(OMC). “Incluso
hubo tensiones
entre el equipo mi-
nisterial y el pro-
pio PSOE”.

Segtin el doctor Félix Lobo, catedratico de
Economia de la Universidad Carlos III, de
Madrid, “eficiencia, evaluacion, transpa-
rencia e incentivos deben formar parte
del futuro de la Sanidad en Espafia”. Ve
imposible “blindar” el SNS, pero si cree
que “hay que darle prioridad porque es lo

que piden los ciudadanos”, afirma. “Esto
no significa que haya que abrir el grifo
sin mds, sino que se deben asignar los
recursos de forma eficiente”. Como buen
economista, el experto se ha mostrado es-
pecialmente preocupado por el déficit pu-
blico de nuestro pafs, que se situé en el
5,2% del PIB en 2015. “La Unién Europea
nos va a exigir cambios y recortes”, afir-
ma. “Nunca vamos a ser independientes
si no reducimos nuestra deuda”, ahade.
Si unimos esto a la “preocupante situa-
cion politica que vivimos, parece casi im-
posible poder mejorar la actual situacién
de nuestra Sanidad”.

La moderacion del acto ha corrido a cargo
del doctor Honorio-Carlos Bando, profesor
honorario de la Facultad de Medicina de
la Universidad Auténoma de Madrid y
académico de la Real Academia Nacional
de Farmacia, quien también ve necesaria
una puesta al dfa de la LGS tras tres dé-
cadas de existencia. “Por encima de todo,
habria que eliminar todo aquello que no
sea operativo”, ha apuntado B

Documentacion y fuentes

1. Entrevista a José Ignacio Echdniz,
secretario ejecutivo de Sanidad del
Partido Popular.

2. Entrevista a Maria José Sdnchez
Rubio, secretaria de Sanidad del
PSOE y consejera de Igualdad y Po-
liticas Sociales de la Junta de Anda-
lucia.

3. Entrevista a Marfa José Vilchez
Lara, responsable de Sanidad y con-
sejera ciudadana de Podemos Gra-
nada.

4. Entrevista a Francisco Igea, porta-
voz de Sanidad del Grupo Parla-
mentario Ciudadanos.

5. Jornada “30 Aniversario de la Ley
General de Sanidad (LGS)”, organi-
zada por la Real Academia Nacional
de Farmacia y MSD.

6 Hemeroteca Revista EL MEDICO.

7. EL MEDICO INTERACTIVO.
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para hacerlo

Miguel Angel Calleja
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Hospitalaria (SEFH)
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. ENTREVISTA
. Miguel Angel Calleja

“Los pacientes quieren conocer
su tratamiento y contamos con
profesionales perfectamente
preparados para hacerlo”

La Sociedad Espanola de Far-
macia Hospitalaria, que cuenta
con 3.500 socios, quiere dar un
giro al modelo de actuacién de
la especialidad para estar mas
cerca del paciente. Para ello, su
presidente, Miguel Angel Calleja,
considera imprescindible que las
Administraciones Publicas tam-
bién se involucren en el proceso
de humanizacion de la Sanidad,
y cree que deben destinar mas
recursos para conseguir que los
pacientes conozcan mejor y
cumplan las indicaciones de sus
tratamientos.

¢Como valora la situacion general de la
Sanidad en Espana?

En el momento actual, el sistema sanitario
espanol es eficaz, ofrece un gran servicio
al paciente y dispone de unos profesiona-
les estupendos, pero tiene el problema de
la sostenibilidad, porque de forma mayori-
taria se trata de una financiacion ptblica.
Nuestro sistema es modélico en muchos
aspectos para otros paises por la cobertura
y la accesibilidad, pero tenemos una situa-
cién mejorable en cuanto a la sostenibili-
dad. En el ambito de la farmacia, se incor-
poran medicamentos muy eficaces y muy
seguros, pero con un coste muy elevado.
También la incorporacién de las nuevas
tecnologias lleva consigo una inversion
mayor de recursos en Sanidad. Invertir
mds o invertir mejor. Ademds, creo que
hay una distancia entre la Atencion Hospi-
talaria y la Atencion Primaria que deberfa-
mos reducir cada dfa, y ya hay nuevos mo-
delos e iniciativas para que ocurra, y eso
quizd serfa un reto futuro.

Cuando habla de la Atencion Primaria y
la Hospitalaria, ;se refiere en general
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a toda la asistencia o solo a la parte de
farmacia?

Estoy hablando del sistema sanitario en ge-
neral, y quizd es una de las debilidades que
tenemos. El problema de los tiempos de es-
pera se ha mejorado muchisimo en Prima-
ria, aunque en determinados procesos el sis-
tema deberfa ser mas dgil para dar respues-
ta a los pacientes, especialmente en deter-
minados procedimientos que se derivan de
Primaria a Hospitalaria. Aparte de los tiem-
pos de espera, otra debilidad que debemos
convertir en una linea de trabajo es la con-

fortabilidad, la humanizacion; de hecho, al-
gunas consejerfas ya estdn trabajando para
mejorar. Hemos tecnificado mucho a los pro-
fesionales, y tenemos que seguir haciéndolo,
pero también debemos trabajar el compo-
nente de atencién, humano y de cercanfa. El
buen profesional altamente tecnificado no
ha de descuidar la parte de humanizacion,
porque empeora la atencion sanitaria. Las
habitaciones individuales, el confort en el
ambito hospitalario y mejorar la accesibili-
dad al especialista son cuestiones pendien-
tes. Precisamente la SEFH estd planteando
dar soporte a los pacientes para mejorar su
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accesibilidad al farmacéutico de hospital. La
idea es ofrecerles una atencién rapida, resol-
verles dudas y conseguir que el acceso a los
especialistas sea sencillo y rdpido.

A nivel de gestidn, ;existen bolsas de
ineficiencia? Por ejemplo, ;jcree que
las comunidades auténomas funcionan
cada una a su libre albedrio o conside-
ra que el funcionamiento de la Sanidad
a nivel macro es el adecuado?

Tenemos mucho que mejorar en los temas
de equidad en el acceso, y también en el

ambito de conocimiento de los resultados
en salud. No me preocuparfa tanto que en
una comunidad se hagan las cosas de una
manera diferente a otra si el resultado en
salud fuera el mismo. De hecho, que las co-
munidades aporten iniciativas diferentes
puede resultar enriquecedor para el siste-
ma. El problema es que no hay equidad en
la valoracién de los resultados, y no dispo-
nemos de los datos de forma agregada. El
futuro de la Sani-
dad es conocer
esos resultados en
salud y poder com-
pararlos entre unos
hospitales y otros,
entre unas comuni-
dades y otras; de
ese modo, aunque
hagamos las cosas
de forma distinta,
podremos valorar si el paciente estd satisfe-
cho, si tiene el mismo acceso y si el resul-
tado en salud es el mismo. Desde el punto
de vista de la comunidad auténoma, parece
razonable que quiera decidir, puesto que el
presupuesto parte del Gobierno regional, ya
que hay innovaciones que no llevan un
presupuesto adicional. En el caso del trata-
miento de la hepatitis C, se ha incorporado
una innovacién con un presupuesto adicio-
nal que no ha sido completo para las nece-
sidades, pero hace que sea menor la dife-
rencia en cémo tratamos a los pacientes de
hepatitis C y de otras patologias.

¢Qué fortalezas y
qué debilidades
tiene la farmacia
hospitalaria?

La gran fortaleza
de la farmacia hos-
pitalaria en este
momento es la am-
pliacién de competencias a nuevos entor-
nos, y me refiero a la Atencién Primaria,
los centros sociosanitarios, y, en general,
las competencias clinicas cercanas al pa-
ciente. Tener un farmacéutico clinico inte-
grado en su composicion fortalece a un
equipo clinico. Parcialmente, tenemos far-

precio

Las habitaciones
individuales, el confort
en el ambito hospitalario
y la mejora en el acceso
al especialista son
cuestiones pendientes de
nuestro sistema

Desde la SEFH
consideramos una
necesidad absoluta que
para posicionar una
innovacion se conozca el

macéuticos en funcién del hospital, de su
tamafio y de su situacion, tanto en Onco-
logia como en Infecciones o en Urgencias,
Yy poco a poco nos vamos incorporando en
mds servicios. Actualmente estamos tra-
bajando mucho para poder estar en He-
matologia y en Reumatologia. En cuanto a
las debilidades, siempre me las imagino
como fortalezas en el futuro. Cada servi-
cio clinico debe tener su farmacéutico cli-
nico, de plantilla
del hospital, y, evi-
dentemente, esto
llevard un tiempo.
La necesidad estd
creada, los pacien-
tes quieren cono-
cer su tratamiento,
quieren que se les
explique con dete-
nimiento qué indi-
caciones tienen, y contamos con profesio-
nales perfectamente preparados para ha-
cerlo. Por tanto, un paciente que pasa por
un hospital, ya sea en un ingreso, en Ur-
gencias o en la consulta, cuando tenga
determinados cambios de tratamiento
debe ser informado por su farmacéutico.
En este dmbito el farmacéutico de hospi-
tal tiene una labor muy importante.

Actualmente, ;eso no sucede?

Ocurre en un porcentaje muy bajo. No
digo que el farmacéutico deba ver al pa-
ciente ingresado
todos los dias, pero
si al ingreso y al
alta, o solo al alta,
o en el momento
en el que el pa-
ciente recibe todos
los medicamentos
que se le han pres-
crito en el hospital.
Hay un farmacéutico detrds de todos y
cada uno de los pacientes, unas veces con
la preparacién, otras veces con la compra,
otras veces con la distribucién, otras veces
con el acondicionamiento, porque es un
neonato y se le ha preparado la solucién
para que se pueda utilizar la sonda, por
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ejemplo. Nuestro modelo interno tiene que
dar un giro para estar mas cerca de cada
paciente, pero también el sistema sanitario
debe destinar mds recursos a informar de-
bidamente, con el objetivo de que los pa-
cientes cumplan mejor las indicaciones de
la medicacién y la terapia.

Dice que ocurre en pocos casos, pero
idepende de los hospitales, de las pa-
tologias, de las comunidades auténo-
mas? ;Por qué en unos casos siy en
otros no?

Sobre todo depende del tipo de hospital.
Hay centros que le han dado prioridad a
esto y destinan los recursos adecuados
para poder realizarlo. Evidentemente, a lo
mejor no se llega a todos los pacientes,
pero si a una seleccién de aquellos que
tienen mds necesidades terapéuticas. Las
comunidades auténomas estdn trabajando
en diversos proyectos para informar a los
pacientes de su medicacion en el momen-
to de recibir el alta.

El farmacéutico de hospital muchas
veces no tiene un trato directo con los
pacientes, y ellos tampoco demandan
sus servicios porque ni siquiera saben
que existen.

El paciente tiene derecho a recibir una in-
formacién por parte de su farmacéutico
sobre su tratamien-
to, pero no la de-
manda porque no
conoce esa posibili-
dad. El conoci-
miento de la medi-
cacion influye mu-
chisimo en la adhe-
rencia y, por tanto,
en su efectividad.
Ademds, asi logra-
mos que el paciente se haga coparticipe
de su tratamiento. Desde la SEFH esta-
mos trabajando para que el farmacéutico
pueda llevar a cabo esa actividad infor-
mativa, y, por otro lado, intentamos que
las consejerias de Sanidad doten a los
servicios de los recursos necesarios.

muy positiva
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La farmacia hospitalaria
aporta informacion
evaluada, con margenes
de eficiencia posibles,
algo que la gerencia del
hospital valora de forma

Dentro de los centros, ;qué porcentaje
de farmacéuticos de hospital hay?
Todos los hospitales tienen un servicio
de Farmacia Hospitalaria, pero ;qué
dotacion tienen?

Los hospitales que tienen mds de 500
camas suelen contar con una media de
entre 9 y 10 farmacéuticos. Los hospita-
les de entre 250 y 500 camas suelen
tener una media de 4 farmacéuticos. Re-
almente es un nimero muy escaso, por-
que estamos hablando de la atencion de
unos 100-150 pacientes ingresados, sin
contar con los que van a consultas exter-
nas o ambulatorias o los que van a poner-
se la quimioterapia en el hospital de dia,
o los que pasan por las consultas o por
Urgencias. Por tanto, el nimero de farma-
céuticos es absolutamente insuficiente
para la actividad que debemos realizar,
pero es un proceso de adaptacion, de ade-
cuacién de los sistemas sanitarios a esta
nueva realidad. Las terapias innovadoras
suponen también una novedad para los
pacientes, por lo que necesitan una for-
macién mayor, y disponer de una planti-
lla escasa en el Servicio de Farmacia es
una debilidad a dia de hoy, aunque pien-
so que se trata de la fortaleza del futuro,
y es necesario que lo consigamos.

¢;De qué depende?, ;del gestor del
hospital, del gerente?, ;por qué hay
ese ratio de far-
macéuticos
segln el nimero
de camas?

Por normativa,
estd regulado que
por encima de 100
camas se necesita
tener un Servicio
de Farmacia; sin
embargo, no estd regulado el nimero de
farmacéuticos en funcién de las activida-
des que desempefan, y es el siguiente
paso que queremos dar. Nuestra inten-
cién es aportar a las comunidades auté-
nomas un documento de plantilla hori-
zonte para que sepan, segun cada activi-

dad que se haga en sus servicios, cuantos
farmacéuticos deberian tener, y de qué
tipo.

¢Qué relacion tiene el farmacéutico
hospitalario con el resto de estamentos
o0 especialidades médicas del hospital?

El farmacéutico de hospital estd bastante
integrado en el dmbito hospitalario por la
participacién en comisiones, en grupos
de trabajo o en sesiones clinicas. Forma
parte del equipo de una manera habitual,
y quizd serfa mejorable que también for-
mara parte del equipo que atiende de
cerca al paciente. Esto lo hemos consegui-
do en dreas como la Oncologia, la Hema-
tologia 0 en Medicina Intensiva, pero hay
otros servicios en los que no estamos tan
presentes ni tan cercanos al equipo clini-
Co.

¢En qué especialidades considera que
estdn mas alejados?

Depende un poco del hospital, pero yo
percibo que ocurre en el drea quirtrgica,
y también en aquellos servicios que utili-
zan poco el medicamento, como Otorrino-
laringologfa y Oftalmologia.

A nivel de gerencia, ;como se relaciona
el farmacéutico hospitalario?

La farmacia se comporta como un sistema
de informacién, procesada, evaluada y
con aportacion de madrgenes de eficiencia
posibles, algo que la gerencia valora de
forma muy positiva. De hecho, en algunos
hospitales se produce una colaboracién
mayor con la gerencia que con los servi-
cios clinicos.

¢Qué balance podria hacer del Plan Es-
tratégico?

El nuevo Plan Estratégico de la Junta de
la Sociedad, que comenzd a finales de
2015, tiene varios ejes principales, y nos
queremos centrar en temas tan interesan-
tes como la formacidn en el drea de
superespecializacidn; es decir, nuestro ob-



Farmacia Hospitalaria y de Atencion Primaria

entro del Plan Estratégico de la Junta Directiva de la SEFH se contempla
D el cambio de nombre de la especialidad por el de Farmacia Hospitalaria 'y
de Atencion Primaria, algo que la sociedad cientifica fundamenta en la mejora
del plan de formacion del farmacéutico de hospital en el area de Primaria, en
colaboracion con la Sociedad Espanola de Farmacéuticos de Atencion Primaria
(SEFAP), “gue lleva muchos anos trabajando en este ambito”, segin ha dicho
Miguel Angel Calleja. “Para nosotros es un reto importante, porque supone
una ampliacion de competencias para la Farmacia Hospitalaria, y, al mismo
tiempo, podremos ofrecer un mejor servicio al paciente, que ya no va a notar
tanto la diferencia entre Primaria y hospital”.

El cambio de nombre de la especialidad, en principio, no ird acompanado por
el cambio del nombre de la sociedad cientifica, segun ha asegurado Calleja.
“Hemos tenido varias conversaciones con el presidente de la SEFAP y la pro-
puesta es realizar un convenio de colaboracion entre ambas sociedades para
formar conjuntamente a los farmacéuticos en las nuevas competencias de
Primaria y, al mismo tiempo, ayudar a la Comisiéon Nacional de la
Especialidad a disenar el programa en los Servicios de Farmacia”.

“El sistema sanitario va en la linea de la continuidad asistencial, y nosotros
en la linea de la continuidad asistencial de la prescripcion. Es necesario
reducir distancias entre Primaria y hospital, y una de las formas es a través
de la troncalidad. La Farmacia de Atencion Primaria debe ser especializada,
igual que la Farmacia de Hospital. Su especialidad es ver a los pacientes en

su domicilio o en su entorno familiar normal”, ha explicado.

jetivo es formar al farmacéutico especia-
lista en farmacia hospitalaria en dreas cli-
nicas concretas. Ya estamos trabajando en
Hematologia, y vamos a comenzar en
Salud Mental y en Cuidados Criticos y
Urgencias. También intentamos potenciar
a los técnicos de farmacia y su trabajo
base en los servicios de Farmacia, para
que permitan realizar una mayor activi-
dad clinica al farmacéutico. Asimismo,
estamos en un proceso de internacionali-
zacion para dar a conocer mds la Farma-
cia Hospitalaria fuera de Espafia, sobre
todo nuestras aportaciones en dreas
como la logistica o la tecnologfa, aparte
de la clinica.

¢Como se organiza esta labor?
La SEFH tiene 20 grupos de trabajo, y es-

tamos muy satisfechos con su intensa ac-
tividad. De los 3.500 socios que tenemos,

unos 800 participan en alguno de estos
colectivos. El Grupo Cronos, por ejemplo,
ha elaborado el Plan Estratégico del Pa-
ciente Crdnico, y ahora lo estd implantan-
do. También es muy fructifera la labor del
Grupo de Productos Sanitarios respecto a
la utilizacién de sistemas cerrados en los
hospitales para mantener la asepsia en la
administracion de medicamentos. El
Grupo de Oncologia y el de Génesis ya
son pilares importantes de la sociedad
cientifica. Por su parte, los grupos de En-
fermedades Viricas y VIH son muy acti-
vos, y han trabajado en la priorizacién y
seleccion de pacientes que requieren més
atencion. El grupo de viricas ha tenido un
ano muy intenso por todas las novedades
que se han producido en torno a la hepa-
titis C. Y también hemos puesto en mar-
cha el Proyecto Mapex, que engloba a
todos los grupos de trabajo y que preten-
de sistematizar la atencién al paciente ex-

terno en la atencion farmacéutica de las
consultas en Oncologia, Hematologia,
Reumatologia, esclerosis multiple, etc.

¢Como valora el Proyecto SEFH 2020?

El 2020 es un proyecto que comienza en
2008, y que estamos a punto de terminar.
Tiene seis lineas estratégicas, y en unas
hemos avanzado mds que en otras. Por
ejemplo, hemos mejorado mucho en nue-
vas tecnologfas, sistemas de informacidn,
acceso del farmacéutico de hospital a la
historia clinica e intervencién y escritura
en la historia clinica para optimizar la re-
lacién con el resto de profesionales y con
el propio paciente. También hemos au-
mentado el nivel de formacion de nues-
tros farmacéuticos de hospital. Por otra
parte, tenemos bastante margen de mejo-
ra en la atencion clinica directa a todos
los pacientes que acuden al hospital y en
el dmbito de la investigacién en resulta-
dos de salud.

En cuanto a la formacién continuada,
icomo les afecta el tema de la recerti-
ficacion?

Hemos realizado un proyecto con otras
sociedades cientificas, y estamos traba-
jando con un modelo de recertificacion de
los profesionales que ya pusimos a dispo-
sicion del Ministerio. Nuestro proyecto
abarca no solo la recertificacion, sino
también las dreas de capacitacién especi-
fica. Hemos propuesto tres, que son On-
cologia, Pediatria y Nutricién, pero toda-
via es pronto para tratar estas cuestiones
porque aun se estd definiendo la troncali-
dad. Creo que deberia haber un modelo
nacional de recertificacion, porque las
distintas comunidades auténomas estan
aprobando sus propios y diferentes siste-
mas de reacreditacion de sus profesiona-
les. En este dmbito las sociedades cientifi-
cas podemos colaborar mucho para defi-
nir las competencias y los recertificados.

¢En qué situacion se encuentra la Far-

macia Hospitalaria en relaciéon con
otros paises de nuestro entorno? Usted

N° 1173. Mayo 2016  El Médico E



. ENTREVISTA
. Miguel Angel Calleja

YA

ha dicho que hay cosas en las que Es-
paha esta por delante, y otras en las
que tenemos que aprender.

Ocupamos una posicién privilegiada,
para alardear de ella, respecto a la logis-
tica, las nuevas tecnologias y, en general,
la individualizacién de la dosis de los pa-
cientes ya sea por farmacocinética o far-
macogenética. También tenemos un buen
modelo de Farmacia Oncolégica, mien-
tras que en Farmacia Clinica y en la cer-
canfa con el paciente tenemos que mejo-
rar e imitar modelos como el de Reino
Unido, donde existe una informacién
obligatoria al alta de la medicaciéon por
parte de su farmacéutico. Y podriamos
imitar también los modelos americanos,
donde por cada servicio clinico hay un
farmacéutico que realiza una atencion te-
rapéutica integral.

Si se quiere tener un farmacéutico en
cada servicio hospitalario, es impres-
cindible la superespecializacion.
¢Como se puede conseguir?

Con la formacion superespecializada que-
remos conseguir una transformacion del
farmacéutico para que sus aportaciones al
paciente sean mejores, tanto en el trato
como en el seguimiento, la efectividad y la
seguridad del tratamiento. Aparte, esta for-
macién permite al profesional tener un
certificado mds y
una puntuacién
mejor en cualquier
tipo de proceso de
seleccion. De esta
forma, también los
médicos estardn
apoyados en la pro-
tocolizacién y en el
conocimiento de
los resultados de salud de forma agregada.

Una de las areas que precisamente ha
comentado es la Oncologia. En el
campo de la Inmunooncologia, ¢qué
formacion necesita el farmacéutico?,
iestamos preparados para abordar
estas novedades?
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El médico ya no dice “a
mi el precio no me
importa”; me parece
importante que el clinico
haga gestion y que el
gestor conozca la clinica

La Inmunooncologia estd irrumpiendo
con unos resultados llamativos en efica-
cia y seguridad. El hecho de poder esti-
mular a tu propio sistema inmunitario
para que reconozca las células alteradas
en su multiplicacién me parece fantdsti-
co. Los resultados en los ensayos clini-
€0S son asombrosos, pero esto requiere
también una especializacion adicional
por parte del oncélogo y del farmacéuti-
co. En este sentido, vamos a proponer a
la Sociedad Espafiola de Oncologia Médi-
ca (SEOM) realizar una formacién con-
junta que favorezca el trabajo del equipo
multidisciplinar.

Otra de las novedades son los biosimi-
lares, que obligaran a realizar un cam-
bio total de paradigma. ;Cual es la for-
macion del farmacéutico en este ambi-
to?, ;como se esta trabajando con los
biosimilares?

Desde hace unos afios, el farmacéutico
trabaja mucho con terapias biolégicas en
general y, en concreto, desde 2006 mane-
ja los biosimilares. Los actuales son molé-
culas mayores, algunos anticuerpos mo-
noclonales que tienen una diferencia con
respecto a las anteriores, pero la expe-
riencia del farmacéutico en trabajar con
este tipo de moléculas es ya amplia, de
aproximadamente diez ahos, y creo que
el farmacéutico de hospital se siente bas-
tante cémodo tra-
bajando con este
tipo de moléculas.
Nos requiere un
mayor seguimiento
en cuanto a la far-
macovigilancia, in-
dudablemente te-
nemos que seguir
mejor los efectos
adversos para conocer si los ha provocado
la terapia bioldgica de un tipo o de otro,
pero tenemos muchos trabajos que de-
muestran que el uso de los opiosimilares
es seguro. Son unas moléculas que real-
mente han seguido un proceso de ensayo
clinico muy prolongado, con lo cual nos
tranquiliza la calidad, la eficacia y la se-

guridad por la autorizacién de la Agencia
Europea del Medicamento. Respecto a los
biosimilares de moléculas grandes y en
anticuerpos monoclonales, tenemos que
llegar a un consenso con nuestros compa-
fieros clinicos de las diferentes especiali-
dades para abordar ese posible intercam-
bio, cudndo, cémo y en qué condiciones y
con qué tipo de farmacos se puede ini-
ciar. En este sentido, hemos hecho un po-
sicionamiento desde la SEFH en el que
nos mostramos partidarios de la protocoli-
zacién en el hospital del uso de los mis-
mos, basandonos en alcanzar consensos
clinicos con las diferentes especialidades.

