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A nadie se le escapa que la investigacion y el
progreso en materia sanitaria siempre nece-
sitan de la creacién de espacios controlados
de comparacion. Asi, siempre necesitamos
de dos 0 mas grupos de pacientes: en uno de
ellos usamos el medicamento que estamos es-
tudiando, vy, en el otro, utilizamos otro distinto
0 no hacemos ninguna intervencion. Esto nos
permite concluir si nuestro farmaco tiene efec-
tos favorables, desfavorables o sencillamente
no tiene efectos. Es lo que se llama un ensayo
clinico, normalmente dirigido por profesionales
a los que se les llama investigadores principa-
les. Cuando un estudio ofrece diferencias signi-
ficativas favorables a un determinado farmaco
0 a una determinada intervencion, es decir, es
eficaz, lo que se hace es aprobar su uso para
que la poblacién pueda beneficiarse.

Adicionalmente, cada vez mas se buscan los re-
sultados en la vida real. Es necesario saber si con
el uso de un farmaco en un escenario vivo con-
creto, los beneficios siguen siendo los mismos vy,
por ello, se siguen recogiendo datos de efectos

Sanidad: colaboracion publico-privada

Investigar para tomar decisiones

JAVIER PALAU PEREZ

adversos o de impacto en la sociedad. Es la efec-
tividad en un entorno real no controlado.

Finalmente, toda esta informacién acaba pu-
blicada en una revista cientifica después de
pasar por el fino tamiz de unos revisores muy
rigurosos que sistematicamente cuestionan los
resultados y exigen nuevas explicaciones a los
autores antes de dar su visto bueno. Esto es
muy importante, ya que las decisiones que se
tomaran tendran un impacto directo en la salud
de las personas y la economia global.

Con estas premisas, cualquiera puede entender
que un farmaco que muestra buenos resultados
en términos de eficacia, efectividad y eficiencia
debe ser aprobado y continuar después en el
mercado con los necesarios sistemas de control.
Por otra parte, elegir la opcion que obtiene los
peores resultados de un estudio seria tan absur-
do que nadie en su sano juicio la contemplaria.
Por lo tanto, con informacion previa contrastada,
con la toma de decisiones correcta y con control
posterior, conseguimos el verdadero progreso.

Pues bien, desde hace casi 20 afios en la Co-
munitat Valenciana coexisten dos modelos de
asistencia sanitaria publica. Uno, el mas tra-
dicional, gestionado directamente por la Con-
selleria de Sanitat, y otro, mas moderno, ges-
tionado por encargo de la Administracion por
empresas privadas expertas en la provision sa-
nitaria. Entre ambos ofrecen cobertura sanitaria
universal, publica y gratuita para el ciudadano y
los dos se financian, practicamente en su totali-
dad, con los impuestos de todos.

Una situacion asi es muy infrecuente, por no
decir Unica, y cualquier experto en materia sa-
nitaria sabe que se trata de un medio natural
casi perfecto para poder extraer conclusiones
de la comparacién entre ambos modelos. Un
chollo para la investigacion porque sirve para
hacer estudios sobre como funciona la asisten-
cia sanitaria en un ambito controlado (ensayos
clinicos, eficiencia) y para conocer sus resulta-
dos en la vida real (efectividad).

n www.newmedicaleconomics.es
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Si en este escenario real de dos modelos ini-
ciaramos un ensayo comparativo de eficacia,
efectividad y eficiencia del tipo de gestion, el
investigador principal, la Conselleria de Sanitat,
dispone de los datos con los que llegar a tener
la informacion necesaria para la toma correcta
de decisiones. Asi, afortunadamente afio tras
afio el investigador principal ha estado reco-
giendo datos sobre eficacia de los dos modelos
y los ha ido publicando de manera periddica. La
principal conclusion que extrae es que existe
una diferencia significativa a favor del modelo
mas moderno, el modelo que, siendo publico,
esta gestionado con criterios privados.

Ademas, el investigador principal ha encargado
una revision exhaustiva al revisor mas indepen-
diente e institucional, la Sindicatura de Cuentas,
que, después de un ano de analisis concienzu-
do, ha llegado a la conclusion de que los datos
que se han ido publicando durante todos estos
afios son correctos, sustentando las diferencias
significativas a favor del modelo mas moderno.
Esta revisién afiade, ademas, informacion sobre
eficiencia y pone sobre la mesa que los mejores
datos de la rama mas moderna del estudio se
consiguen con una inversion significativamente
menor, del orden de un 25 por ciento.

Después de todo este cuidadoso proceso, no
hay dudas de que el investigador principal esta
listo para tomar decisiones, y cualquier obser-
vador externo sabria ya qué decision se va a to-
mar. Sin embargo, es aqui donde la argumenta-
cion cientifica que hemos venido siguiendo se
tambalea. El investigador decide que la revisién
externa e independiente que él mismo encargo
esta mal hecha y que su decision es despreciar
la evidencia y aplicar a toda la poblacion el tipo
de gestion mas tradicional, el que comparativa-
mente ha funcionado peor y el mas caro.

Para la verdadera comunidad cientifica es una
incognita saber por qué el investigador principal
ha tomado esta anémala decision, ya que esta
rompiendo con el ciclo del progreso. Es posible
que el investigador no sea tal y, por lo tanto,
desconozca los principios basicos de buenas
practicas en la investigacion, o que ignore los
fundamentos de la toma de decisiones basadas
en la evidencia y que todavia crea que se pue-
dan basar en la eminencia, en la vehemencia,
o incluso en la inconsciencia. Es posible, inclu-
s0, que todavia esté instalado en los tiempos
oscuros en los que Galileo tenia que rectificar
ante la Iglesia pese a que sus investigaciones
le daban la razén. Si es asi, alguien, quiza el di-

rector de investigacion, tendra que explicarle al
investigador principal que asi no se investiga y
que los efectos secundarios de su inexplicable
decisién pueden ser graves.

__________________________________________________________

CON INFORMACION PREVIA
CONTRASTADA, CON LA
TOMA DE DECISIONES
CORRECTA Y CON CONTROL
POSTERIOR, CONSEGUIMOS
EL VERDADERO PROGRESO

Los investigadores siempre tienen una hipote-
sis inicial, pero investigan para que los resulta-
dos que se obtengan sean los que la refuten o
la confirmen. Cualquiera puede entender que
es irracional tomar decisiones a priori, en este
caso ademas obsoletas y fuera de la moderna
discusion sanitaria, porque si ya tenemos las
respuestas antes de empezar nuestra inves-
tigacion, ¢para qué perder mas el tiempo? Si
seguimos con este modelo irracional de toma
de decisiones estaremos avanzando en lo que
algunos llaman ya el paleoprogresismo, y ha-
remos buena la frase de Unamuno: que inves-
tiguen o inventen ellos. Total, ya sabemos que,
pese a todos los esfuerzos de la ciencia, la mi-
tad de la poblaciéon de EEUU se inclina por las
teorias del creacionismo frente a las teorias de
la evolucién de las especies... Algunos parece
que siguen este camino.

En fin, todavia hay quien cree que cualquier
tiempo pasado fue mejor, y trata de volver a
esa utopia (la que Zygmunt Bauman llama re-
trotopia), pero el tiempo pasa y la Sanidad, con
la sociedad, ha evolucionado y se ha instalado
en otros debates mucho mas necesarios y ur-
gentes. Mucho mas progresistas. Por favor, no
perdamos mas el tiempo y entremos en ellos
cuanto antes.

GERENTE DEPARTAMENTO DE SALUD
DE LA RIBERA (ALZIRA)

www.newmedicaleconomics.es
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Sanidad privada, una apuesta por la innovacion

FERNANDO MUGARZA BORQUE

e rr e - ——————————————

La Union Europea (UE) se ha propuesto au-
mentar la inversién global en [+D hasta el 3
por ciento de aqui a 2020. Hasta el momento,
tan solo 6 paises lo han conseguido o estan
a punto de hacerlo, mientras que Espafia se
encuentra muy alejada de este objetivo (en el
1,22 por ciento del PIB segun datos de la Ofi-
cina Europea de Estadistica-Eurostat). Sin em-
bargo, nuestro pais esta realizando esfuerzos
para cumplir con los criterios econdmicos que
marca la Union Europea, y trabajando en la
incorporacion progresiva de la innovacion, no
solo en el area del diagnostico, sino también en
la terapéutica. Y, en el sector privado, es ya una
practica habitual.

Es innegable que la incorporacion de la inno-
vacién a la practica clinica, ademas de gene-
rar beneficios para la salud de los ciudadanos,
ofrece a medio/largo plazo una mejora en la
eficiencia y sostenibilidad de los sistemas sa-
nitarios.

En cuanto a investigacion biofarmacéutica, la
sanidad privada participa cada vez mas activa-
mente, junto con la industria farmacéutica, en
los procesos de investigacion clinica en Espa-
fa. Segun datos del Proyecto BEST de Exce-
lencia en Investigacion Clinica de Medicamen-

tos en Espanfa, promovido por Farmaindustria,
en el 48,1 por ciento de los ensayos clinicos
realizados en 2015-2016 hubo participacion de
algun centro privado, frente al 36,2 por ciento
del periodo 2004-2009.

Los centros asistenciales privados tienen ma-
yor presencia en las fases tempranas de la
investigacién, que son aquellas que requieren
una mayor especializacién y complejidad, so-
bre todo en areas como la oncologia, que re-
presenta el 47,3 por ciento de todos los ensa-
yos donde existe iniciativa de centros privados.
Otras areas con presencia relevante de centros
privados son aparato respiratorio (9,7 por cien-
to), inmunologia (7,5 por ciento), neurociencias
(6,5 por ciento), hematologia (5,4 por ciento),
reumatologia (4,3 por ciento) y cardiovascular
(3,2 por ciento). Por otro lado, Madrid (45,3 por
ciento), Navarra (15,1 por ciento), Catalufia
(14,4 por ciento), Andalucia (10,8 por ciento)
y Galicia (8,6 por ciento) son las comunidades
auténomas que cuentan con un mayor porcen-
taje de participaciones de centros privados en
ensayos clinicos del nuevo Real Decreto.

§ LA INCORPORACION DE
§ LA INNOVACION A LA
i PRACTICA CLINICA, OFRECE
i AMEDIO/LARGO PLAZO UNA
§ MEJORA EN LA EFICIENCIA
i Y SOSTENIBILIDAD DE LOS
i SISTEMAS SANITARIOS

Por otro lado, la investigacién clinica ve redu-
cidos sus plazos de puesta en marcha cuando
intervienen centros privados, sobre todo tras la
entrada en vigor del nuevo Real Decreto, se-
gun los datos expuestos por Martin Uranga. De

n www.newmedicaleconomics.es
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esta forma, los ensayos clinicos que cuentan
con la participacion de algun centro
privado se ponen en marcha en

un plazo medio de 126 dias,
frente a los 139 de los en-
sayos desarrollados al
100 por ciento en cen-

tros publicos; una
diferencia que tam-

bién se refleja en

el tiempo medio

para reclutar al

primer paciente

(35 dias frente

a 47), o cuando

nos referimos

a los contra-

tos (81 dias en

centros privados

frente a los 124

de los centros
estatales). Asimis-

mo, se aprecia una
positiva evolucién en

los ensayos regidos por
el nuevo RD 2015 (67 dias
frente a los 70 de los centros

publicos). No obstante, cuando ha-

blamos de la velocidad de reclutamiento

del paciente se aprecia un niumero de pacien-
tes por mes similar en ambos entornos.

En cuanto a areas terapéuticas de investiga-
cion; oncologia, cardiovascular y neurociencias
son las que realizan un mayor nimero de en-
sayos clinicos con participacion privada, y Ma-
drid, Catalufia y la Comunidad Valenciana son
las comunidades con mayor numero de parti-
cipacién de centros de titularidad privada, con
479, 339y 173 respectivamente.

En el area de la biotecnologia, el desarrollo de
productos y servicios en la medicina traslacio-
nal, personalizada, y en concreto en oncolo-
gia, supone un importante impulso en la pre-
diccion de respuesta a tratamientos, ya que
permite detectar cuales son los pacientes que
pueden obtener un beneficio clinico en funcion
de sus caracteristicas. Todo ello, favorece la
mejora de la salud y la sostenibilidad del siste-
ma sanitario. La sanidad privada, en este sen-
tido, esta haciendo un esfuerzo destacado en
la implantacion de biomarcadores y desarro-
llando nuevas dianas moleculares para lograr
una asistencia oncoldgica mas personalizada.

la base

Tecnologia:
para seguir avanzando

La innovacion es un pilar fundamental sobre el
que se sustenta el nuevo modelo de crecimien-
to econémico y, cuanto mas intensa y determi-
nante es, mejores entornos de productividad y
competitividad se generan en materia de cono-
cimiento. Es importante invertir en equipamien-
tos de alta tecnologia que mejoren la eficiencia
de los servicios, reduzcan costes y ayuden a
optimizar los tiempos de respuesta del profe-
sional al paciente.

En este sentido, el sector hospitalario privado
realiza una importante inversion, ya que el sec-
tor contina a la cabeza en equipamiento de
alta tecnologia, cuenta con el 56 por ciento de
las resonancias magnéticas o el 46 por ciento
de los PET, entre otras y la inmensa mayoria de
las ultimas innovaciones (PET-RM, terapia de
protones...protones, etcétera) se han incorpo-
rado ya en el sector privado. En esta linea, Ma-
drid, Andalucia, Comunidad Valenciana y Cata-
lufia son las que cuentan con mayor volumen
de tecnologia en el sector privado. Hemos de
tener en cuenta que las tecnologias hibridas de

www.newmedicaleconomics.es “




=D Medical Economics

El Termémetro

diagnostico o avances como la biopsia liquida
o nuevas férmulas de gestién como el denomi-
nado “hospital liquido”, que permite una con-
tinuidad asistencial con el paciente desde su
domicilio, se encuentran en buena medida en
el sistema privado de salud.

Lo mismo ocurre a nivel de tratamiento; por
ejemplo, la radiocirugia, una técnica innova-
dora que realiza procedimientos quirurgicos a
través de rayos gamma de elevada precision y
sin necesidad de realizar incisiones o la cirugia
robética hacen que el riesgo de complicaciones
quirurgicas sea muy reducido y el tiempo de re-
cuperacion del paciente se acorte.

El sector sanitario privado continua invirtiendo
en tecnologia puntera, y asi lo ponen de mani-
fiesto los datos disponibles mas recientes; algu-
nas de las areas de inversion futura del sector
incluyen las tecnologias avanzadas de imagen,
como la imagen sintetizada, las combinacio-
nes entre técnicas in vivo y técnicas in vitro,
los sistemas intraoperatorios de diagnéstico o
la termoablacién por microondas, asi como las
tas técnicas de analisis masivo de datos como
el big data y el smart data para el desarrollo de
modelos predictivos entre otros.

Esta inversién innovadora es lo que garantiza
la sostenibilidad y proyeccion de futuro de los
entornos asistenciales de titularidad privada,

entre otros aspectos y consideraciones porque
la competencia intercentros obliga a disponer
de la tecnologia y contar con las innovaciones
mas disruptivas, puesto que de otra forma el
paciente y el ciudadano, que tienen capacidad
de elegir, terminan ejerciendo dicho derecho
favoreciendo a aquel entorno sanitario que le
ofrece mejores resultados de salud y mayores
garantias de seguridad, calidad y atencion en
general.

La apuesta decidida por la innovacion es im-
prescindible, siempre, pero especialmente en
nuestros dias en que la ciencia esta aportando
a la humanidad tantos avances en el ambito de
la tecnologia sanitaria o en el de la investiga-
cion biofarmacéutica. Dar la espalda a esta rea-
lidad solo aporta una pérdida de la competitivi-
dad dificilmente tolerable en cualquier entorno.

DIRECTOR DE DESARROLLO CORPORATIVO
Y COMUNICACION DE LA FUNDACION IDIS.
EXPRESIDENTE Y MIEMBRO DE HONOR DE
FORETICA. PROFESOR DE ETICA EN LA UNIVERSIDAD
PONTIFICIA DE COMILLAS (ICAI-ICADE).
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En el presente ar-
ticulo, se hablara
de un caso de un
paciente concreto,
al que identificare-
mos como P. L. y,
ademas, se ex-
pondra el cémo
se llevod a cabo la
intervenciéon con
el mismo.

En todo proceso
terapéutico hay
que considerar al
individuo que tenemos enfrente nuestro, un ser
irrepetible, Unico y especial. Alguien con poten-
cialidades y debilidades, dispuesto a sufrir un
cambio transformacional en su vision acerca
de la superacién de obstaculos y adversidades,
de cambios focalizados en la esperanza vy, lo
mas importante, de aceptacion radical ante lo
que no puede cambiar por si solo de su propia
existencia. Un gran ser humano dispuesto a ser
feliz.

En dicho proceso, hay varias fases, siendo una
de las mas importantes la evaluacion psicolé-
gica, la cual nos permite estipular un analisis
funcional y, por ende, una hipétesis diagnoésti-
ca. Punto de partida que insta al terapeuta a
marcar objetivos y orientaciones de cambio
para iniciar el camino hacia el éxito terapéutico.

Cuando vi a P.L. por primera vez, supe que pe-
dia “ayuda a gritos”, sin apenas hablar mas que
un hola cabizbajo. Su proxemia y kinesia lo de-
cian todo.

Ya era conocedora de la causa por la que P. L
estaba alli. Se trataba de un caso de ciberbu-
llying: “abuso psicoldgico” entre iguales o de
edad similar, siendo las NTIC (Nuevas Tecnolo-
gias de Informaciéon y Comunicacion) el medio
a través del cual se produce el acoso.