Al hablar de innovacion y sostenibilidad
del sistema, en el caso de los farmacos
huérfanos, ;usted seria partidario de
crear un fondo econémico para permi-
tir la investigacion y el uso de estos
medicamentos?

Sin duda, deberfan tener un fondo adicio-
nal, pero un gestor no puede pedir un
fondo adicional para todo, aunque si creo
que debe solicitar uno especifico para las
enfermedades raras y los medicamentos
huérfanos. La prevalencia es muy baja y
los equipos con alta especializacién son
muy pocos, asi que no seria complicado
hacer un seguimiento exhaustivo. Nuestra
sociedad cientifica tiene un grupo de en-
fermedades raras y medicamentos huérfa-
nos que se llama ORPHAR SEFH que ha
realizado un registro de todos los medica-
mentos que se utilizan en los hospitales
en este dmbito. Paises como Reino Unido
tienen un fondo especifico para algunos
medicamentos oncoldgicos, por ejemplo, y
son fondos adicionales que permiten que
los presupuestos sean mds predecibles.
En Espafia el presupuesto es predecible,
pero cuesta mucho trabajo cumplirlo. No
obstante, debemos dar acceso a la innova-
cién, y la dificultad estd a veces en distin-
guir lo que es innovacién de lo que es
simplemente nuevo. Desde la SEFH consi-
deramos que se debe valorar el beneficio
clinico real, incluido el precio, y se debe
poner un dintel maximo de coste por afio
de vida ganado ajustado por calidad. Esto



ya lo tienen en otros paises; en Espana,
no. Otra opcién es incorporar la innova-
cién no solo al medicamento, sino tam-
bién a la gestion del mismo, es decir, el
pago por resultados. Asi, un medicamen-
to caro se pagard si realmente ha tenido
un efecto positivo en el paciente, pero si
no ha logrado resultados o ha tenido mu-
chas reacciones adversas fuera de lo nor-
mal, entonces ese farmaco tiene otro
valor y se debe pagar no el precio de
caja, sino el valor real del medicamento.
Asimismo, el techo de gasto ofrece la se-
guridad de que a partir de cierta canti-
dad, ya no va a crecer mas el gasto, aun-
que crezca el uso, y es algo que ayuda a
innovar y a que esa balanza, ese equili-
brio entre innovacidn y sostenibilidad,
pueda ser una realidad.

Los nuevos modelos de financiacion ya
no son una cuestion exclusiva del poli-
tico y del gerente del hospital, sino que
también incumben al profesional.
¢Cree que el farmacéutico deberia
estar informado del precio de los far-

macos o de las posibilidades del hospi-
tal?

Yo he visto un cambio muy importante,
especialmente en los jefes de servicio y
en los directores de unidad clinica en
cuanto a la implicacién en el presupuesto
y en las medidas de eficiencia. Hemos
pasado de expresiones como “a mi el pre-
cio no me importa”, que la ofamos hace
muy poco, a que ahora el clinico estd ha-
ciendo mucha gestiéon. Me parece impor-
tante que el clinico haga gestién y que el
gestor conozca la clinica. Como farmacéu-
ticos de hospital, posiblemente debemos
informar mucho a esos jefes de servicio,
pero también al médico de a pie, al espe-
cialista que no es jefe y que tal vez no
atiende a las tareas de gestion. Debemos
informarle no solo de la clinica, de la efi-
cacia y de la seguridad de los medica-
mentos, sino también de su eficiencia. La
efectividad es el valor positivo que el me-
dicamento aporta a los pacientes reales,
que a veces es diferente al de los ensa-
yos. Por tanto, estamos hablando de se-

guimiento a los pacientes en la vida real
y de conocimiento del coste real de un
farmaco que, por ejemplo, ha evitado un
rechazo tras un trasplante, o ha preveni-
do un infarto. Como sistema, debemos
evaluar resultados en salud y poner un
coste real a las terapias con las que esta-
mos trabajando.

Si relaciona efectividad y coste, ;en los
informes de posicionamiento terapéuti-
co (IPT) deberia constar el valor econé-
mico de cada innovacion?

Los informes de posicionamiento estan
creados para servir como herramientas
para la decision de financiacion, ese es el
motivo por el que no tienen informe eco-
némico. Se supone que quien decide la fi-
nanciacion no es la Agencia, sino la Di-
reccion General de Cartera Basica, que
elabora un informe econdmico basado en
el IPT. Desde la SEFH consideramos una
necesidad absoluta que para posicionar
una innovacion se debe conocer el precio.
Para elegir un farmaco hay que fijarse en
la eficacia, la seguridad, la conveniencia
y el precio. No veo bien posicionarse sin
conocer el valor econémico. Entiendo que
el IPT no tenga el precio, porque es una
herramienta para valorar el medicamento,
pero deberfamos disponer de un informe
econdmico transparente para poder adop-
tar un posicionamiento final. Posicionar
es definir cudles son las necesidades cli-
nicas y cudl es el criterio que el clinico
tiene que utilizar. En nuestros informes
del Grupo Génesis hacemos esto, y la ma-
yorfa de las alegaciones que realizamos a
los IPT van en la linea de indicar que no
vemos una homogeneidad en el posicio-
namiento. Algunos informes estdn muy
bien hechos y se cumplen en los hospita-
les; sin embargo, otros ponen que ‘depen-
de del criterio clinico’, que puede ser el
protocolo, la comisién de farmacia, etc.
Esta opcién nos da mds autonomia de
gestion, pero no ofrece equidad. Yo de-
fiendo tres tipos de equidades, que son el
acceso a los medicamentos, el uso de una
forma similar y que se tengan los mismos
resultados en salud B
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-+ La coordinacion sociosanitaria y la lucha contra el estigma, entre los retos
de la nueva Salud Mental en la Comunidad de Madrid

La estructura sociosanitaria de la Comunidad de Madrid en el ambito de la Salud Mental es
amplia, pero es necesario que se adapte a las necesidades del usuario en cada fase de la
enfermedad. Esta es una de las conclusiones principales de los expertos reunidos en el ‘Foro
de Salud Mental’, organizado por la revista EL MEDICO (Grupo Saned), en colaboracién con la
Sociedad Espanola de Directivos de la Salud (Sedisa), la Fundacion Ad Qualitatem y la
compania farmacéutica Lundbeck. La Oficina Regional de Salud Mental ha llevado a cabo una
evaluacion interna del plan 2010-2014 que habrad de contar con la participacion de
profesionales para su actualizacion en un nuevo Plan. La coordinacion sociosanitaria, asi como
la lucha contra el estigma y el suicidio son algunos de los principales retos.

a actualizacion del Plan de Salud

Mental de la Comunidad de Madrid
tendrd varios retos: potenciar la colabora-
cién sociosanitaria para que el paciente
sea atendido en el lugar mds adecuado,
mejorar la accesibilidad a los recursos de
tratamiento de media y larga estancia y
luchar contra el estigma social de las en-
fermedades mentales, entre otros.

La reorientacién del plan madrilefo,
seguin Maria Fe Bravo, jefa del Servicio
de Psiquiatria del Hospital La Paz de Ma-
drid, debe hacerse después de “una nece-
saria revisién de la situaciéon actual para
saber hacia dénde se debe ir”. Este proce-
so debe realizarse en el Servicio Madrile-
o de Salud, con la colaboracion de los
profesionales, las sociedades cientificas y
las asociaciones de pacientes. “Debe ha-
cerse una evaluacién interna de la estra-
tegia para saber si es necesaria una reo-
rientacién, con
todos los actores,
sobre todo los pro-
fesionales”, senhala.

En la misma linea,
Guillermo Peter-
sen, director de la
Oficina Regional de
Salud Mental
(ORSM), ha recor-
dado que “el mode-
lo comunitario de
Salud Mental se
caracteriza por ser
complementario de la red de atenciéon so-
cial para personas con problemas graves
de salud mental”. En su opinidn, la coor-
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Los expertos han
destacado que la Oficina
Regional de Salud
Mental tiene dificultades
para llegar al ciudadano
en aspectos como la
reduccion del estigma
social o la normalizacion
de la enfermedad

dinacién y la complementariedad sociosa-
nitaria son clave, en general, debido al
envejecimiento de la poblacién, “pero
desde hace 30 afios esta colaboracion se
consolida también
en el ambito de la
Salud Mental, espe-
cialmente en los
casos de trastorno
mental grave”.

La ORSM permite
el desarrollo de
muchas iniciativas
a nivel institucio-
nal y profesional.
Como asignatura
pendiente, los ex-
pertos han destaca-
do que tiene dificultades para llegar al
ciudadano en aspectos como la reduccién
del estigma social o la normalizacion de

la enfermedad. Asi, la Consejerfa trabaja
en un programa de Humanizaciéon en
Salud Mental para conseguir una asisten-
cia sanitaria mds préxima al ciudadano,
al paciente y a su familia.

Mercedes Navio, coordinadora asistencial
de la ORSM, considera necesario “priorizar
el Trastorno Mental Grave, intensificar las
estrategias proactivas de tratamiento aser-
tivo comunitario en los Centros de Salud
Mental para optimizar las sinergias con la
Red de Atencién Social y promover modos
de funcionamiento integrado con Atencién
Primaria, como el Proceso Integrado de
Ansiedad-Depresion, que actualmente se
estd pilotando, y que eviten la medicaliza-
cién y psicologizacion de los malestares de
la vida cotidiana”.

También, Maria Luz de los Martires Al-
mingol, gerente asistencial de Atencién



Hospitalaria de Madrid, ha sefialado que
el sistema “debe reorganizarse y orientar-
se hacia las necesidades del paciente, ya
sea agudo o institucionalizado, porque
quiere estar integrado en la sociedad y en
el mundo laboral hasta donde le permita
su enfermedad”. “Nos encontramos pro-
blemas cuando un paciente recibe el alta
de un hospital de media estancia, porque
no estd preparado para vivir solo, y de-
pende de que la familia se quiera hacer
cargo de é1”.

Aparte de las dificultades presupuesta-
rias, Carlos Mur de Viu, coordinador de la
Estrategia de Salud Mental del Sistema
Nacional de Salud, ha destacado que el
Plan 2010-2014 de Madrid ha sido “un
gran avance técnico orientado a los pro-
blemas en el dmbito de los trastornos
mentales, y ha sentado las bases de la ac-
tual Estrategia de Salud Mental del SNS”.
En su opinién, Madrid ha sido “vanguar-
dia en la asistencia a personas que nece-
sitan cuidados paliativos, personas sordas
o con incapacidad intelectual, con trastor-
nos graves de la conducta alimentaria,

etc.”. Ademas, “se ha producido la inte-
gracién definitiva, al menos sobre el
papel, de la Salud Mental en la asistencia
sanitaria”, ha indicado el Dr. Mur de Viu,
que también es gerente del Hospital Uni-
versitario de Fuen-
labrada.

La normalizacion en el

Psiquiatra consultor y lucha contra
el estigma

Alvaro Rivera, director gerente del Insti-
tuto Psiquidtrico J. Germain de Leganés,
ha hablado del
“psiquiatra consul-

Por su parte, Car-
los Marfull, direc-
tor gerente del

ambito de las
enfermedades mentales
sera otro de los objetivos

tor”, que estd ro-
tando de forma
permanente por los
centros de Aten-

Hospital Dr. R. La-
fora de Madrid, ha
recalcado que el
paciente tiene que
estar ingresado en
la estructura que
mds se adecle a
los recursos asis-
tenciales. “Tene-
mos que evaluar a
los pacientes en el
momento del ingre-
so, y debemos agilizar la movilidad inter-
na del sistema en funcion de la evolucién
del paciente. Esta movilidad debe exten-
derse tras el alta”, segin ha dicho.

madrilena

del nuevo plan de
Madrid, segun ha
avanzado César Pascual,
director general de
Coordinacion de
Asistencia Sanitaria de la
Consejeria de Sanidad

cién Primaria: “Se
han obtenido indi-
cadores positivos
de satisfaccion de
los médicos de Pri-
maria, ha mejorado
la capacidad de de-
teccion de patologi-
as y se ha conse-
guido mds accesi-
bilidad de pacien-
tes que prefieren
evitar el centro de Salud Mental, por el
estigma que todavia pesa”.

La normalizacién en el dmbito de las en-
fermedades mentales serd otro de los ob-
jetivos del nuevo plan de Madrid, segin
ha avanzado César Pascual, director gene-
ral de Coordinacion de Asistencia Sanita-
ria de la Consejerfa de Sanidad de Ma-
drid, quien también se ha referido a “las
dificultades que se encuentra el sistema
para llegar a todos los ciudadanos con
problemas de salud mental, porque toda-
via persiste mucho estigma”. “En este
sentido, hemos conseguido grandes lo-
gros, pero todavia queda mucho camino
hacia la normalizacién”, ha afadido.

En esa lucha contra el estigma, Julio Zarco
ha resaltado la importancia de la informa-
cién y la formacion a la sociedad, junto con
politicas sociales y educativas. “En una so-
ciedad plural, abierta y democrdtica debe-
mos reeducar a los nifios y a los jovenes
en la diversidad, y eso actualmente es un
area deficitaria. Los nifios de hoy pueden
ser cuidadores de pacientes en el futuro”,
ha dicho el director general de Coordina-
cién de la Atencién al Ciudadano y Huma-
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nizacion de la Asistencia Sanitaria de la
Consejerfa de Sanidad de Madrid.

El plano ‘de pie a tierra’, como €l mismo ha
dicho, 1o ha aportado Jerénimo Saiz, jefe del
Servicio de Psiquia-
tria del Hospital
Ramon y Cajal de
Madrid, “que atien-
de a una poblacién
de mds de 600.000
habitantes con una
plantilla de unos
60 profesionales”.
“Mi hospital se re-
formd hace 39 afios, y sigue teniendo habi-
taciones de tres camas sin bafio. Eso es es-
tigma y deshumanizacion, y lo tienen que
arreglar los gestores”.

Mental

Una actuacion necesaria,
que ya esta en marcha,
es la unificacion de la red
de adicciones en una
unica Red de Salud

tos y las propuestas, porque el papel lo
aguanta todo, pero después tenemos varios
dfas a una nifia de 15 afios esperando en
un pasillo del hospital”. “Faltan camas para
adolescentes, y también tenemos dificulta-
des en la hospitali-
zacion de media y
larga estancia. Tam-
poco se cumple la
Ley General de Sa-
nidad cuando esta-
blece que los pa-
cientes con trastor-
no mental deben
ser hospitalizados
en unidades especializadas, y no en hospi-
tales generales”.

Aumentar el presupuesto o
reorientar la inversion

-+ La coordinacion sociosanitaria y la lucha contra el estigma, entre
los retos de la nueva Salud Mental en la Comunidad de Madrid

drid se ha producido un debate respecto
a si es necesaria una mayor inversion en
la especialidad, o bien serfa suficiente
“priorizar los recursos publicos disponi-
bles”. En este punto, se han marcado
como aspectos prioritarios la prevencion
del suicidio, el trastorno mental grave, el
abordaje de la patologia dual y la integra-
cién de la red de adicciones, entre otros.

Una actuacion necesaria, que ya estd en
marcha, es la unificaciéon de la red de
adicciones (antigua Agencia Antidroga)
en una Unica Red de Salud Mental. “Este
cambio evitarfa la disociacion del pacien-
te que presenta una enfermedad mental y
se encuentra con dos puertas de entrada,
segun se valore de forma arbitraria. El
objetivo es evitar el llamado ‘sindrome de
la puerta equivocada’”, ha reclamado

El Dr. Saiz ha hablado de “prioridades” que
deben incluirse “en los planes, los proyec-

Durante el Foro de Salud Mental de Ma-

Néstor Szerman, del Centro de Salud
Mental de Retiro (Madrid).

CONCLUSIONES DEL FORO DE SALUD MENTAL MADRID

a Consejeria de Sanidad de Madrid estd desarrollando una
I_ actualizacion de su Plan de Salud Mental. En lineas gene-
rales, los expertos hacen un balance positivo de la gestién so-
ciosanitaria en el ambito de la Salud Mental, si bien han sefa-
lado diversas areas de mejora. Dicho plan debe consensuarse
con los profesionales, las sociedades cientificas y las asociacio-
nes de pacientes y sus familiares.

e La Comunidad de Madrid dispone de una red de hospitales y
recursos comunitarios que tiene una importante capacidad
presupuestaria, con garantia de continuidad y disponibilidad,
porque se trata de un servicio publico. Sin embargo, en la
practica clinica se reclama una reorganizacion de los recursos.

e En este sentido, debe mejorar la colaboracién entre diferentes
estructuras sociosanitarias. Hay que potenciar la cooperacion
para que el paciente sea atendido en el lugar mas adecuado.
De esta forma, serd posible mejorar la accesibilidad a los re-
cursos de tratamiento de media y larga estancia. En este sen-
tido, se ha hablado de la necesidad de adecuar algunas unida-
des de agudos, asi como mejorar la capacidad de las unidades
de ninos y adolescentes.

e La Oficina Regional de Salud Mental de Madrid permite el
desarrollo de muchas iniciativas a nivel institucional y profe-
sional. Como asignatura pendiente, los expertos han destacado

que tiene dificultades para llegar al ciudadano en aspectos
como la reduccién del estigma social o la normalizacion de la
enfermedad. La Consejeria trabaja en un programa de Huma-
nizacion en Salud Mental para consequir una asistencia sanita-
ria mas proxima al ciudadano, al paciente y a su familia.

Respecto a la continuidad asistencial, tanto la Consejeria como
los profesionales se han mostrado preocupados por la relacion
entre Atencion Primaria, los servicios de Salud Mental y los
servicios sociales. Consideran que el Servicio Madrilefo de
Salud debe reforzar la atencién continuada para evitar que el
paciente se pierda en algln ‘espacio vacio’, en colaboracion
también con los psicélogos clinicos, la Enfermeria, los trabaja-
dores sociales, las oficinas de Farmacia, etc.

e Los profesionales son senalados como pilar fundamental de la
atencion en Salud Mental, a pesar de la situacion econdmica y
los recortes. Las carencias en la red de recursos se han podido
suplir, en buena medida, gracias al esfuerzo de los trabajadores
y a su coordinacion.

En el &mbito profesional, es imprescindible la colaboracién con
los profesionales de Atencion Primaria. ELl objetivo es mejorar el
diagnostico de patologias, reducir el nimero de derivaciones a
Atencion Especializada o disminuir la medicalizacién de determi-
nados problemas sociales, y, por tanto, optimizar los recursos.
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Uso racional de los medicamentos

En el dmbito farmacolégico, Encarnacion
Cruz, subdirectora general de Farmacia y
Productos Sanitarios del Servicio Madrile-
fio de Salud, ha hablado de la ‘medicali-
zacion’ de la especialidad. “Estd docu-
mentado que el uso de farmacos en Salud
Mental estd por encima de la media de
los paises de nuestro entorno”, ha sefiala-
do. Los especialistas han demandado una
mayor formacién e informacion respecto
al uso racional de los medicamentos con
el objetivo de evitar la ‘sobreutilizacién’
de farmacos antidepresivos, antipsicéticos
y benzodiacepinas.

También se ha observado una gran varia-
cion entre las guias de prescripcion y la
practica clinica, por lo que los expertos
han solicitado un mayor consenso. “La
medicalizacion no es exclusiva del dmbito

de Atencion Primaria; se detecta a través
del consumo de recetas en el dmbito am-
bulatorio, pero las recetas pueden ser
prescritas o inducidas tanto por médicos
especialistas en
Primaria como por
especialistas hospi-
talarios”, ha pun-
tualizado Encarna-

cién Cruz. de la Asistencia
Humanizacién Sanitaria, ha_n a\_/anzado
de la Salud que los movimientos
Mental

La Consejeria de
Sanidad de Madrid
ha puesto de moda la palabra ‘humaniza-
cién’, que se une a otras expresiones como
‘el paciente en el centro del sistema’ o ‘em-
poderamiento’. En el dmbito de la Salud
Mental, también los pacientes, sus familia-

Cristina Gonzalez del
Yerro, subdirectora
general de Humanizacion

asociativos participaran
en el diseno del Plan

res y cuidadores tendrdn un protagonismo
especial. Asi, Cristina Gonzdlez del Yerro,
subdirectora general de Humanizacion de la
Asistencia Sanitaria, ha avanzado que los
movimientos asocia-
tivos participardn
en el diseno del
Plan: “Hemos invi-
tado a los pacientes
y familiares para
que formen parte
de todos los grupos
de trabajo. Como
areas de mejora, se
han detectado cier-
tos problemas en
temas de informa-
cién y comunicacién con los pacientes.
También debemos mejorar el apoyo que
damos a los familiares y a los cuidadores
en la toma de decisiones, por ejemplo. Te-
nemos que acompanar y dar continuidad a

e Es necesario definir el area de referencia para desarrollar el
trabajo en la misma area sanitaria de los pacientes.

e Precisamente frente a los recortes y la limitacion de recursos,
los expertos han destacado la necesidad de priorizar los servicios
que debe prestar la Administracion Pdblica. En este punto, se
han destacado como aspectos prioritarios la prevencion del suici-
dio, el trastorno mental grave, el abordaje de la patologia dual y
la integracion de la red de adicciones, entre otros.

e Una actuacion necesaria, que ya esta en marcha, es la unifica-
cion de la red de adicciones (antigua Agencia Antidroga) en
una Unica Red de Salud Mental. Esto evitaria la disociacion del
paciente que presenta una enfermedad mental y tiene dos
puertas de entrada, segun se valore de forma arbitraria.

e En la lucha contra el suicidio, es necesario desarrollar los pla-
nes integrales que incidan en la prevencién y también en la
formacion de los profesionales, los pacientes y los cuidadores
para detectar con antelacion las senales de alarma.

e Los movimientos asociativos en el dmbito de la salud mental
quieren participar en la toma de decisiones, tanto los pacientes
como sus familiares o cuidadores. Ademas, las asociaciones de
pacientes reclaman un mayor apoyo presupuestario por parte de
las Administraciones Publicas. Asimismo, reclaman el cumpli-

miento de la Convencion de Naciones Unidas para los derechos
de las personas con discapacidad, ratificada por Espana.

Una amenaza proxima es el progresivo envejecimiento de la
poblacién, tanto de los pacientes con trastorno mental como
de sus cuidadores. En este &mbito es y serd fundamental el
apoyo de los servicios sociales, que permitiran aliviar el ‘cuello
de botella’ que se produce con los pacientes cronicos.

Los especialistas también han demandado una mayor forma-
cion e informacion respecto al uso racional de los medica-
mentos con el objetivo de evitar la ‘sobreutilizacion’ de far-
macos antidepresivos, antipsicéticos y benzodiacepinas. Tam-
bién se ha observado una gran variacién entre las gufas de
prescripcion y la practica clinica, por lo que los expertos soli-
citan un mayor consenso.

Finalmente, los expertos han lamentado que el Consejo Inter-
territorial no haya aprobado la actualizaciéon de la Estrategia
Nacional de Salud Mental, previamente acordada por todos los
responsables autonémicos de Salud Mental con el Ministerio
de Sanidad. El objetivo es subsanar las cuestiones técnicas
que hayan objetado las Comunidades Auténomas de Cantabria,
Andalucia, Valencia y Extremadura, y mantener las lineas con-
sensuadas para todo el Sistema Nacional de Salud.

N° 1173. Mayo 2016 EI Médico @



-=.| FOROS EL MEDICO

§ &

-~

- &

)

s*4= La coordinacion sociosanitaria

JESUS SANCHEZ MARTOS, consejero de Sanidad de la Comunidad de Madrid.
CESAR PASCUAL FERNANDEZ. director general de Coordinacién de la

Asistencia Sanitaria.

JULIO ZARCO RODRiGUEZ, director general de Coordinacidon de la Atencion al
Ciudadano y Humanizacion de la Asistencia Sanitaria.

CRISTINA GONZALEZ DEL YERRO VALDES, subdirectora general de

Humanizacion de la Asistencia Sanitaria.

ENCARNACION CRUZ MARTOS, subdirectora de Compras, Farmacia y Productos

Sanitarios.

MARIA LUZ DE LOS MARTIRES ALMINGOL, gerente Asistencial de Atencién

Hospitalaria.

GUILLERMO PETERSEN GUITARTE, director de la ORSM.

MERCEDES NAViO ACOSTA, coordinadora Asistencial de la ORSM.

CARLOS MARFULL, director gerente del Hospital Dr. R. Lafora, en Madrid.
ALVARO RIVERA VILLAVERDE, director gerente del Instituto Psiquiatrico J.

Germain de Leganés.

CARLOS MUR DE VIU BERNAT, coordinador de la Estrategia de Salud Mental
del SNS. Gerente del Hospital Universitario de Fuenlabrada.