(R Gestion [

.............. PILAR VECINA NAVARRO

Tras una breve conversacion distendida para
‘romper el hielo” y la explicacion pertinente de
lo que alli ibamos a hacer, comencé con una
entrevista semiestructurada para preparar las
pruebas que vendrian después.

Tras obtener los resultados derivados de la va-
loracion cualitativa y cuantitativa, obtuvimos,
de manera resumida lo siguiente:

v/ Dimensiones de autoestima afec-
tadas: emocional y de relaciones con
otros significativos.
¢ Dificultad para canalizar emociones.

e Miedo a ser evaluado negativamente.

e Sentimientos de irascibilidad e indefen-
sion.

e Déficit en el establecimiento de nuevas
relaciones interpersonales.

v Ansiedad estado-rasgo:

e Sintomatologia afectiva: tristeza, rabia,
ira, enfado, frustracion y culpa.

e Sintomatologia fisica: dolores fuertes in-
tensos de cabeza, taquicardias, dolores
estomacales y opresion en el pecho.

¢ Sintomatologia cognitiva: bloqueos, falta
de concentracion, pensamiento rumiativo
y anticipatorio.

e Fobia alas NTICs.

v/ Rasgos depresivos:

¢ Dificultad ante la toma de decisiones efi-
caz.

e Disforia, estado de animo caracterizado
por la tristeza.

e Anhedonia, falta de placer por estimulos
que antes eran considerados agrada-
bles.

e Pensamientos de suicidio.

www.newmedicaleconomics.es
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v Pensamientos automaticos/actitu-
des disfuncionales:

e Lectura de la mente: distorsién que esta
en asumir que sabemos lo que el otro
piensa o siente acerca de nosotros, asu-
miendo que el resto de personas pensa-
ra o sentira como nosotros.

¢ Filtraje: tendencia a fijarse en la magni-
ficacion de las cosas negativas, en lugar
de las positivas.

e Autonomia: creencia de que sus senti-
mientos son inmodificables.

Tras el analisis establecido, se optd por llevar
a cabo terapia psicoldgica en paralelo con neu-
rofeedback, tratamiento de autorregulacion del
cerebro que potencia las habilidades cognitivas
y psicofisicas generales, mediante la posicion
de electrodos en determinadas partes del ce-
rebro en funcion de lo que queramos trabajar.

Comenzamos a tratar los sintomas mas dis-

funcionales, relacionados con la ansiedad,
consiguiendo en diez sesiones que disminu-
yeran y desaparecieran las sefiales fisiold-
gicas de angustia y malestar. Se fomenté la

gestidon y control de factores estresantes rela-
cionados con la fobia, y aumenté la capacidad
de la competencia y seguridad, promoviendo
la identificacién y puesta en marcha de sus
propios recursos de afrontamiento. Las posi-
ciones que se utilizaron fueron T4 (Temporal
4) - P4 (Parietal 4), afadiendo posteriormente
T4-FP2 (Prefrontal 2). Gracias a esta ultima,
disminuyé de manera muy significativa la re-
actividad emocional.

Tras haber pasado por el hemisferio derecho v,
habiéndonos asegurado de que la terapia esta-
ba siendo efectiva por la mayor funcionalidad
que presentaba P.L., anadimos la posicion T3
(Temporal 3) para regular el estado del animo
oscilante que presentaba ante ciertas situacio-
nes consideradas frustrantes y aversivas. Tras
focalizarnos en este hemisferio, afiadimos la
posicion T3-FP1 (Prefrontal 1), con la finalidad
de aumentar el control del pensamiento y la
funcion ejecutiva (capacidad de planificacion,
organizacion y monitorizacion de las acciones).
Este logro disminuyd la sintomatologia depresi-
va, ya que logramos que P.L, se focalizara en la
accion. Al anadir estas dos posiciones aumen-
tamos el numero de sesiones en otras diez.

Como se ha comentado anteriormente, en la
intervencion se utilizaron otras técnicas cog-
nitivas conductuales, como por ejemplo la
técnica de exposicion para la fobia a las
NTICs, entre otras.

Como conclusion, resefar que es funda-
mental ir ofreciendo al paciente lo que
necesita en cada parte del proceso te-
rapéutico, no olvidando que él es parte
activa del mismo y, nosotros como espe-
cialistas, hay que promover su implica-
cion y motivacién ante al cambio.

NEUROPSICOLOGA DE INDEPF (INSTITUTO
DE INVESTIGACION Y DESARROLLO SOCIAL DE
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o <Quién controla los servicios
&= asistenciales prestados por
telemedicina? (y ll)

:Qué hacemos
en Espaia?

En 2011 O. Fe-
rrer-Roca se pre-
guntaba por la
lista de provee-
dores de teleme-
dicina y/o telesa-
lud autorizados y
certificados  por
el Ministerio de
Sanidad, Servi-
cios Sociales e
Igualdad o por
las consejerias de Sanidad de las comunidades
auténomas. Decia que si estaba reglamentada
la certificacion de los aparatos médicos, inclui-
do el registro de fabricantes, como era que no
estaba incluido el registro de proveedores ho-
mologados y auditados, asegurando que los
sistemas utilizados cumplen los standares de
seguridad y atencion médica como en el res-
to de paises europeos. Si se incluyen los pro-
veedores alimentarios, ¢por qué no se incluyen
los de la telemedicina que no se autorizan ni
inspeccionan, ni se regulan por ninguna Admi-
nistraciéon Publica, ni central ni autonémica...?

En el Mobile World Congress de Barcelona de
2014 se dijo que en Espana existian casi 45.000
aplicaciones para teléfonos modviles, clasifica-
das como salud y bienestar. Aproximadamente,
la mitad de ellas no estan relacionadas con la
salud pero el resto si; y de estas ultimas mas
de 16.000 aplicaciones estan orientadas a pa-
cientes y 150 vinculadas a sensores que regis-
tran variables cardiacas, consumo caldrico,...
etcétera. Pero aun carecemos de la definicion

oficial de aplicacion en salud y, sobre todo, la
gran dificultad existente es su control (cada
dia surgen nuevas aplicaciones), asi como su
regulacion, ya que se puede desarrollar en un
pais y descargarse en otro.

En 2014, el Consejo Asesor del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, ela-
boré un informe sobre la salud electrénica y la
prioridad estratégica para el Sistema Nacional
de Salud, basandolo en ocho aspectos princi-
pales:

¢ Adecuacion y armonizacion de la norma-
tiva legal adaptandola a la salud electr6-
nica.

e Dotacién de infraestructuras necesarias
para soportar las nuevas tecnologias de
comunicacion e informacién, garantizan-
do la seguridad y la privacidad de la in-
formacion.

e Financiacion coordinada de la salud
electrénica entre diversos ministerios
(Sanidad, Industria, Energia...), comuni-
dades auténomas, proveedores (empre-
sas de telecomunicaciones, informati-
cas, aseguradoras sanitarias...).

e Formacion especifica de los profesiona-
les sanitarios en el uso, aplicaciones y
habilidades de las tecnologias de comu-
nicacién e informacion.

e Gobierno y desarrollo de la estructura
organizativa necesaria con definicion de
competencias, funciones, responsabili-
dades en los servicios de salud electr6-
nica.

¢ |nteroperabilidad de todos los sistemas
sanitarios autonémicos que se permita y
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se obligue a la identificacion del pacien-
te, del profesional, se amplie el alcance
de la historia clinica y de la receta elec-
trénicas (aun quedan ocho CCAA por
implantar la receta electrénica interope-
rable y, segun el Ministerio de Sanidad,
el proyecto iniciado en 2013, no se com-
pletara hasta principios de 2018).

¢ Investigacién, desarrollo e innovacién
entre los diferentes sectores como el
biotecnoldgico, el electrénico, el farma-
ceutico, etcétera.

¢ Mejora de la calidad, continuidad y efi-
ciencia de la asistencia sanitaria integral
y seguridad del paciente.

En marzo de 2015, la Sociedad Espanola de
Informatica de la Salud (SEIS) presenté el Ma-
nifiesto de Valencia sobre seguridad de datos.
Se pretende afrontar la falta de seguridad de la
informacion y nuevas tecnologias en los siste-
mas sanitarios, y fomentar el conocimiento en
las mismas de los profesionales sanitarios. Se
insiste en la autenticidad, confidencialidad, dis-
ponibilidad, integridad y trazabilidad como as-
pectos fundamentales de la calidad y seguridad
de los datos, conviertiéndolos en instrumentos
para dar confianza tanto a los profesionales sa-
nitarios como a los pacientes.

New Medical Economics en su Numero 29, de
30 de marzo de 2016, publica un documento
conteniendo una serie de diez medidas para
impulsar la transformacion digital del sector de
la salud en Espafa. Este documento es elabo-
rado por tres diferentes organizaciones como
la Asociacion de Empresas de Electronica, Tec-
nologias de la Informacion, Comunicaciones y
Contenidos Digitales (AMETIC), la Federacion
de Empresas de Tecnologias Sanitarias (FE-
NIN) y la Sociedad Espafiola de Informatica de
la Salud (SEIS), que han firmado un convenio.
No voy a reproducirlo dada su extensién y la
facilidad de su busqueda y lectura en la he-
meroteca de la revista. Pero quiero solamente
destacar tres recomendaciones que hacen en
esas medidas que, en mi opinion, me parecen
muy necesarias a tener en cuenta: que el Minis-
terio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
asuma un liderazgo real y efectivo para identi-
ficar, redisefar y reorganizar las practicas exis-
tentes; involucrar a todos los actores que inter-
vienen (pacientes, profesionales, entidades); y
reconocer e impulsar el derecho a la salud di-
gital como una parte del derecho constitucional
a la salud.

Una de las normas comunes y obligatorias en
la prestacion sanitaria por telemedicina es la
doble identificacién (del médico y del paciente),
pero resulta que en Espafa es posible el uso
anoénimo de la telemedicina, tanto por el médi-
co como por el paciente. Cuestion esta que no
esta permitida ni en su uso comercial, ni en el
uso no comercial. Espafa sostiene que con la
firma electrénica se garantiza la identificacién
y que el acceso del paciente a la informacion
estd garantizado; a pesar que en Espafia no
hay medidas legislativas sobre publicidad de
servicios médicos por telemedicina ni sobre el
uso del correo electronico, en la relacion médi-
co-paciente.

Es curioso, que si la Administracion Publica sa-
nitaria en Espafa, recibe una denuncia sobre
un posible ejercicio inadecuado, una mala pra-
Xis, etcétera, en telemedicina, y aunque el mé-
dico esté o no en Espafia, o el paciente esté o
no en Espafia...al menos, se investiga y si am-
bos estan en Espafia y se encuentran motivos,
se sanciona la conducta impropia y si llegan a
la via judicial, Espafia sanciona si el médico es
espanol o si el paciente esta aqui. Pero si lle-
gan a la via judicial, sera el paciente quien elija
el pais donde celebrar el juicio ya que el Regla-
mento 44/2001 del Consejo de Europa relativo
a la competencia judicial asi lo establece.

El Real Decreto 1277/2003 regula las bases del
procedimiento de autorizacion de centros, ser-
vicios y establecimientos sanitarios y crea un
Registro y un Catalogo General de dichos cen-
tros, servicios y establecimientos sanitarios, de
acuerdo con lo dispuesto en la Ley 14/1986,
General de Sanidad.

La clasificacion, las denominaciones y las
definiciones contenidas en el menciona-
do Real Decreto y modificadas por la Orden
SCO/1741/2006, conforman los criterios gene-
rales para desarrollar la Ley 16/2003 de Cohe-
sion y Calidad del Sistema Nacional de Salud,
la determinacion, con caracter basico, de las
garantias minimas y comunes de seguridad y
calidad que se deben exigir para autorizar la
apertura y puesta en funcionamiento de los
centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Pero como se ha dicho, muchos centros, servi-
cios y establecimientos sanitarios de Espana,
con y sin internamiento, generales o especia-
lizados, publicos o privados, entidades asegu-
radoras de asistencia sanitaria y profesionales
sanitarios a titulo individual, gracias al desarrollo
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y evolucion de la medicina como ciencia, de la
Sanidad como derecho, de la tecnologia de la
informacion, de la comunicacion, se han adap-
tado al nacimiento de nuevos métodos y han
creado areas asistenciales especificas y han
desarrollado la telemedicina que atiende una
demanda asistencial progresiva numéricamen-
te hablando.

Y es esta telemedicina la que necesita urgen-
temente el establecimiento oficial y consensua-
do de una serie de requisitos técnico-sanitarios
minimos y el reconocimiento legal de nuevas
tipologias que se regularan en una futura nor-
ma sanitaria de ambito estatal.

De hecho, es en la telemedicina donde conflu-
yen dos tipos de servicios muy diferentes: por
un lado, un servicio sanitario asistencial es-
pecial, distinto a todos los existentes; por otro
lado, una adaptacion del servicio de la socie-
dad de la informacién y comunicacién. Ambos
servicios en su desarrollo conjunto tienen que
adaptarse, complementarse y cumplir una am-
plia y variada normativa legal, por los diferentes
aspectos a considerar, relativos a la Sanidad
y asistencia sanitaria transfronteriza; autoriza-
cion de centros, servicios y establecimientos
sanitarios; circulacion de profesionales y re-
conocimiento mutuo de titulaciones académi-
cas; defensa de consumidores y usuarios y su
proteccion en contratos a distancia; derechos
y obligaciones en materia de informacién y do-
cumentacion; garantias y uso de medicamen-
tos y productos sanitarios y marcado CE; infor-
macion y comercio electronico; proteccion de
datos; publicidad; responsabilidad y seguridad
derivada de los productos y sobre obligaciones
contractuales y no contractuales.

Es aqui, donde el ejercicio del profesional sa-
nitario desarrollado a distancia del paciente y
basado en los datos, documentos e informacién
transmitida mediante las modernas y avanza-

das tecnologias de la informacién y de la co-
municacién entre el paciente y el profesional
sanitario o entre dos profesionales sanitarios,
para mejorar la salud individual, requiere una
especial seguridad y calidad de la asistencia
que se presta por el profesional y se recibe por
el paciente, de modo telematico.

Es decir, que los profesionales sanitarios titula-
dos son capaces de realizar actividad sanitaria
especifica dentro de una organizacion diferen-
ciada, o a titulo personal, con recursos técnicos
especificos y a distancia del paciente, salud
electronica (e-salud); para diagnosticar, tratar,
rehabilitar, educar, gestionar, etcétera, median-
te el uso de tecnologias de informacién y comu-
nicacién y extender sus practicas a través de
dispositivos méviles (m-salud). Pero no tienen
un marco legal que los regule garantizando la
calidad y la seguridad de la asistencia sanitaria
que prestan a distancia.

Se prevé un futuro donde la medicina sera
deslocalizada, personalizada y proactiva. No
siempre se prestara la asistencia sanitaria fisi-
camente en instalaciones/centros sanitarios (tal
y como ahora los conocemos), la tendencia ac-
tual es la deslocalizacion de los servicios sani-
tarios asistenciales. La medicina del futuro sera
mas proactiva, contra el actual enfoque reactivo
de atencion a la agudizacion y a la urgencia del
paciente. La medicina personalizada entronca
con este segundo aspecto de la medicina del
futuro. Y para anticiparse a los posibles pro-
blemas que pueda tener un paciente hay que
conocer muy bien sus necesidades especificas
y la posible evolucion del proceso que padece.

En Espana se aplica, sin mas, la legislacion sa-
nitaria general a la telemedicina, de la forma
que resulta mas indicada, porque todavia no
disponemos de una norma expresa que regule
estas materias (asistencia sanitaria, comunica-
cion e informacion y comercio).
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Existen ciertas normas que son de aplicacidén para estos casos,

e Ley General de Sanidad 14/1986.
e Ley General de Publicidad 34/1988.

e Ley Organica 15/1999 de Proteccion
de Datos de Caracter Personal y R.D.
1720/2007.

e Ley 34/2002 de Servicios de la Sociedad
de la Informacién y del Comercio Elec-
tronico.

e Ley 41/2002 Basica reguladora de la Au-
tonomia del Paciente y de los Derechos
en materia de Informacion, en la que el
Ministerio de Sanidad asume el man-
dato de coordinar los mecanismos de
intercambio electrénico de informacion
clinica y salud individual permitiendo el

,Qué se propone?

La tecnologia avanza mas rapido que la legis-
lacion y es necesaria una profunda revision
y puesta a punto de toda la normativa legal
existente que afecta a todas las modalidades
de servicios de telemedicina con objeto de
actualizar y mejorar sus niveles de calidad y
de seguridad de la asistencia sanitaria tele-
matica que los centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios, compafias aseguradoras
y profesionales sanitarios de Espafia prestan
a los ciudadanos individualmente y a la socie-
dad en su conjunto, dentro y fuera del ambito
del territorio espafol. Creo que la seguridad
en las diferentes modalidades de servicios
de telemedicina, tiene que mejorar y Sani-
dad tiene que aprender del sector bancario
y desarrollar un nivel de seguridad superior

a saber:

acceso del paciente y del profesional
sanitario en los términos estrictamente
necesarios para garantizar la calidad de
la asistencia y la confidencialidad e inte-
gridad de la informacién.

e Ley 16/2003 de Cohesion y Calidad del
Sistema Nacional de Salud.

e Ley 11/2007 de Acceso Electronico de
los Ciudadanos a los Servicios Publicos.

e R.D. Legislativo 1/2007 de la Ley Gene-
ral para la Defensa de los Consumidores
y Usuarios.

e R.D. 3/2010 que regula las indicaciones
del Esquema Nacional de Seguridad en
el ambito de la Administracién Electroni-
ca.

e R.D. 4/2010 que regula las normas téc-
nicas de interoperabilidad del Esquema
Nacional de Interoperabilidad en el am-
bito de la Administracion Electrénica.

e R.D. 81/2014 que establece las normas
para garantizar la asistencia sanitaria
transfronteriza que traspone la Directiva
Europea 2011/24 relativa a los derechos
de los pacientes en la asistencia sanita-
ria transfronteriza.

para mejorar la proteccion de la relacion meé-
dico-paciente y el trafico y archivo de datos
que genera.

Esto hace necesario que el Gobierno de Es-
pafa elabore una nueva y unica norma legal
con caracter basico, actualizada, moderna y
comprensiva que regule todo el avance cien-
tifico y tecnoldgico continuo hacia el futuro
del campo sanitario y de la asistencia sani-
taria en Espafia en todos sus aspectos y en
todas las modalidades. Ley que debera ser
conjunta de nuestro Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad y de otros como
el Ministerio de Economia, Industria y Com-
petitividad, y el Ministerio de Energia, Turis-
mo y Agenda Digital....que siempre tendran
que ser oidos porque dirdn mucho mas y mas
importante.
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La coordinacion con otros ministerios se basa
en su competencia sobre la variedad de los
componentes de los servicios de telemedicina:

e Equipos y sistemas de telecomunicacion,
servicios telematicos genéricos y equipos
informaticos comunes.

e Servicios, componentes y aplicaciones te-
lematicas que sirven de infraestructura a
los servicios de telemedicina.

e Terminales especificos para uso del profe-
sional sanitario.

e Dispositivos que el paciente utiliza para in-
tercambio de datos, captacién de senales y
parametros biomédicos, y de control (activi-
dad fisica, ECG, frecuencia cardiaca, gluce-
mia, temperatura, tensién arterial, peso,...).

Estos componentes tienen la consideracion
de producto sanitario cuando concurren las
circunstancias, a tenor de lo dispuesto en el
Art. 3.11 del RD 81/2014 de asistencia sanita-
ria transfronteriza y de acuerdo con el Art. 8.1
de la Ley 29/2006 que define producto sanita-
rio, cualquier instrumento, dispositivo, equipo,
programa informatico, material u otro articulo,
utilizado solo o en combinacion, incluidos los
programas informaticos destinados por su fa-
bricante a finalidades especificas de diagndsti-
co y/o tratamiento que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a
ser utilizado en seres humanos con fines:

e Diagnostico, prevencion, control, trata-
miento o alivio de enfermedad.

e Diagnostico, control, tratamiento, alivio o
compensacion de una lesién o deficiencia.

¢ Investigacién, sustitucion o modificacion
de la anatomia o de un proceso fisiolégico

¢ Regulacién de la concepcién.

Y que no ejerza la accion principal que se de-
see obtener en el interior o en superficie del
cuerpo humano por medios farmacolégicos, in-
munolégicos, ni metabdlicos, pero a cuya fun-
cion puedan contribuir tales medios.

El término de telemedicina es muy amplio y
comprende todos los ambitos de la medicina
aplicada sobre la tecnologia de la informacion
y de la comunicacion. Y la telemedicina pue-
de adoptar multiples modalidades asistenciales
que la futura normativa tendra que considerar:

e Apoyo a la gestién de la asistencia sanita-
ria: agendas de citas, peticiones de pruebas
diagnésticas, elaboracion de informes, reco-
gida de resultados, elaboracion de la histo-
ria clinica electrénica, receta electrénica.

¢ Informacion al paciente con contenidos de
calidad y comprension contrastadas por y
para el paciente. Contenidos estructura-
dos por temas, enfermedades, consulto-
rios abiertos, foros de debate, consejos
higiénicos, dietéticos, vida sana, etcétera.

e Servicio de formacién y de informacién pro-
fesional con grandes bases de datos big
data, (articulos, guias, noticias, protocolos,
publicaciones, registros), entornos de tra-
bajo en equipo (video sesiones, revisiones
bibliograficas), ensefianza online, etcétera.

¢ Robots colaborativos en telecirugia o cirugia
robética a distancia (Da Vinci, Broca) utiliza-
da en urologia, cirugia colorrectal, O.R.L.,
cirugia tiroidea; robots utilizados en rehabili-
tacion (NAOTherapist, Rainer, Robert).

e Teleasistencia y provision de cuidados de
salud a pacientes dependientes, en condi-
ciones deficitarias para su vida diaria.

e Teleconsulta o acceso al personal sanita-
rio: online, videoconferencia, videoconsul-
ta, etcétera.

¢ Telecontrol por monitorizacion y vigilancia
a distancia del paciente en UVI, en su do-
micilio, en deambulacién (presion arterial,
saturacion de oxigeno, ritmo cardiaco...).

¢ Telediagnostico o diagndstico del paciente
a distancia: dermatologia (ya se esta com-
binando la alta tecnologia con la inteligen-
cia artificial), diagnéstico por imagen, ...

e Telemonitorizacion o vigilancia remota de
parametros fisioldgicos y biométricos del
paciente: ECG, ecocardiograma, frecuen-
cia cardiaca, glucemia, ...

e Teleseguimiento en cualquier especialidad
médico-quirlrgica de pacientes cronicos y
pacientes de enfermedades raras: derma-
tologia, oftalmologia, ORL, psiquiatria, re-
habilitacion,...

La prestacion del servicio de telemedicina pue-
de considerarse como cartera de servicios de
un centro sanitario o de un establecimiento sa-
nitario o de una entidad aseguradora de asis-
tencia sanitaria; son esos lugares que se refie-
ren como autorizados, con ubicacién fisica en
una direccion postal existente.
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Pero también, la telemedicina se puede ejercer
como un servicio autonomo e independiente
prestado por un profesional sanitario titulado o
varios asociados pero en esos centros virtua-
les, sin espacios fisicos y que pueden estar al-
bergados en los servidores y proveedores de
las telecomunicaciones.

La futura normativa legal tendra que tener en
consideracion otra particularidad de la teleme-
dicina, como es la apertura o el cierre al pa-
ciente de la prestacién. Cuando el servicio de
telemedicina es cerrado al paciente y abarca un
solo centro sanitario o varios, pertenecientes a
un mismo titular o a varios, pero asociados y
coordinados para la gestion y la asistencia sa-
nitaria pluridisciplinar, sin acceso del paciente,
ademas de la interoperabilidad organizativa en
su red de todos sus procesos y del intercambio
de datos y su manejo y almacenamiento seguro
y garantizado, tendra que disponer de una tra-
zabilidad y niveles del acceso para el personal,
establecidos en relacidén con la profesién, espe-
cialidad, categoria y necesidad para el desarro-
llo de sus funciones asistenciales o gestoras en
el puesto de trabajo desempefiado.

Pero si el servicio de telemedicina es abierto al
paciente y le permite la consulta directa con el
profesional sanitario, o el acceso a sus propios
datos y a su historia clinica mediante cualquier
dispositivo (fijo o moévil) a disposicion del pa-
ciente, su acceso tiene que estar acreditado,
autorizado, e identificado mediante la aplica-
cion de un procedimiento Unico, personal e in-
transferible (cédigo personal o clave de acceso,
para el acceso al servicio, y PIN o DNI electr6-
nico o firma digital, para la identificacion). Ex-
tremadura y Pais Vasco han abierto la historia
clinica electrénica al acceso del paciente.

Sea como sea el servicio de telemedicina,
siempre tendra un titular que esta obligado a:

e Acreditar las identidades del paciente y
del profesional sanitario, asi como los
procedimientos muy claros de acceso e
identificacion mutua, mediante un sistema
de firma electrénica o similar ya que no se
permite el anonimato en ninguna de las
partes implicadas en la telemedicina.

e Disponer de las autorizaciones oficiales
de todos los profesionales sanitarios que
practican telemedicina ya que tienen que
estar autorizados para el ejercicio de su
profesion y de la especialidad correspon-
diente en el pais o estado donde se en-

cuentren. Pero también tienen que estar
autorizados en el pais o estado donde
reside el paciente. (El Ministerio de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad creara
un Registro Oficial de los profesionales
sanitarios autorizados y habilitados para
prestar servicios de telemedicina).

Disponer de proteccién frente errores huma-
nos, acciones malintencionadas y amena-
zas externas. El obligatorio seguro de res-
ponsabilidad civil del profesional sanitario y
el seguro voluntario de asistencia sanitaria
del paciente, ambas pdlizas, deberan cubrir
y garantizar el servicio asistencial por tele-
medicina en Espafia y en el pais donde esta
autorizado el profesional sanitario.

>y

¢ Proteger los datos (seguridad, custodia y

almacenamiento) con especiales garan-
tias para datos biométricos o genéticos.
La proteccion de la informacion tiene que
ser global, abarcando la informacién fisi-
ca, la informacion digital almacenada en
equipos, servidores, equipos de diagnés-
tico y tratamiento conectados a redes cor-
porativas, asi como las comunicaciones
y...siempre contando con los empleados
y su conocimiento y motivacion.

Respetar el derecho a la intimidad del pa-
ciente, a la confidencialidad, a la privaci-
dad y a la imagen. El médico y el paciente
pueden consensuar qué vias de comuni-
cacion prefieren, la telemedicina les da la
oportunidad pero sus canales de comuni-
cacion no estan regulados en Espafa.

Garantizar el funcionamiento y la seguridad
de todos los componentes de los equipos,
acreditando que las redes estan certifica-
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das, homologadas y cumplen los requisitos
de fiabilidad y seguridad actualizada.

Informar en casos de brechas en la seguri-
dad y en la custodia de datos personales.

Realizar auditorias informaticas indepen-
dientes y periddicas por la ENAC (Entidad
Nacional de Acreditacion).

El médico que practica telemedicina ela-
bora y mantiene un historial completo de
todas y cada una de las intervenciones de
todos y cada unos de los pacientes: Histo-
ria clinica digital individual de cada pacien-
te, con un periodo minimo de conservacion
de 5 afios desde la teleasistencia (art. 17.1
de Ley 41/2002) y correos electrénicos
(e-mails), comunicaciones audiovisuales,
etcétera, mantenido con todos los pacien-
tes y respetando los derechos de identidad
y privacidad de cada uno de ellos.

El servicio de telemedicina dispondra de
un modelo de consentimiento informado
digital en el que, ademas de datos gene-
rales del consentimiento escrito, contenga
autorizacién expresa para el manejo, uso
y modo de conservacion de sus datos, asi
como el conocimiento explicito del pacien-
te para el uso en prevencion, diagnostico
y tratamiento (nuevo Reglamento Europeo
de Proteccién de Datos 2016/679 que en-
trara en vigor en mayo de 2018).

La informacion que se facilite en el ser-
vicio de telemedicina tiene que ser ve-
raz, objetiva y verificable; no puede exis-
tir ningun tipo de publicidad ni venta de
medicamentos ni productos sanitarios
en servicio de telemedicina. La informa-
cion legal minima y presente en todas las
comunicaciones es la identificacion del
prestador del servicio sanitario asisten-
cial (nombre, direccion geografica/postal,
contactos, teléfonos, fax, correo electro-
nico), asi como nombre y direccion del
organismo que ha concedido la autoriza-
cién para la prestacion del servicio de te-
lemedicina, y normas éticas del pais o es-
tado donde el profesional sanitario esta
establecido y colegiado.

Facilitar el acceso a la red del servicio de
telemedicina, a la Inspeccién de Sanidad
cuando sea requerido, y contestar e in-
formar sus requerimientos, en tiempo y
forma.

Aun asi y aunque el servicio de telemedicina
esté autorizado por Sanidad, se puede llegar a
producir un dafo a la salud del paciente atendi-
do, y Sanidad tiene que investigar y considerar
todos los posibles actores intervinientes con
independencia del contenido del texto de la de-
nuncia del paciente, ya que la responsabilidad
del dafio puede recaer en alguno/s de los acto-
res y por diferentes formas:

e Un simple error humano del mismo pa-
ciente al introducir, facilitar o enviar sus
datos clinicos al profesional sanitario que
los necesita.

e Un fallo de fabricacion de la aplicacion
que se esta utilizando.

e Una averia del proveedor de la comunica-
cion electrénica que facilita la comunica-
cion entre las partes.

e Un corte de suministro de la red eléctrica.

e Un error humano del especialista de las
nuevas tecnologias de informacion y co-
municacion encargados del funcionamien-
to y mantenimiento seguro de las redes
del servicio de telemedicina.

e Un diagnéstico equivocado del profesional
sanitario (malpraxis).

A la vista de todo lo expuesto hasta aqui, pode-
mos imaginar la complejidad de la elaboracion
de esa ley basica y moderna tan necesaria para
Espafa, que coordine varios ministerios, unifi-
que criterios técnicos y asistenciales para to-
das las comunidades auténomas y para el sec-
tor publico y privado, pero que sirva a Espafa
para subir al tren de Europa, favoreciendo a los
pacientes, profesionales sanitarios, ciudadanos
en general, aseguradoras, empresas del sector
y sus intercambios comerciales.

Y finalizo con una pregunta dirigida, con todos
los respetos, a la Sefiora Ministra de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad: Si la telemedicina
es otra forma de asistencia sanitaria mas segura
y rapida, que favorece la integracion, el acceso
y la igualdad de los pacientes, que beneficia a
las empresas y las administraciones publicas.
¢ Cuando Sra. Ministra de Sanidad presentara a
la sociedad espafiola la ley de la telemedicina?

MEDICO INSPECTOR DEL AREA DE APOYO.
SUBDIRECCION GENERAL DE AUTORIZACION
Y ACREDITACION DE CENTROS, SERVICIOS Y
ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS.
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Medio Ambiente

Economia y medio ambiente

ELISA HERRERA FERNANDEZ ---------

Las relaciones entre el mundo de la economia y
el medio ambiente son un hecho indiscutible que
inclina, por ahora, la balanza, hacia el lado de
lo econémico. Efectivamente, sigue existiendo el
pensamiento de que la mejora se consigue pa-
gando por el medio ambiente un elevado precio
en términos econdmicos, y obviamente nadie,
ni empresas, ni Administracion, ni ciudadanos,
u otros agentes, estan dispuestos a asumir ese
precio. Pero esta idea deberia considerar una le-
gitima duda, pues debe plantearse teniendo en
cuenta dos aspectos: puede que los costes no
sean tan altos; puede que aunque sean costes
elevados, la mejora ambiental, desde la pers-
pectiva del bienestar social, los justifique.

Es verdad que esta mayoritariamente recono-
cida la existencia de los problemas ambienta-
les y de los conflictos que de ellos derivan (por
ejemplo, el cambio climatico), normalmente no
se hace suficiente hincapié en la identificacion
de sus causas, pues en muchas ocasiones no
interesa, o no se adoptan las soluciones ade-
cuadas por el mismo motivo. Sin embargo,
parece evidente que la crisis ecolégica es con-
secuencia indisociable —por lo menos hasta el
momento— de la dinamica de funcionamiento
del sistema econdmico. Y es que la economia
no se entiende como lo que es, un subsistema
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dentro del sistema ecoldgico global, sino como
un todo que debe regir el resto de aspectos.
En este sentido, los recursos naturales (e inclu-
so las personas) no son vistos mas que como
recursos para incrementar la produccion, el
consumo y finalmente, los beneficios. Y por su-
puesto que es necesario tener beneficios, pero
hay que buscar el equilibrio entre la actividad
econdmica y la obtencién de beneficios y el
perjuicio ambiental. Es decir, debemos pensar
en términos de desarrollo sostenible.




Medio Ambiente

La economia crece, pero crece mas la des-
truccion del medio ambiente. Suben mas las
emisiones de gases de efecto invernadero, la
destruccién del territorio, el consumo energé-
tico. Estamos gastando una cantidad de recur-
s0s por encima de nuestras posibilidades. Esta
tendencia, acrecentada con la crisis, resulta la
excusa perfecta en muchas ocasiones para es-
pecular y no invertir para muchos sectores em-
presariales, hace necesaria una intervencién
de la Administracién Publica con una logica di-
ferente a la del mercado. Sin normas y contro-
les desarrollados por la Administracién -que por
cierto ha asumido por completo la economia de
mercado en su propio actuar- peligra nuestro
bienestar y el de las futuras generaciones.

Es cierto que la autoridad publica, como auto-
ridad con capacidad de decision, se encuentra
con serias dificultades cuando se enfrenta a
situaciones en las que el analisis econdémico
indica que la adopcién de determinadas medi-
das ambientales implica un coste elevado, que
en muchas ocasiones las empresas |lo superan
eliminando puestos de trabajo. Y de forma es-
pecial, ha de tenerse en cuenta este hecho en
la época de crisis que vivimos, ya que la Admi-
nistracién no puede, ni obligar a mantener los
puestos de trabajo, ni obligar a reducir benefi-
cios deseados o previstos.