FRANCISCO FERRE NAVARRETE, coordinador de la Estrategia de Salud Mental
del SNS. Jefe de Servicio de Psiquiatria del Hospital Gregorio Maranon, en Madrid.
JERONIMO SAIZ RUIZ, patrono de la Fundacién Espafiola de Psiquiatria y Salud
Mental. Jefe de Servicio de Psiquiatria del Hospital Ramén y Cajal, en Madrid.
NESTOR SZERMAN BOLOTNER, presidente fundador de la Sociedad Espafola
de Patologia Dual. Jefe de Salud Mental. CSM Retiro.

M2 FE BRAVO ORTIZ, ex presidenta de la AEN Profesionales de Salud Mental.
Jefa de Servicio de Psiquiatria del Hospital La Paz, en Madrid.

GUADALUPE MORALES CANO, directora de la Fundacion Mundo Bipolar.

la asistencia entre Atencion Primaria y los
servicios de Salud Mental”.

Como representante de los movimientos
asociativos en el dmbito de la salud men-
tal, Guadalupe Morales, directora de la
Fundacién Mundo Bipolar, ha mostrado la
voluntad tanto de pacientes como de sus
familiares o cuidadores de participar en la
toma de decisiones en el dmbito de la
Salud Mental. Ademas, las asociaciones de
pacientes reclaman un mayor apoyo presu-
puestario por parte de las Administracio-
nes Publicas. Asimismo, reclaman el cum-
plimiento de la Convencién de Naciones
Unidas para los derechos de las personas
con discapacidad, ratificada por Espana.
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Reorganizacion de la asistencia

La reorganizacién de la asistencia también
ha sido mencionada por el consejero de
Sanidad de Madrid, Jestus Sédnchez Martos,
durante su intervencién en el Foro organi-
zado por el Grupo Saned. En su opinidn,
“el tema de la Salud Mental estd demasia-
do medicalizado, y no solo a nivel farmaco-
légico, sino incluso desde las primeras vi-
sitas”. “Muchas derivaciones desde Aten-
cién Primaria hacia el psiquiatra se hacen
sin necesidad. Esas consultas deben ser
resueltas en AP, y, para ello, los médicos
tienen que estar preparados”.

“La enfermedad supone un sufrimiento

y la lucha contra el estigma, entre
=/ los retos de la nueva Salud Mental en la Comunidad de Madrid

EXPERTOS PARTICIPANTES EN LA JORNADA DE DEBATE

familiar y social. Cada vez tenemos mds
personas mayores, mds crénicos y mas
dependientes. Los politicos tenemos que
ser valientes ante esta situacion y tomar
decisiones en el sistema sanitario. No ne-
cesitamos 35 hospitales de agudos, sino
tener mds camas de media y larga estan-
cia. La Atencién Primaria tiene que traba-
jar de forma continuada e integrada,
sobre todo en el dmbito de la Salud Men-
tal. Y todos estos cambios deben realizar-
se con un presupuesto de 7.500 millones,
pero con una deuda de 500 millones. No
tenemos dinero, pero si ganas de traba-
jar”, ha dicho Sdnchez Martos, quien ha
avanzado que todas estas ideas estardn
plasmadas en el Libro Blanco de la Sani-
dad que se estd haciendo en Madrid.

"Muchas derivaciones
desde Atencion Primaria
hacia el psiquiatra se
hacen sin necesidad.
Esas consultas deben
ser resueltas en AP", ha
senalado Jesus Sanchez
Martos, el consejero de
Sanidad madrileno

Actualizacion de la Estrategia
Nacional

Finalmente, los expertos han lamentado
que el Consejo Interterritorial no haya
aprobado la actualizacion de la Estrategia
Nacional de Salud Mental, previamente
acordada por todos los responsables auto-
némicos de Salud Mental con el Ministe-
rio de Sanidad. “El objetivo es subsanar
las cuestiones técnicas que hayan objeta-
do las Comunidades Auténomas de Can-
tabria, Andalucia, Valencia y Extremadu-
ra, y mantener las lineas consensuadas
para todo el Sistema Nacional de Salud”,
ha senalado Francisco Ferre, uno de los
coordinadores de la Estrategia del SNS vy
jefe del Servicio de Psiquiatria del Hospi-
tal Gregorio Marafién de Madrid @
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Conseguir dia a dia

“cuadratura

circulo,

gestion
sanitaria

Maria Dolores Acon Royo

Directora gerente del Hospital Universitario Son Espases,
en Palma de Mallorca

Texto_) Clara Simén Vazquez FOtOiJ Hospital Universitario Son Espases
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Conseguir dia a dia la cuadratura del circulo, reto en la gestion sanitaria

Dejando atras un futuro incierto, la gestion sanitaria afronta el presente
con una serie de ideas transformadoras, donde se conjugue la sostenibi-
lidad, la cronicidad y la tecnologia de vanguardia. Maria Dolores Acon
Royo, directora gerente del Hospital Universitario Son Espases, de Palma

de Mallorca, comenta que son los aspectos mas destacados que se abor-
daran en las IV Jornadas de Gestion Sanitaria que se celebra en junio
bajo el titulo 78 Ideas transformadoras para un presente retador.

De las 18 Ideas transformadoras para
un presente retador, ;cuales destaca-
ria en orden de importancia y por qué
motivo?

No considero que se deba establecer un
orden de importan-
cia en las 18 ideas
transformadoras, ya
que todas las temd-
ticas abordadas se
estructuran en
torno al eje comun
que supone el reto
actual de la gestion
sanitaria. Sin em-
bargo, si que consi-
dero importante
destacar el cambio
de paradigma que se estd produciendo en
la toma de decisiones clinicas, basado en
otros aspectos diferentes de la evidencia
cientifica y fundamentados principalmen-
te en técnicas de inteligencia artificial y
en el big data.

El empoderamiento del
paciente no es solo un
cambio de actitud o de

¢Cuales son los
retos actuales en
gestion sanitaria?

Es importante destacar
el cambio de paradigma
que se esta produciendo
en la toma de decisiones
clinicas, fundamentado
principalmente en
técnicas de inteligencia
artificial y el big data

conseguir cada dfa la cuadratura del cir-
culo.

A la hora de establecer las pautas de ac-
tuacion, ;como se establece su implan-
tacion?

Siempre pensando
en lo que real-
mente necesitan
los pacientes en el
contexto social en
el que desarrolla-
mos nuestra acti-
vidad. Hemos de
procurar antici-
parnos a sus nece-
sidades y expecta-
tivas y preparar-
nos, como profesionales y como gestores,
no solo desde el punto de vista técnico,
sino instruyéndonos y formdndonos séli-
damente en valores y en humanizacion.

¢Con qué herra-
mientas se cuenta
para hacer la va-
loracion lo mas
objetiva posible?

tecnologia, es un cambio

El principal reto
€s conseguir con-
jugar el desarrollo
de estrategias sa-
nitarias en el contexto actual marcado
por el envejecimiento poblacional, la cro-
nicidad y el avance imparable de la tec-
nologfa sanitaria, y todo ello sin dejar de
ser sostenibles. En resumidas cuentas,

sanitario
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cultural del sistema

En la actualidad,
contamos con tec-
nologfa muy avan-
zada en lo que res-
pecta a la recogida de datos en tiempo
real mediante herramientas de historia
clinica electrénica y de telemedicina.
Ambas permiten y facilitan la atencién
integrada, la gestién del conocimiento y

la participaciéon cada vez mayor del pa-
ciente en la toma de decisiones en rela-
cién a su proceso asistencial de manera
eficiente.

El empoderamiento del paciente es cada
vez mayor, ;como se refleja en su forma
de trabajar?

El empoderamiento del paciente no es
solo un cambio de actitud o de tecnologia,
es un cambio cultural del sistema sanita-
rio. En todo el mundo, los hospitales se
estdn empezando a adaptar a esta reali-




les en intima colaboracién con los de
Atenciéon Primaria para garantizar el fun-

dad. Todavia hay profesionales que se re-
fieren al “paciente” como un ente y no

lo comparamos con los paises de nues-
tro entorno, ;cémo influyen estas parti-

debemos olvidar que todos hemos sido o
seremos pacientes en algiin momento de
nuestra vida. El defender la autonomfa y
los derechos de los pacientes es signo de
madurez social y de respeto hacia nos-
otros mismos.

¢Como se alna y coordina la labor de
los profesionales que participan en el
cuidado y en la promocion de la salud?

La promocion de la salud constituye un
avance social, un cambio cultural dentro
del proceso de atencion integral y en el
que han de intervenir, de forma multidis-
ciplinar, los profesionales de los hospita-

cionamiento de
procesos que per-
mitan un abordaje
integral de la en-
fermedad junto a
un trabajo potente
de prevencion.
Todo esto se en-
cuentra unido a la
implicacion de la
poblacién en el
desarrollo y disfru-
te de su salud.

Nuestro sistema sanitario universal hace
que la labor del gestor sea diferente si

El tratamiento de datos
sanitarios mediante
técnicas de inteligencia
artificial permitira en los
proximos anos
importantes avances en
el conocimiento de
diversas areas
relacionadas con la salud

cularidades en el
quehacer diario?

Nuestro sistema
sanitario publico
es uno de los prin-
cipales logros al-
canzados por la
sociedad espafiola
y conseguido con
el esfuerzo de
todos. Es un valor
del que nos tene-
mos que sentir

muy orgullosos todos los espafoles y con
el que tenemos el compromiso de conser-
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varlo para el futuro. Nuestra realidad ac-
tual, en la que la situacion econdmica nos
ha hecho replantearnos ciertas formas de
actuacion en la Sanidad publica, no ha
hecho sino exponernos ante una oportu-
nidad de analizar, corregir y mejorar co-
rregir algunas dreas de ineficiencia en la
gestion, sobre todo en el dmbito organiza-
tivo de nuestros centros. Sin embargo,
considero que to-
davia nos queda
mucho por mejorar
en la gestion de
los recursos huma-
nos, cuyo condicio-
namiento a las for-
mulas de contrata-
cién de la adminis-
tracion ptblica
hacen que en Sani-
dad tengamos ver-
daderas dificultades para conjugar la for-
mula “equidad, mérito y capacidad” con
la de inmediatez y necesidad de garanti-
zar en todo momento la calidad del servi-
cio asistencial.

resolucion

¢Con qué herra-
mientas innovado-
ras cuentan los
gestores sanita-
rios para afrontar
los retos que se
les plantean?

El tratamiento de
datos sanitarios
mediante técnicas
de inteligencia artificial permitird en los
préximos afios importantes avances en el
conocimiento de diversas dreas relaciona-
das con la salud y los servicios sanitarios
ayuddndonos a tomar decisiones cada vez
mds precisas y eficientes.

facetas

Los enfermos cronicos, ;son el mayor
quebradero de cabeza de los gestores?

Los enfermos crénicos no son un proble-
ma, son nuestra realidad y son nuestro
reto presente. El envejecimiento de la po-
blaciéon nos empuja a ser imaginativos y
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Nuestro reto es
conseguir ser gestores
de salud y no tanto de
enfermedad, y que la
atencion a la enfermedad
se consiga mediante
procesos de alta

El sistema sanitario
actual sevaa
transformar en modelos
de atencion integrada
que centran su atencion
en las necesidades de los
pacientes en todas sus

solidarios, a implantar nuevas estrategias
para mejorar la calidad y la calidez asis-
tencial a la vez que aseguramos la soste-
nibilidad de nuestro sistema sanitario.

¢Hacia donde se va a transformar el sis-
tema sanitario actual?

Hacia modelos de atencién integrada que
centran su aten-
cién en las necesi-
dades de los pa-
cientes en todas
sus facetas, biologi-
cas, psicolégicas y
sociales y prestan-
do especial aten-
cién a la coordina-
ciéon de todos los
agentes que inter-
vienen tanto en el
proceso asistencial como en el de la pre-
vencion y el de la educacién para la salud.
Nuestro reto es conseguir ser gestores de
salud y no tanto de enfermedad, y que la
atencion a la enfermedad se consiga me-
diante procesos de
alta resolucion y en
el entorno mds pro-
ximo al paciente.

¢Qué papel van a
tener los aspectos
sociales con res-
pecto a los sanita-
rios?

Los factores socia-
les son clave. Son los que marcan el cam-
bio de paradigma en el concepto de la
asistencia. La incorporacion de la preven-
cién como piedra angular de la sostenibili-
dad de nuestro sistema sanitario tiene su
punto de partida en la educacién para la
salud incorporada en los planes de estudios
a todos los niveles, en la informacién per-
manente y veraz a la poblacion acerca de
los beneficios de una vida saludable, es 1o
que realmente supone un cambio de para-
digma en el concepto de modelo sanitario.

¢Como se pueden conjugar ambos?

Con una vision estratégica clara basada
en que la sostenibilidad de nuestro siste-
ma sanitario pasa por que una inversion
en salud es siempre mucho mds rentable
que una inversion en el manejo de la en-
fermedad.

¢Los profesionales sanitarios estan pre-
parados para asumir la transformacién
del sistema?

Al igual que ya ha sucedido en muchos
ambitos de nuestro dia a dia, en el ambito
de la salud ha llegado el momento de per-
der el miedo a comunicarse de manera
diferente, a intentar e inventar nuevos ca-
minos para ayudar al paciente a controlar
su enfermedad, aunque opino que a dia
de hoy contindan siendo una minorfa los
profesionales que usan las nuevas tecno-
logias de la comunicacién en el dmbito
profesional y, sin embargo, parece ser
que cada vez hay mds pacientes innova-
dores que buscan a médicos o profesiona-
les sanitarios con los que comunicarse de
este modo. Asl pues es un nuevo cambio
de paradigma al que hay que sumarse
con una gran rapidez para no perder la
ocasién de hacer una asistencia mds acor-
de a nuestra realidad actual.

Y, ¢la administracion?

Creo que la administracion estd muy con-
cienciada, aunque limitada en sus recursos
y en sus plazos de ejecucion por el hecho
en si mismo de ser administracion B

Seccion elaborada en colaboracion
con la Sociedad Espanola de
Directivos de la Salud (SEDISA)




TU EMPRESA PUEDE DAR PODERES MAGICO§ A LOS NINOS/ZAS EN
TRATAMIENTO ONCOLOGICO
Mas de L000 ninos ya tienen sus poderes, pero ain hay muchos que no...

T

HU. La Paz
HCU. Matern0|nfant|l VaII d'Hebron -

Hospital Sant Joan de Déy ~ rﬁﬁy

Hosp|tal FCI|n|co de Valencia

HU

HU V|rgen del Rocio

H.U. Virgen Macarena

HU. Reina Sofia

HCU. Virgen de la Arnxaca

HU. Infant| Nino Jess
H.U. Cruces
U. Basurto

Donost|a

H.
H.U.
HU. deAI acete
HRU. de Malaga

WWW.pociondeherogs.com






' GESTION EN AP/REPORTAJE

XVIII CONGRESO DE LA SOCIEDAD ESPANOLA
DE DIRECTIVOS DE ATENCION PRIMARIA (SEDAP)

Los

directivos
Primaria

piden mas autonomia de gestion
y profesionalizacion

Los directivos de Atencion Primaria han reivindicado el papel fundamental que
ocupa el primer nivel asistencial en el conjunto del sistema sanitario, y han
reclamado mas apoyo por parte de las Administraciones para poder llevar a
cabo sus funciones. Entre otros aspectos, han solicitado mas autonomia de
gestion, profesionalizacion y unos presupuestos ajustados a las necesidades.
Asi lo han expresado en el XVIIl Congreso de la Sociedad Espanola de Directivos
de Atencion Primaria (SEDAP), celebrado en Cordoba.

Texto_) Eva Farina Fotoy SEDAP
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a asistencia sanitaria en Atencion Pri-

maria “marca el ritmo del sistema” y
es “el motor de la Sanidad”, ya que sus
profesionales son los que conocen de pri-
mera mano la situacién de los pacientes y
pueden establecer las prioridades. La ges-
tion sanitaria y clinica ha sido uno de los
temas debatidos en el XVIII Congreso de la
Sociedad Espafiola de Directivos de Aten-
cion Primaria
(SEDAP), que se ha
celebrado en Cordo-
ba con la asistencia
de unos 400 profe-
sionales del sector.
En el acto inaugural
han intervenido
Ramdn Morera, pre-
sidente de la
SEDAP; Manuel Ba-
yona, presidente del Congreso; Aquilino
Alonso, consejero de Sanidad de la Junta
de Andalucfa, y Alba Doblas, concejal de
Salud del Ayuntamiento de Cérdoba.

Ramodn Moreda ha aprovechado la ocasién
para pedir “el apoyo de las Administracio-
nes y la politica sanitaria” en el arduo
trabajo de dar servicio a las necesidades
de los ciudadanos. “La Atenciéon Primaria
es un nivel asistencial muy eficiente, y
tiene la capacidad de prestar muchos ser-
vicios, pero necesitamos apoyo politico y
presupuestario”, ha dicho. El presidente
de la SEDAP ha pedido también que “las
estructuras directivas que gestionan las
redes de Primaria sean potentes y ambi-
ciosas, y que tengan los recursos sufi-
cientes para gestionar bien su trabajo”.

Por su lado, Manuel Bayona ha definido
el papel de AP en el conjunto del sistema:
“No es solo la puerta del sistema, sino
que ocupa un lugar central. Este congreso
estd volcado en aspectos que contribuyen
a fortalecer el papel como eje vertebrador
que tiene la Atencién Primara en el servi-
cio sanitario”. “Queremos que la AP sea
el corazén del sistema, y para ello quere-
mos hablar de cercania y equilibrio efec-
tivo y eficiente, eliminar las barreras
entre niveles y tratar de trabajar mds en
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El consejero Aquilino
Alonso ha avanzado que
en breve se publicaran
las principales lineas de
trabajo que va a seguir
Andalucia para fortalecer
la Atencion Primaria

GESTION EN AP/REPORTAJE i )
A XVIII CONGRESO DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE DIRECTIVOS DE ATENCION PRIMARIA (SEDAP)
~/ Los directivos de Primaria piden mds autonomia de gestion y profesionalizacion

equipo”, ha anadido el presidente del
Congreso.

El consejero Aquilino Alonso ha avanzado
que en breve se publicardn las principa-
les lineas de trabajo que va a seguir An-
dalucia en los préximos afios “para forta-
lecer la Atencién Primaria”. “La AP es el
eje vertebrador del servicio sanitario, por
lo que queremos
darle la importan-
cia que se merece
y hacerla visible”,
ha dicho el mdximo
responsable de la
Sanidad andaluza,
quien ha recordado
que “desde Prima-
ria se resuelve el
90 por ciento de
los problemas de salud de los ciudada-

”

nos-.

La ponencia inaugural ha estado a cargo
de Rafael Bengoa, ex consejero de Salud
del Pafs Vasco y actual director del Area
de Salud de Deusto Business School (DBS
Health-Bilbao), quien ha basado su inter-
vencién en la necesidad de llevar a cabo
una “trasformacion” en el dmbito sanita-
rio. Segin Bengoa, estos cambios deben
incluir la “integracién de la Atencion Pri-
maria en el servicio sanitario”, y tienen
que estar respaldados por “la inversién y
el apoyo institucional y politico”.

Los gestores son responsabilidad
de los politicos

En la mesa ‘El equilibrio del sistema y los
factores de riesgo’, la moderadora Maria
José Avilés, vicepresidenta de la SEDAP
en la Comunidad Valenciana, ha resenado
que “la solucién al problema de la soste-
nibilidad no puede limitarse al dmbito
econdmico, sino que hay muchas otras
medidas que poner en practica”. La direc-
tiva de la SEDAP ha afadido que “avan-
zar hacia un sistema sanitario sostenible
y eficiente es responsabilidad de todos
los agentes que intervienen en salud, y
los profesionales tienen que utilizar los

servicios de forma eficiente, con el afnadi-
do de tener una buena comunicaciéon con
los pacientes”.

“Los politicos tienen la obligacién de dar-
nos el mejor sistema sanitario, con los
mejores profesionales y los mejores ges-
tores. Hay que profesionalizar la gestion
hospitalaria, y eso es responsabilidad de
los politicos. No se puede cambiar a un
buen gestor porque se haya producido un
cambio en el Gobierno”, ha reivindicado
la vicepresidenta de la SEDAP.

Por su parte, Marfa Dolores Alguacil, di-
rectora gerente del Area Integrada de Se-
villa Sur, ha sefialado que “un sistema sa-
nitario basado en una Atencién Primara
fuerte es infinitamente mejor que un hos-
pitalcentrista”. Asimismo, Hilda Sédnchez
Jandriz, jefa de Servicios de Sistemas de
Informacién y Calidad Asistencial del Go-
bierno de Canarias, ha analizado el factor
de riesgo de la descoordinacion, y ha pre-
sentado sus experiencias basadas en las
TIC, “que han ayudado a mejorar, a coor-
dinar y a actualizar el sistema sanitario”.

En el aspecto puramente econdmico,
David Cantarero, profesor titular de Eco-
nomia de la Salud en la Universidad de
Cantabria, se ha retrotraido hasta 2009
para senalar que “el gasto en salud per
cdpita ha disminuido un 21 por ciento, y
€s0s recortes empezaron en la Atencion
Primaria”.

En su ponencia ‘Equilibrio del Sistema Na-
cional de Salud y factores de riesgo’, Juan
José Rodriguez Sendin, presidente de la Or-
ganizacion Médica Colegial (OMC), ha con-
siderado “imposible que la falta de financia-
cién del sistema se pueda cubrir desde
Atencion Primaria, pero tampoco desde Es-
pecializada”. “Podemos hacer las cosas
mejor, y las hemos hecho muy bien, pero
este equilibrio no es posible arreglarlo
desde Primaria. El dinero que hace falta
para hacer bien las cosas no lo podemos cu-
brir haciendo esfuerzos y pidiendo mila-
gros. Es un engafo hablar de un sistema de
primera con una financiacion de tercera”.



Para analizar el lugar que ocupa la Aten-
cién Primaria, tanto a nivel estatal como
autonémico, han participado José Maria
Vergeles, consejero de Sanidad y Politicas
Sociales de la Junta de Extremadura;
David Elvira, director del Servei Catald de
la Salut (Catsalut); Juli Fuster, gerente del
Servei de Salut de Baleares, y José Ma-
nuel Aranda, director gerente del Servicio
Andaluz de Salud. Una de las cuestiones
que mds ha preocupado a los profesiona-
les es la evolucién del primer nivel asis-
tencial, y han coincidido al sefialar la im-
portancia de una puesta en comun para
conocer qué aspectos son mejorables.

Liderazgo en los centros de salud

En la mesa dedicada a la innovacidn, el
liderazgo y la formacién, Marfa Angeles
Bonillo, directora de la Estrategia de las
Politicas de Formacién del Sistema Publi-
co de Andalucia, ha reivindicado que “los
profesionales tengan una participacién
activa en la elaboracién de las estrategias
de formacién”. Por su parte, Luis Verde,
gerente del Area Integrada de Santiago
de Compostela de la Xunta de Galicia, ha
comentado que normalmente se asocia la
palabra innovacién a la tecnologia, pero
también es necesario analizar la “innova-
cién organizativa, porque es muy eficien-
te y muy barata”.

Por su parte, Antonio Ferndndez Pro-Le-
desma, presidente de la Sociedad Espafio-
la de Médicos Generales y de Familia
(SEMG), se ha mostrado partidario de
mantener el actual sistema sanitario: “Estd
bien la autocritica y la reflexion, pero hay
que poner en valor lo que somos. Estamos
en el mejor sistema sanitario del mundo,
asi que vamos a mantener lo que funcio-
nay a cambiar lo que no”.

La enfermera Nieves Lafuente, directora
del Plan Integral de Cuidados de Andalu-
cfa, dependiente de la Junta, ha recordado
que la Enfermerfa supone “el 86 por cien-
to de los profesionales que hacen educa-
cién terapéutica”. “Las enfermeras nos
pueden ayudar a mejorar y a estar

sanos”, ha dicho Lafuente, que también
ha destacado la importancia de la innova-
cién en la gestion: “En estos momentos
complicados, tenemos ante nosotros un
camino que recorrer y debemos abordar
la necesaria innovacion organizativa”.

El Congreso de la SEDAP también ha ana-
lizado la comunicacién sanitaria, en una
mesa moderada por el periodista Agustin
Martinez, quien ha analizado la posible
“sobreinformacién que puede llegar a
crear un espacio de confusion”. “Internet
y las redes sociales han convertido en
fuentes a otros actores, lo que ha acabado
con la funcién de los periodistas como
mediadores”, ha dicho el representante
de los medios de comunicacion.

Los expertos han
hablado de las
redes sociales, las
expectativas de los
pacientes, la utili-
zacion de las tecno-
logfas de la infor-
macién y la comu-
nicacién (TIC), el
manejo de situacio-
nes de crisis de re-
putacién en medios
de comunicacién y redes sociales, y la re-
lacion entre profesionales de la Sanidad y
periodistas sanitarios. En esta mesa han
intervenido Miguel Angel Mdfiez, econo-
mista y gestor sanitario; Marisa Merino,
directora gerente de la Organizacion Sani-
taria Integrada Tolosaldea de Osakidetza
(Pafs Vasco); Marfa Isabel Navarro, subdi-
rectora médica del Area Sanitaria Mdlaga
Norte de Andalucia, y Emilio de Benito,
periodista de El Pais.

Presupuesto y estratificacion
poblacional

Durante el encuentro de Cérdoba, la
SEDAP ha entregado un premio a Antonio
Roca por su comunicacién ‘Asignacion
presupuestaria de farmacia en Atencion
Primaria mediante estratificacion de la
poblacién’. Segun ha indicado el ponente,

Una de las cuestiones
que mas ha preocupado a
los profesionales es la
evolucion del primer
nivel asistencial, y han
coincidido al senalar la
importancia de una
puesta en comun

“el reparto es especialmente importante
en la gestion, y debe intentarse que esta
asignacion sea lo mds equitativa posible,
por baremos de edad, sexo, tarjeta sanita-
ria y movilidad”.

Por ultimo, la conferencia de clausura ha
estado a cargo de Ignacio Hernandez Me-
drano, gestor en Ciencias de la Salud y
coordinador de la Estrategia de Investiga-
cion en el Hospital Ramdn y Cajal de Ma-
drid. En su intervencion, este neurélogo
ha hablado de la “vision lineal de las per-
sonas ante la llegada del futuro y de in-
ventos que hacen cambiar nuestra forma
de vida”. Ademas, ha destacado el valor
del ‘big data’ por la capacidad de los or-
denadores de aprender patrones e inter-
pretar datos para encontrar “correlacio-
nes en busca de
farmacos de enfer-
medades raras,
porque de esta ma-
nera tienden a cos-
tar cero”.

De la misma mane-
ra, gracias a un lo-
garitmo exponen-
cial del desarrollo
informédtico y de
andlisis de datos por parte de las computa-
doras, Hernandez Medrano cree que la
“gendmica y la biotecnologfa serdn los pro-
ximos saltos en la tecnologfa, y supondran
las vias para llegar a la medicina persona-
lizada y a la atencién médica mediante el
teléfono movil” B

Seccion elaborada en colaboracion

con la Sociedad Espanola de
Directivos de Atencion Primaria
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SERAM,

cien anos
dedicada
a la formacion
y a la promocion
de la

Radiologia

Pablo Valdés Solis

Responsable de Comunicacion de la SERAM
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SERAM, cien anos dedicada a la formacion y a la promocion de la Radiologia

La Sociedad Espanola de Radiolo-
gia Médica (SERAM) celebra este
ano su centenario y mantiene sus
objetivos prioritarios: promover la
especialidad y mejorar la forma-
cion de sus profesionales. El Dr.

Pablo Valdés Solis, responsable de
Comunicacion de la SERAM, cree
que para seguir cumpliendo estos
objetivos, la estructura interna de
su sociedad debe ser robusta y
funcionar como cualquier empresa
moderna.

¢Cuales son los objetivos prioritarios
de la SERAM?

La SERAM tiene una serie de objetivos
bdsicos y fundamentales: la promocién de
la Radiologfa como especialidad médica y
mejorar la formacion de los profesionales
de la Radiologia en todos los dmbitos.
Pero estos objetivos solo se pueden llevar
a cabo si se desarrollan dentro de un
plan estratégico que contemple la forma-
cién universitaria y de postgrado, la pro-
mocién de la investigacion en Radiologia,
la mejora de la imagen del radiélogo y su
visibilidad y el favorecer los contactos
con otras socieda-
des cientificas y
los diferentes orga-
nismos oficiales. Y,
para conseguir
estos objetivos, es
fundamental que la
estructura interna
de la SERAM sea robusta, que su funcio-
namiento esté lo mds profesionalizado po-
sible, de forma similar a cualquier empre-
sa moderna. Estas mejoras internas son
las que acaban repercutiendo en el mejor
servicio al socio.

¢Qué papel tiene la formacién de sus
socios entre estos objetivos?

Es un objetivo principal y la SERAM

tiene que dirigir sus esfuerzos a facilitar
la educacion y la investigacién en Radio-
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La SERAM esta
desarrollando, desde
hace tres anos, un
modelo de competencias
en Radiologia

logia. Organizamos un congreso bienal
que es el acontecimiento cientifico de Ra-
diologfa mds importante en espafiol. Den-
tro de pocas semanas se llevard a cabo
en Bilbao el XXXIII Congreso Nacional de
la SERAM, que es el congreso del cente-
nario, ya que fue en 1916 cuando se creé
la Sociedad Espafiola de Roentgenologia,
precursora de la SERAM. Pero, ademds
de este congreso, que redine a mds de
2000 profesionales de la Radiologia, las
diferentes secciones organizan cursos y
congresos nacionales de sus subespeciali-
dades, que siempre cuentan con una par-
ticipacion masiva. Es fundamental la for-
macién de los residentes y, por €so, se
han disenado una serie de cursos anua-
les, dedicados de forma especifica para
los residentes. Ademds, y en consonancia
con el desarrollo tecnoldgico, la SERAM
estd potenciando la formacién no presen-
cial, con cursos online que facilitan la
participacion de los socios.

¢Cual es el nivel de formacion de los
especialistas espanoles con respecto a
los especialistas de nuestro entorno?

La formacién MIR de nuestro sistema de
salud es considera-
do como un ejem-
plo para la forma-
cién de los médicos
especialistas y as{
sucede también en
la Radiologia. La
formacion de los re-
sidentes en los centros espafioles incluye
todas las rotaciones necesarias, en centros
de referencia y dotados con la dltima tec-
nologfa. Los radidlogos espafioles colabo-
ran de forma activa y desinteresada en
esta formacion y, gracias a todo este siste-
ma, el resultado es una formacion excelen-
te de los profesionales. Asi, los radiélogos
espafioles tienen gran prestigio.

¢Existe un curriculum comun europeo?

La Sociedad Europea de Radiologia (ESR),

de la que forma parte la SERAM, ha des-
arrollado un curriculo europeo, que inclu-
ye la formacion pregrado, la formacién
especializada y la formacion subespeciali-
zada. Estd disponible en la pdgina web de
la ESR, incluso con una version en espa-
nol, lo que pone de manifiesto la impor-
tancia de la Radiologfa espafiola en Euro-

pa.

¢Como se lleva a cabo la formacion
continuada?

Ademads de las propias actividades forma-
tivas que se puedan desarrollar en los di-
ferentes centros, los radidlogos cuentan
con los programas de formacién de la
SERAM, que tiene instaurado un sistema
de créditos que se pueden obtener no

o -
'.I__--




solo en los cursos o congresos, sino tam-
bién en exdmenes a los que tienen acce-
so los socios en la padgina web de la
SERAM (www.seram.es).

En la formacion de los nuevos especia-
listas, ;como esta el tema de la tronca-
lidad?

En muchos paises, la Radiologia y la Me-
dicina Nuclear son especialidades herma-
nas o incluso unicas. En Espana, el pro-
yecto de troncalidad contempla una for-
macién comun para ambas especialida-
des, que se ha planteado en el proyecto
oficial con una duracién de dos afios. Sin
embargo, la SERAM ya se ha posicionado
en este tema: la Radiologfa es una espe-
cialidad cada vez mds compleja y cual-
quier proyecto de troncalidad con dos
afos comunes deberfa ir acompafiada de

una duraciéon total de la formacion de
cinco anos. Si no es asi, la formacién de
los futuros especialistas peligra. No solo
por el hecho de que no dispondriamos de
una formacién similar a la del resto de
paises de nuestro
entorno, sino que
incluso la propia
formacion se verfa
comprometida debi-
do a la asimetria
entre unidades do-
centes de Radiolo-
gfa y Medicina Nu-
clear.

¢Apuestan por un al paciente
tronco especifico

de imagen?

El modelo de troncalidad en las especiali-

La SERAM tiene que
luchar para que las
técnicas de imagen
radioldgicas se realicen
con el maximo de
calidad, para asegurar
una atencion adecuada

dades médicas apuesta por un tronco
comun. La SERAM reconoce el valor que
ahade la formacién comudn de dos afios al
especialista en Radiologia, pero siempre
que se tengan en cuenta las consideracio-
nes ya comenta-
das: ampliacién de
la duracién de la
formacién para
poder incluir las
nuevas técnicas de
la Radiologfa y es-
tudio adecuado de
los recursos, en
cuanto a centros
disponibles para
ambas ramas.

¢Como esta el tema de las competen-
cias profesionales?

La SERAM estd desarrollando, desde hace
tres anos, un modelo de competencias en
Radiologfa. Su objetivo es definir los es-
tdndares de calidad de la préctica de
nuestra profesion, cémo se deben hacer
los diferentes procedimientos y aclarar
quién estarfa capacitado para realizarlos.
En este sentido, la SERAM ya ha elabora-
do, junto con las secciones de Radiologia
Vascular e Intervencionista (SERVEI) y la
seccién de Gestion y Calidad (SEGECA)
un manual de competencias del radiélogo
vascular e intervencionista, con un mode-
lo muy innovador a nivel europeo. Ade-
mds, estd trabajando en la definicion de
las competencias del radiélogo pedidtrico,
el radiélogo de urgencias y el radiélogo
de imagen cardiaca.

¢Podria definir las competencias técni-
cas de los radiélogos?

El modelo de la SERAM de competencias
técnicas parte de las funciones del profe-
sional, desde la mds genérica a la mads
concreta. De esta forma, el modelo acaba
definiendo lo que hace cada radiélogo en
cada puesto, define cudntos procedimien-
tos debe realizar para adquirir las compe-
tencias técnicas de dicho puesto, y cudn-
tos debe hacer anualmente para mante-
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FACME/ENTREVISTA
Pablo Valdés Solis

CENTENARIO

DE LA SERAM

L 16 de abril de 2015 se crea

la Comision del | Centenario
de la constitucion de la SERAM
con el fin de programar, impulsar
y coordinar las distintas activida-
des que se llevaran a cabo para
conmemorar este acontecimien-
to. Esta comision esta formada
por radiélogos de la SERAM vy
presidida por el Dr Gayete, vice-
presidente de la SERAM.

El pasado 16 de marzo se celebrd
en la Sede del Colegio de Médicos
de Madrid el centenario de la
constitucién de la Junta Directiva
de la Sociedad Espanola de
Electrologia y Radiologia Médica.

EL XXXIIl Congreso Nacional de la
SERAM incluye en su programa
una serie de actos, con charlas
conmemorativas integradas en el
programa cientifico, una exposi-
cion de equipamiento radioldgico
historico y diferentes actividades
enfocadas a que los socios conoz-
can la historia de nuestra socie-
dad. Ademas, en la web de la
SERAM hay una presentacion
interactiva con los principales
hechos de los cien anos, asi como
sus principales personajes.

Por ultimo, en febrero de 2017 se
conmemora el centenario de la
Sesion Inaugural de la Real
Sociedad Espanola de Electrologia
y Radiologia Médica, que se cele-
bré el 11 de febrero de 1917 en la
Real Academia de Medicina, con la
presidencia del Rey Don Alfonso
XllI, acompanado por el ministro
de Estado, Dr. Gimeno. En este
acto conmemorativo, ademas de
diferentes charlas, se distribuira
un libro sobre el centenario de la
SERAM.
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ner la competencia. Sobre una base gené-
rica de funciones: adquirir imagenes,
diagnosticar, tratar y gestionar cada su-
bespecialidad de la Radiologia define las
competencias especificas y los criterios
que permiten adquirir esta competencia.
En nuestra web se ha desarrollado un
apartado especifico que describe el mode-
lo y sus fases de desarrollo.

¢Cual es la situacion actual de la espe-
cialidad?

a adaptar nuestra profesién a las nuevas
tecnologfas. Todo esto estimula un cambio
continuo de mejora, del que los principa-
les beneficiados son los pacientes.

¢Con qué otras especialidades tienen
mas interaccion?

La Radiologfa es un servicio central; précti-
camente todas las especialidades tienen
contacto con nosotros. Una de las especiali-
dades con las que los radiélogos trabajan

en contacto mas di-

La Radiologfa pasa
por una situacion
excelente como
rama de la medici-

Es fundamental disenar
un plan de renovacion
tecnoldagica que permita

recto es la Medicina
Nuclear, en aque-
llos centros que dis-
pongan de técnicas

na. Las pruebas de
imagen son funda-
mentales en el pro-
ceso de atencion al
paciente y se esti-
ma que hasta ocho
de cada diez diagndsticos médicos se
basan en pruebas de imagen médica. Las
técnicas de imagen son muy valoradas
tanto por los pacientes como por otros es-
pecialistas médicos, y la industria estd in-
virtiendo grandes cantidades en su des-
arrollo, de forma que en los Ultimos afios
estdn apareciendo nuevas técnicas y nue-
vas aplicaciones que eran impensables
hace poco tiempo. Sin embargo, este
atractivo también se puede convertir en
una amenaza para nuestra profesion: mu-
chos especialistas estdn incorporando en
su actividad diaria técnicas de imagen
que habitualmente son realizadas por ra-
didlogos y no siempre con un desarrollo
competencial adecuado. La SERAM tiene
que luchar para que las técnicas de ima-
gen radioldgicas se realicen con el maxi-
mo de calidad, para asegurar una aten-
cién adecuada al paciente. Y, ahora, los
profesionales mds capacitados para dar
excelencia en el diagndstico por imagen
son los radidlogos. Por otra parte, el pro-
pio desarrollo tecnolégico hace que la
aparicién de nuevas técnicas se puedan
volver en contra del profesional si no se
usan de forma adecuada, pero los radidlo-
gos ya estamos habituados a estos retos y

mantener el parque
diagnostico sin que los
equipos caigan en
obsolescencia

mixtas (como TC-
PET), que implican
imagenes obtenidas
con técnicas radio-
ldgicas y de Medici-
na Nuclear simultd-
neamente. Y, por supuesto, no debemos ol-
vidarnos del trabajo diario que los radidlo-
gos tenemos con otros profesionales no mé-
dicos: los servicios de Radiofisica o los de
Mantenimiento y Electromedicina.

¢Qué papel tiene FACME en el trabajo
conjunto con otras especialidades?

FACME tiene un papel muy importante
en la coordinacion del trabajo de las so-
ciedades cientificas, 1o que facilita la me-
jora de la profesionalidad de los médicos.
Hay actividades de FACME muy tutiles
para todos, como pueden ser el estudio
de modelos de gestién clinica, el estimulo
y la coordinacion en la elaboracién de do-
cumentos de estdndares, elaboracion de
borradores para los criterios de homoge-
neizacién de baremos para los procesos
de seleccion, coordinacion en los temas
de troncalidad, coordinacién con farmain-
dustria, etc. Globalmente, las actividades
de FACME permiten a las sociedades
cientificas y, por tanto, a sus especialis-
tas, coordinar tareas profesionales funda-
mentales, de forma que mejoren las con-
diciones de trabajo y se favorezca una
mejor actividad asistencial.



¢ Existe obsolescencia tecnoldgica?

Cualquier tecnologia tiene una vida
media limitada, bien por el propio enveje-
cimiento del equipo o bien porque apare-
cen nuevas tecnologias que mejoran o
sustituyen la anterior. Son diferentes for-
mas de obsolescencia. La Radiologia es
una especialidad que depende mucho de
la tecnologia y es fundamental que los
equipos disponibles no estén obsoletos.
El tema de la obsolescencia preocupa a
todos. Algunas sociedades como COCIR
(European Coordination Committee of the
Radiological, Electromedical and Health-
care in Industry) ha elaborado un informe
("Reglas de Oro de COICR" ) que define
la antigliedad que deberia tener el equi-
pamiento de un servicio de Radiologfa en
funcidn del tipo de tecnologia que sea.
Evitar la obsolescencia es caro, pero no
tanto como se suele pensar. Es funda-
mental disefiar un plan de renovacion
tecnolégica que permita mantener el par-
que diagndstico sin que los equipos cai-
gan en obsolescencia.

¢Cual es la vida media actual de los
equipos?

La Federacion Espafiola de Empresas de
Tecnologia Sanitaria (FENIN) ha elabora-
do un informe clave sobre el perfil tecno-
16gico hospitalario en Espana. Desde
2007 ha disminuido la inversién en la re-
novacion tecnolégica, de forma que,
segln sus datos, la renovacion tecnoldgi-
ca sanitaria ha cafdo entre un 60 por
ciento y un 75 por ciento en los ultimos
cinco afios. Esto ha provocado que un
porcentaje importante de la tecnologia sa-
nitaria no cumpla los criterios recomen-
dados en cuanto a obsolescencia (las "Re-
glas de Oro") y esto se aplica tanto a la
tecnologia méds sencilla (radiologia con-
vencional) como a los equipos mds com-
plejos (como TC multicorte o Resonancia
Magnética). Se ha visto que el 44 por
ciento de los equipos de TC tenfan entre
5y 10 afios, pero el 17 por ciento tenfan
mds de 10 afos. La situacién de los equi-
pos de resonancia magnética es atn peor,

y solo un 32 por ciento de los equipos te-
nfan menos de 5 afios.

Se va a implantar una nueva normativa
sobre radioproteccion. ;¢En qué consis-
te?

Ya existe una normativa muy exigente en
radioproteccién que busca la seguridad
tanto de pacientes como de trabajadores
expuestos. La Di-
rectiva 2013/59
EURATOM regula
estas normas, para
actualizar las reco-
mendaciones a la
situacién actual, ~
con un incremento anos

en el uso de técnicas ionizantes. La Di-
rectiva pone de relieve la necesidad de
justificar la exposiciéon médica, incluida
la de personas asintomdticas, y propone
requisitos mds estrictos en cuanto a la
informacion que debe proporcionarse a
los pacientes, el registro y la notificacion
de las dosis de los procedimientos médi-
cos, el uso de niveles de referencia para
el diagndstico y la disponibilidad de dis-
positivos medidores de dosis. Esta nor-
mativa deberd aplicarse en todos los pai-
ses de la Unién Europea antes de febre-
ro de 2018 y obligard a realizar cambios
importantes en los procesos de imagen,
tanto en la adecuacién de las pruebas
(que serd mds estricta) como en la ma-
quinaria y los sistemas de informacion
(ya que serd obligatorio el registro de
dosis y la integraciéon de las dosimetrias
de pacientes con la historia clinica de
cada paciente). Quedan menos de dos
afos para su implantaciéon y es impor-
tante que las sociedades cientificas cola-
boren con su conocimiento para hacer
que este proceso se pueda llevar a cabo
de forma fluida.

¢Qué papel tienen las nuevas tecnolo-
gias en su quehacer diario?

La Radiologia es una especialidad que
tiene una base tecnoldgica fundamental.
Y estd desarrolldndose de forma paralela

con las nuevas tecnologfas, no solo en lo
que se refiere a los equipos (en los que
los desarrollos de ordenadores son bdsi-
cos), sino también en la transmision de la
informacién. Es de esperar que en las
proximas décadas sigamos viendo innova-
ciones importantes, con sistemas de inte-
ligencia artificial, big data, robdtica...

¢:Como se maneja el auge de la telerra-
diologia?

La renovacion

tecnoldgica sanitaria ha
caido entre un 60% y un
75% en los ultimos cinco

La telerradiologia
es una herramien-
ta fundamental en
el diagnéstico mé-
dico, pero si no se
regula y se usa
adecuadamente, se puede convertir en
una amenaza. Por eso, la SERAM ha ela-
borado un Decdlogo de Buenas Précticas
en Telerradiologia que tiene en cuenta
todas las consideraciones técnicas, éti-
cas, legales y profesionales para un uso
adecuado de esta herramienta.

El personal técnico es clave en su pro-
fesion, ;como se plantea su formacion?

En ocasiones se olvida que el grupo pro-
fesional mds numeroso en los servicios
de Radiologia son los técnicos, que en
muchas ocasiones son los primeros (y a
veces Unicos) en tratar directamente con
los pacientes. La SERAM es consciente de
esta necesidad y, por eso, promueve entre
sus socios técnicos la participacién en
sus actividades formativas. Como ejem-
plo, en el préoximo congreso de la
SERAM, hay un programa de actividades
del personal técnico @

Seccion elaborada en colaboracion

con la Federacion de Asociaciones
Cientifico Médicas Espanolas

facme

redsrncian o

Cientlico Médicos Espafalos
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[.os acuerdos
e de

riesgo
parti

legan para quedarse

Si bien los expertos insisten en la necesidad de ahondar en el modelo de
los acuerdos de riesgo compartido en la actual politica farmacéutica,
incluso para la revision de los precios de los farmacos ya financiados,
todos coinciden en la necesidad de clarificar la metodologia y en avanzar
en cual va a ser la evaluacion real de los resultados en este largo plazo.

Texto_J Silvia C. Carpallo
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i la crisis convirtié a la politica farma-
S céutica en una asignatura cambiante
y convulsa, la llegada de nuevos farmacos
innovadores, que ofrecen grandes resulta-
dos, pero a precios muy elevados, ha su-
puesto la necesidad de seguir replantean-
do las opciones entre lo que se quiere y se
puede pagar dentro del Sistema Nacional
de Salud. Mads alld de revisar los precios,
la idea pasa porque la Industria Farmacéu-
tica realmente se implique en el proceso,
ya que hay que tener en cuenta que mu-
chas veces se financia un farmaco segin
unos ensayos clinicos, cuyos resultados no
son siempre coincidentes con la prdctica
médica diaria. Por todo ello, la férmula de
los acuerdos de riesgo compartido parecen
ser no solo una moda momentdnea, sino
un nuevo modelo de financiacién que ha
llegado para quedarse.

Ahondando en este hecho, FUINSA orga-
nizaba en Madrid, a finales del pasado
ano, la jornada “Expectativas y Futuro de
los Acuerdos de Riesgo Compartido” para
que las distintas Administraciones y la
Industria pudieran explicar y debatir el
presente y el futuro de esta nueva via de
acceso a la innovacion, pero también la
opcién de financiar medicamentos que ya
estuvieran aprobados.

Como una primera idea, Manuel Garcia
Gofii, profesor titular de Economia Aplica-
da en la Universidad Complutense de Ma-
drid, dejaba claro que el problema en el
que debe de centrarse actualmente la po-
litica farmacéutica es “qué tipo de inno-
vacion se debe financiar, quién debe fi-
nanciarla y cudnto dinero estd dispuesto
a pagar para financiarla”. En este sentido,
para seguir haciendo rodar la rueda de la
innovacién, “se necesitan incentivos a la
innovacidn, pero también precios bajos
para que estas innovaciones puedan en-
trar en el mercado, lo que supone un alto
grado de incertidumbre”.

Retos por avanzar

Recalcando la problematica actual respec-
to a la fijacion de precios de los farmacos,

EJ El Médico N° 1173. Mayo 2016

Manuel Garcia Gofii insistia igualmente
en que si bien los medicamentos se
deben aprobar por las agencias interna-
cionales, hay que
entender que la
metodologia de
aprobacion de pre-
cios es un proceso
diferente. Dando
una perspectiva in-
ternacional, insis-
tia en que en esa
fijacion de precios
es un proceso glo-
bal, puesto que el
precio que se esta-
blece en un pais
depende también de las negociaciones a
las que se haya llegado en los paises del
entorno. Esta es una de las causas por la
que la fijacion de precios se convierte en

entrarian

Los acuerdos de riesgo
compartido facilitan el
acceso al mercado de los
nuevos medicamentos
que, por su alto coste,
impacto presupuestario o
incertidumbre sobre
coste-efectividad, no

Los acuerdos de riesgo compartido llegan para quedarse

un proceso tan opaco. “Nadie quiere bajar
el precio de manera oficial”, insistia el
experto en Economia, “por eso los precios
fijados difieren de
los precios finan-
ciados, los des-
cuentos aplicados
quedan como in-
formacién confi-
dencial, y es dentro
de esos descuentos
donde estan los
acuerdos de riesgo
compartido”.

Aportando otra
perspectiva, Héc-
tor Jausds, socio de Jausas Legal, aclaraba
que los acuerdos de riesgo compartido
pueden dividirse en diferentes categorias.
Por una parte estarfan aquellos acuerdos



basados en resultados econdémicos, como
serfan los acuerdos de precio volumen;

los acuerdos de re-
torno o payback;
los acuerdos de ac-
ceso a pacientes o
los acuerdos de
techo maximo. Otra
posibilidad es reali-
zar acuerdos basan-
dose en los resulta-
dos clinicos, o en
los resultados eco-
némicos-clinicos.