La busqueda de una relacion socialmente mas
aceptable con el medio ambiente es una ne-
cesidad. Hay que pensar en una evolucién del
planteamiento en la que el medio ambiente,
cuyo papel por ahora es la de simple provee-
dor de recursos econdmicamente explotables,
pase a ser un medio ambiente en el que prime
la conservacion del mismo, como patrimonio
natural comun. Esto tiene unas consecuencias

=D Medical Economics

__________________________________________________________

§ LA ECONOMIA CRECE, PERO
5 CRECE MAS LA DESTRUCCION
; DEL MEDIO AMBIENTE

econdmicas indudables, que aun son percibi-
das como costes inasumibles, aunque bien es
verdad que muchas veces ese coste no es tal,
y 0 no existe, o es bajo, aunque evidentemen-
te las empresas, tanto publicas como privadas,
no estan de acuerdo en hacer cambios, aun-
que estos supongan bajo coste y un beneficio
ambiental. De ahi la importancia de disponer
de una buena legislacion vigente, que plantee
obligaciones y derechos, analizando los costes
y beneficios sociales asociados a la preserva-
cion del medio natural. Lo cierto es que resulta
un asunto complicado, pues con la crisis, las
proposiciones de incremento de costes son vis-
tas con desconfianza, y nadie esta dispuesto
a pensar a largo plazo, que es lo que requiere
asumir una perspectiva de proteccién ambien-
tal, sino que prevalece la vision a corto plazo.
Esperemos que el medio ambiente no siga
siendo el gran perjudicado y seamos capaces
de contemporizar adecuadamente nuestros
recursos y necesidad con la proteccién de del
bienestar comun, que en definitiva el medio
ambiente.

EXPERTA EN DERECHO AMBIENTAL
PARA CONTACTAR: ELISA.HERRERAF@GMAIL.COM
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En Profundidad

¢Quién controla la prescripcion
off-label en Espana? (ll)

JOSE LUIS ALLOZA Y GASCON-MOLINS

En los Estados
Unidos, de donde
parte la denomina-
ciéon del off-label,
de forma genera-
lizada aparece la
terminologia  de
off-label drug use
esto es, -uso de
medicamentos
fuera de la indi-
cacion registrada
(UMFIR)- que se
utiliza en muchos foros, como la formacién conti-
nuada, la literatura médica, cuestiones practicas
de la medicina, y la prensa. Es un asunto que
he seguido desde hace muchos afios, pero que
con su laxa legislacion de permisividad, y otros
factores profesionales y culturales, no creo que
se consiga disponer alguna vez de conclusiones
finales de amplio consenso. Es mas, es un tipico
debate en la prensa, mantenido por la gran atrac-
cién que las editoriales perciben en sus lectores,
que concitan a hablar sobre los éxitos terapéuti-
cos y los grandes perjuicios a los pacientes. (Me
recuerda esta cuestion a medicamentos genéri-
cos respecto al medicamento innovador, con un
parentesco familiar, que entiendo que permane-
cera como debate de lujo en la posterioridad).
Por las consecuencias econémicas market share
para las companias farmacéuticas, no es de ex-
trafiar que en los EEUU haya juicios permanen-
tes, por la promocién UMFIR. El lector puede ob-
servar el posicionamiento de la FDA para con el
off-label a través de la publicacion de los juristas
Dresser y Frader!.

En el UMFIR se pueden identificar variantes, ade-
mas de su concepto general de utilizacién de me-
dicamentos fuera de la indicacion registrada, el

Recapitulacion del off-label y su taxonomia

patrén de referencia mas importante. En determi-
nadas ocasiones habra de tenerse en cuenta una
intencionalidad diversa, como la utilizacion de do-
sis fuera de los parametros de utilizacion registra-
da, uso en indicaciones restringidas / no estudia-
das como en poblaciones de riesgo (embarazo,
lactancia, infancia), utilizacién en indicaciones
que no se incluyen tampoco en el grupo de per-
tenencia farmacoldgica, uso fuera de la edad de
los pacientes, utilizacién en pacientes con diver-
sa patologia y gravedad fuera de las limitaciones
establecidas, asi como en cambios realizados en
la forma farmacéutica que ocasionen distinta bio-
disponibilidad; también la indicacién de un proce-
dimiento diagndstico de laboratorio en otro fluido
no registrado?. En definitiva, un elenco de situa-
ciones que se separan de la farmacologia clinica
del producto registrado.

A efectos practicos vamos a resumir diez pun-
tos que pueden dar luz al significado, nivel de
aplicacién, aceptacion, y problemas legales.
Hemos encontrado una publicacion de Estados
Unidos que recomiendo leer (Clinica Mayo, Ro-
chester, Minnesota, EEUU) con expertos que
aportan su conocimiento como médicos, y dan
respuestas a tan controvertido y desconocido
tema en nuestro pais?®.

1.-Definicidén UMFIR

Que ha sido comentada ampliamente, pero que
repetimos: hay un medicamento comercializado y
se prescribe fuera de la indicacion registrada, que
se asocia a un sintoma o enfermedad. Por tanto,
una prescripcion fuera de la ficha técnica oficial.

En este tipo de prescripcion puede coexistir una
serie factores motivadores: a) EI medicamento
no se ha estudiado en poblaciones “huérfanas”,

www.newmedicaleconomics.es



En Profundidad

=D Medical Economics

como pacientes pediatricos, geriatricos, o em-
barazadas. b) El paciente puede tener su vida
en riesgo, estar moribundo (uso compasivo) y
por ello recibir un tratamiento plausible. c) El
prescriptor lo hace no por los datos del medica-
mento en cuestion, sino por otros de la misma
clase farmacologica sin estudios que lo avalen
(por ejemplo, diabetes, sindrome metabdlico, y
patologia psiquiatrica, en la ansiedad o sindro-
me post-traumatico).

2.-¢Cudl es la incidencia de UMFIR?

En Espafia no tenemos estadisticas, y tan solo
apreciaciones, y lo disponible lo tiene el marketing
de la industria farmacéutica. En Quintiles-IMS se
dispone de una excelente base de datos del con-
sumo de medicamentos; pero para tener acceso
a sus datos hace falta corresponder econdémica-
mente. Analogamente sucede en los EEUU, pero
aunque también sea escasa esta informacion
hay ciertas aproximaciones en la literatura cien-
tifica. En términos generales podemos estimar
que un 21 por ciento de todas las prescripciones
son UMFIR, aunque hay otras estadisticas que
las duplican; nifios con el alta hospitalaria en un
78,9 por ciento tienen al menos un medicamento
prescrito UMFIR; en urgencias pediatricas hay un
26,2 por ciento; en cuidados intensivos 35,6 por
ciento; dolor de cabeza hasta 47 por ciento.

Aunque lo abordaremos con posterioridad, ha-
gamos un inciso sobre la poblacién pediatrica
por su interés ya que son orphan patients/pa-
cientes huérfanos. Esto es que se caracterizan
por no poseer estudios especificos de los me-
dicamentos registrados en adultos, y por tanto
estan carentes de indicacion pediatrica. A priori,
podemos establecer que hasta un 80 por ciento
de los medicamentos comercializados no tie-
nen el registro para esta poblacién. En un es-
tudio reciente en una subpoblacién pediatrica
(pacientes pediatricos en unidades de cuidados
intensivos) el UMFIR superd6 al 50 por ciento
de todas las prescripciones*. Por todo ello, no
cabe sorpresa, el UMFIR es lo mas habitual.

Las exigencias y el rigor cientifico de la medi-
cina de los hechos, llevados a la investigacion
necesita de una clarificaciéon, pues en los ensa-
yos clinicos de hace aproximadamente 20 afios
por motivos exclusivamente de eliminar riesgos
(criterios de exclusién), se ignoraba entre otras
poblaciones de interés a los nifios. Hacer in-
vestigacién en nifios es complejo porque hace
falta disponer de un consentimiento informado

de tutores (con alguna excepcion), en un con-
texto ético y legal de mayor relevancia que en
adultos, a lo que hay que anadir la propia regu-
lacion farmacéutica de procedimientos y elabo-
racion de protocolos.

Ante la importancia de los hechos enunciados
el Parlamento y el Consejo de la Unién Euro-
pea, establecieron un reglamento con el obje-
tivo de velar por el desarrollo y accesibilidad
de medicamentos pediatricos con una serie de
criterios que evitaran ensayos clinicos innece-
sarios. Se cre6 un Comité Pediatrico que valo-
raria la investigacién. También incentivos para
la industria farmacéutica al apoyar la investiga-
cion, el desarrollo y la disponibilidad de medi-
camentos de uso pediatrico®.

3.-La mayor controversia: ¢Puede la
prescripcién UMFIR ser aceptada por
la comunidad cientifica médica, e in-
cluso ser establecida como tratamien-
to estandarizado de cuidados médicos?

Se comenta la historia del AAS (&c. acetil sali-
cilico, DCI en UE; en EEUU el principio activo
DCI es “Aspirina”). Resulta que este medica-
mento que alcanza casi la edad de 120 afios,
ha sido beneficiado de multiples indicaciones,
no registradas en la FDA, esto es, sin aplicarle
una evaluacion cientifica rigurosa. Su registro
incluye infarto de miocardio agudo, infarto pre-
vio, dolor, fiebre, enfermedad reumatica, angor,
enfermedad cerebro-vascular previa. Y no lo
esta en la prodigada profilaxis de enfermedad
coronaria, por ejemplo, entre muchas otras.

Para los antidepresivos ftriciclicos, pasa otro
igual. Son primera linea de tratamiento en el do-
lor neuropatico, con una prescripciéon UMFIR. En
estos casos, ¢qué laboratorio va a realizar un
ensayo clinico, toda una inversion, para no con-
seguir patentar la indicacion, y en medicamen-
tos antiguos, histéricos o fuera de la patente?

4.-Veamos ejemplos
pliamente utilizados

de UMFIR, am-

Ante estos hechos, la propia FDA legislativa-
mente ha deseado contrarrestar este vacio, y
ofrece a la industria farmacéutica la “extension
de la patente” para, por ejemplo hacer ensayos
clinicos en la poblacién pediatrica.

Ejemplos de UMFIR son muy abundantes en la
poblacién pediatrica. Tengamos en cuenta que
la investigacién de nuevos farmacos en pacien-
tes pediatricos, hasta ahora, ha sido de escasa
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o nula participacion. Veamos por ejemplo del
uso de morfina en dolor de los nifios, fuera de la
aprobacion por agencias reguladoras, o bien, su
uso por via intravenosa para evitar la expulsion
del aparato de intubacién traqueal. La propia in-
dometacina, usada para el cierre del ductus ar-
terioso persistente, que evite la cirugia cardiaca;
o bien el uso de muchos broncodilatadores por
via inhalatoria, antimicrobianos, anticonvulsi-
vantes, o inhibidores de la bomba de protones.

Aunque mencionamos en otro apartado los me-
dicamentos psiquiatricos en formato UMFIR,
hemos de evidenciar que los pacientes afectos
no participaron con asiduidad en ensayos cli-
nicos, que por otra parte al presentar sintomas
entremezclados con otros diagndsticos han ju-
gado un papel clave en este tipo de prescrip-
cion. En el afio 2008 contribuyeron a un gasto
de 6.000 millones de ddlares por el UMFIR en
EEUU.

Allergy

Diphenhydramine

Chemotherapy-related emesis, insomnia

Anesthesiology

Propofol Intracranial hypertension

Dexamethasone, propofol Postoperative nausea

Meperidine Postanesthetic shivering

Cardiology

Amiodarone Supraventricular tachycardia

Aspirin Antithrombosis in atrial fibrillation, Kawaskai disease

Atorvastatin, simvastatin Extended-interval dosing for hyperlipidemia

Indomethacin Pharmacologic closure of patent ductus arteriosus

Dermatology

Azathioprine Atopic dermatitis, pemphigus; psoriasis

Biologic agents (eg, etanercept,
infliximab, intravenous
immunoglobulin, rituximab)

Alopecia areata, atopic dermatitis, Behcet disease, dermatomyositis,
hidradenitis suppurativa, pemphigoid, pityriasis, vasculitis

astroenterology

Erythromycin Gastroparesis

Omeprazole Reflux-related laryngitis

Hematology/oncology

Alendronate Hypercalcemia of malignancy

Dabigatran Venous thromboembolism prophylaxis after orthopedic surgery

Doxorubicin Refractory multiple myeloma

Furosemide (nebulized) Dyspnea

Rituximab Idiopathic thrombocytopenic purpura, Waldenstrom macroglobulinemia

Infectious disease

Linezolid Infective endocarditis

Sulfamethoxazole-trimethoprim Sinusitis

Nephrology

Acetylcysteine Prevention of contrast nephrotoxicity

Albuterol Hyperkalemia

Anemia of chronic disease

Erythropoietin

Neurology

Atenolol, metoprolol, propranolol Migraine prophylaxis
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Isoflurane Seizure, status epilepticus

Donepezil Frontotemporal dementia

Gabapentin Bipolar disorder, diabetes, fibromyalgia, neuropathic pain symptoms,
headache, hiccups, hot flashes, restless leg syndrome

Lidocaine Postherpetic neuralgia

Tricyclic antidepressants Bulemia, insomnia, irritable bowel syndrome, neuropathic pain symptoms

Obstetrics

Magnesium sulfate Premature labor

Volatile anesthetics (eg, enflurane,
isoflurane, halothane)

Intraoperative uterine contraction

Pediatrics

Amoxicillin (high dose) Otitis media in children

Atenolol Hypertension in children

Intranasal desmopressin Nocturnal enuresis

Pediatrics

Morphine Pain in children

Sildenafil

Pulmonary hypertension in children

Pulmonary

Volatile anesthetics (eg, enflurane, Status asthmaticus

isoflurane, halothane)

Psychiatry

Atypical antipsychotics (eg,
risperidone, olanzapine, quetiapine)

Anxiety, dementia, eating disorders, obsessive-compulsive disorder,
personality disorders, posttraumatic stress disorder, substance abuse

[3-Blockers Social phobia, public speaking

Citalopram Alcoholism, fibromyalgia, irritable bowel syndrome, obsessive-compulsive
disorder, pathologic gambling, stuttering

Fluoxetine Borderline personality disorder, diabetic neuropathy, fibromyalgia, hot
flashes, premature ejaculation

Trazodone Insomnia in elderly patients

Sildenafil

Sexual dysfunction symptoms in women

Cuadro 1. Ejemplos de usos frecuentes de off-label en EEUU
(Reproduccién de wittich CM, et al.)

5.- ¢Por qué las autoridades sani-
tarias no transforman el off-label

Con UMFIR ha habido cambios sustanciales
en procedimientos anestésicos, e incluso de

la técnica quirurgica, mediante la utilizacion de
dosis altas de fentanilo (no registradas) y en
asociacion con agentes amnésicos, como ha
sucedido en la cirugia del trasplante cardiaco.
Analogamente sucede con medicacion para
combatir el vomito y la nausea postoperatoria,
que no contienen esta indicacion.

(UMFIR) en on-label use (indicacion
registrada, UMIR)?

Uno se plantea esta cuestion de forma gratuita,
pero encierra muchos factores que desbaratan
la puesta en marcha. Unos son de tipo legal
(elaborar un super-archivo de documentacién
que respalde la propuesta), que consumen
tiempo, y sobre todo dinero en investigacion
clinica, que no garantiza la consecucion de una
nueva indicacion; y maxime si en el mercado
farmacéutico ya hay medicamentos genéricos.
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6.- ¢De qué manera el médico que
practica UMFIR entra en una vulne-
rabilidad legal, y particularmente
cuando el paciente sufre de una re-
accién adversa relacionada con di-
cha prescripcion?

Hay que separar lo que se hace como investi-
gacion clinica y lo que es la practica regulada
por la buena practica clinica (prescripcion en
indicaciones registradas). Una prescripcidon que
se hace fuera de la indicacion oficial, es investi-
gacion, esto es testar una hipétesis (y depende
como se haga, cualitativamente y cuantitativa-
mente permitira, en “cierta manera”, generali-
zar resultados). Por el contrario, en la practica
clinica normal lo que se hace es un diagnostico
y se aplica un tratamiento. Esto seria permitido
al médico en la legislacién de Estados Unidos;
no en Espafa. Un mensaje que confunde a los
espafoles puede ser que se interprete esta
investigacion como una herramienta cierta de
avance en tratamientos, sin mirar sus conse-
cuencias negativas; no hay que dar paso a la
especulacion de estos tintes investigadores,
como se descubre con la lectura de este arti-
culo.

No estamos en vasos comunicantes de legisla-
cién con los EEUU; y es particularmente impor-
tante, porque dirigentes sanitarios espafoles
confunden estos temas, haciendo discursos de
aplicacién inmediata, en nuestro pais, de me-
didas norteamericanas que tienen otra base
cultural y de jerarquizacién social. Esto es un
hecho consumado, y sus efectos profesionales
son devastadores para nuestra inteligencia.
Hemos tenido mesias de EEUU en vendernos y

aplicarnos por ejemplo la pharmacy care (aten-
cion farmacéutica), un contrasentido en la his-
térica colaboracién del “consejo farmacéutico”
con el médico, que todavia nadie sabe explicar
en Europa. Y que representa un cisma entre
los farmacéuticos de oficinas de farmacia y sus
dirigentes politicos, los iluminados, que nunca
fueron a aprender lo bueno de la administracién
estadounidense, sino a imponer a los demas
algo que no corresponde con nuestra realidad
en Espafa y tampoco en la Unién Europea (Li-
ttle Doctors). Este punto es un tema muy im-
portante, que tendremos que despejar en otra
publicacion aunque nuestros politicos se hagan
los oidos sordos.