Respecto a las prin-
cipales objeciones
que suelen realizar-

se sobre los mismos, y en mencién a lo ya
explicado por Garcia Gofii, Jausds destaca-
ba que “el sector se queja de la falta de

Los medicamentos que
son susceptibles a un
acuerdo de riesgo
compartido son
precisamente las
innovaciones que estan
dirigidas a una patologia
grave o huérfana o, por
ejemplo, los que estan
dirigidos a una necesidad
clinica no cubierta

transparencia, porque nadie puede saber
nada de los mismos, y resulta dificil

saber entonces las
reglas del juego”.
Por otra parte,
también se plante-
an otro tipo de
dudas, como cudl
debe ser la dura-
cién de los mis-
mos que, segun
Jausas, deberia ser
corta para permitir
la entrada de com-
petidores. Tenien-
do esto en cuenta,
el experto concluia
que los acuerdos

de riesgo compartido son legales en todas
sus modalidades, pero que es un buen
momento para regularlos un poco mds,

seguramente, centrandose en aclarar el
procedimiento y las condiciones.

Situacion actual de los acuerdos de
techo compartido

De esta forma, queda claro que los acuer-
dos de riesgo compartido facilitan el acce-
so al mercado de los nuevos medicamen-
tos que, por su alto coste, impacto presu-
puestario o incertidumbre sobre coste-efec-
tividad, no entrarian. Si bien, aunque
hasta ahora no se ha convertido en una
préctica generalizada, si parece que la eva-
luacién comienza a ser positiva, ya que se
estd incrementando su uso en los distintos
paises. ;Pero qué pasa en Espafia?

Incidiendo en la situacion actual de los
acuerdos de riesgo compartido, Carmen
del Castillo, jefa de drea de la Subdirec-
cién General de Calidad y Productos Sani-
tarios del Ministerio de Sanidad, explica-
ba que estos acuerdos se crean segin di-
ferentes aspectos, como son los costes sa-
nitarios, la disminuciéon de la incidencia,
el coste efectividad de los farmacos o la
satisfaccion del paciente, “y dentro de
estos acuerdos también estan los llama-
dos acuerdos de techo maximo”.

Asi, la representante ministerial explica-
ba que actualmente el procedimiento
para la financiacién publica de cualquier
medicamento incluye nuevas matizacio-
nes que tener en cuenta de cara a los
acuerdos de riesgo compartido. Asi, ya no
solo se mira la gravedad y duracién de
las patologias, sino también sus secuelas
y, ademads de observar el valor terapéuti-
co y social del medicamento, también se
considera el beneficio incremental, te-
niendo en cuenta su coste efectividad.
[gualmente, han pasado a valorarse otras
cuestiones como el impacto presupuesta-
rio o0 la existencia de otras alternativas te-
rapéuticas para esas mismas afecciones.

Sin embargo, aun hay que manejar algu-
nas incertidumbres respecto a los propios
farmacos, como, por ejemplo, el hecho de
que los estudios clinicos muchas veces
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son comparados con placebo y no con
otros farmacos, que son a corto plazo y
que los resultados pueden variar cuando
se extiende a un mayor nimero de pa-
cientes, cuestion que también varia las ci-
fras del impacto presupuestario.

Todo ello, segtin la
experta “se traduce
en riesgos, como
que los medicamen-
tos puedan fallar y
no cumplir los be-
neficios clinicos de-
seados, que el gasto
en medicamentos
sea mayor de lo
previsto o que el
medicamento pueda
prescribirse a un
mayor numero de pacientes o a grupos de
pacientes fuera de la indicacion autorizada”.

Teniendo en cuenta todas estas variables,
los medicamentos que son susceptibles a
un acuerdo de riesgo compartido son pre-
cisamente las innovaciones que estdn di-
rigidas a una patologfa grave o huérfana
o0, por ejemplo, los que estdan dirigidos a
una necesidad clinica no cubierta, cuya
prediccion de respuesta clinica es incierta
o conlleva dificultades para evaluar su re-
lacién coste/beneficios.

En ocasiones, este tipo de acuerdos, como
fue el caso de la Hepatitis C, también
pueden estar relacionados con una de-
manda politica y social, principalmente
en dreas como la Oncologia, las enferme-
dades raras o las crénicas y progresivas.
Ademds, suelen ser tratamientos que han
sido aprobados rdpidamente, por lo que
la transferibilidad de los resultados de los
ensayos clinicos a la prdctica habitual es
también incierta y esto hace dificil juzgar
el valor terapéutico que aportan. Estos
productos, ademads, suelen tener un im-
pacto presupuestario elevado.

Medicamentos ya financiados

Sin embargo, parece que este modelo
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Farmaindustria avanza
que estan trabajando en
nuevos indicadores que
permitan medir los
resultados de estos
nuevos farmacos, pero
también su igualdad de
acceso en las CC.AA.

abre muchas mds vias, y es que no solo
los nuevos farmacos son susceptibles a
un acuerdo de riesgo compartido. Tal y
como exponia en este foro Carmen del
Castillo, también habrfa que valorar aque-
llos fdrmacos que ya estuvieran financia-
dos y cuyas condiciones técnicas, econd-
micas, sanitarias o
de utilidad tera-
péutica hubiesen
cambiado respecto
al momento de su
inclusién en la
prestacion. Asi, se
podria establecer
un acuerdo de re-
vision de precio en
funcién del volu-
men de ventas
efectivas, del gasto
ocasionado respecto del previsto, de la va-
riacion respecto al numero de pacientes,
de nuevas indicaciones aprobadas o de
los precios vigentes en los paises del con-
junto de la Unién Europea.

En este sentido, Carmen del Castillo, de
la Subdireccion General de Calidad y Pro-
ductos Sanitarios del Ministerio de Sani-
dad, explicaba que
la tendencia es
aplicar estos acuer-
dos no solo a los
nuevos medica-
mentos, “sino que
también son apli-
cables a aquellos
farmacos financia-
dos, cuyas condi-
ciones técnicas,
econdmicas o sanitarias hayan variado”.
Asi, en el préximo Real Decreto de pre-
cios y financiacién se prevé incluir esta
opcion para aquellos acuerdos de revision
de precio en funcién del volumen de ven-
tas efectivas respecto del previsto inicial-
mente, el gasto ocasionado respecto del
previsto, la variaciéon del nimero de pa-
cientes al que va dirigido, etc. En este
sentido, Héctor Jausds, de Jausas Legal,
recordaba que no hay ningin impedimen-
to legal para aplicar acuerdos de riesgo

prostata

Entre 2014y 2015 se
realizaron un total de 11
acuerdos de techo
maximo de gasto, en
areas como la hepatitis
C o el cancer de

Los acuerdos de riesgo compartido llegan para quedarse

compartido a farmacos que ya estan fi-
nanciados, por lo que parece una opcion
de futuro.

Asi, desde FUINSA se mostraban de
acuerdo con esta alternativa, ya que
Antén Herreros, director general de
FUINSA afirmaba “los acuerdos innova-
dores pueden aplicarse a medicamentos
que ya estuvieran financiados”, afadien-
do que “la Comisién Nacional del Merca-
do de la Competencia (CNMV) podria
tener mucho que decir en este tipo de
contrato”.

Condiciones generales de los
acuerdos adoptados

Si bien todas estas opciones de futuro que-
dan aun un poco difusas, para tener una
perspectiva mas clara, es necesario analizar
cuales han sido las condiciones de los
acuerdos que ya se han cerrado estos ulti-
mos anos. Desde el Ministerio de Sanidad
se explicaba que estos acuerdos son de
aplicacion en todo el SNS, incluyendo las
mutualidades (MUFACE; MUGEJU e ISFIS-
FAS) y la Sanidad Penitenciaria. El periodo
de tiempo de validez debe de ser estableci-
do, teniendo por
norma general un
horizonte temporal
de 1, 2 o 3 afos.
Igualmente se fija
un precio de venta
al laboratorio (PVL)
maximo y notifica-
do, en su caso.

En la realizacién
del acuerdo, debe existir un documento
anexo a la resolucion, explicitando ade-
mds los términos y condiciones a aceptar
por la compaifiia, donde existe la posibili-
dad de definir el nimero de envases o
paquetes con cargo al Sistema Nacional
de Salud. Igualmente, existe el compromi-
so del laboratorio de hacerse cargo del
suministro superado por el nimero de
envases o techo de gasto financiado por
el SNS. Asimismo, se incluyen los costes
afadidos a cargo de la empresa.



Bajo estos pardmetros, entre 2014 y 2015
se realizaron un total de 11 acuerdos de
techo méximo de gasto, en dreas como la
hepatitis C, el cancer de mama metastasi-
co, el cancer de prdstata, la fibrosis pul-
monar idiopédtica, la fibrosis quistica,
entre otros.

Excesiva evaluacion por parte de las
CC.AA.

Dando otra perspectiva, en el contexto de
del XXXVI Congreso Nacional de la Socie-
dad Espafiola de Medicina Interna
(SEMI), Alvaro Hidalgo, economista de la
Universidad de Castilla La Mancha, anali-
zaba las repercusiones de la crisis en los
presupuestos sanitarios de toda Europa,
sefialando que si bien no ha decrecido
tanto el gasto sanitario, si que lo ha
hecho el gasto farmacéutico.

Concentrandose en el caso espafol, Hi-
dalgo sefialaba que lo méds llamativo es
que “se ha producido una reduccién del
gasto sanitario per cédpita en términos
reales, cosa que no ha sucedido en otros
paises de la OCDE”, cifrando este des-
censo en un 1,7 por ciento por ano
desde el comienzo de la crisis. Sin em-
bargo, el experto puntualizaba que uno
de los datos mds preocupantes en este
sentido era que “la diferencia entre la
CC.AA. con mayor presupuesto y la que
menos ha aumentado”. Asi, si en 2007
la diferencia entre Valencia, que era la
autonomia con menor gasto per cdpita y
Pais Vasco, que era la que mds, era de
cerca de 300 euros, actualmente, la dife-
rencia entre Pafs Vasco que sigue en
primera posicién, con respecto a Andalu-
cfa, que es la que ocupa actualmente el
dltimo lugar, es de 500 euros, es decir

“casi un 50 por ciento de diferencia
entre una y otra”.

Siendo asi, el economista insistia en la
importancia de “la eficiencia y la equidad
del sistema”, que también podia verse
rota por lo que consideraba una posible
“sobreevaluacién de los farmacos a nivel
autonémico”. Y es que, seglin sus datos,
analizando el caso de 19 farmacos de uso
hospitalario, se habfan producido para los
mismos un total de 113 evaluaciones a
nivel autonémico y hospitalario. Estas
evaluaciones, por supuesto, también son
claves a la hora de generar accesos a la
innovacién y a la hora de cerrar acuerdos
de riesgo compartido.

Sobre la cuestion autonémica, el experto

en derecho sanitario, Héctor Jausds, ex-
plicaba que, aunque han proliferado
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también acuerdos a nivel de las propias
CC.AA., “desde el punto de vista legal
estdn mucho mds acotados, para no que-
brar el principio bdsico de igualdad de
acceso de todos los espafioles, que es
un limite muy importante”. Sin embargo
se da la paradoja de que si que existen
acuerdos de riesgo compartido a nivel
hospitalario.

En referencia a
estos acuerdos,
Guillermo de Juan
Echavarri, director
de Relaciones Ins-
titucionales de As-
traZeneca, hacia es-

director de

Humberto Arnés,

Farmaindustria:
“Cualquier formula que
permita atender ese

al propio medicamento, explicaba que
en realidad “el gran reto que tenemos
todos, Administracién, profesionales e
Industria, es el poder tener un conoci-
miento muy exacto de los resultados
que con el tiempo y con el uso un medi-
camento puede dar en términos de
salud”. En este sentido el experto asegu-
raba que “es algo que ya se estd traba-
jando desde todos
los dmbitos, por-
que es un elemen-
to de preocupa-
cién muy impor-
tante y, probable-
mente, asi como la
palabra valor toda-

pecial hincapié en
el reclamo de que
“actualmente hay
mds acuerdos a
nivel local y deberi-

acceso rapido de nuevos
medicamentos y que no
se resienta el SNS es
bienvenida”

via sigue siendo
un componente
fundamental en el
medicamento, la
palabra resulta-

amos trabajar por

un marco mucho mds nacional”. Por otra
parte, Echavarri también destacaba que a la
hora de evaluar los resultados del medica-
mento que se financia por este método, de-
berfa tenerse en cuenta la variabilidad cli-
nica y los problemas o no de adherencia de
los pacientes.

La opinion de la Industria

Por su parte, Humberto Arnés, director
general de Farmaindustria, explicaba a EL
MEDICO que desde la Industria Farma-
céutica se entiende que los acuerdos de
riesgo compartido “son un mecanismo
adecuado para encontrar soluciones a la
financiacién de los nuevos fdrmacos, ya
que algunos de ellos representan un
coste inmediato elevado, pero a medio,
largo plazo supondrdn ahorros muy im-
portantes para el sistema”. Asi, su conclu-
sién es que “cualquier formula que per-
mita atender ese acceso rdapido de los
nuevos medicamentos y que no se resien-
ta el SNS es bienvenida”.

Resaltando ademads el hecho de que

estos acuerdos se basan en la volunta-
riedad de ambas partes, y en dar valor
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dos se va a con-
vertir, sin duda, en el factor clave en re-
lacién a la politica del medicamento de
los préximos anos”.

De hecho, en esta misma linea, durante
el XIT Seminario de Industria Farmacéu-
tica y los medios de comunicacion,
Arnés apuntaba a que los grandes avan-
ces en el sector hacfan prever “una ava-
lancha de nuevos medicamentos que van
a tener que entrar en los sistemas publi-
cos de reembolso, y que provocardn ten-
siones financieras a corto plazo, si no
los consideramos una inversion”. Para
poder evaluar correctamente los mismos,
desde Farmaindustria se avanzaba que
estdn trabajando en nuevos indicadores
que permitan medir los resultados de
estos farmacos, pero también su igual-
dad de acceso en las CC.AA., y es que
como comentaba Javier Urzay, subdirec-
tor general de Farmaindustria, “ni la In-
dustria, ni la Administracion han presta-
do la atencidn necesaria a medir los re-
sultados que se obtiene”, por ello se esta
trabajando en esta linea, porque “la ne-
cesidad de medir los resultados es un
imperativo tanto de la Industria Farma-
céutica como del SNS”.

Diferencias de los acuerdos segun
las areas

Por su parte, Miguel Angel Calleja, vice-
presidente de la Sociedad Espafola de
Farmacia Hospitalaria y Jefe de Servicio
de Farmacia del Hospital Virgen de las
Nieves de Granada, exponia las experien-
cias en la implantacion de acuerdos de
riesgo compartido en dreas como la Onco-
logia, Hematologfa y Reumatologia, desta-
cando las ventajas de la aplicacion de los
modelos clinicos, es decir, el pago por re-
sultados. Calleja afirmaba que estos
acuerdos “son aplicables a todos los far-
macos, no solo a los nuevos, pero uno de
los criterios de seleccidn es la incerti-
dumbre clinica y presupuestaria y, 16gica-
mente, ambas son mayores en los farma-
cos nuevos”.

Finalizaba las exposiciones, Noa Laguna,
inspectora de Competencia e Instructora
en la Direccion General de la Competen-
cia de la Comision Europea, quien, desde
su experiencia, concluia que “el sistema
de compras con acuerdos de riesgo com-
partido, que ha entrado en el mercado en
los ultimos afios, sin la existencia de una
regulacion especifica, establece desde el
ambito de defensa de la competencia la
necesidad de mantener unas buenas
practicas por parte de las empresas que
asuman en su autoevaluacion si sus cldu-
sulas son procompetitivas o anticompetiti-
vas, y si se ajustan a la doctrina y los
precedentes existentes en materia de
competencia” B
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ENTREVISTA

Manel Rabanal Tornero

“La burocracia de los estudios posautorizacion sera mas sencilla”

El Comité de Coordinacion de Estudios Posautorizacion (CEPA) establece
procedimientos para la coordinacion de criterios en materia de estudios
posautorizacion para la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS] y las comunidades auténomas. Entre sus funciones,
destaca el asesoramiento a las diferentes administraciones sobre estu-

dios posautorizacidon cuando asi lo requieran. Su maximo responsable,
Manel Rabanal Tornero, ha avanzado que el RD de ensayos clinicos que
ha aprobado el Ministerio de Sanidad “simplificara la documentacion que
entregar, los criterios de evaluacidén y los tiempos de resolucion”. Ade-
mas, desde el CEPA se promovera la telematizacion total del proceso ad-
ministrativo y la evaluacién coordinada.

¢Como valora estos primeros meses al
frente del CEPA?

Los valoro de forma muy positiva y tam-
bién frenética. La presidencia ha coincidi-
do en el tiempo
con la publicacién
del nuevo Real De-
creto sobre ensa-
yos clinicos, y es-
tamos ante un reto
muy importante
como es el de im-
pulsar y facilitar la
elaboracion de es-
tudios posautorizacion en Espafia. Creo
que entre todas las comunidades auténo-
mas y la Agencia Espafiola del Medica-
mento podremos ir adoptando acuerdos y
medidas para facilitar este impulso. Nos
esperan dos anos de arduo trabajo que
asumo con muchisima ilusion y responsa-
bilidad.

¢Cuales son las funciones principales
del comité?

La distribucion de competencias en mate-
rias de ordenacion y ejecucion de la le-
gislacion farmacéutica supuso la creacion
de diversas estructuras responsables de
la evaluacién y la autorizacién de ejecu-
cién de los estudios posautorizacion en
las distintas administraciones sanitarias.
Asimismo, la experiencia adquirida a lo
largo de estos afos demuestra la necesi-
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Se debe implantar un
sistema informatico que
nos permita compartir
toda la informacion entre
las CC.AA., la AEMPS y el
promotor del estudio

dad de establecer criterios y requerimien-
tos comunes para la autorizacion de la re-
alizacion de estudios posautorizacién en
las distintas comunidades auténomas.
Estas consideraciones exigen una armoni-
zacién de activida-
des, procedimien-
tos 'y criterios
entre las distintas
administraciones
con el objetivo de
establecer medios
uniformes de ac-
tuacion, y garanti-
zar unas exigen-
cias y unos sistemas de evaluacion homo-
géneos, independientemente de las es-
tructuras responsables que intervengan.
Por ello, las funciones de este comité van
encaminadas a ar-
monizar las pautas
y los procedimien-
tos de actuacion, y
establecer unos cri-
terios Unicos para
la evaluacién de
los estudios posau-
torizacion.

investigador

independiente

¢Qué relacion y
tipo de dependencia tiene con la Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios?

El Real Decreto 1344/2007 de Farmacovi-
gilancia instaba a la constitucion de un Co-

El nuevo RD incorpora la
figura del ensayo clinico
de bajo riesgo para
promover los estudios
que proceden del

mité de Coordinacién de Estudios Posauto-
rizacién y formo parte del CEPA desde su
creacion, en representacion de Catalufia,
con lo cual mi relacién con la Agencia Es-
panola respecto a los estudios posautori-
zacién viene de lejos. Ademds, la Direc-
cién General de Ordenacién Profesional y
Regulacién Sanitaria, de la que formo
parte, mantiene una relacion fluida con la
Agencia Espafiola en otros dmbitos sani-
tarios como la farmacovigilancia o la ins-
peccion.

¢Qué pautas y procedimientos son ne-
cesarios para la ‘armonizacion’ de las
actuaciones en materia de estudios po-
sautorizacion de medicamentos?

Aunque cada tipo de estudio posautori-
zacion tiene sus propias caracteristicas,
a modo de resumen centrarfa la armoni-
zacion en tres dreas de trabajo. En pri-
mer lugar, la simplificaciéon administra-
tiva para el promotor del estudio. En la
actualidad existe disparidad de docu-
mentacién que aportar a las distintas
autoridades sanitarias para llevar a cabo
un estudio posautorizacion y ya se esta
trabajando para solucionar este asunto
definitivamente. En segundo lugar, se
deben armonizar las posibles discrepan-
cias entre los criterios de resolucién de
un estudio me-
diante la evalua-
cién conjunta y
coordinada de los
estudios posautori-
zacion por parte de
todas las CC.AA.
implicadas. En ter-
cer lugar, y para fa-
cilitar la consecu-
cién de las dos
premisas anteriores, se debe implantar
un sistema informético que no solo nos
permita compartir toda la informacién
entre las CC.AA. y la AEMPS, como el
que tenemos en la actualidad, sino que
permita intercambiar informacién y do-



cumentacién directamente con el pro-
motor del estudio.

¢.De qué manera el comité establece
procedimientos simplificados para faci-
litar la realizacion de estudios promo-
vidos por las administraciones sanita-
rias o financiados con fondos publicos?

Los estudios promovidos por las adminis-
traciones sanitarias o financiados por fon-
dos publicos, los llamados EPA-AS, se
evalian de forma
coordinada entre
los representantes
de las CC.AA. que
forman parte del
Comité de Coordi-
nacién. De esta
forma, las comuni-
dades auténomas
se ponen de acuer-
do para emitir un
veredicto Unico
que se constituye de un informe precepti-
vo para la Agencia Espafiola que, final-
mente, emite el dictamen. Ello facilita
que este tipo de estudios se evalien en
un plazo de tiempo muy inferior a los es-
tudios prospectivos. La experiencia ha re-
sultado muy positiva.

¢En qué consiste la funcion de aseso-
rar a las administraciones respecto a
los estudios posautorizacion?

El comité se retne periddicamente para
tratar asuntos que las propias administra-
ciones han trasladado al comité para que
este se posicione. Asf mismo, el propio co-
mité expone asuntos en los que ha detec-
tado que puedan existir discrepancias de
criterio entre las distintas administracio-
nes para que se unifique dicho criterio.

¢Qué novedades destaca del RD de en-
sayos clinicos que ha aprobado el Mi-
nisterio de Sanidad?

En relacion a los estudios posautoriza-
cién, el nuevo Real Decreto apuesta por
una mayor armonizacién en los procesos

de evaluacién, un registro inico de estu-
dios de investigaciéon con medicamentos,
asf como la creacién de los CEIm para la
evaluacion de dichos estudios de investi-
gacion con medicamentos. A nivel mas
técnico, destacarfa la incorporacion de la
figura del ensayo clinico de bajo riesgo y
la intencién de promover la investigacion
independiente, que establece diferencias
entre aquellos estudios que puedan tener
un interés comercial de los que procedan
del investigador independiente.

Durante mi mandato me
gustaria establecer una
relacion sdlida con los
comités éticos para
trabajar en un modelo de
contrato Unicoy
consensuado para los
estudios posautorizacion

¢De qué manera la
nueva normativa
simplificara la
puesta en marcha
de estudios posau-
torizacion? ¢ Dis-
minuiran los cos-
tes?, ¢y la carga
administrativa?

Creo que la nueva
normativa nos permitird simplificar la
carga burocrdtica de los estudios posauto-
rizaciéon al armonizar la documentacion
que entregar, los criterios de evaluacion y
los tiempos de resolucion. Para conseguir
este objetivo, estamos trabajando en tele-
matizar todo el proceso que, sin duda,
nos va a suponer una gran ventaja para
conseguir estos ob-
jetivos. Por ejem-
plo, en el momento
en que el promotor
entregue la docu-
mentacién de un
estudio posautori-
zacién a la Agen-
cia Espahola para
la clasificacién del
estudio, dicha docu-
mentacién no serd
necesaria entregarla
a las CC.AA., sino
que estas dispondrdan de la documenta-
cion desde el momento en que la Agencia
confirme la clasificacién.

Si los estudios posautorizacion de se-
guimiento prospectivo se evalGan de

Nuestro principal
objetivo es impulsar la
realizacion de estudios
posautorizacion en
Espana, es decir, que
seamos un pais
competitivo y atractivo
para la realizacion de res.
este tipo de estudios

manera coordinada y la resolucion co-
rresponde a las CC.AA,, ;todas ellas se
pondran de acuerdo para resolver en el
mismo sentido?, ;podran emitir reso-
luciones contrarias positivas o negati-
vas?

Cuando la evaluacién sea coordinada,
efectivamente todas las comunidades au-
ténomas resolverdn en el mismo sentido.
Unicamente podrdn argumentar una reso-
lucién contraria cuando, por un aspecto
local, la realizacién de este estudio posau-
torizacion no sea pertinente. Por ejemplo,
supongamos que una prueba médica estd
incluida en la cartera de servicios de una
comunidad, pero no de otra. La autono-
mia que no contempla dicha prueba en
su cartera de servicios podria emitir una
resolucién negativa, pero Unicamente por
aspectos de pertenencia, no por criterios
técnicos del protocolo.

¢Qué otras cuestionen atanen al CEPA?
¢Hay alguna iniciativa que se vaya a
poner en marcha durante su mandato?

Nuestro principal objetivo es impulsar la re-
alizacién de estudios posautorizacién en Es-
paiia, es decir, que seamos un pafs competi-
tivo y atractivo para la realizacion de este
tipo de estudios. Para ello, hemos de simpli-
ficar la problemati-
ca existente para la
realizacion de estos
estudios. La simpli-
ficacion administra-
tiva, la telematiza-
cién total del proce-
so administrativo y
la evaluacién coor-
dinada serdn nues-
tros grandes pila-
As{ mismo,
como deseo perso-
nal, me gustaria
que durante mi mandato podamos estable-
cer una relacién sélida con los comités éti-
cos para poder trabajar conjuntamente en
un futuro en aspectos tan importantes como
un modelo de contrato tinico y consensuado
para los estudios posautorizacion B
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ENTREVISTA
Pedro Jaén

“Queremos que las compaiiias internacionales inviertan mas en investigacion en Espana”

Las principales novedades de la actual Junta Directiva de la Academia
Espafiola de Dermatologia y Venereologia (AEDV) se centran en el ambito
de la formacion y la investigacion. Por un lado, esta poniendo en marcha
una plataforma de contenidos online y una biblioteca virtual a las que
pueden acceder todos los socios, y, por otro, estad disenando un mapa de
unidades de investigacion, para favorecer la inversion extranjera. Su pre-
sidente, Pedro Jaén, jefe de Servicio de Dermatologia del Hospital Uni-
versitario Ramaén y Cajal de Madrid, considera que la Dermatologia espa-
nola tiene un gran nivel, especialmente en Cirugia dermatoldgica, Der-
matopatologia, el diagndstico de melanoma, la alergia de contacto y la

Dermatologia pediatrica y estética.

¢Qué balance hace de su trayectoria
como presidente de la AEDV?

La Academia tiene dos objetivos funda-
mentales; uno de ellos va dirigido a nues-
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tros propios socios, los dermatdlogos, y
se refiere al trabajo que podemos hacer
para facilitar su ejercicio profesional y la
formacion especializada. Hemos apostado
por un plan formativo de la especialidad,

e intentar cubrir todas las dreas en las
que el dermatélogo quiere una formacion
continuada. Nuestra idea es que todo der-
matdlogo pueda tener acceso a esa forma-
cién continuada, y para ello hemos pues-
to en marcha una plataforma formativa
online en la que se van incorporando ac-
tividades de formacion continuada.

¢Como funciona esta plataforma?

Se van seleccionando congresos por
medio de una comisién, al frente de la
cual estd uno de los vicepresidentes de la
Academia, responsable del drea de forma-
cién e investigacion. Queremos que toda
la formacion académica esté a disposicién
de todos los académicos. Si hay una acti-




vidad presencial, buscamos lo que pueda
tener de interés y lo ponemos a disposi-
cion de todos los académicos de forma
gratuita. Se trata de una novedad respec-
to a lo que tenfamos previamente, y los
académicos lo estdn valorando de forma
muy positiva.

También disponen de una biblioteca
virtual.

Si, cualquier acadé-
mico tiene acceso a
nuestra biblioteca
virtual, que dispo-
ne de mds fondos
bibliogrédficos que
los de cualquier sociedad cientifica, asi
que ofrece herramientas al dermatélogo
para que se siga formando, independien-
temente de que sigamos organizando acti-
vidades formativas presenciales o los con-
gresos. En todos los grupos de trabajo se
realiza actividad formativa durante todos
los fines de semana.

mundo

También intentan ofrecer informacion
de los congresos.

En los congresos importantes, un experto
hace una seleccion diaria y se elabora un
resumen de lo que se trata cada dia. Los
socios pueden acceder a esta informacion
en el momento en que estd teniendo
lugar ese congreso. Asi lo hemos hecho
en el Congreso Mundial, en el Congreso
de la Academia Americana de Dermatolo-
gfa, en el Congreso de la Academia Euro-
pea de Dermatologia y en algunos otros
especialmente destacados.

¢Qué nivel tiene la especialidad en Es-
pana?

En el aspecto formativo, la Dermatologia
espanola tiene un importante papel den-
tro del contexto internacional, y también
la queremos poner en valor internacional-
mente. Hacemos los resimenes en inglés,
y los ponemos a disposicion de otras so-
ciedades cientificas, lo que da visibilidad
a la Dermatologia espafiola. En cuanto a

Posiblemente la cirugia
dermatologica espanola
tiene el nivel mas alto del

la Cirugia Dermatoldgica espafiola, posi-
blemente tiene el nivel mds alto del
mundo. La Dermatopatologia o estudio de
las biopsias de piel también alcanza un
alto grado a nivel mundial. Ademds, esta-
mos en primera linea en cuanto al diag-
néstico de melanoma, la alergia de con-
tacto y Dermatologfa pedidtrica y estética.

Y, ;como es el nivel en Atencién Pri-
maria?, ;esta el
paciente bien de-
rivado?, ;jtiene
buena formacion
el médico de AP?

La Dermatologia
es una especialidad muy dificil, quiza la
que resulta mds complicada para el médi-
co de Primaria. Se trata de una enferme-
dad de diagndstico por imagen, y la curva
de aprendizaje es larga. El diagndstico
dermatolégico es muy dificil, lo tiene que
hacer un dermatélogo, porque requiere
un aprendizaje de afios. El médico de AP
es imposible que adquiera todo el apren-
dizaje de diagndstico, solo los procesos
comunes, frecuentes y muy concretos. Es
dificil delimitar el nimero de derivaciones
para el diagndstico. Cuando un médico de
Primaria tiene dudas dermatoldgicas, es
mucho mds sencillo que el paciente sea re-
mitido al dermatdlo-
go que hacer explo-
raciones comple-
mentarias. En Der-
matologia se ahorra
mucho tiempo si el
dermatélogo ve al
paciente, en lugar
de que se haga en
Primaria una biop-
sia de piel. Sin em-
bargo, el facultativo
de AP si puede
tener conocimiento suficiente para reali-
zar el seguimiento terapéutico.

puede tener

¢Y en el ambito de la investigacion?

Uno de los nuevos proyectos es de aseso-
ramiento a nuestros socios, queremos

El médico de AP no
puede adquirir todo el
aprendizaje de
diagnadstico, pero si

conocimiento suficiente
para realizar el
seguimiento terapéutico

que la propia sociedad cientifica asesore
a los dermatdlogos que tengan proyectos
de investigacidn; para ello, tenemos a un
epidemidlogo que trabaja con nosotros a
tiempo completo. También estamos reali-
zando proyectos de investigacion desde la
propia AEDV, y uno de ellos sera el Libro
Blanco del Cdncer de Piel en Espaifia.
Hasta ahora no tenfamos datos, y ya se
estdn publicando resultados, dirigidos
desde la propia unidad de investigacion
de la Academia, formada por expertos de
todo el territorio nacional.

¢Qué objetivos tiene este Libro Blanco?

Queremos conocer cudl es la epidemiolo-
gfa del cancer de piel y qué tratamiento
estd siguiendo cada paciente, porque nos
interesaba ver la equidad tanto en el
diagndstico como en el tratamiento de
esta patologia en Espafa. Por otro lado,
estamos recogiendo datos respecto a la
prevalencia, y presentaremos las conclu-
siones en una rueda de prensa, como
parte de la Campaia del Cdncer Cutdneo
que impulsa la AEDV. También estamos
interesados en elaborar el mapa de inves-
tigacion dermatolégica en Espafia, porque
Creemos que somos un pais que consume
muchos recursos sanitarios y farmacolégi-
cos, mientras que el esfuerzo en Derma-
tologia por parte
de las multinacio-
nales no es sufi-
ciente. Nosotros
podemos colaborar
con este mapa que
informe en ddénde
se puede hacer in-
vestigacion en Der-
matologia en Espa-
na. Queremos que
las autoridades sa-
nitarias nos ayu-
den para facilitar los tramites, de tal
forma que las compafifas internacionales
inviertan mds en investigacion en nuestro
pais.

¢Qué plazo de conclusidn tiene este
mapa?
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Pedro Jaén

Tendremos disponible el mapa de investi-
gacion a lo largo de 2016. Asi sabremos
qué capacidad tenemos para hacer estu-
dios epidemioldgicos, clinicos y bdsicos
en los servicios de Dermatologfa de nues-
tro pais. Como especialidad, nos podemos
comparar con cualquier pafs europeo, y en
determinados aspec-
tos estamos por en-
cima. Otros paises
que son mds peque-
flos quizd no tienen
tanto talento, pero a
veces los cuarteles
generales de las
compafifas multina-
cionales estdn en
otros paises, y en-
tonces es mds sen-
cillo. La idea es dar visibilidad a la cali-
dad de la Dermatologia espafiola y al
nivel de investigacion que hacemos en
Espafia. Publicamos mucho en revistas in-
ternacionales de Dermatologia, y es algo
que quizd no se conoce demasiado.

¢Qué otros proyectos se pondran en
marcha?

Estamos realizando unas guias de ma-
nejo de patologias, por el interés que
tiene la especialidad para el paciente.
La idea es establecer un plan anual de
las gufas y consensos que la sociedad
cientifica quiere abordar, ya sea para
estandarizar procedimientos, los crite-
rios de diagndstico para el profesional,
las prioridades en funcién de la grave-
dad y la prevalencia de la calidad de
vida de los pacientes.

¢En qué consiste el portal Piel Sana?

Es un proyecto que hemos presentado
hace poco tiempo. Piel Sana ofrece in-
formacién avalada por nuestra sociedad
cientifica para el paciente o el médico
que quiera conocer mejor las enferme-
dades de la piel. A veces en Google nos
perdemos, asi que desde la AEDV esta-
mos realizando este trabajo dirigido al
paciente, en colaboracién con asociacio-
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Cuando un médico de
Primaria tiene dudas
dermatoldgicas, es
mucho mas sencillo que
el paciente sea remitido
al dermatdlogo que hacer
exploraciones
complementarias

nes de pacientes que tienen méds o
menos recursos o visibilidad. Nos gus-
tarfa que la Fundacién Piel Sana de la
Academia fuera el lugar de encuentro
de las asociaciones de pacientes, y, de
hecho, hemos puesto nuestros recursos
a su disposicion.

También siguen
haciendo campa-
nas de preven-
cion.

La campaia mds
importante es la
del Euromelano-
ma, en la que ofre-
cemos a los ciuda-
danos un screa-
ning de cancer de piel de forma gratuita
durante una semana al afio. EI ndmero de
dermatélogos que se ofrece de forma vo-
luntaria a hacer este trabajo es cada vez
mayor. Ahora estamos dando un paso
mds, porque creemos que la educacion es
importante, y hemos comenzado a dar
charlas formativas en centros educativos,
universidades y colegios. Los educadores
deben tener la formacién necesaria para
que la puedan transmitir a los alumnos.
Por otra parte, hemos empezado a trabajar
con los ayuntamientos, y ya hemos nom-
brado algunas ciudades ‘dermosaludables’,
como Las Palmas
de Gran Canaria,
que ha sido la pri-
mera. Consiguen
este titulo las ciu-
dades que cumplen
ciertos criterios de
formacién y de
educacién de salud
de la piel. En la
misma linea, esta- = = =1
mos nombrando dISPOSICI()n
‘empresas dermosaludables’ y ‘colegios
dermosaludables’ a aquellos que cumplen
ciertos criterios y velan por la salud de las
personas que trabajan o estudian en ellos.

¢Como es la situacion actual en los co-
legios, por ejemplo?

Nos gustaria que la
Fundacion Piel Sana de la
Academia fuera el lugar
de encuentro de las
asociaciones de
pacientes. Hemos puesto
nuestros recursos a su

Sabemos que los ninos salen al recreo sin
proteccién ni gorra, y pretendemos que
se les ensefie a que tienen que salir con
su fotoprotector. Los colegios deben ense-
farles cémo aplicdrselo y, en definitiva,
tienen que ofrecer una serie de medidas
de prevencién y de educacion.

¢Como es la relacion entre el dermatoé-
logo y otros especialistas, como los on-
cologos, por ejemplo?

Se tiende a hacer unidades multidiscipli-
nares, de tal forma que el paciente no se
mueva. Cuando es necesario, colaboramos
de forma estrecha en el diagndstico y en
el tratamiento del paciente hospitalizado
con patologia cutdnea infecciosa. En con-
sultas externas, también trabajamos de
forma muy cercana con otros especialis-
tas, como los oncélogos, sobre todo cuan-
do se produce afectacion cutdnea por el
uso de los farmacos. Normalmente, en el
diagndstico y tratamiento del cdncer de
piel el circulo lo cerramos nosotros, salvo
cuando hay una afectacién sistémica, v,
en este caso, colaboramos con Oncologfa,
como ocurre en el caso del melanoma. Te-
nemos protocolos de actuacién comunes
para tratar el cdncer cutdneo, asi como
los efectos secundarios de la quimiotera-
pia. Colaboramos también, de forma espe-
cifica, tanto con Oncologfa como Hemato-
logia, asi como en
el caso de pacien-
tes que estan in-
gresados por otros
procesos y tienen
problemas cutdne-
os derivados de la
patologia o, la
mayor parte de las
veces, de la medi-
cacion.

Aparte de Academia de Dermatologia,
también lo es de Venereologia. ;Qué
novedades hay en este ambito?

En el terreno de las enfermedades de
transmision sexual (ETS), en breve se
presentard un tratamiento farmacolégi-



co para las personas que han teni-
do una exposicion de riesgo al
VIH. Si alguien ha mantenido una
relacion de riesgo, dispone ya de
una pauta terapéutica para mini-
mizar las posibilidades de conta-
gio del virus. Hay un cierto con-
senso internacional en su difusidn,
porque es mas importante evitar el
contagio. Estamos estudiando ya
cémo plantear el debate para que
el sistema sanitario incluya esta
medicacién. Es cierto que en los
ultimos afos se ha bajado la guar-
dia en este sentido, porque el
miedo del VIH como enfermedad
mortal ha bajado a crénica. Por
ello, se ha producido un auge de
otras ETS, porque las relaciones
sexuales sin proteccion o de ries-
go han aumentado en los uUltimos
anos.

Para tratar estos temas, ;como es
su relacion con las Administracio-
nes Publicas?

Tenemos una relacion muy directa
con la Agencia Espafiola del Medica-
mento en dos sentidos. Por una
parte, nos ponemos en contacto con
la Agencia cuando, por ejemplo, en-
contramos que hay medicamentos
que desaparecen, o hay un desabas-
tecimiento, un vacio terapéutico. Por
otro lado, la Agencia nos pide aseso-
rfa de forma frecuente. En definiti-
va, tenemos una relacion muy flui-
da.

En cuanto a los medicamentos
biosimilares y la Medicina individuali-
zada, ;como se desarrolla en su espe-
cialidad?

Se estd tendiendo a la Medicina perso-
nalizada, a identificar qué pacientes
van a responder o no a determinados
medicamentos y a que los fadrmacos
vayan dirigidos cada vez mds a la enfer-
medad en concreto y a los respondedo-
res de esa enfermedad. De esta forma,

nos evitamos tratamientos innecesarios
y efectos secundarios. Esa es la tenden-
cia, y todavia estamos en el inicio. Hay
diversos proyectos de investigacién. En
determinados tumores, identificamos si
tienen o no una mutacion, y si son sus-
ceptibles de ser tratados con determina-
do fdrmaco para reducir su tamafio y
hacerlos operables, o para mantenerlo.
Otros tumores no tienen determinada
mutacién y no son objeto de tratamien-

to. También en enfermedades infla-
matorias se estd trabajando e inves-
tigando en la predicciéon de respues-
ta a determinados farmacos. Los pro-
yectos de investigacién se desarro-
llan desde hace pocos ahos, y vere-
mos resultados en el futuro préximo.

Entre sus propuestas, también esta
negociar un seguro de responsabili-
dad, ;en qué consistiria?, ;ya lo esta
poniendo en marcha?

Nosotros hemos buscado y hemos in-
formado a todos los dermatélogos res-
pecto a qué seguro les da cobertura al
cien por cien de su actividad. Nuestra
especialidad tiene una cartera de ser-
vicios médica, quirdrgica y estética, y

a veces el dermatdlogo tenia dudas
sobre las coberturas de su propia pdli-
za en estas distintas actividades. Lo
que querfamos era encontrar una péli-
za que cubriera toda la cartera de ser-
vicios en Dermatologfa clinica, quirdr-
gica y estética. Hemos conseguido la
informacién, pero no somos mediado-
res. Como Academia no hemos contra-
tado ese seguro, sino que informamos
a los asociados. Nuestros socios tienen
su seguro de responsabilidad civil que
les cubre si hacen Dermatologia clini-
ca, y nos hemos ocupado en buscar
ese seguro que cubre toda la cartera
de servicios aprobada por la Asamblea
de la Academia de Dermatologia, que
incluye procedimientos estéticos como
la liposuccion, la blefaroplastia estéti-
ca, la otoplastia estética y procedi-
mientos quirtirgicos como la cirugia
del cancer de piel.

Su especialidad no entra en la troncali-
dad. ¢ Esta satisfecho?

Los dermatélogos estamos fuera de la
troncalidad, y creemos que asi debe ser.
En su momento hubo cierto conflicto,
pero en la actualidad no es una especiali-
dad troncal, porque la formacién es corta,
son cuatro anos, y hay mucha formacion
especifica de la especialidad w
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ENTREVISTA
Paula Farias

La Union Europea es la responsable de las muertes en el
Mediterraneo con sus politicas de contencion de fronteras

Tras la suspension en 2014 de la
operacion Mare Nostrum, que
tenia como mision el rescate de
personas en el mar Mediterraneo,
y su sustitucion por la operacion
Triton, de control de fronteras,
Médicos Sin Fronteras (MSF) deci-
di6é crear un operativo de rescate
de los miles de inmigrantes que
viajan en patera hacia ltalia. Un
operativo mediante el que han
asistido a mas de 23.000 personas
durante 2015. Paula Farias, médi-
ca y coordinadora del proyecto,
considera inaceptable esta deci-
sion europea de que la blsqueda y
el rescate no sea una prioridad, y
senala que desde MSF reclaman
que se establezcan vias legales y
seguras para que la gente cruce
el Mediterraneo.

¢En qué consiste su trabajo?

Soy la jefa de Misién del Mediterrdneo
para Médicos Sin Fronteras y contamos
con el Dignity I, un barco de rescate, en el
que hay un coordinador de proyecto, un
equipo sanitario -un médico, una matrona
y una enfermera-, una tripulacién de MSF
de once personas, un traductor, un logista
y el humanitarian affairs, que recoge testi-
monios. Coordino las operaciones de resca-
te, coordino la actividad del barco con el
resto de las secciones y coordino la infor-
macién que produ-
ce el barco y para
qué. Con el proyec-
to tenemos un ob-
jetivo doble, por un
lado, de busqueda,
rescate y salva-
mento de personas
y, por otro, un objetivo de advocacy, que
es denunciar lo que estd ocurriendo, visibi-
lizar el drama, separar los nimeros de las
personas, evitar que todo esto se convierta
en una cuestion estadistica y hacer una
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Lo que esta pagando la
gente por cruzar en una
patera infecta es lo que
les costaria diez billetes
de avion Damasco-Roma

serie de demandas concretas a la Unién
Europea. Pedimos a la Unién Europea que
vuelva a poner sobre la mesa la bisqueda
y el rescate como una prioridad, que se re-
cupere el espiritu de Mare Nostrum 'y se
ponga una operacién similar frente a la
que hay ahora -que es Tritdn, de control
de fronteras-; que la gente cuando llegue a
tierra tenga unas condiciones de acogida
dignas y una posibilidad de acceder a su
asilo y refugio. Los campos de refugiados
que hay ahora mismo en Europa son ver-
gonzosos. He estado en muchos campos de
refugiados y lo que se ve en Europa proba-
blemente no se vea en muchos campos de
Africa y, si se viera en muchos lugares de
Africa, estarfamos con las manos en la ca-
beza diciendo que son unos bdrbaros. En
Europa, los campos son indignos, e inacep-
table lo que estd ocurriendo. Una de las
peticiones mds importantes que hacemos
es que se establezcan vias legales y segu-
ras para que la gente cruce el Mediterra-
neo porque partimos de la base que el 80
por ciento de las personas que cruzaron el
aho pasado era gente con derecho a asilo y
refugio, porque cumplian los requisitos o
bien porque venian de paises en conflicto
o0 bien porque venfan huyendo de persecu-
ciones especificas. ;Por qué permitimos
que se jueguen la vida en el mar y no les
damos una via legal y segura para que lle-
guen a Europea? Lo que estd pagando la
gente por cruzar en una patera infecta es
lo que les costarfa diez billetes de avién
Damasco-Roma.

¢.Desde cuando
lleva en marcha la
operacion de res-
cate en el medite-
rraneo por parte
de MSF?

En 2014, en noviembre, se suspendié
Mare Nostrum y ahi empezamos a darle
vueltas sobre qué iba a pasar con la opera-
cion Triton, que no tiene un enfoque de
busqueda y rescate, sino un enfoque de

control de fronteras, cubriendo una franja
de 20 millas de la costa italiana, dejando
fuera toda la zona de rescate real que es
30 o 40 millas al norte de Libia, donde se
ahoga todo el mundo. MSF planteé meter-
se a hacer busqueda y rescate cuando estd
totalmente fuera de nuestra forma de
hacer. Entendimos que era una crisis hu-
manitaria, que toda esa gente con la que
trabajamos en sus lugares de origen, apo-
yandoles en sus catdstrofes naturales, en
sus conflictos bélicos, en sus hambrunas,
epidemias, etc., toda esa gente emigra y
les acompafiamos durante su trdnsito, pero
luego en su momento mds dificil, que es
el momento de cruzar el mar, se estaban
ahogando y entendimos que tenfamos que
estar ahi también. Entendemos la busque-
da y el rescate como parte de la acciéon hu-



manitaria. Estamos haciendo lo que hace-
mos siempre, que es asistir a la gente en
un momento en el que su vida corre peli-
gro, necesitan una asistencia, dignificarse
como personas y que se ponga el objetivo
en el ser humano y no en un objetivo de
politica global de control de fronteras o de
control de las migraciones.

¢Como es un rescate por parte de MSF
y qué profesionales participan? ;Cémo
localizais a las personas que tratan de
cruzar?

Patrullamos regularmente a 30-40 millas
de Libia, que es mds o menos la zona

los avisos. Ellos saben donde estamos y
dénde estdn los demds barcos de rescate, y
cuando tienen un aviso de una patera,
desde la coordina-
cién de los guarda-
costas en Roma en-
vian el aviso al
barco mds cercano
y vas a rescatarlos.
Esa es una forma

una franja d

La operacion Triton cubre

de la costa italiana,
dejando fuera toda la

PERFIL

icenciada en Medicina, Paula

Farias fue marinera-médica a
bordo de varias expediciones de
Greenpeace entre 1998 y 2001. Desde
1999, pertenece a Médicos Sin
Fronteras, de la que fue presidenta, y
ha ejercido su labor en catastrofes y
conflictos como la guerra de Kosovo o
de Afganistan, el terremoto de
Guyarat, en India, o las epidemias de
fiebre amarilla en Venezuela en 2004.
Fue en este ano cuando publica
"Déjate contar un cuento”, donde
recoge sus experiencias como colabo-
radora humanitaria. Al ano siguiente,
publica su primera novela, “Dejarse
llover”, en la que relata la historia de
un miembro de una ONG en medio de
una guerra en el centro de Europa,
ano en el que también se embarca en
el documental “Invisibles”. El cineas-
ta Fernando Ledn de Aranoa adapta
al cine su novela y gana el premio
Goya 2016 al mejor guion. En la
actualidad, Paula trabaja en su pro-
xima novela “"Fantasmas azules”, la
historia de una mujer en Afganistan
en la guerra de 2001.

gente apihada, nerviosa y los accidentes
ocurren siempre porque la gente se
mueve. Son pateras inestables, se hunden
0 gente que decide
saltar al agua para
llegar al barco y
entonces desestabi-
lizan y hunden.
Todos los acciden-
tes ocurren en el

e 20 millas

de hacer el rescate.
Otra forma es que
td patrullando veas
la patera y vayas a
rescatarla. Lleva-
mos a un traduc-

zona de rescate real que
es 30 o 40 millas al norte
de Libia, donde se ahoga
todo el mundo

momento del res-
cate. Se trata de
transmitir mucha
calma, el traductor
habla con ellos y
les dice que van a

donde se producen casi todos los rescates.
Trabajamos coordinados con los guardacos-
tas italianos, que son los que reciben todos

tor a bordo para poder dirigirte a la gente
que estd en la patera, ddndoles mensajes
precisos de lo que va a pasar, pues es

distribuir chalecos salvavidas y hasta que
no los tengan todos puestos no van a res-
catar a nadie porque esto es importante.
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La mayorfa no saben nadar y la prioridad
es que, antes de hacer nada, todos estén
asegurados con un chaleco. Cuando ya
estan con el chaleco, se les transporta en
grupos al Dignity, se van registrando por
nacionalidad y se pasan a la consulta si
necesitan ser tratados.