En los EEUU no hay obligacién de que el mé-
dico prescriptor deba de hacer un informe de
la prescripcién off-label y que el paciente fir-
me un consentimiento por escrito. Se consi-
dera que dar una informacién no apropiada
puede asustar al paciente, y lo contrario, que
una informacion extensa pueda suponer para
el médico tener una actualizaciéon permanente
del producto, evaluar su riesgo, lo que puede
conllevar a desatender otras cuestiones, mas
importantes para el paciente. El 60 por ciento
de pacientes cree que el uso UMFIR solo se da
en circunstancias concurrentes con la investi-
gacion clinica del desarrollo de farmacos. En
realidad un médico no va a ser procesado por
negligencia ante los malos resultados. Pero el
paciente puede aludir que se desvio de la prac-
tica standard. Muchos médicos desconocen si
estan utilizando UMFIR porque aprenden de
sus colegas y diferentes medios de comunica-
cion, y esto hace que este tipo de prescripcion
aumente con el tiempo.

Antes de prescribir un medicamento el médico
estadounidense debe de dar respuesta a:

1. ¢Ha dado su aprobacion la FDA en la indicacién del medicamento que

va a prescribir?

2. ;Ha tenido el off-label una revision cientifica por un peer review?

3. ¢Esrealmente necesario hacer uso del off-label para dicho tratamiento?

4. ;Se utiliza el medicamento en forma no experimental?

Cuadro 2. Particularidades de la prescripcién en el entorno médico estadounidense
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7.- ¢Deben de indexarse revistas
cientificas que publican articulos
de UMFIR?

La experiencia en EEUU demuestra que si, que
son abundantes los informes sobre UMFIR, en
particular los estudios originales, y que se esti-
mula la publicacién de los mismos.

En el periodo pre-clinico del desarrollo de far-
macos y fases previas clinicas estan abiertas
a evaluar el farmaco en la busqueda de mayor
conocimiento, esto es, encontrar una indicacién
terapéutica. El conjunto de aportaciones ayudan
a la presentacion del dossier para el new drug
application (NDA), que representa el comienzo
de fase administrativa del registro en la FDA.
Lo que consideramos la investigacion basica,
dificilmente es publicable ante las restricciones
de las revistas cientificas. No obstante, al lle-
gar a las etapas de finalizar ensayos clinicos
controlados, son motivo de apuntes editoriales
sobre los resultados obtenidos (promocién); asi
como la publicacion del ensayo clinico, tal cual.
La revista cuenta con ser los primeros, con la
novedad de la observacion, el poder estadisti-
co, la generalizacién de resultados, asi como
el interés por la informacién que tiene la au-
diencia. La investigacién prospectiva va a tener
siempre mayor peso que la observacional re-
trospectiva. Por otro lado, los informes relacio-
nados con seeding (siembra de prescripcion en
los médicos) pesan poco, pero los articulos de
revision sobre UMFIR estan muy considerados
por las revistas cientificas, ya que afloran efec-
tos farmacologicos terapéuticos,

y efectos adversos. También lo 14M
referente a nuevos mecanismos o

. - < 1om
de accion, cumplimiento tera-  J

péutico y cuestiones farmacoe- £ Lom
conémicas. e
w

w  8M

8.- ¢Pueden los confe- @ &m
renciantes discutir el S

UMFIR en cursos de for- = 4aM
=

macién médica?
2M

Efectivamente, se permite por-
que en las conferencias se es-
tablece como norma que se
plantean hechos acreditados
cientificamente en el marco de
la profesién médica. No sabe-
mos bien qué es lo que ocurre
en nuestro entorno.

S. Hernéandez.

'12

9.- ¢(Puede hacer promocioén la indus-
tria farmacéutica de UMFIR?

En los EEUU, la FDA prohibe explicitamente ha-
cer promocioén del UMFIR. Es exigente en todo
lo concerniente con el labeling (etiquetado), que
incluye el prospecto, la publicidad, catalogos, y
material de formacién del paciente. Pero tam-
bién actia sobre el misbranding, esto es, infor-
macion confusa en la cual puede incluso apare-
cer el tema del off-label. Y de forma contumaz
llega a poner multas de hasta 20.000 millones
de dolares por estas manipulaciones informati-
vas. Las cifras mas comunes que se repiten son
las de multas por importes entre 1.000 y 3.000
millones de ddlares. Lo cierto es que en el pre-
supuesto anual de las companias farmacéuticas
se dispone de un apartado para abordar las rec-
tificaciones, multas y gastos judiciales que se
presenten. Es bien conocido que para un bloc-
kbuster (superventas, de mas de 1000 millones
de ddlares anuales) las penalizaciones se tole-
ran bien por la industria farmacéutica.Hemos de
tener en cuenta, por otra parte, que el UNFIR
puede confundirse con el overuse (uso excesi-
vo) y el misuse (uso inadecuado, mal uso) de
los medicamentos. En la figura 5 presentamos
una mala utilizacion de un medicamento [Nue-
dexta® (dextrometorfano/quinidina) registrado
en pseudobulbar affect (PBA) o labilidad emo-
cional]. La indicacioén terapéutica se utiliza de
forma andmala, bien por parte del exceso de
diagnosticos médicos en pacientes geriatricos,
desinformacion al prescriptor intencionada o no
sobre el producto (informacién engafosa), y
ademas, en pacientes en los cuales les produ-

ce mas dafio que beneficio®.
13.95M
10.68M
7.83M
“““il
'13 '14 '15 '16
ANOS 2012-2016

Fuente: Quantiles IMS. Auditoria de Prescripcién Nacional.
CNN

Figura 5. Numero de cdpsulas de Nuedexta®
dispensadas en residencias de ancianos. Crecimiento
de casi el 400 por ciento en cuatro afios.
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Lo que si hace la industria farmacéutica en los
EEUU es facilitar respuestas a consultas for-
muladas por los médicos (cuidado de la salud,
off-label) que debe de hacerse desde los servi-
cios de Regulatory Affairs, y no desde la fuerza
de ventas (sales representatives).

Afortunadamente en la Unién Europea se ha
conseguido que no haya como en los EEUU di-
rect-to-consumer advertising, marketing, publi-
cidad de medicamentos de prescripcion directa
al consumidor. Que por otra parte, se ha de-
mostrado que es un fiasco.

Why Doctors
Use Off-Label
Drisgs

BoBalsnce Hos'thoast
Erean 158

Off-label use of albypical B
antipsychetics

"
WL 2024

mrng e s Tuibiet vt Py 1A HTCIOMT) W ffowns pispestis

o e VAl

Figura 6. Informacion en la red off-
label en los EEUU.

10.- ¢Cual es la diferencia entre
UMFIR y utilizacion como “medicamen-
to huérfano”?

La condicién de “medicamento huérfano” se
aplica en general para el tratamiento de en-

(<]
»
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0,34
0,33
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Mean Off-Label Use, 1 - ®(x,B,)

1994 1996 1998

2000 2002

fermedades raras; donde por su escasa inci-
dencia genera pocos beneficios a la industria
farmacéutica. No obstante, los prescriptores
buscan dar solucién a problemas médicos que
no disponen de tratamiento, y se ven abocados
al uso de UMFIR; de ahi que podamos encajar
su prescripcion huérfana como una variante de
UMFIR.

En este punto de la taxonomia del off-label ne-
cesitamos también incluir otras aportaciones de
los EE.UU7 que nos hablen de su evoluciéon. En
este caso se trata de un estudio retrospectivo
sobre off-label en donde se han cruzado las
prescripciones e indicaciones que demuestran
un crecimiento muy importante en el periodo
1993 (30,2 por ciento) - 2008 (39,1 por ciento),
que como sucede con otros estudios observa-
cionales de tendencias, puede no tardar en lle-
gar a Espafia. En la figura 7 se destaca el cre-
cimiento rapido del off-label en Norteamérica.
Ademas, se asocia también al crecimiento los
juicios y demandas celebrados por el marketing
farmacéutico del off-label. Y se constata que se
da mas con aquellos productos aprobados por
la FDA con menor numero de indicaciones; asi
como en pacientes que se benefician de formu-
larios terapéuticos y menor copago.

2004 2006 2008

Year

Figura 7. Tendencia en los EEUU de la prescripcién off-label.
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Ordenes verbales que provocan
desigualdad en la atencion sanitaria

--------------------------------------- M2 CARMEN OCARNA GARCIA-ABADILLO

El lenguaje verbal
entre las personas
es una cualidad inna-
ta y exclusiva de los
seres humanos para
poder comunicarnos.
Si bien, es una virtud
en ocasiones puede
llegar a provocar se-
rios problemas. He-
cho que puede darse
tanto en nuestra vida
social como laboral.

En el ambito sanitario, la comunicacion oral
interprofesional y, a su vez, de éstos con los
pacientes es fundamental. Pero, desgracia-
damente, no siempre se obtiene una comuni-
cacién eficiente. En ocasiones, ese lenguaje
puede dar lugar a incorrectas interpretaciones
que pueden ser debidas a los diferentes acen-
tos culturales, pronunciaciones, ruidos de fon-
do o interrupciones, entre otros, afectando a
un adecuado intercambio de informacién. Por
ello, desde hace tiempo, existe una preocupa-
cion constante por el correcto empleo de las
ordenes verbales, ya sean cara a cara o por
teléfono, pues generan graves problemas de
comunicacion que se transcriben a una errénea
apreciacién de lo que queremos expresar y, en
consecuencia, se origina inconscientemente
desigualdad en la atencién sanitaria, la cual,
afortunadamente, se trata de una desigualdad
evitable.

El uso de drdenes verbales se ha identificado
en la rutina como una practica poco efectiva
por la gran cantidad de errores y ambigleda-
des que conlleva. Actualmente, la existencia de
miles de medicamentos en el mercado, con su
nombre genérico y comercial asociado a cada
uno de ellos, agrava el problema, ya que es fre-

cuente encontrar medicamentos con similitudes
ortograficas o fonéticas. Ejemplo de ello son:

Digoxina Furosemida

Eritromicina Azitromicina

Metamizol Metronidazol

Dobutamina Dopamina

Atrovent Aprovel

Pantoprazol Paracetamol

Levofloxacino

Ciprofloxacino

Lormetazepam Lorazepam

Atropina Adrenalina

ALIMENTOS
SUPERFLUOS

Calorias vacias

Para evitar que esto suceda, en numerosas ins-
tituciones se han desarrollado normas que pro-
hiben administrar medicamentos sin la orden
escrita y firmada previamente por un facultati-
vo. Sin embargo, en la practica esta disposicion
se vuelve muy dificil de cumplir, debido a que
existen situaciones de extrema gravedad y ur-
gencias en las cuales es imposible y poco ético
esperar a tener una orden escrita para empezar
o continuar ofreciendo una asistencia sanitaria
de calidad.

Para paliar en la medida de lo posible dichas
confusiones y seguir luchando contra uno de
los problemas que mas preocupa a médicos y
enfermeras, en cada centro sanitario se podrian
desarrollar estrategias internas (protocolos) en
funcion de sus medios o sistemas de trabajo,
en las cuales se especifiquen con la mayor con-
crecion en qué situaciones de urgencia se debe
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proceder con celeridad, siendo prescindibles
las ordenes escritas para dar prioridad a las
verbales, tanto en persona como por teléfono,
minimizando el riesgo potencial para las perso-
nas que reciben nuestra asistencia sanitaria a
diario.

De la misma manera, también se deberian es-
tablecer recomendaciones para fomentar una
comunicacion eficiente. Algunas de ellas po-
drian ser: que tanto receptor como emisor de
una orden pronuncien los digitos de los nume-
ros de forma separada, diciendo, por ejemplo,
“siete cero” en lugar de “setenta”; intentar que
una segunda persona escuche a la misma vez
la orden verbal; volver a repetirla en voz alta
y esperar hasta oir confirmacion por parte del
emisor antes de ejecutarla y registrarla; o, la
utilizacién, cada vez mas instaurada, de pro-
gramas informaticos conectados entre si para
facilitar una rapida y segura comunicacion en
caso de no encontrarse fisicamente en la mis-
ma dependencia.

En conclusién, y si bien la cuestiéon admitiria
muchas mas reflexiones y matices, las 6rdenes
verbales ahorran tiempo, sobre todo en situa-
ciones de emergencia, pero su abuso puede
producir problemas de comprensién que dan
lugar a falsas interpretaciones y a una inco-
rrecta praxis. Por ello, conviene reflexionar
cuidadosamente acerca de los peligros de las
ordenes verbales y su vinculacion directa con
la desigualdad en salud que se puede generar.

Esto nos lleva a aplicar uno de los principios
mas importantes de la medicina y la enfermeria,

il
il
i
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§ LAS ORDENES VERBALES
i AHORRAN TIEMPO, SOBRE
§ TODO EN SITUACIONES DE
i EMERGENCIA, PERO SU
§ ABUSO PUEDE PRODUCIR
§ PROBLEMAS DE COMPRENSION
i QUE DAN LUGAR A FALSAS
§ INTERPRETACIONES Y A UNA
INCORRECTA PRAXIS

desde donde parten todas nuestras premisas:
la prevenciéon. No nos quedemos a esperar que
ocurran confusiones o errores que puedan ser
de consecuencias fatales, sobre todo cuando se
usan farmacos de alto riesgo, y mucho menos
quedarnos expuestos a demandas médico-lega-
les para establecer estos protocolos de actua-
cion. Ya que, sin duda, ante una orden verbal el
unico registro real que quedara sera aquél guar-
dado en la efimera memoria de los involucrados,
lo que nos revelaria su percepcion personal de
lo transmitido.

ENFERMERA
PARA CONTACTAR:
MARIOCA86@HOTMAIL.COM
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En colaboracion con @] Quintiles|MS

Biologicos...

é¢Cambian las reglas del juego?

Cuando hablamos de
medicamentos biold-
gicos pensamos en
un mercado relativa-
mente emergente, el
producto bioldgico
mas antiguo se co-
mercializé hace 35
afios tras la autori-
zacion de la primera
proteina terapéutica
recombinante (la in-
sulina humana), a
diferencia de los mas
de 110 afios de historia de los farmacos tradicio-
nales. La introduccién de farmacos biolégicos en
la terapéutica ha representado un nuevo paradig-
ma en el tratamiento de muchas enfermedades, y

Avanzando en el Cuidado de la Salud

SONIA FRAILE GIL

en los préximos afos atravesaran un periodo de
rapida maduracion y transformacion conducidas
por pérdidas de patente y nuevos lanzamientos.

A dia de hoy, los productos biolégicos y biotec-
noldgicos representan un mercado sumamente
concentrado, las tres areas terapéuticas mas
importantes (enfermedades autoinmunes/infla-
macion, diabetes y oncologia) suponen mas de
la mitad del mercado generados por este tipo
de farmacos, areas donde en los ultimos afios
se esta produciendo la comercializacién de far-
macos biosimilares tras la pérdida de patente
de los productos originales. Son mas de treinta
los biosimilares autorizados hoy en dia por la
Agencia Europea del Medicamento (EMA) y se
prevé que este niumero aumente rapidamente
en los préximos afos.

www.newmedicaleconomics.es
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Ello es facil de entender, si tenemos en cuenta
lo que suponen en Espafia solo dos mercados,
ambos valorados a PVL: el oncolégico (2.117
millones € (MAT07/17)) y enfermedades au-
toinmunes/inflamaciéon (1.013 millones € a
MATQ7/17). En este ultimo, ya se ha produci-
do la comercializacién de cuatro biosimilares
a consecuencia de la pérdida de patente del
31,5 por ciento del mercado y se espera que
en el proximo afio ascienda al 70 por ciento.
Por su parte, en el mercado oncolégico se ha
producido la comercializacion del primer biosi-
milar (rituximab) tras varios afios desde la pér-
dida de patente. El &rea oncoldgica tiene gran
potencial: en los proximos afios se espera que
un 24 por ciento del total del mercado onco-
I6gico, representado por tan solo 4 moléculas,
sea susceptible de comercializacion de nuevos
biosimilares. Todo ello, pone de manifiesto las
posibilidades que brindan al futuro estos mer-
cados.

Con esta perspectiva es entendible que las
compafiias se cuestionen si ante la pérdida de
patente de bioldgicos se abre una oportunidad,
no exenta de riesgos, debido a la importante
inversion que requiere lanzar este tipo de pro-
ductos y el tiempo necesario para conseguir su
autorizacién, cumpliendo con los estrictos con-
troles de eficacia, seguridad y calidad que apli-
ca la EMA. Aquellas compafias que decidan
embarcarse en el lanzamiento de biosimilares,
ademas deberan tener en cuenta un entorno
competitivo totalmente diferente al debut de los
biolégicos de referencia: mientras que muchos
biolégicos de referencia eran los primeros de
su clase, ahora se comercializan muchos otros
que compiten por un mismo mecanismo de
accion u otros con la misma diana (como las
enfermedades autoinmunes u oncologia) incre-
mentando asi el arsenal terapéutico y reducien-
do el numero de pacientes a tratar.

En un contexto en el que las entidades paga-
doras tienen cada vez mas opciones terapéu-
ticas, la dinamica competitiva del mercado de
bioldgicos se parece cada vez mas a la del ma-
duro mercado de los farmacos tradicionales en
el que las entidades pagadoras presionan para
reducir los precios y obtener descuentos con el
objetivo de conseguir que los presupuestos pu-
blicos sean capaces de asumir el gasto actual
y liberar recursos que puedan contribuir a abor-
dar la incorporacion de nuevos tratamientos a
la practica clinica. La entrada de biosimilares,
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con frecuencia genera un entorno competitivo,
que origina la reduccion de los precios de los
tratamientos cuyo efecto es, con frecuencia,
clave para la contribucidn al crecimiento en vo-
lumen de la molécula y a la ralentizacion del
crecimiento en valores. Dicha ralentizacién se
refleja no solo en la molécula que pierde la pa-

tente, sino que también afecta, aunque en me-
nor medida, a sus competidores.