¢En qué condicio-
nes llegan estas
personas?

Llegan después de
haber estado pa-
sandolo muy mal
durante el viaje, no
en el mar precisa-
mente, sino en el viaje previo: después de
haber pasado mucha violencia en Libia,
porque los traficantes en Libia son bruta-
les y los tienen retenidos en casas de es-
pera hasta que tienen una patera para
ellos. Sufren todo tipo de violaciones de
derechos humanos. El transito por Libia
es muy duro.

ahogue

¢Cuales son los problemas sanitarios
mayoritarios con los que os encontrais?

Suelen ser gente maltratada, que han su-
frido mucha violencia, golpes, practica-
mente todas las mujeres han sufrido vio-
lencia sexual. La mayorfa son problemas
sanitarios producto de malnutricién, de
haber pasado condiciones de vida difici-
les durante mucho tiempo.

¢En qué condiciones viajan?

Viajan muy hacinados. El viaje no es muy
largo, quizé pasan un dia en el bote hasta
que les salvamos. De hecho, no creo que
las pateras aguantaran mds. Cuando van
en pateras de goma llevan mucho com-
bustible, el combustible cae, se mezcla
con el agua y van empapados en agua
con combustible y eso quema. La piel se
abrasa y hay muchos problemas de que-
maduras. También, deshidrataciones y
cuando vienen en barco de madera, los
que van debajo sufren asfixia, pero este
tipo de barcos no es lo mds habitual.
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La Union Europea busca
claramente que el
Mediterraneo les haga el
trabajo sucio y que la
gente no llegue y se

¢Cual es el procedimiento que seguis
tras el rescate? ;Como se les atiende?

Revisamos a todo el que necesita asisten-
cia médica. Tenemos un hospital a bordo
donde podemos estabilizar pacientes. La
gran mayorfa son problemas menores.
Hay muchas muje-
res embarazadas,
a las que les hace-
mos un control e,
incluso, hemos te-
nido un parto a
bordo. Después,
Roma nos indica
el puerto de des-
embarco. Normal-
mente es Sicilia, Trapani, Augusta..., y
eso coordinado con los guardacostas ita-
lianos, que estdn en primera linea aguan-
tando la crisis con muy pocos medios.

¢Qué buscaba la Unién Europea al can-
celar la operacién Mare Nostrum?

Busca claramente que el Mediterraneo les
haga el trabajo sucio y que la gente no
llegue y se ahogue. Hay un informe en el
que claramente se dice que cambiar Mare
Nostrum por Triton va suponer miles de
vidas perdidas en
el Mediterrdneo.
Las vidas no son
la cuestion. La
cuestion es contro-
lar las fronteras.
No hay cinismo en
ello. Lo dicen tal
cual: nuestra prio-
ridad es controlar
las fronteras, en
Europa no cabemos, es insostenible, no
podemos convertirnos en el refugio del
mundo. Para que ello no ocurra, dejamos
que el Mediterrdneo haga la criba.

Segun la Organizacion Internacional
para las migraciones, en lo que va de
ano han muerto 714 personas en el
mediterrdneo, un aumento de casi el
50% respecto al mismo periodo de
2015, ;qué politicas son necesarias

La gente no va a dejar de
cruzar porque les cierres
fronteras. La gentevaa
buscar un camino mas
peligroso, pagando mas
dinero, beneficiando aun
mas a las mafias

desde la UE para reducir este nime-
ro?

La Union Europea es la que esta provocan-
do esto. La gente cruzaba a pie entre Tur-
quia y Grecia y se cerrd esa frontera. Obli-
garon a la gente a tirarse al agua, la gente
cruzaba hacia Lesbos, y les han cerrado
también esa frontera. Van a seguir cruzan-
do, pero por pasos cada vez més peligro-
s0s. La Unidén Europea es la responsable de
todas esas muertes con sus politicas de
contencion de fronteras porque viven en la
ilusién de que cerrando las fronteras la
gente va a dejar de intentar huir de la vio-
lencia extrema de la que huyen. Es un
ejercicio de hipocresia brutal.

Y ahora el acuerdo con Turquia para rea-
lizar expulsiones de los refugiados...

Han cerrado la frontera, pero la gente no va
a dejar de cruzar porque les cierres fronte-
ras. La gente va a buscar un camino mds
peligroso, jugdndose mds la vida, pagando
mas dinero, beneficiando ain méds a las ma-
fias, pero no les vas a detener. Lo que estd
ocurriendo ahora mismo es que la gente
estd volando de Siria a Suddn, de Suddn a
Egipto, de Egipto, a través del desierto,
hasta Libia, y en
Libia estan cogiendo
las pateras para lle-
gar a Italia. jPor
qué estamos permi-
tiendo que la gente
que esta huyendo
de una guerra se
tenga que jugar aun
mas la vida?

¢Perspectivas de futuro?

Vamos a seguir haciendo busqueda y resca-
te mientras que nadie tome su responsabili-
dad, vamos a seguir demandando que no
deberfamos de estar ahi, que es una respon-
sabilidad de los Estados miembros, vamos a
seguir demandando medidas de acogida
dignas y vamos a seguir demandando cuo-
tas razonables y realistas de realojo y no las
que se valoran, que son ridiculas. B
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SALA DE LECTURA
Novedades bibliograficas

Oncologia

Un intruso en la familia

Autor: Carlos Hernandez

1 autor, que ha sufrido muy de cerca el cdncer, quiere com-
E partir con este libro sus vivencias siendo testigo de esta en-
fermedad para ofrecer herramientas de autoayuda a otras perso-
nas, asi como a sus familiares. Con un prdlogo de Jests San-
chez Martos, consejero de Sanidad de la Comunidad de Madrid,
estd narrado en primera persona
por el hermano de dos personas
que han sufrido cdncer de forma
simultdnea, uno de los cuales fa-
llecié a consecuencia de esta.
En sus pdginas, a través de su ex-
periencia, se expone una pequena

UN INTRUSO gula d? ayuda parla todats l'ast per-
sonas “que ven como este intruso
EN FAMlLIA se cuela en la familia, de forma
[~ salvaje y despiadada, rompiendo,
muchas veces, el equilibrio exis-
CARLCS HERNANDEZ » p p
‘ tente”, segun Carlos Herndndez.

Se reflexiona sobre temas como
la gestion de la incertidumbre, la comunicacién o la gestion
emocional a lo largo de este proceso. Hay, incluso, una ultima
parte dedicada al duelo anticipado y al acompafiamiento final.
Sin dnimo de adoctrinar, ni sentar cdtedra, desgrana su expe-
riencia personal y, sobre todo, el aprendizaje extraido de esta.
El libro ha sido financiado por crowdfunding en su totalidad.
Parte de los beneficios para el autor se destinardn a ONGs de
lucha contra el cdncer B

Salud Mental

Depresion. Todas las respuestas
para entenderla y superarla

Autores: Rosi Rodriguez Loranca y Francisco Alonso-
Fernandez

a obra analiza la depresion partiendo del modelo tetradi-
L mensional desarrollado por Alonso-Fernandez, que se
centra en el hundimiento de los cuatro vectores vitales: esta-
do de dnimo, impulso de accidn, sintonizacién con el entorno
y regulacién de los ritmos cotidianos basicos. Ademads, ofre-
ce avances sobre la patologfa, por ejemplo, constata que las
neuronas de una persona afectada por depresién, al contra-
rio de lo que se crefa antes, si se regeneran.

y El Médico N° 1173. Mayo 2016

Su estilo es periodistico, basado |
en preguntas y respuestas. Rosi
Rodriguez Loranca plantea mds de
doscientas cuestiones al doctor
Francisco Alonso-Fernandez, que
aporta datos y conocimientos a la
comunidad cientifica y médica.

En concreto, el doctor analiza este
padecimiento desde el punto de
vista clinico, social y cultural,
aportando un estudio del arte de-
presivo -pintura, literatura y mu- |
sica- y de la trascendencia de la
depresion en la historia, episodios
depresivos sufridos por monarcas como Carlos [ y Felipe V que
resultaron determinantes en el curso de la historia de Espafia @

Si la vida nos da limones,
hagamos limonada

e o L]
-._)-i'_.:_f_.i! =S10N
Todas las respuestas
jpara entendena y superara

Autores: Ernesto Lopez y Miguel Costa

n esta obra se plantean ex-
E periencias de estrés. Trata
del miedo, la ansiedad, la an-
gustia, la tensidn, el desasosie-
go, las cavilaciones, las noches
de insomnio, los quebraderos de
cabeza que producen la presion
y la carga de las fuentes de es-
trés, como los ajetreos y contra-
riedades de cada dia, los conflic-
tos de las relaciones interperso-
nales, la agresion y el maltrato,
la indefensién de un paro de
larga duracién, la inquietud y la
incertidumbre de una enfermedad incapacitante, la muerte de
los seres queridos, entre otras situaciones.
El libro se adentra en las entrafias de la experiencia de estrés
para conocer como y por qué puede afectar tanto y llegar incluso
a dafar la salud. Contiene gufas prdcticas para afrontar el miedo,
la ansiedad, la angustia y las obsesiones, para organizar el tiem-
po vy las tareas de manera que no desborden y que permitan en-
carar con firmeza las amenazas y la hostilidad, y para decir re-
sueltamente que no a la humillacion y al abuso. También ofrece
estrategias para responder a la angustia que hace decir "me falta
el aire", con la respiracién profunda, y a la tensién que tensa los
musculos y llega a producir contracturas, cefaleas y dolor de es-
palda, con la relajacién que libera de esa tension B

Si'la vida nos
da limones,
hagamos limonada
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Nuevo dossier monografico actualizado sobre

Abordaje de la vejiga hiperactiva
en la mujer

Elaborado por:

Dr. Antonio Alcdntara Montero

Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria

Miembro del Grupo de Trabajo de Nefrourologia de SEMERGEN
Centro de Salud José Marfa Alvarez.

Don Benito (Badajoz)

Introduccion y concepto. Epidemiologia. Fisiologia de la miccion. Fisiopatologia de la VH. Factores
de riesgo y comorbilidades. Impacto de la vejiga hiperactiva. Diagnostico VH. Diagndstico
diferencial. Tratamiento de la vejiga hiperactiva. Criterios de derivacion a urologia. Algoritmo de
tratamiento médico.

Descarguelo de forma gratuita en
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Bibliografia: 1. Ficha técnica Betmiga®.

v Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
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vEste medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizaré la deteccion de nueva informacion
sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver
la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO.
Betmiga 50 mg comprimidos de liberacion prolongada. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA,
Cada comprimido contiene 50 mg de mirabegrén. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 5.1.
3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimido de liberacion prolongada. Comprimido amarillo, ovalado, marcado
con el logotipo de la compaiiia y «355» en el mismo lado. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapeutlcas
Tratamiento sintomético de la urgencia, aumento de la frecuencia de miccion y/o incontinencia de urgencia que
puede producirse en pacientes adultos con sindrome de vejiga hiperactiva (VH). 4.2 Posologia y forma de admi-
nistracion. Posologia. Adultos (incluidos pacientes de edad avanzada) La dosis recomendada es de 50 mg una
vez al dia con o sin alimentos. Poblaciones especiales. Insuficiencia renal y hepatica. Betmiga no se ha estudiado
en pacientes con enfermedad renal en fase terminal (TFG < 15 mi/min/1,73 m? o pacientes que requieren hemo-
dilisis) o insuficiencia hepética grave (Child-Pugh Clase C) y, por tanto, no se recomienda su uso en estas pobla-
ciones de pacientes (ver secciones 4.4). A continuacion se incluyen las dosis diarias recomendadas en pacientes
con insuficiencia renal o hepatica en ausencia y en presencia de inhibidores potentes del CYP3A (ver secciones
4.4y 4.5): Inhibidores potentes del CYP3A®: Sin inhibidor. Insuficiencia renal". Leve 50 mg, moderada 50 mg y
grave 25 mg. Insuficiencia hepatica®. Leve 50 mg y moderada 25 mg. Con inhibidor. Insuficiencia renal. Leve 25
mg, moderada 25 mg y grave no recomendado. Insuficiencia hepética®. Leve 25 mg y moderada no recomenda-
do. ™ Leve: TFG de 60 a 89 mi/min/1,73 m% moderada: TFG de 30 a 59 ml/min/1,73 m? grave: TFG de 15 a 29
ml/min/1,73 m?. @ Leve: Child-Pugh Clase A; Moderada: Child-Pugh Clase B. © Inhibidores potentes del CYP3A
ver seccion 4.5. Sexo. No es necesario ajustar la dosis en funcion del sexo. Poblacion pedidtrica. No se ha esta-
blecido todavia la seguridad y eficacia de mirabegron en nifios menores de 18 afios. No se dispone de datos.
Forma de administracion. El comprimido debe tomarse una vez al dia, con liquido, debe tragarse entero sin
masticar, partir ni machacar. 4.3 Contraindicaciones. Mirabegron esta contraindicado en pacientes con: Hiper-
sensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 5.1; Hipertension grave no
controlada, definida como presion arterial sistdlica 2180 mm Hg y/o presion arterial diastdlica >110 mm Hg. 4.4
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Insuficiencia renal. No se ha estudiado Betmiga en pa-
cientes con enfermedad renal en fase terminal (TFG < 15 ml/min/1,73 m? o pacientes que requieren hemodialisis)
y, por tanto, no se recomienda su uso en esta poblacion de pacientes. Los datos son limitados en pacientes con
insuficiencia renal grave (TFG 15 a 29 mi/min/1,73 m?); en base a un estudio farmacocinético se recomienda en
esta poblacion una reduccion de la dosis a 25 mg. No se recomienda el uso de Betmiga en pacientes con insufi-
ciencia renal grave (TFG de 15 a 29 ml/min/1,73 m?) que reciben de forma concomitante inhibidores potentes del
CYP3A (ver seccion 4.5). Insuficiencia hepatica. No se ha estudiado Betmiga en pacientes con insuficiencia he-
pética grave (Child-Pugh Clase C) y, por tanto, no se recomienda su uso en esta poblacion de pacientes. No se
recomienda el uso de Betmiga en pacientes con insuficiencia hepatica moderada (Child-Pugh Clase B) que reci-
ben de forma concomitante inhibidores potentes del CYP3A (ver seccion 4.5). Hipertension. Mirabegrén puede
aumentar la presion arterial. Se debe medir la presion arterial al comienzo y periédicamente durante el tratamien-
to con Betmiga, especialmente en pacientes con hipertension. Los datos son limitados en pacientes con hiper-
tension en estadio 2 (presion arterial sistélica > 160 mm Hg o presion arterial diastlica > 100 mm Hg). Pacientes
con prolongacion congénita o adquirida del intervalo QT. Betmiga, a dosis terapéuticas, no ha demostrado pro-
longacion del intervalo QT clinicamente relevante en los ensayos clinicos. Sin embargo, ya que en estos ensayos
no se incluyeron pacientes con antecedentes de prolongacion del intervalo QT o pacientes que estuvieran tomando
medicamentos que se sabe que prolongan el intervalo QT, se desconoce el efecto de mirabegron en estos pacien-
tes. Se debe tener precaucion cuando se administre mirabegron en estos pacientes. Pacientes con obstruccién de
la salida de a vejiga y pacientes que toman antimuscarinicos para la VH. Se ha notificado retencion urinaria en pa-
cientes con obstruccion de la salida de la vejiga (BOO por sus siglas en inglés) y en pacientes que toman antimus-
carinicos para la VH en la experiencia post-comercializacion en pacientes que toman mirabegron. Un estudio clini-
co controlado de seguridad en pacientes con BOO no demostrd aumento de la retencion urinaria en pacientes
tratados con Betmiga; sin embargo, Betmiga se debe administrar con precaucion a pacientes con BOO clinicamen-
te significativa. Betmiga ademas se debe administrar con precaucion a pacientes que toman antimuscarinicos para
el tratamiento de la VH. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Datos in vitro.
Mirabegrén se transporta y se metaboliza a través de multiples vias. Mirabegron es un sustrato para citocromo
P450 (CYP) 3A4, CYP2DB, butirilcolinesterasa, uridina difosfato-glucuronosiltranferasas (UGT), transportador de
flujo de glicoproteina P (P-gp) y de los transportadores de influjo de los cationes organicos (OCT) OCT1, OCT2 y
OCTS3. Los estudios de mirabegron en microsomas hepéticos humanos y enzimas CYP humanas recombinantes
mostraron que mirabegron es un inhibidor moderado y tiempo dependiente de CYP2D6 y un inhibidor débil del
CYP3A. Mirabegron inhibia el transporte de farmacos mediado por P-gp a concentraciones elevadas. Datos in vivo.
Polimorfismo de CYP2D6. El polimorfismo genético del CYP2D6 tiene un minimo impacto sobre la exposicion
media del plasma a mirabegron. No se prevé la interaccion de mirabegrén con un inhibidor conocido del CYP2D6,
y no fue estudiada. No es necesario ajustar la dosis de mirabegron cuando se administra con inhibidores del
CYP2D6 o en pacientes que son metabolizadores lentos del CYP2DB. Interacciones farmacoldgicas. El efecto de
los farmacos administrados conjuntamente sobre la farmacocinética de mirabegrén y el efecto de mirabegrén so-
bre la farmacocinética de otros medicamentos fue estudiado en estudios de dosis Unica y de dosis multiples. La
mayoria de las interacciones farmacolégicas fueron estudiadas usando una dosis de 100 mg de mirabegron admi-
nistrados como comprimidos con formulacién de sistema oral de absorcion controlada (OCAS). En los estudios de
interaccion de mirabegrén con metoprolol y con metformina se usaron 160 mg de mirabegron de liberacion inme-
diata (IR). No se esperan interacciones farmacoldgicas clinicamente relevantes entre mirabegron y los medicamen-
tos que inhiban, induzcan o sean sustrato para una de las isoenzimas de CYP o transportadores, excepto en el
caso del efecto inhibidor de mirabegrén sobre el metabolismo de los sustratos del CYP2D. Efecto de los inhibido-
res enzimaticos. En voluntarios sanos, la exposicion de Mirabegron (AUC) se incrementd 1,8 veces en presencia del
potente inhibidor del CYP3A/P-gp, ketoconazol. No se requiere ajuste de dosis cuando Betmiga se combina con
inhibidores del citocromo CYP3A y/o P-gp. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada (TFG
de 30 a 89 ml/min/1,73 m?) o insuficiencia hepética leve (Child Pugh Clase A) que reciben de forma concomitante
inhibidores potentes del CYP3A tales como itraconazol, ketoconazol, ritonavir y claritromicina, la dosis recomenda-
da es de 25 mg una vez al dia con o sin alimentos (ver seccion 4.2). No se recomienda Betmiga en pacientes con
insuficiencia renal grave (TFG de 15 a29 mi/min/1,73 m?) o en pacientes con insuficiencia hepatica moderada (Child
Pugh Clase B) que reciban de forma concomitante inhibidores potentes del CYP3A (ver secciones 4.2 y 4.4). Efec-
tos de los inductores enzimaticos. Las sustancias que son inductores del CYP3A o P-gp disminuyen las concentra-
ciones plasmaticas de mirabegron. No se requiere ajuste de dosis para mirabegrén cuando se administre con dosis
terapéuticas de rifampicina u otros inductores del CYP3A o P-gp. Efecto de mirabegron sobre los sustratos
CYP2D6. En voluntarios sanos, la potencia inhibitoria de mirabegrén sobre CYP2D6 es moderada y la actividad del
CYP2D6 se recupera dentro de los 15 dias siguientes a la interrupcion del tratamiento con mirabegron. La admi-
nistracion de dosis multiples de mirabegron IR una vez al dia resultd en un incremento del 90% en la Cray €n un
incremento del 229% en el AUC de un dosis Unica de metoprolol. La administracién de dosis mdltiples de mira-

mirabegrén 50mg

begron una vez al dia resultd en un incremento del 79% en la G4 y en un incremento del 241% en el AUC de una
dosis Unica de desipramina. Se recomienda precaucion si mirabegron se administra de forma concomitante con
medicamentos que tienen un estrecho margen terapéutico y que sean metabolizados de forma significativa por el
CYP2D6, tales como, tioridazina, antiarritmicos Tipo 1C (por ejemplo, flecainida, propafenona) y antidepresivos
triciclicos (por ejemplo, imipramina, desipramina). También se recomienda precaucion si mirabegron se adminis-
tra de forma concomitante con sustratos del CYP2D6 que son dosificados individualmente. Efecto de mirabegron
en los transportadores. Mirabegrén es un inhibidor débil de P-gp. Mirabegrén aumentd la Crs y €l AUC hasta un
29% y 27% respectivamente, de la digoxina, sustrato de P-gp en voluntarios sanos. Para los pacientes que estan
iniciando una combinacion de Betmiga y digoxina, deberia prescribirse inicialmente la menor dosis de digoxina.
Las concentraciones séricas de digoxina deben monitorizarse y utilizarse para valorar la dosis de digoxina con la
que se obtiene el efecto clinico deseado. Se deberia considerar el potencial de mirabegron para la inhibicion de
P-gp cuando se combina Betmiga con sustratos P-gp sensibles como por ejemplo dabigatran. Otras interaccio-
nes. No se han observado interacciones clinicamente relevantes cuando se administra mirabegron de forma
concomitante con dosis terapéuticas de solifenacina, tamsulosina, warfarina, metformina o un anticonceptivo oral
combinado que contenga etinilestradiol y levonorgestrel. No se recomienda ajuste de dosis. EI aumento de la
exposicion a mirabegron debido a las interacciones farmacolégicas puede estar asociado con aumentos en la
frecuencia del pulso. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Hay datos limitados relativos al uso de
Betmiga en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduc-
cion. No se recomienda utilizar Betmiga durante el embarazo, ni en mujeres en edad fértil que no estén utilizando
métodos anticonceptivos. Lactancia. Mirabegrén se excreta en la leche de roedores y, por tanto, se espera que
esté presente en la leche humana. No se han realizado estudios para evaluar el impacto de mirabegrén sobre la
produccion de leche en humanos, su presencia en la leche materna humana o sus efectos sobre el lactante. Be-
tmiga no debe administrarse durante la lactancia. Fertilidad. No se observaron efectos relacionados con el trata-
miento de mirabegron sobre la fertilidad en animales. No se ha establecido el efecto de mirabegrén sobre la fer-
tilidad humana. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de Betmiga
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. 4.8 Reacciones adversas. Resu-
men del perfil de seguridad. La seguridad de Betmiga se evalud en 8.433 pacientes con VH, de los cuales 5.648
recibieron al menos una dosis de mirabegrén en el programa de desarrollo clinico fase 2/3 y 622 pacientes reci-
bieron Betmiga al menos durante 1 afio (365 dias). En los tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase
3 de 12 semanas de duracion, el 88% de los pacientes completd el tratamiento con Betmiga y el 4% abandoné
el estudio debido a acontecimientos adversos. La mayoria de las reacciones adversas fueron de intensidad leve
amoderada. La mayoria de las reacciones adversas frecuentes referidas por los pacientes tratados con Betmiga
50 mg durante los tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracion son
taquicardia e infecciones del tracto urinario. La frecuencia de taquicardia fue del 1,2% en los pacientes que reci-
bieron Betmiga 50 mg. La taquicardia indujo al abandono en el 0,1% de los pacientes tratados con Betmiga 50
mg. La frecuencia de infecciones del tracto urinario fue del 2,9% en pacientes tratados con Betmiga 50 mg. Las
infecciones del tracto urinario no indujeron Ia retirada de ninguno de los pacientes tratados con Betmiga 50 mg.
Entre las reacciones adversas graves se inclufa la fibrilacion auricular (0,2%). Las reacciones adversas observa-
das durante el estudio con control activo (antimuscarinico) de 1 afio de duracion (largo plazo) fueron similares en
tipo e intensidad a las observadas en los tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 sema-
nas de duracion. A continuacion se reflejan las reacciones adversas observadas con mirabegrén en los tres estu-
dios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracion. La frecuencia de las reacciones
adversas se define como sigue: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a
<1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000). Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones
adversas se presentan en orden decreciente de gravedad. Clasificacion de drganos del sistema MedDRA. In-
fecciones e infestaciones. Frecuentes. Infeccion del tracto urinario. Poco frecuentes. Infeccion vaginal y cistitis.
Trastornos psiquidtricos. Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Insom-
nio*. Trastornos oculares. Raras. Edema de parpados. Trastornos cardiacos. Frecuentes. Taquicardia. Poco fre-
cuentes. Palpitacion y fibrilacion auricular. Trastornos gastrointestinales. Frecuentes. Nauseas*. Poco frecuentes.
Dispepsia y gastritis. Raras. Edema labial. Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo. Poco frecuentes. Urtica-
ria, erupcion, erupcion macular, erupcion papular y prurito. Raras. Vasculitis leucocitoclastica, pirpura y angioe-
dema”. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo. Poco frecuentes. Hinchazén de las articulaciones.
Trastornos del aparato reproductor y de la mama. Poco frecuentes. Prurito vulvovaginal. Exploraciones comple-
mentarias. Poco frecuentes. Aumento de la presion arterial, aumento niveles de GGT, aumento niveles de AST y
aumento niveles de ALT. Trastornos renales y urinarios. Raras. Retencion urinaria®. (‘Observadas durante la expe-
riencia postcomercializacion). Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospe-
chas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervisién continuada de la
relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis. Mirabegron se ha administrado a voluntarios sanos a dosis Unicas de
hasta 400 mg. A esta dosis, entre los acontecimientos adversos notificados se incluyeron palpitaciones (1 de 6
sujetos) y aumentos de la frecuencia del pulso que excedia de 100 latidos por minuto (Ipm) (3 de 6 sujetos). Dosis
multiples de mirabegrén de hasta 300 mg diarios durante 10 dias mostraron aumentos en la frecuencia del pulso
y en la presion arterial sistolica cuando se administraban a voluntarios sanos. El tratamiento de la sobredosis
debe ser sintomético y complementarlo En caso de sobredosis, se recomienda realizar un seguimiento de la
frecuencia del pulso, la presion arterial y el ECG. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1 Lista de excipientes. Nicleo
del comprimido: macrogoles, hidroxipropilcelulosa, butilhidroxitolueno, estearato de magnesio. Recubrimiento:
hipromelosa, macrogol, dxido de hierro amarillo (E172). 5.2 Incompatibilidades. No procede. 5.3 Periodo de
validez. 3 afios. Periodo de validez después de la primera apertura del frasco: 6 meses 5.4 Precauciones espe-
ciales de conservacion. No requiere condiciones especiales de conservacion. 5.5 Naturaleza y contenido del
envase. Blisteres Alu-Alu en cajas que contienen 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 6 200 comprimidos. Frascos de
HDPE con tapones de seguridad de polipropileno (PP) y gel de silice desecante que contienen 90 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. 5.6 Precauciones especiales de
eliminacion. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contac-
to con él se realizara de acuerdo con la normativa local. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALI-
ZACION Astellas Pharma Europe B.V. Sylviusweg 62. 2333 BE Leiden. Paises Bajos. 7. NOMERO(S) DE AUTO-
RIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/12/809/008-014; EU/1/12/809/017; EU/1/12/809/018. 8. FECHA
DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacion
20/diciembre/2012. 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 09/2015. 10. PRESENTACIONES Y PRECIO DE
VENTA AL PUBLICO. Betmiga 50 mg. 30 comprimidos de liberacion prolongada. PVP: 43,38 Euros; PVP IVA
(4%): 45,12 Euros. Con receta médica. Financiado por la Seguridad Social. Aportacién normal. Para més informa-
cion consulte la ficha técnica completa. La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pa-
gina web de la Agencia Europea de Medicamentos http:/www.ema.europa.eu/
BET-16ANUNCIO
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Spiraxin

rifaximina-a)