A futuro parece que el mercado de los biolégi-
cos tendra un gran potencial ya que se segui-
ran produciendo pérdidas de patentes y nuevos
lanzamientos (oncologia, enfermedades au-
toinmunes, asma o la dislipidemia), y se prevé
aborden nuevas areas terapéuticas no tratadas
tradicionalmente con estos productos: alzhei-
mer, parkinson, VIH, insuficiencia cardiaca,
EPOC... todo un reto tanto para las compafias,
como para prescriptores y las propias adminis-
traciones sanitarias.

HOSPITAL OFFERING MANAGER QUINTILESIMS
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Entrevista

Isabel Portero,
CEO de Biohope

"La biotecnologia
ofrece y ofrecera en
el futuro inmediato
soluciones a
problemas clinicos
importantes no
resueltos”

Biohope, empresa de biotecnologia espariola dedicada al desarrollo de soluciones diagnésticas
para personalizar el tratamiento inmunopresor en pacientes con trasplante de rifién, artritis reu-
matoide, entre otras condiciones inmunoldégicas, ha presentado los primeros datos del estudio en
pacientes reales de BH Pilot, realizado en colaboracion con el Hospital Universitario Puerta del
Hierro y La Paz. Su CEO, Isabel Portero, nos ha contado estos resultados, asi como el balance de
los dos primeros aros de actividad de su empresa y los retos que aun tienen pendientes.

¢Cuadles son las principales
dificultades a las que se
enfrentan los trasplantados de
rinon?

El principal problema que afrontan los pacien-
tes trasplantados es la pérdida del rifién tras-
plantado, obviamente. Por desgracia, entre un
30-50 por ciento de los pacientes trasplantados
acaban perdiendo el rindn en un plazo prome-
dio de 10 afos. Aunque existen varias causas,
sin duda la mas importante es el rechazo.

¢En qué consiste y como funciona
Inmunobiogram® (IBG)?

Inmunobiogram® es un test de laboratorio (téc-
nicamente un IVD — In Vitro Diagnostics), que

a partir de 10mL de sangre permite evaluar el
perfil de sensibilidad y resistencia del paciente
a los distintos inmunosupresores mas impor-
tantes que existen en el mercado. Se trata de
un cultivo celular de las células de la inmuni-
dad en un KIT de nuestra invencion que ofrece
los resultados entre 3 y 5 dias, tiempo sufi-
ciente para apoyar a la toma de decisiones.
Obviamente, conocer el perfil de sensibilidad/
resistencia del paciente a los distintos farma-
cos del mercado es una pieza de informacion
que podria ser fundamental y elevarse como
un estandar de futuro en el manejo clinico de
los pacientes, para anticipar la respuesta cli-
nica a los farmacos. Se trata por tanto de un
KIT para personalizar el tratamiento inmuno-
supresor que recibe el paciente para prevenir
el rechazo al trasplante.

www.newmedicaleconomics.es
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¢Qué resultados ha arrojado el
estudio BH Pilot?

El estudio BH Pilot ha ofrecido dos resultados
fundamentales: 1) Inmunobiogram® describe el
patron personalizado de sensibilidad/resisten-
cia a los inmunosupresores para cada paciente;
2) Immunobiogram® muestra que los pacientes
con peor evolucion clinica (fallo renal, signos
de rechazo, etcétera) presentan una incidencia
de resistencias a los tratamientos mas elevada
que los pacientes con buena evolucién clinica
tras el trasplante.

sCudl es el futuro de la
biotecnologia?

La biotecnologia es una rama de la ciencia que
ofrece y ofrecera en el futuro inmediato solucio-
nes a problemas clinicos importantes no resuel-
tos. Tanto la biotecnologia como la ingenieria
biomédica, aplicadas a la salud humana, son
dos herramientas muy poderosas para crear y
desarrollar nuevas soluciones que realmente
aporten novedad y utilidad a la medicina.

;Puede hablarnos de las
actividades de Biohope?
;Estan desarrollando otros
biomarcadores?

Si, aunque por el momento nos estamos con-
centrando de forma preferente en el desarro-

llo de Inmunobiogram® como nuestro producto
fundamental. Inmunobiogram® tiene aplicacién
potencial a todas las enfermedades con infla-
macion crénica tratadas con inmunosupresores
y queremos consolidar su desarrollo en tras-
plante renal y explorar nuevas indicaciones so-
bre estas bases.

¢,Qué balance hace de los dos
primeros afios de su actividad?

Francamente muy bueno. Yo pienso que Bio-
hope es un “pequefio milagro”, ya que en muy
poco tiempo y con el apoyo fundamental de la
Union Europea a través de su programa Ho-
rizonte 2020, hemos tenido la oportunidad de
pasar de ser una start up a una pyme con sus
procesos profesionalizados y un equipo de al-
tisimo valor.

¢Cuales son los retos que tienen
pendientes?

Continuar en el proceso de profesionalizacion
de la empresa, expandiendo las areas de I+D,
produccion y el area de negocio, finalizar nues-
tro proyecto europeo con éxito e iniciar el ca-
mino de Inmunobiogram® hacia la artritis reu-
matoide.

www.newmedicaleconomics.es
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En Portada

El nuevo profesional
de Regulatory Affairs:

La profesionalizacion

de un socio clave

MAR MARTINEZ TRUEBA -----ccccmmme--

De Regulatory Affairs
a Regulatory Sciences

50 afios de legislaciéon farmacéutica, 25 afos
de autorizaciones europeas de medicamentos,
22 afios de una agencia del medicamento eu-
ropea (1995), 20 afnos de la agencia espafiola
del medicamento (1997); anos, todos ellos de
evolucion (revolucién) espectacular, que han
llevado a una muy necesaria profesionalizacién
del profesional de Regulatory. Una evolucion
en continua ebullicion, que debido a los cam-
bios en los modelos de negocio demandan un
profesional menos técnico y mas estratégico.
Nos encaminamos desde Regulatory Affairs
hacia Regulatory Sciences, toda una disciplina.

Esta evolucion ha tenido relevantes ventajas a
nivel empresarial:

= Menores y predecibles tiempos de
aprobacion.

= Mayor transparencia, homogeneidad
y predictibilidad en los procesos.

= ROI mas rapido para las compainiias.

Y supuso, ademas, pasar de un modelo "des-
centralizado" por paises (a nivel de afiliadas),
con gran peso del profesional de Regulatory
local, hacia un modelo "centralizado" en las
casas matrices o regionales, aparente menor
peso, del profesional de Regulatory local.

Todo lo anterior es respecto al mundo del me-
dicamento, si bien, estos mismos cambios se
estan produciendo en otros ambitos como el de
los productos sanitarios, para los que, con los
nuevos reglamentos, recientemente publica-
dos, se introduce, por primera vez en el texto,
la figura del Regulatory Compliance. Del mismo
modo para los productos cosméticos, comple-
mentos nutricionales, en los que hay cada vez
mayor convergencia de procesos, requerimien-
tos y un menor peso de las agencias locales en
favor de los procesos europeos.

El Regulatory del siglo XXI sera,

y tendra que ser, un gestor, un

estratega y sobre todo un socio
clave de negocio

www.newmedicaleconomics.es
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Pasado

Paradigma actual

No solo la transformacion digital sino, precisa-
mente, el nuevo escenario hara que diferentes
posiciones de la industria farmaceutica tengan
que adaptarse a lo demandado por los nuevos
modelos de negocio. Al igual que otros roles,
Regulatory tiene que adaptarse al indudable
cambio de paradigma.

Algunos de los retos, ya realidades, son:

= Mayores exigencias de las agencias regu-
ladoras, lo que impactara en el desarrollo y
lanzamiento de nuevas moléculas.

= (Cada vez es mas complicado descubrir un
nuevo blockbuster, y habra una super especia-
lizacién en patologias nicho, los nichebusters.

= Nuevas fusiones, nuevos laboratorios supra
especializados y muy especificos, y una tran-
sicion hacia un perfil mas biotecnolégico.

= Emergencia, en este contexto, de la medi-
cina personalizada con la profusion de nue-
vas compafias biotech y tecnoldgicas, que
deben contemplar en disefio de sus planes
de negocio los ecosistemas regulatorios
desde etapas tempranas.

Las companias, hace tiempo que implementan
la estrategia "beyond the pill", creando, planifi-
cando y ofreciendo servicios de valor anadido
asociados al farmaco, innovando en acciones
que favorezcan el acceso de la innovacion y
promoviendo un nuevo modelo comercial.

Pasado, Presente y Futuro perfil de Regulatory

Autorizacion de
comercializacion: una
licencia para poder
VENDER

Foco en el registro del farma-
co: contenido del dosier por
pais, guias locales, etiquetado
local.

Alta carga administrativa.

Regulatory ya era experto en
requisitos locales y de la parte
farmacéutica, de calidad don-
de estaban los mayores retos
y dificultades a nivel local.

Escaso o nulo foco a la parte
preclinica y clinica, hoy tan
criticas.

Presente

Autorizacion de comercializacion:

una licencia para poder
PROMOCIONAR

Regulatory debe proporcionar valor afa-
dido durante la evaluacién y autorizacion.

Regulatory local debe estar en "primera
linea" con el negocio y con la autoridad
sanitaria local. La interlocucion con la au-
toridad sanitaria es critica:

1.

Aproximarse a la autoridad sanitaria
con antelacion promoviendo el conoci-
miento del portfolio.

. Anticipar preguntas o cuestiones rele-

vantes.

. Aproximarse a la autoridad como un

partner y "embajador" de la compaiiia.

. Conocer el desarrollo clinico y de ma-

nejo de la patologia y del paciente.

. Hacerse predecible y conocer bien los

requisitos locales para informar a la
organizacion global con suficiente an-
telacion.

. Planificar de forma correcta, a la hora

de informar a negocio de la obtencién
de la autorizacion.

7. Ser un Socio con comercial y negocio.
8. Ser el back office de Regulatory Global

9. Participar en la definicion de la estrate-

gia: trasladar los requerimientos locales
al plan de desarrollo: Ser el puente entre
Global y la autoridad nacional.

10.Apoyar el proceso de revisiéon para

conseguir el mejor labelling en el me-
nor tiempo.

Futuro

Autorizacion de
comercializaciéon: una
licencia para responder
a las NECESIDADES DEL
PACIENTE

A pesar de la globalizacion, las
empresas necesitan Regula-
tory HUbs; plataformas locales
de expertos locales que conoz-
can bien a sus autoridades sa-
nitarias y que puedan trasladar
los "paquetes” globales a local
para conseguir una aprovacion
en el menor tiempo.

Menor foco en las tareas ope-
rativas y tareas repetitivas,
creciendo la externalizacién de
estas tareas que se tratarian
como un proceso de externa-
lizacién de servicios a modo
industrial.

Tendencia a trabajar por "ges-
tion de proyectos" con la figura
del Regulatory Project Mana-
ger, tanto global como local.

Regulatory Intelligence debe-
rd estar muy desarrollado y
Regulatory seguira siendo el
"guardian” de las normativas y
documentos regulatorios.

Debe participar en la estrate-
gia de acceso al mercado.

©Elaborado por Regulatory 3.0- adaptado de The Evolution of Regulatory Affairs-Webinar Quintiles IMS's 7 de diciembre de 2016
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Las companias han cambiado su organizacion y
estrategia interna hacia el trabajo en equipos trans-
versales dentro de la organizacién. El proceso de
desarrollo, autorizacién y comercializacién de un
farmaco debe ser una linea, un continuum. Se pide
mas transversalidad, mas colaboracién, mas inter-
cambio, mas flexibilidad, mas eficacia y eficiencia.

Se ha pasado de funcionar internamente a modo
de “cadena de produccién”, en la que cada area
iba contribuyendo en un proceso secuencial, ha-
cia la coparticipacion de todos los equipos para
definir la estrategia.

Profesionalizacion del perfil
de Regulatory

Regulatory es, sin duda, un valor indiscutible y un
activo clave y estratégico en cualquier organiza-
cion del sector salud. Es el epicentro del proceso
de desarrollo, autorizacién y comercializacién de
medicamentos y otros productos del sector salud
y sus clientes internos y externos son altamen-
te estratégicos. Superada esta ya, la etapa en la
que el papel de Regulatory era el de un gran ex-
perto de los requisitos locales, el rol evoluciona
hacia un rol estratégico, integrado en el ciclo de
vida del medicamento, e integral (vision global de
la estrategia) en primera linea con el negocio y
con la autoridad sanitaria local. Las tareas opera-

tivas repetitivas se trataran como si se tratase de
un servicio a modo industrial, que podra externa-
lizarse, para que Regulatory local se focalice en
la estrategia y el negocio. Regulatory debe estar
presente desde la fase | hasta el precio y acceso
al mercado y posterior comercializacion.

De la operativa a la estrategia:
las nuevas competencias de
Regulatory

Esta forma de trabajar hace necesarias tener
una serie de competencias y habilidades de
gestion y comunicacion interpersonal.

El nuevo perfil de Regulatory Affairs debe desarro-
llar y formarse en nuevas competencias mas alla
de la capacitacion técnica y expertise regulatorio,
como son la gestién de proyectos, estrategia, ne-
tworking efectivo y habilidades interpersonales,
para ser un socio estratégico en los equipos trans-
versales junto con los equipos comerciales de
marketing y ventas, el equipo de medical affairs,
de acceso al mercado y farmacovigilancia.

Las nuevas generaciones de Regulatory se en-
frentan sin duda a nuevos retos y es necesario
anticipar los cambios y la consciencia de esta ne-
cesaria transformacion.

Las 10 Competencias Clave

-—

Proactividad e iniciativa.

2. Habilidades para negociar de manera efectiva con el cliente externo, la autoridad sanitaria,
socio clave en un entorno altamente regulado y clientes internos, que son muy diversos, lo que
sin duda revaloriza la funcion.

3. Impacto e influencia para influenciar con la firmeza que requiere la responsabilidad del cumpli-
miento del marco normativo, pero con la flexibilidad de aquel que entiende el negocio.

4. Comunicacion persuasiva y eficaz, decir lo que mi interlocutor necesita escuchar, y en un len-
guaje que entienda.

5. Resiliencia en un entorno cambiante que hay que conjugar con la rapidez del negocio, que

exige a su vez flexibilidad, adaptabilidad y aprender a desaprender.

Orientacion a la resolucion de problemas, buscando la mejor via y ofreciendo soluciones.

Trabajo en equipo.

Pensamiento estratégico y de negocio.

Liderazgo transversal.

0. Orientacién cliente (interno y externo), conociendo a mi cliente para orientar mi respuesta

siempre a su necesidad.

SVeNO

Este articulo fue publicado en el nimero 30 (julio-agosto 2017) de la revista Pharmatech, editada por Infoedita Comunicacién Profesional

IMPULSORA DEL PROYECTO REGULATORY 3.0. DIRECTORA DEL PROGRAMA DE ESPECIALIZACION “EL PROFESIONAL
DE REGULATORY: UN SOCIO ESTRATEGICO EN EL SECTOR SALUD’, DE CESIF. COACH EJECUTIVO Y COACH DE EQUIPOS
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federacion espaiiola
de empresas de

TECNOLOGIA SANITARIA

Fenin es la asociacion empresarial que representa
en Espana a las empresas fabricantes
y distribuidoras de productos, equipos y servicios
de Tecnologia Sanitaria.

Al servicio de sus asociados

Relaciones Institucionales Asesoramiento legal
Asesoramiento técnico, requlatorio y normativo
Apoyo a la internacionalizacion Fomento de la innovacion
Anaélisis y estudios de mercado Sequimiento del Codigo de Buenas Practicas
Impulso de politicas de RSE y medioambientales Formacion
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15 de octubre 2017

Reig Jofre colabora en
la primera investigaciodn
sociosanitaria a nivel
mundial sobre el uso

de aguas de mar en
afecciones respiratorias

La farmacéutica Reig Jofre ha colaborado en
la primera investigacion sociosanitario a nivel
mundial sobre el uso de aguas de mar en la
higiene y el alivio de los sintomas en las afec-
ciones respiratorias de las vias altas en la que
se ha obtenido informacién tanto de meédicos
especialistas como de los usuarios.

Esta investigacion ha sido promovida por la So-
ciedad Espafiola de Pediatria Extrahospitalaria
y Atencion Primaria (SEPEAP), ha sido ava-
lada por la Sociedad Esparfiola de Alergologia
e Inmunologia Clinica (SEAIC) y la Sociedad
Espafiola de Otorrinolaringologia (SEORL), ha
contado con la participaciéon de 175 especia-
listas en el tratamiento de afecciones de vias
respiratorias altas de las areas de pediatria (50
por ciento), otorrinolaringologia (30 por ciento)
y alergologia (20 por ciento), y 1350 usuarios
de aguas de mar de todas las edades.

En el estudio realizado entre especialistas, se
utilizé la metodologia Delphi, reconocida herra-

31 de octubre 2017

mienta que garantiza la objetividad y el con-
senso entre profesionales. Los resultados se
han presentado en el congreso de la SEPEAP,
celebrado en el mes de octubre en Santander.

Segun Venancio Martinez Suarez, presidente
de SEPEAP, “se trata de un programa pionero a
nivel mundial, en el que hemos participado las
principales sociedades cientificas implicadas
en la salud nasal y la recomendacion de aguas
de mar como tratamiento adyuvante, que ha
pretendido establecer una base de consenso y
discusién sobre las diferentes aguas de mar y
sus caracteristicas, para la puesta en marcha
de iniciativas de formacién e informacion tanto
para profesionales sanitarios como para usua-
rios, que tengan por objetivo establecer reco-
mendaciones practicas de uso en la higiene y
las afecciones de las vias respiratorias y me-
jorar el nivel de conocimiento de las diferentes
aguas de mar.