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: SPIRAXIN comprimidos recubiertos. COMPOSICION CUALITATIVA Y CURNTITATIVA: Por comprimido: Rifaviming,
200 mg. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: SPIRAYIN, Rifaiiming, estd indicado en
Ja enteracoliis bacteriana resistente al tratamiento sintomatico en pacientes de riesgo por patologia asociada, inmuno-depresion o edad avanzada. Colitis
pseudomembranosa en pacientes resistentes ala vancomicing, diverticulitis aguda. También estd indicado como profilaxis pre y post operatoria en cirugia
deltracto gastrointestinal y como terapia coadyuvante en la hiperamoniemia. Posologia y forma de administracion: SPIRAXIN, Rifaximina, se administra
por via oral. La posologia media recomendada es de 200 mg (1 comprimido) cada 6 horas, hasta remision de los sintomas. Esta dosis puede ser
incrementada hasta 400 mg en aduttos cada 8 horas, en aquellos casos que, por st complicacion, pudiera requerir n incremento de dosis y siempre bajo
criterio facultativo. Se aconseja no sobrepasar los 7 dias de tratamiento. En pacientes pedidtricos: La seguridad y eficacia de Rifaximina no ha sido establecida
enifios menores de 12 aios de edad. Los datos actualmente disponibles se describen en el apartado 5.1, pero no se puede hacer una recomendacion de
posologia. SPIRAXIN comprimidos recubiertos no requiere instrucciones especiales e uso. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la Rifaximina, sus
derivados 0 a cualquiera de los excipientes. Obstruccion intestinal, aunque sea parcial, y lesiones ulcerativas graves intestinales. Advertencias y
precauciones especiales de empleo: Durante tratamientos prolongados a dosis elevadas, o en casos de lesidn intestinal, podria producirse una ligera
absorcin del producto (aunque en general menos del 1%) y al eliminarse dar lugar a una coloracion rojiza de [a orina, hecho que carece de importancia
relevante. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Dado que [a Rifaximina se absorbe en un porcentaje inferior al 1% en
¢ltracto gastrointestinal, puede descartarse cualquier tipo de interaccion farmacoldgica a nivel istémico. Estudios cliicos de interaccion farmacocinética de
Rifaximina con férmacos metabolizados por isoenzimas del grupo del citocromo P450 han demostrado que Rifaximina no altera el comportamiento
farmacocinético de Midazolam o de un anticonceptivo oral que contenga etinilestradiol y norgestimato. Por tanto, se observa que no se producen
interacciones clinicas con los férmacos metabolizados por estos isoenzimas. Embarazo y lactancia: Embarazo: Aunque no se ha evidenciado su accion
teratogena, se recomienda la administracion del producto durante el embarazo con precaucion y bajo control directo del médico. Lactancia: Ya que
numerosos férmacos se excretan por esta via, a Rifaximina deberd administrarse con precaucion durante [a lactancia. Efectos sobre la capacidad para
conducir vehiculos y utilizar maquinariaz SPIRAXIN no produce interferencia alguna sobre a conduccion y/o sobre el uso de maquinaria. Reacciones
adversas: Las reacciones adversas, consideradas al menos, posiblemente relacionadas con Rifaximin, han sido clasificadas por sistema de drganos y por
frecuencia: Muy frecuentes (>100%), Frecuentes (de > 1% a <10%), Poco frecuentes (de > 0,1% a <19%), Raras (de > 0,01% a < 0,1%), Muy raras,
incluyendo casos aislados (< 0,01%) Ensayos limicos: Durante estudios clinicos o estudios de farmacologfa clinica, los efectos de Rifaximina han sido
comparados con placebo y otros antibidticos, de los cuales existe informacidn disponible sobre su seguridad. Nota: muchas de las reacciones adversas
enumeradas (en particular las relacionadas con el aparato gastrointestinal) pueden ser atribuidas a la enfermedad de base tratada ya que, durante los
estudios clinicos, se han producido con una frecuencia similar en los pacientes tratados con placebo. Exploraciones complementarias: Poco frecuentes:
Aumento dela presién sanguinea, sangre en [a orina. Trastormos cardiacos: Poco frecuentes: Palpitaciones. Trastornos de la sangre y del sistema
linfatico: Poco frecuentes: Limfocitosis, monacitosis, neutropenia. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Mareo, cefalea. Poco frecuentes:
Disgeusia, hipoestesia, migrana. Trastornos oculares: Poco frecuentes: Diplopia. Trastornos del oido y del laberinto: Poco frecuentes: Vertigo.
Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: Poco frecuentes: Disnea, congestion naszl, sequedad de garganta, dolor faringeolaringal.
Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Estreqimiento, dolor abdominal, distension abdominal, diarreg, flatulencia, nauseas, tenesmorectal, urgencia
de evacuacion, vomitos. Poco frecuentes: Ascitis, dispepsia, desérdenes de la motilidad gastrointestinal, dolor abdominal superior, rectorragia, heces
mucosas, heces duras, sequedad labial. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes: Glicosuria, poliuria, polaquiuria. Trastornos de la piel y del
tejido subcutdneo: Poco frecuentes: Rash, rash macular, sudor fio, fotosensibilidad. Trastornos musculoesquelético y del tejido conectivo: Poco
frecuentes: Dolor dorsal, debilidad muscular, mialgia, espasmos musculares. Trastornos del metabolismo y de la nutricidn: Poco frecuentes: Anorexia.
Infecciones e infestaciones: Poco frecuentes: Candidiasis. Trastornos vasculares: Poco frecuentes: Sofocos. Trastornos generales y alteraciones
en el lugar de administracian: Frecuentes: Pirexia. Poco frecuentes: Astenia, escalofrios, dolor, dolor tordcico, malestar en el pecho, edema periférico,
sintomatologa similar a la de una gripe. Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes: Incremento de [a aspartato aminotransferasa. Trastornos del
aparato reproductor y de la mama: Poco frecuentes: Polimenorrea. Trastornos psiquidtricos: Poco frecuentes: Insomnio, suefios anormales.
Experiencia post-marketing: Desde la introduccion del producto en el mercado han sido reportadas, aunque muy raramente, una serie de reacciones
adversas: diarrea, dolor abdominal, ardor esofégico, nauseas, edema periférico, edema en cara, edema en laringe, neutropenia, sincope, hipersensibilidad,
agitacin, cefalea, edema angioneurdtico, purpura, prurito generalizado, prurito genital, eritem, eritema palmar, dermatits alérgica, exantema, rash, rash
eritematoso, rash morbiliforme, urticaria local o generalizada. Sobredosis: No se han comunicado casos de sobredosis con Rifaximina. En estudios dlinicos
con dosis muy superiores aas recomendadas (superiores a 1.200mgdia), los efectos adversos comunicados hansido similares  los producidos con la dosis
recomendada y con el placebo. Por tanto, en caso de sobredosis, s6lo recomendar, si es necesario, tratamiento sintomético y medidas de soporte.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: £l medicamento Spiraxin contiene Rifaximina [4-deoxi-4'-metilpirido (1',2'1,2) imidazo (5,4-¢) Rifamicina SV
en su forma polimorfa alfa (). Propiedades farmacodindmicas: Crupo farmacoterapéutico: antiinfecciosos intestinales antibieticos. Codigo ATC:
AGTAATT. La Rifaximina es una molécula antibidtica bactericida, con un amplio espectro de acci6n sobre bacterias Gram-positivas y Gram-negativas, tanto
aerobias como anaerobias. La caracteristica de Rifaximina en su forma polimorfa alfa (o) y su escasa absorcion en el tracto gastrointestinal (iferior al 1%),
favorecena concentracion delférmaco en la luz intestinal y, sobre todo, enfas heces en forma activa. La elevada concentracion de la Rifaximina en el tracto
gastrointestinal da lugar a una eficaz actividad antibacteriana que erradica las posibles especies patdgenas presentes, con lo que se normaliza la funcién
intestinal y se eliminan los sintomas que aparecen cuando ésta se altera. La Rifaximina es un antibiético Gptimamente tolerado, ya que su nula absorcion a
nivel gastrointestinal elimina el riesgo de aparicion de posibles efectos secundarios. Uso pediétrico: La eficacia, posologia y seguridad de rifaximing en
pacientes pedidtricos menores de 12 afios de edad no han sido establecidas. En 1a revision de la literatura se identificaron 9 estudios de eficacia en la
poblacidn pedidtrica que incluian a 371 nifios, 233 de los cuales habian recido rifaximina. La gran mayoria de los nifis inscritos eran mayores de 2 afos de
edad. La caracteristica que estaba presente en todos los estudios era a diarrea de origen bacteriano (demostrada antes, durante o después del tratamiento).
Los datos (de los estudios en siy de un meta-andliss) demuestran que existe una tendencia positiva para demostrar la eficacia de rifaximing en condiciones
especiales (diarreas agudas (principalmente recurrentes o recidivantes), que se sabe o Se supone que son causadas por bacterias no invasivas sensibles a
rifaximina tales como Escherichia col). La dosis mds utilizada en nifios de 2 hasta 12 afos en estos estudios, imitados con pocos pacientes, estuvo en el rango
de 20-30 mg/kg/dia en 2 a4 administraciones (ver seccion posologia y forma de administracion). Propiedades farmacocinéticas: La Rifaximina tiene una
absorcion escasa en el tracto gastrointestinal (inferior al 196) cuando se administra por via oral, tal y como muestran los estudios farmacocinéticos realizados
con el férmaco. La farmacocinética de 400 mg de Rifaximina, en una tnica administracion oral en sujetos adultos en ayunas, se caracterizada por un valor
medio de Crmexno superior a 5ng/ml y de AUCno superior a 15 ng.h/ml. La precision enfa determinacion de los valores es posible a través del uso de métodos
analiticos altamente sensibles que permitena determinacin de los niveles plasméticos de Rifaximina con una sensibilidad de 0,5 ng/ml. La excrecion urinaria
de Rifaximina en hombres después de [a administracion por via oral no supera el 0,4% de la dosis administrada. Estudios comparativos de farmacocinética
han demostrado que formas polimorfas de Rifaximina diferentes a la forma a poseen una absorcion notablemente mayor. Datos preclinicos sobre
seguridad: Los datos e los estudios no clinicos no muestran riesgos especiles par los seres humanas segi os estudios convendonles de farmacologia
de seguridad, toicidad a dosis repeidas, genotoricidad, potencial carcinogénico, toricidad para la reproduccion. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de
excipientes: Carboximetilaimidon sodico (almidn de patate), Diestearato de glicerol, Siice coloidal anhidra, Talco, Celulosa microcristaling, Hipromelos,
Didxido detitanio (E-171), Edetato de disodio, Propilenglicol, Rojo dxido de hierro (E-172). Incompatibilidades: Ninguna. Precauciones especiales
de conservacion: Ninguna. Instrucciones especiales de eliminacion: La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales
que hayan estado en contacto con €l,se realizard de acuerdo con la normativa local. TITULAR DELA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:
ALFAWASSERMANN, $.p.A. Via Enrico Fermi, T 65020 - Alanno, Pescara (ltaliz). PRESENTACION: SPIRAXIN, envase con 12 comprimidos recubiertos.
PVPwwa: 9,21 €. Con receta médica. Reembolsado por [a Seguridad Social. Aportacion normal. FECHA DE REVISION DEL TEXTO: Febrero 2011,
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: ATERINA 15 mg capsulas blandas. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: ATERINA 15 mg capsulas blandas: cada cdpsula blanda contiene 15 mg de sulodexida
equivalente en actividad “in vitro” a: 150 unidades lipasémicas (ULS), y a 1.350 unidades internacionales
anti-factor X activado (Ul anti Xa). Excipientes con efecto conocido: Cada capsula contiene 0,267 mg de
Amarillo anaranjado S (E110), 0,043 mg de Rojo cochinilla A (E124), 0,304 mg de Etil parahidroxioxibenzoato
de sodio (E215),0,151 mg de Propil parahidroxioxibenzoato de sodio (E217). Para consultar la lista completa
de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Tratamiento de la
insuficiencia venosa cronica. Posologia y forma de administracion: Se recomienda administrar dos
capsulas de 15 mg dos veces al dia (cuatro capsulas al dia en total) durante 3 meses. Poblacion pedidtrica:
ATERINA no esté recomendada para su uso en nifios y adolescentes menores de 18 afos de edad debido a
la ausencia de datos sobre seguridad y eficacia. insuficiencia hepdtica: No se dispone de datos sobre la
seguridad y eficacia en pacientes con insuficiencia hepatica. Personas de edad avanzada: los estudios
clinicos realizados con pacientes mayores de 65 afios demuestran que no es necesario ajustar la dosis en
estos pacientes. Forma de administracion: Las cdpsulas deben ingerirse con liquido y separadas de las
comidas. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo, a la heparina, a medicamentos
similares o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Sulodexida ésta
contraindicada en pacientes con enfermedades y didtesis hemorragicas. Advertencias y precauciones
especiales de empleo: A las dosis recomendadas, sulodexida no modifica significativamente los
parametros de coagulacion. No obstante, sulodexida puede aumentar el efecto anticoagulante de la
heparina o de los anticoagulantes orales. En caso de tratamiento anticoagulante concomitante, se
recomienda administrar con precaucion y realizar un control periédico de los pardmetros de coagulacion.
Se deberd administrar con precaucién en pacientes con riesgo aumentado de complicaciones
hemorragicas. Advertencias sobre excipientes: ATERINA 15 mg cépsulas blandas puede producir
reacciones alérgicas porque contiene Amarillo anaranjado S (E110) y Rojo cochinilla A (E124). Puede
provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al 4cido acetilsalicilico. Puede producir reacciones
alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene Etil parahidroxibenzoato de sodio (E215) y Propil
parahidroxibenzoato de sodio (E217). Interacciones con otros medicamentos y otras formas de
interaccion: La sulodexida es un heparinoide, por lo que puede aumentar el efecto anticoagulante de la
heparina o de los anticoagulantes orales. En caso de tratamiento anticoagulante concomitante, se
recomienda administrar con precaucion y realizar un control periédico de los pardmetros de coagulacion.
Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No hay datos o éstos son limitados (datos en menos de 300
embarazos) relativos al uso de sulodexida en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no sugieren
efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion. Como medida
de precaucion, es preferible evitar el uso de ATERINA durante el embarazo. Lactancia: Se desconoce si
sulodexida o sus metabolitos se excretan en la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién
nacidos/nifios. Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de ATERINA durante la lactancia.
Fertilidad: L os estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos ni indirectos en referencia a
la fertilidad femenina o masculina. Efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar
maquinas: La influencia de ATERINA sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante. Reacciones adversas: La seguridad de sulodexida ha sido evaluada en més de 4.800
pacientes tratados con sulodexida que han participado en los ensayos clinicos. De ellos, mas de 2.200
pacientes fueron tratados durante al menos un afo. La frecuencia de reacciones adversas asociadas al
tratamiento con sulodexida procede de estudios clinicos realizados en pacientes tratados con la posologia
y duracion estandar. Asimismo, durante la post-comercializacién se han notificado reacciones adversas
cuya frecuencia no puede ser establecida a partir de los datos disponibles (frecuencia no conocida). En la
siguiente tabla se muestran las reacciones adversas segun la clasificacion de érganos del sistema MedDRA,
con la siguiente convencion de frecuencias: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a < 1/10); poco
frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Trastornos del sistema nervioso: Poco
frecuentes: Cefalea. Muy raras: Pérdida de consciencia. Trastornos del oido y del laberinto: frecuentes:
Vértigo. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Dolor epigastrico, diarrea, nduseas. Poco frecuentes:
Molestia abdominal, dispepsia, flatulencia, vomitos. Muy raras: Hemorragia géstrica. frecuencia no
conocida: Trastorno gastrointestinal, melenas, pirexia. Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo:
Frecuentes: Erupcion. Poco frecuentes: Eczema, eritema, urticaria. Frecuencia no conocida: Angioedema,
equimosis, papulas, prurito, rubefaccion, Sindrome de Stevens Johnson. Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de administracion: Muy raras: Edema periférico. Trastornos de la sangre y del
sistema linfatico: Frecuencia no conocida: Anemia. Trastornos del aparato reproductor y de la mama:
Frecuencia no conocida: Edema genital, eritema genital, polimenorrea. Trastornos respiratorios, toracicos
y mediastinicos: Frecuencia no conocida: Asma. Trastornos renales y urinarios: Frecuencia no conocida:
Incontinencia urinaria. Trastornos vasculares: frecuencia no conocida: Epistaxis, sofocos. Notificacién de
sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continua de la relacién beneficio/riesgo
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Sobredosis: La hemorragia es el efecto adverso que puede ocurrir méds frecuentemente con una
sobredosis. En caso de hemorragia es necesario inyectar sulfato de protamina (solucién al 1%), tal como se
utiliza en las hemorragias por heparina. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Contenido de fa
cdpsula: Laurilsarcosinato sodico, Didxido de silicio, Triacetina. Componentes de fa cdpsula: Gelatina, Glicerol
(E422), Etil parahidroxioxibenzoato de sodio (E215), Propil parahidroxioxibenzoato de sodio (E217), Amarillo
anaranjado S (E110), Rojo cochinilla A (E124), Didxido de titanio (E171). Incompatibilidades: No procede.
Precauciones especiales de conservacion: No se requieren condiciones especiales de conservacion.
Precauciones especiales de eliminacién: Ninguna especial. La eliminacion del medicamento no utilizado
y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa
local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: BAMA-GEVE, S.L.U. Avda. Diagonal, 490 -
08006 Barcelona. PRESENTACION: ATERINA 15 mg cépsulas blandas se presenta en envases de 60
cépsulas. PVPwa: 16,84 €. Con receta médica. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Febrero 2015.
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B http://www.ejercitaelcorazon.es

a Sociedad Espafola de Hipertension-Liga Espafiola para

la Lucha contra la Hipertensién Arterial (SEH-LELHA) y la
Asociacion Espafola de Enfermeria de Hipertensién y Riesgo
Cardiovascular (EHRICA), con la colaboracién de Chiesi, han
puesto en marcha la web www.ejercitaelcorazon.es para con-
cienciar a la poblacion sobre la importancia de realizar ejerci-
cio fisico de forma regular.
Una web que, seguin la EHRICA, responde a la preocupacién
de los profesionales ante la enfermedad que se ha impuesto
como la primera causa de muerte en Espafia. En ella, los ciu-
dadanos puedan consultar informacion, testimonios y noticias
sobre la inclusion del ejercicio fisico en la prdctica habitual
de cada persona. Ademds, los profesionales sanitarios encon-
trardn en esta plataforma recursos formativos para la prescrip-
cion de ejercicio fisico, la calculadora de la edad vascular del
paciente y otros recursos para afrontar la prevencion desde la
consulta @

B http://www.saludigestivo.es

L a Fundacién Espafiola del Aparato Digestivo (FEAD) ha lle-
vado a cabo durante este primer trimestre de 2016 un cam-
bio en el disefio de su sitio web con el objetivo de ofrecer una
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nueva imagen y seguir ofreciendo informacion cientifica para
ayudar a mejorar el bienestar y la salud digestiva de la pobla-
cién, ademds de que el nuevo disefio permite que la web sea vi-
sible en todos los dispositivos. En concreto, ofrece informacion
sobre enfermedades digestivas y sintomas, las pruebas diagnds-
ticas, sus préximas actividades, videos sobre la visién del pa-
ciente e infografias.

La fundacién desarrolla también, a través de la web, campafas
de concienciacion, como la campafia de concienciacion de cdn-
cer de colon #5letrasdevida, que realizd el pasado afio. Cada
mes, la Fundacién recoge diversos temas sobre los que infor-
marse, entre ellos, qué factores de riesgo pueden predisponer a
padecer cancer de colon, métodos de diagndstico precoz de este
tipo de cdncer y qué importancia tienen los pélipos de colon B

B http://www.gsk.com
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a compafia farmacéutica GSK Espafia ha lanzado una
L nueva pagina web para mostrar una imagen mds visual,
dindmica y atractiva de sus productos y proyectos de investi-
gacion. Se trata de un portal que incorpora avances en nave-
gabilidad, funcionalidades y contenidos mds dindmicos, ade-
mds de adaptarse a todos los dispositivos de navegacion.
También, incorpora nuevas secciones con mas informacién y
mds contenido audiovisual para hacer la navegacién mds sen-
cilla y mejorar la experiencia de los usuarios. Con esta nueva
web, el objetivo de la compafia es facilitar el acceso a los
usuarios a un portal donde se puede optar por tener un acce-
so meramente consultivo o con la mayor operatividad, con ac-
ceso a toda la informacién necesaria sobre sus productos y ac-
tividades.
Un objetivo que la compafifa logra con este proyecto gracias a
un aspecto mds amigable, una mejor navegabilidad y un acce-
so mas cdmodo a los contenidos. A través de menus desplega-
bles, el internauta puede consultar todo tipo de informacion
sobre la empresa, navegar por las distintas dreas y conocer
sus Ultimos avances. B
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* agrupacién mutual
¥ aseguradora A.M.A. MADRID (Central)

Via de los Poblados, 3. Edificio n®4-A Tel. 913 43 47 00 madrid@amaseguros.com

A.M.A. MADRID (Villanueva)
www.amaseguros.com Villanueva, 24 Tel. 914 31 06 43 villanueva@amaseguros.com

902303010  AMA MADRID

* K

LA MUTUA DE LOS PROFESIONALES SANITARIOS

Hilarion Eslava, 50 Tel. 910 50 57 01 hilarion@amaseguros.com

Siganos en 0 Q @ @ (*) Promocion valida para presupuestos de nueva contratacion, realizados hastael 30 de junio de 2016.
- No acumulable a otras ofertas. Consulte condiciones en su oficina provincial A.M.A.
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y una muy buena tolerabilidad.
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