Entre el consenso de los especialistas que han
participado en la investigacién, debe resaltarse
que 8 de cada 10, coinciden en la conveniencia
de usar agua de mar frente a suero fisiolégico
para la congestion, la rinitis, la sinusitis, la rini-
tis alérgica o la higiene nasal.

Igualmente, en la investigacion con usuarios,

7 de cada 10 prefieren agua de mar al suero

tradicional, consideran que es facil de usar y

produce una sensacion agradable, incluso de-
claran percibir que "reduce los
dias de enfermedad”.

Como resultado de la investi-
gacion, se ha elaborado el pri-
mer decalogo a nivel mundial
de recomendaciones del lava-
do nasal con agua de mar, en
base a las caracteristicas de
las diferentes aguas de mar,
sus efectos beneficiosos, y
sus indicaciones como trata-
miento de ayuda para el alivio
de sintomas como la conges-
tion nasal y la mucosidad.

www.newmedicaleconomics.es
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ASPE celebra la I Jornada sobre Alta Complejidad
Médica en Sanidad Privada

La Alianza de la Sanidad Privada Espafiola y
la Fundacién Global Salud, con la colaboracion
de Grupo Hospitalario HLA, HM Hospitales,
Quirénsalud, Hospitales San Roque y Hospital
Ruber Internacional, se ha celebrado reciente-
mente la | Jornada de Alta Complejidad Médica
en Sanidad Privada.

Durante la apertura, la presidenta de ASPE
-Cristina Contel-, ha explicado que el principal
objetivo de este evento era poner en valor las
intervenciones de alta complejidad médica que
se llevan a cabo en la sanidad privada y des-
terrar la idea de que los pacientes sélo acuden
a ella en los casos que no revisten gravedad.

En el comienzo de la jornada han intervenido
también el presidente de la Comision de Sani-
dad y Asuntos Sociales de CEOE, Carlos Gon-
zalez-Bosch, que ha hecho hincapié en la im-
portancia que tiene la sanidad privada para el
sostenimiento del Sistema Nacional de Salud;
y el consejero delegado de ASISA y presidente
de la comision de Sanidad de Unespa, Enrique
de Porres, que ha destacado la importancia de
gue se organicen jornadas de este tipo, que de-
jen constancia de cual es la realidad del sector
privado.

A continuacién ha tenido lugar la mesa titulada
“Fibrilacién auricular: Una epidemia sanitaria.
Estado actual de su manejo, diagnéstico y tra-
tamiento. Crioablacién de venas pulmonares”,
moderada por el Dr. José Vicente Rull, direc-
tor gerente del Hospital Universitario Moncloa,
del grupo HLA. En ella ha intervenido el Dr.
Jesus M. Paylos —jefe de la Unidad de elec-
trofisiologia Cardiaca del Hospital Universita-
rio Moncloa, del grupo HLA-, asi como Jana
Alexandrova, directora de Marketing de ASISA
SERVICIOS; Alfonso Pinillla, paciente tratado
por el Dr. Paylos; y Javier del Rio, director cor-
porativo de Clientes estratégicos para Espana
y Portugal.

Posteriormente, se ha desarrollado la mesa de-
dicada al tratamiento de las enfermedades ra-
ras, bajo el titulo “Neuroimagen en el Sindrome
de Rasmussen”, moderada por Tomas Merina,
presidente de la ACPM y tesorero de ASPE. En
ella han participado el Dr. Juan Alvarez-Line-
ra, experto en neuroradiologia del Hospital Ru-
ber Internacional, quien ha resaltado que esta

enfermedad presenta un amplio espectro de
manifestaciones y que, como en cualquier otra
dolencia, es importante el diagnéstico precoz
para poder tratarla correctamente. Ademas, la
mesa ha contado con la participacién de Car-
men Sever, miembro vocal del patronato de
Fundacion FEDER, que ha recordado que el
desconocimiento que hay sobre las enfermeda-
des raras y el retraso de un diagndstico “incide
negativamente no solo en la vida del paciente,
sino también en las de todos aquellos que le
rodean”.

La mesa “Alta complejidad en Medicina Cardio-
vascular en el sector privado: Investigacion y
aplicacién clinica”, moderada por Pedro Her-
nandez, presidente de la UMHC y miembro de
la Junta Directiva de ASPE, ha contado con la
participacion José Maria Castellano, director
del departamento de Investigacién Cardiovas-
cular y Programa de Prevencion del Riesgo y
Salud Cardiovascular de HM Hospitales; la Dra.
Leticia Fernandez, del departamento de Ima-
gen Cardiaca de HM Hospitales; el Dr. Jorge
Solis, director del programa de Valvulopatias
del Centro Integral de Enfermedades Cardio-
vasculares de Hm Hospitales, todos ellos tam-
bién desarrollan labores de investigacion en
el CNIC. Ademas, la mesa ha contado con la
presencia de José Ignacio Guzman, gerente de
RRII'y Acceso al Mercado de Ferrer.

La siguiente mesa, titulada “Innovacién tecno-
I6gica, big data y salud”, ha sido presentada por
Sergio Alonso, redactor jefe de Economia y Sa-
nidad de La Razdén, quien dio paso al director
de Innovacién e Investigacién de la Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria, José Ma-
nuel Martinez Sesmero. La ingente cantidad de
datos que existe en el sector sanitario ha sido
el punto de partida de la intervencién de Marti-
nez Sesmero quien ha sefalado que, “bien or-
ganizados, esos datos producen conocimiento
que debe permitirnos generar visién de futuro”.

Ya durante la tarde, tuvo lugar la mesa “Radio-
cirugia en el tratamiento de las metastasis ce-
rebrales: una esperanza para muchos pacien-
tes oncologicos”, moderada por Ernesto San
Francisco, tesorero de ASPE. La primera en
tomar la palabra fue la Dra. Mercedes Cuesta,
directora médica del Hospital Ruber Internacio-
nal, quien ha hecho una presentacion del Hos-
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De izda. a dcha.: Carlos Gonzalez-Bosch, Cristina Contel y Enrique de Porres

pital Ruber Internacional y ha recordado que
‘la Sanidad se diferencia entre buena y mala,
no entre privada y publica”. A continuacion, ha
presentado al Dr. Roberto Martinez, jefe de la
Unidad de Neurocirugia Funcional y Radiociru-
gia del Hospital Ruber Internacional, quien ha
comenzado su exposicién destacando que “las
metastasis cerebrales son diez veces mas fre-
cuentes que los tumores primarios cerebrales,
a causa de la falta de diagndstico precoz”. La
mesa ha contado también con el testimonio de
un paciente que ha sefialado que lo mas duro
del tratamiento ha sido “el proceso de la recu-
peracion de las dos metastasis pulmonares que
he padecido, no tanto la intervencién en si que
se hizo a través de la técnica Gamma Knife”.

La ultima mesa, titulada “Cirugia bariatrica y
metabdlica: Un complejo reto multidisciplinar”,
ha sido moderada por Jesus Burgos Perraut,
presidente de la Asociacion de Clinicas Priva-
das de Malaga y miembro de la Junta Directi-
va de ASPE. En ella han intervenido Francisco
Duque —director médico de Hospitales San Ro-

que-, y el Dr. Carlos Fernandez Quesada, mé-
dico especialista en Cirugia General y del Apa-
rato Digestivo de Hospitales San Roque, que
ha expuesto que la lista de espera de pacientes
que aguardan a ser intervenidos por obesidad
morbida asciende a casi 5.000 pacientes en
nuestro pais, cifra que se refiere a la sanidad
publica, puesto que “en la sanidad privada,
cuando una persona ha pasado todo el proceso
previo a ser intervenido, de pruebas y demas,
se lleva a cabo la operacién; podriamos decir
que no hay lista de espera”.

El cierre ha corrido a cargo de Jordi Garcia
Vifa, director de Relaciones Laborales de
CEOE, que ha puesto el foco en la satisfaccion
del paciente, “su figura esta evolucionando, va
a ir presentando otras necesidades a las que el
sistema debera saber adaptarse”; y Adolfo Fer-
nandez Valmayor, secretario general de IDIS,
ha concluido agradeciendo la celebracién de
jornadas y eventos de este tipo que refuerzan
la importancia de la sanidad privada para con-
tribuir al buen funcionamiento del SNS.
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El taller de A.M.A.
analiza los retos de
seguro de responsabilidad
civil profesional en el
escenario actual

El ramo de la responsabilidad civil profesional
sanitaria vive momentos de incertidumbre, con
cambios normativos que le afectan directamente
y que estan modificando la estructura del merca-
do, lo que le enfrenta a importantes retos. Este
ha sido el tema central del taller que ha organi-
zado la Fundacion A.M.A. en el seno del XXIV
Congreso Nacional de Derecho Sanitario, que
una vez mas ha conseguido un gran éxito.

Raquel Murillo, directora general adjunta y di-
rectora del Ramo de Responsabilidad Civil de
A.M.A., ha moderado la sesién que, bajo el titulo
“El Seguro de Responsabilidad Civil Profesional
en el escenario actual. Nuevos retos y perspec-
tivas “, ha reunido a destacados expertos en la
materia para debatir el contexto actual del ramo.

Segun ha declarado Raquel Murillo, “nos vol-
vemos a encontrar ante un momento de incer-
tidumbre respecto a la configuracion y al futuro
del seguro de responsabilidad civil profesional
sanitaria”.

Asi, la directora general adjunta de A.M.A. ha
indicado que “el riesgo de las aseguradoras,
debido a los intereses, a las cada vez mas al-
tas, entre otros asuntos, se esta incrementando
mientras asistimos a guerras de primas y a un
vaivén de compafias que resta estabilidad”.

Raquel Murillo ha afirmado que en los ultimos
diez anos, la cuantia media de las reclamacio-

Raquel Murillo durante su intervencioén en el
taller de A.M.A.

nes de responsabilidad civil sanitaria ha au-
mentado un 67 por ciento, a lo que se suma “el
castigo de los intereses de mora al asegurador
segun el articulo 20 de la Ley de Contrato de
Seguro”.

“Las aseguradoras, los propios profesionales vy,
cdémo no, los tribunales de justicia han de ayu-
dar en la tarea de enmarcar el seguro de res-
ponsabilidad civil profesional en los proximos
afios, de modo que se garantice su viabilidad
y permanencia’, ha declarado Murillo durante
la presentacién del Taller de A.M.A., que se ha
convertido en cita obligada del Congreso Na-
cional de Derecho Sanitario, que la Asociacion
Espafiola de Derecho Sanitario, presidida por
Ricardo De Lorenzo, convoca cada afio en el
Colegio de Médicos de Madrid.

Harvard analiza el modelo

El modelo de gestién Ribera Salud ha sido ele-
gido por tercer afio consecutivo por Harvard
Bussiness School como caso de estudio en
las sesiones de ‘Learning by doing’ (aprender
practicando). Alberto de Rosa, consejero de-
legado de Ribera Salud, ha acudido a la sede
de la Universidad en Boston (Massachusetts)
para impartir una conferencia sobre la sosteni-
bilidad del sistema sanitario publico a nivel glo-
bal y explicar las ventajas de la colaboracion
publico-privada y la aportacién del modelo de
Ribera Salud en la gestion de la Sanidad. Ante

de gestion de Ribera Salud

un auditorio de profesores de la Universidad de
Harvard y expertos internacionales, De Rosa
ha resumido que “la combinacién de la tecnolo-
gia, conocimiento, la experiencia y los recursos
nos permiten dar un salto cualitativo en nuestra
vision de lo que puede ser la Sanidad del futuro
y ofrecer soluciones mucho mas potentes”.

Para cumplir con la metodologia del ‘Learning
by doing’, los docentes de Harvard destinan un
minimo de entre tres y seis meses a la prepara-
cion de cada caso de estudio. En esta ocasion,
la coordinadora de este estudio ha sido Regina

www.newmedicaleconomics.es



=D Medical Economics

Las Noticias de la Quincena

Herzlinger, profesora del Master in Business
Administration (MBA) y miembro honorario del
American College of Physician Executives and
Managed Healthcare.

Para seleccionar los casos practicos a estudiar,
Harvard Bussines School dispone de una red
de centros de investigacién por todo el mun-
do (Paris, Tokio, Hong Kong, Shangai, Buenos
Aires, Sao, Paolo, Bombai y Estambul) con ex-
pertos sobre el terreno que identifican las com-
panias que consideran interesante diseccionar.
En el caso de Espafia han sido estudiadas
otras companias lideres como Telefénica, Mer-
cadona, Inditex o Mango, entre otras.

En palabras de Alberto de Rosa, “innovacion y
transformacion” son los dos conceptos clave a
la hora de gestionar una empresa. Concreta-
mente, el consejero delegado de Ribera Salud

ha explicado que “innovacion no es un departa-
mento o un area dentro una empresa, sino una
forma de hacer las cosas. Mientras que trans-
formacion es adaptarse a las circunstancias de
cada momento, ser flexible y entender y asumir
que las cosas han cambiado”. A su juicio, “el
principal reto es trabajar en el cambio cultural
de todos los agentes implicados, politicos, ges-
tores, profesionales, y los propios ciudadanos.
Todos tenemos que responsabilizarnos de la
gestion de nuestra salud, con lo cual yo creo
que este rechazo al cambio es un enemigo que
hay que batir”.

El consejero delegado de Ribera Salud ha con-
cluido que “los retos a los que se enfrenta la
Sanidad son globales, a los que hay que dar
soluciones locales” y ha apuntado a la “inno-
vacién y transformacion” como gestores del
cambio.
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La deriva demografica y
el envejecimiento de la
poblacidén exigen innovar
en el cuidado de la salud

El Ateneo de Madrid ha acogido recientemente
un importante acto sobre cronicidad, innova-
cion y demografia. Tras la bienvenida de Igna-
cio Para, presidente de la Fundacion Bamberg,
el acto fue inaugurado por Elena Andradas en
representacion del secretario general de Sani-
dad y Consumo José Javier Castrodeza a la que
acompafaba Beatriz Vicén, directora de Public
Affairs and Technical Department de Bayer Es-
pafa quien manifesté que en Bayer “mantene-
mos con firmeza el compromiso de seguir apor-
tando innovacion y soluciones médicas que den
respuesta a las necesidades de la sociedad”.

Ignacio Para sefial6 que “Espafia es el segundo
pais, tras Japon, con mayor esperanza de vida,
pero no asi de vida util” o vida saludable -como
matizé posteriormente el consejero de Extre-
madura- e hizo hincapié sobre la necesidad de
“alargar la vida util, la vida saludable”.

A lo largo de las intervenciones se expuso que
la higiene, la educacion, la alimentacion y un
nivel de vida aceptable, pero sobre todo, una
excelente asistencia sanitaria al alcance de to-
dos, han provocado que Espafa se haya situa-
do en el segundo pais mas longevo del mundo,
aunque con una esperanza de vida util que no

se corresponde con la esperanza de vida to-
tal. Esto significa la existencia de un alto nivel
de personas con enfermedades crénicas o de-
pendientes. Ademas, el vertiginoso avance de
la medicina ha conseguido que enfermedades
antes mortales como las cardiovasculares y las
oncolégicas, ahora se conviertan en crénicas
en un alto porcentaje. Ello exige intervenciones
conjuntas y multidisciplinares dirigidas a la me-
jor planificacién y tratamiento de estos enfermos
cronicos, en general pluripatoldgicos y polimedi-
camentados, con el fin de tratar este problema
que, debido a la evoluciéon demografica, se ira
agrandando segun vayan pasando los afios.

Por su parte, Eduardo Rodriguez Rovira, presi-
dente de la Fundacion Edad & Vida, ofrecié una
vision general del envejecimiento demografico
en Espana.

También aportaron sus experiencias y preocu-
paciones Francisco del Busto, consejero de As-
turias y el de Extremadura, José Maria Verge-
les, asi como Jorge Aboal, director general de
Asistencia Sanitaria de Galicia, comunidades
auténomas con alto grado de envejecimiento y
dispersion geografica.

Esther Sabando, secretaria de la Plataforma de
Organizaciones de Pacientes aporto la vision y ex-
periencia de los pacientes crénicos y el eminente
Dr. Francisco Fernandez-Avilés, jefe de Servicio
de Cardiologia del Hospital General Universitario
Gregorio Marafion disert6 sobre la cronicidad e in-
novacion en enfermedades cardiovasculares.
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NOMBRAMIENTOS

En Castillay Leén, Francisco José del Riego revalida su cargo
como Presidente del Colegio de Médicos de Palencia; Santiago Santa
Cruz ha sido nombrado nuevo Presidente del Colegio Médico de Salaman-

ca;y Concepcion Ferrer, ha sido elegida Presidenta del Colegio de
Médicos de Zaragoza.

Otro nombramiento destacado es el de Florentino Pérez Raya,
que ha sido nombrado nuevo Presidente del Consejo General de Enfermeria.

En el ambito asociativo y de sociedades, destacan los siguientes nombra-

mientos: el de P1lar NoS, elegida Presidenta de GETECCU Grupo Es-
panol de Trabajo en Enfermedad de Crohn y Colitis Ulcerosa (GETECCU);

el de Irene Breton, designada Presidenta de la Sociedad Espafiola

de Endocrinologia y Nutricién (SEEN); el de Angel Carrasco Sanz
que ha sido elegido Presidente de la Confederacion Europea de Pediatras

de Atencion Primaria (ECPCP); el de Yoshitake Yokokura, que ha
sido nombrado nuevo Presidente de la Asociacion Médica Mundial; el de

Fernando Garcia-Sala, elegido nuevo Presidente de la Sociedad

de Pediatria Extrahospitalaria y Atencion Primaria; y el de Ruth Vera,
que ha sido nombrada Presidenta de la Sociedad Espafiola de Oncologia
Médica (SEOM).

Para finalizar, en el sector farmacéutico, subrayar el hombramiento de

Remedios Parra, designada nueva Directora Comercial de Farmacias
y Laboratorios de Alliance Healthcare.

o 000
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La inversion en I+D farmacéutica crecié un 8% en
Espaia en 2016, el mayor aumento desde 2008

La inversion en investigacién y desarrollo de
la industria farmacéutica asentada en Espafia
crecio un 8 por ciento en 2016, lo que supone el
mayor incremento desde el afio 2008, cuando
comenzé la crisis econémica. El aumento con-
firma la tendencia positiva tras los incrementos
registrados en 2014 (2,4 por ciento) y 2015 (5,7
por ciento), y consolida a la industria farmacéu-
tica como el sector lider en I+D industrial, ya
que representa el 21 por ciento del total.

Gracias a este incremento, la industria farma-
céutica invirtié el afio pasado 1.085 millones de
euros en |+D, el maximo historico del sector,
segun los resultados de la Encuesta sobre Acti-
vidades de I+D que elabora cada afio Farmain-
dustria. Este aumento de las inversiones, ade-
mas, se esta llevando a cabo dentro del marco
de contencion del gasto publico en medicamen-
tos derivado del Convenio de Colaboracién sus-
crito por Farmaindustria con el Gobierno con el
objetivo comun de garantizar la sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud (SNS).

El incremento de la inversion en [+D se debe,
casi en su totalidad, al aumento de los fondos
que las compafiias han dedicado a proyectos de
investigacion desarrollados en colaboracion con
hospitales publicos y privados y centros de in-
vestigacién, o que se conoce como extramuros,

capitulo que crecio un 18 por ciento durante el
ejercicio pasado hasta alcanzar los 492 millones
de euros (el 45 por ciento del total), mientras
que la inversion intramuros se mantuvo estable
(apenas crecio un 0,7 por ciento). Esta fuerte
apuesta hace de la industria farmacéutica el
principal dinamizador del tejido investigador en
Espafia, ademas de consolidar un sélido marco
de colaboracion publico-privada.

Todas las comunidades auténomas fueron re-
ceptoras de inversiones extramuros de la in-
dustria farmacéutica, si bien hospitales y cen-
tros de investigacion de Madrid (113 millones)
y Cataluia (109,6) encabezaron los contratos.
Parte de la inversion extramuros se hizo tam-
bién en el extranjero por las compafias esta-
blecidas en Espana: 107,3 millones de euros.

Por otro lado, del conjunto de 1.085 millones de
euros destinados a 1+D, mas de la mitad (577
millones de euros) se dedicd a ensayos clini-
cos; 150,7 millones de euros, a investigacion
basica; 63,5 millones, a investigacion preclini-
ca, y 70,4 millones, a investigacién galénica.
Los estudios postautorizacién, de farmacoe-
conomia y epidemiologia supusieron inversio-
nes por valor de 106 millones, mientras que las
companias destinaron 55,1 millones a desarro-
llo tecnoldgico.

SegurCaixa Adeslas traslada su sede a Madrid

SegurCaixa Adeslas cambia su sede social de
Barcelona a Madrid. El consejo de administra-
cién de la compafiia tomé este fin de semana la
decisién de trasladar su sede social a la capital
de Espana.

La tension politica y el temor a una declaracion
unilateral de independencia (DUI) ha llevado a
que finalmente SegurCaixa Adeslas tome esta
decisién. El nuevo domicilio de la compafia de
seguros se ubicara en la Torre de Cristal, el edi-
ficio de Mutua Madrilefia.

El nuevo domicilio de la compaiiia de seguros
se ubicara en la Torre de Cristal, el edificio de
Mutua Madrilefia. SegurCaixa Adeslas se une
asi al listado de empresas del sector de la salud
con sede en Catalufia que deciden marcharse
a otras ciudades espafolas. Otras companfias
como la biotecnolégica Oryzon Genomics, y
Proclinic Expert, una de las grandes compa-
fias distribuidoras de productos odontoldgicos
de Espafa, anunciaban la semana pasado el
traslado de sus sedes por ese mismo motivo.
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Innovacion y Nuevas Tecnologias

La estrategia de tecnologias y sistemas
de informacion de salud

JAVIER CARNICERO GIMENEZ DE AZCARATE

La actividad propia de los servicios de salud,
su funcién de produccién, se caracteriza por
un procesamiento intensivo de informacion,
motivo por el que las TIC se han convertido en
un instrumento imprescindible para la practica
clinica. Este fendmeno se observa también en
todas las demas facetas de la actividad de los
servicios de salud, como son las de prevencion
y promocion, las puramente asistenciales, las
de evaluacion vy las de gestion de calidad. To-
das requieren tratar una gran cantidad de infor-
macién de muy alto valor, y todas han incorpo-
rado las TIC a su quehacer diario.

Por lo tanto, las TIC son un instrumento indis-
pensable en la funcién de operaciones de las
instituciones sanitarias. La informacién para la
planificacién y gestion de los servicios de sa-
lud, que también requiere procesamiento inten-
sivo de informacion y el uso de las TIC, debe

fluir de estos
sistemas opera-
cionales y proce-
sarse, de modo
que los directi-
vos cuenten con
datos  precisos,
actualizados vy
manejables. Esta
situacion ha con-
vertido a las TIC
en imprescindi-
bles en la funcion
asistencial y en
estratégicas para
el cumplimiento de los objetivos de la organiza-
cion. Todo ello, hace que la buena gestion de la
funcién TIC sea uno de los requerimientos que
todo directivo de servicios y sistemas de salud
debe cumplir.

- -]
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La gestion de la funcion TIC en
nuestro sistema de salud todavia no
ha alcanzado la madurez suficien-
te para considerarse consolidada.
Pensemos que hace poco mas de
20 afios que las TIC forman parte
de la actividad clinica, que muchas
consultas en los hospitales espano-
les todavia utilizan el papel en su
historia clinica, que muchos siste-
mas de informacién todavia no se
han integrado y que se siguen insta-
lando soluciones departamentales
sin integrar con las de historia clini-
ca. Por otra parte, a las dificultades
diarias de la gestion se afiaden las
propias de los tiempos de dificulta-
des econdémicas, con graves restric-
ciones presupuestarias y mayor exi-
gencia de eficiencia y efectividad.
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Todo ello conduce a que la
gestion de la funcién TIC
por parte de los respon-
sables de los servicios de
salud produzca incertidum-
bre, inseguridad ante lo
desconocido, indecision v,
en el fondo, temor. En esta
situacion son frecuentes los
errores como algunos de los
que se indican a continua-
cion: simplificacion excesiva
del problema con afirma-
ciones como “compramos
una soluciéon de mercado y
asunto solucionado”; huida, “la informatica es
un asunto de los informaticos” o “zapatero a tus
zapatos, mejor externalizamos la informatica”;
sobrevaloracion de las posibilidades que por
si mismas tienen las TIC, “este programa nos
va a generar un ahorro enorme”; o ignorancia
respecto de la capacidad de los profesionales
para buscar solucidon a sus propios problemas
al margen de la alta direccion, “solo se instalan
ordenadores y programas corporativos”.

La principal deficiencia que se observa en la
gestion de la funcién TIC en los servicios de
salud es la falta de vinculacion de la estrategia
de tecnologias y sistemas de informacion con
la estrategia general del servicio o centro sa-
nitario, lo que conduce a que las TIC se hayan
constituido en muchos casos como un fin en si
mismo. Esto ocurre cuando los “tecnoentusias-
tas” promueven la implantacién de tecnologias
y soluciones informaticas sin preguntarse si la
organizacién esta madura para ello y si esas
tecnologias responden a las verdaderas nece-
sidades de la organizacion. Estoy seguro de
que todos conocemos situaciones en que esto
ha ocurrido, por iniciativas y presiones de los
propios profesionales, o por iniciativas y presio-
nes comerciales.

Todos conocemos también el fendémeno contra-
rio: cuando por desconocimiento de su poten-
cial, por temor a enfrentarse a lo desconocido
o incluso porque se carece de una estrategia,
la alta direccién delega la estrategia y gestidon
de la funcién TIC en el nivel técnico, concedién-
dole ademas escasa prioridad. La situacion es
extrema cuando no hay estrategia de salud,
porque entonces es imposible que exista una
estrategia de tecnologias y sistemas de infor-
macion de salud. Lo sorprendente es que este
fendmeno se sigue presentando en nuestro
medio.

LAS TIC SON UN INSTRUMENTO
INDISPENSABLE EN LA FUNCION
DE OPERACIONES DE LAS
INSTITUCIONES SANITARIAS

Por lo tanto, lo recomendable es huir tanto de
los “tecnoentusiastas” como de quienes ignoran
la potencialidad de las TIC, los “tecnoescépti-
cos”; fijar una estrategia de salud y acomodar
la de tecnologias y sistemas de informacion a
esa estrategia de salud. Ambas estrategias de-
ben basarse en la innovacion y en la busqueda
de una transformacién profunda del sistema de
salud que permita su sostenibilidad. No se pue-
de seguir reproduciendo sin méas en el formato
electrénico lo que se viene haciendo en papel.
Es imprescindible que los directivos reflexionen
sobre los objetivos de salud, como alcanzarlos,
qué organizacién se requiere y qué sistema de
informacién se necesita en esa nueva organi-
zacién. También es imprescindible el transito
de la preocupacion por la eficacia (volumen de
actividad, lista de espera) y el coste, a los obje-
tivos de efectividad y eficiencia (resultados de
salud). Para todo ello se precisa una utilizacion
inteligente del enorme potencial de las TIC.

COORDINADOR DE LOS INFORMES SEIS (SOCIEDAD
ESPANOLA DE INFORMATICA DE LA SALUD)

PARA CONTACTAR: JCARNICERO@SEIS.ES
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Existe un reconocimiento superior al nuestro,
el de tus pacientes

Quality Healthcare
Excelencia en Calidad Asistencial

Recibir una , €S mucho mas que recibir un reconocimiento
para tu organizacion sanitaria, es el compromiso de trabajar para que todo
salga bien con tus pacientes, es tener la seguridad de que tus procedimientos
estan siendo los adecuados, es reconocer y vivir la Calidad Asistencial.

Entra y evalla tu organizacion sanitaria
www.acreditaciongh.com
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Pais Vasco

El Departamento de Salud
de Osakidetza pondra en
marcha una campafa para
reclamar tolerancia cero
frente a las agresiones
sufridas por sus
profesionales

El director de Recursos Humanos de Osakidet-
za, Juan Carlos Soto Pérez, ha presentado la
propuesta de campafia de comunicacion contra
las agresiones a profesionales sanitarios, en
la reunion del Observatorio de Agresiones que
se ha mantenido recientemente en la Direccion
General de Osakidetza en Vitoria-Gasteiz.

La campanfa, que se pondra en marcha en bre-
ve, contempla reforzar la informacién y la toma
de conciencia por parte de las personas usua-
rias, de cara a exigir el maximo respeto para
todos los y las profesionales.

Esta nueva accion se enmarca en el compro-
miso adquirido por el consejero de salud, Jon

Darpén, en su comparecencia parlamentaria
para explicar las lineas estratégicas de su De-
partamento, en la que anuncioé acciones de “To-
lerancia cero” frente a las agresiones.

En 2016, Osakidetza registré un total de 473
notificaciones por agresion verbal o fisica a pro-
fesionales del Servicio Vasco de Salud, lo que
supone un descenso del 9 por ciento respecto a
las 518 consignadas el afio anterior. Anualmen-
te, el Departamento de Salud y Osakidetza ela-
bora y difunde publicamente un informe sobre
agresiones a profesionales del Servicio Vasco
de Salud, en coherencia con el compromiso
de defensa y proteccién del personal sanitario,
“uno de los objetivos mas destacados dentro de
nuestra politica de prevencion de riesgos”, se-
gun recalcaba Juan Carlos Soto Pérez.

El Observatorio de Agresiones, fue reactivado
en la pasada legislatura por el Departamen-
to de Salud. Su impulso ha permitido reforzar
los mecanismos de prevencion y sensibiliza-
cion, “en la linea en la que estamos decididos
a continuar avanzando, y desde la conviccion
absoluta de que un caso de agresién a cual-
quier profesional de nuestra organizacion es
inadmisible”, ha sefialado el director de RRHH
de Osakidetza.

Madrid

La Escuela Madrileia
de Salud promueve el
autocuidado y estilos
de vida saludables
con 146 talleres

La Escuela Madrilefia de Salud que volvera a
promover el autocuidado y habitos de estilo
saludable, tiene previsto impartir durante este
curso 146 talleres en los que participaran 413
profesores y unas 6.000 personas. Para llevar
a cabo estas acciones cuenta con la colabo-
raciéon de profesionales sanitarios del Servicio
Madrilefio de Salud, asociaciones de pacientes
y colaboradores del ambito sociosanitario.

Asi lo ha explicado el consejero de Sanidad, Enrique
Ruiz Escudero, quien, acompafiado por el equipo di-
rectivo de la Consejeria, ha participado en el Hospital
Universitario 12 de Octubre en el acto de presenta-
cion de la nueva programacion de esta escuela. El
acto ha sido conducido por la presentadora Miriam
Diaz Aroca y el coacher José Luis Santamaria Aba-
los y a él han asistido numerosos profesionales sani-
tarios, representantes de asociaciones de pacientes
y colaboradores de la Escuela Madrilefia de Salud.

Se trata del proyecto principal del Plan de Humani-
zacion, que coordina el viceconsejero de Humani-
zacion de la Asistencia Sanitaria, Fernando Prados.

La Escuela Madrilefia de Salud es una iniciativa
puesta en marcha en esta Legislatura por la Co-
munidad de Madrid dirigida a formar a los madri-
lefios en autocuidados, prevencion de enfermeda-
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des y adopcion
de estilos de
vida saluda-
bles, que lleva
a cabo y con
caracter gra-
tuito a través
de talleres, cur-
sos, encuen-
tros y jornadas,
bajo el eslogan
‘Educar para
Ganar Salud'.

Este proyecto
de docencia recoge sesiones formativas de ca-
racter grupal dirigidas a la poblacion en general,
enfermos crénicos, personas cuidadoras y fa-
miliares y profesionales del ambito sanitario. En
especial, la cronicidad es uno de los temas de
trabajo de la escuela, teniendo en cuenta que
aproximadamente unos 700.000 madrilefios pa-
decen una enfermedad crénica de riesgo medio
o alto.

La tematica de la formacion variara en funcién del
colectivo al que vaya dirigida y versara sobre alfa-
betizacion en salud, habitos, conductas saludables,
estilos de vida, etapas y situaciones vitales; cronici-
dad, patologias concretas y el programa del pacien-
te experto; el cuidado de pacientes y el programa
del cuidador experto; y sobre el entrenamiento en
salud de pacientes y cuidadores expertos.

Ademas, se crearan espacios de encuentro con
asociaciones de pacientes, ciudadanos y repre-
sentantes de la sociedad civil que permitiran el
intercambio de experiencias y el desarrollo de
actividades conjuntas que contribuyan a fomen-
tar su participacion y corresponsabilidad en la
toma de decisiones sobre su salud.

La Consejeria de Sanidad ha puesto a disposi-
cion de los ciudadanos un espacio web espe-
cifico, http://www.madrid.org/escueladesalud,
con informacién sobre la escuela, y en la que
progresivamente se iran incluyendo contenidos
practicos sobre salud, oferta de formacién online
y distinta documentacion de interés para la po-
blacién en general y profesionales.

Castilla y Leodn

Los farmacéuticos de
Castilla y Le6n inician

un programa de formacidn
sobre vacunas para dar
respuesta a la demanda de
informacién en las boticas

El CONCYL-Consejo de Colegios Profesionales
de Farmacéuticos de Castilla y Ledn, en colabo-
racion con los Colegios Oficiales de Farmacéu-
ticos y GSK, ha puesto en marcha un programa
de formacion especializada en vacunas dirigido
a los profesionales de la oficina de farmacia de
Castilla y Leén. Concretamente, se desarrollara
a través de 10 talleres de actualizacién que ten-
dran lugar en las 9 provincias de la Comunidad.

En esta ocasién se ha puesto el foco sobre un
aspecto tan relevante como la vacunacion por-
que se trata de una de las medidas preventivas
de mayor impacto en la mejora de la salud de la
poblacion mundial y que ha contribuido a salvar
millones de vidas en los ultimos afos.

En un sector de conocimiento tan amplio y en
continua evolucién como es la vacunologia, se

hace necesario disponer de la evidencia cien-
tifica mas actualizada. El objetivo, responder
a la creciente demanda de informacién y ga-
rantizar asi la mejora continua del servicio que
prestan los farmacéuticos en este ambito. Esta
iniciativa se inscribe, de hecho, en la apuesta
del CONCYL por priorizar la formacion continua
para mantener unos servicios farmacéuticos
profesionales acordes a la demanda de la po-
blacién, mejorando de esta forma la calidad de
la atencion farmacéutica.

Por su parte, GSK, en su compromiso con la
innovacion responsable, impulsa mediante este
proyecto su colaboracion con la formacién de
los farmacéuticos comunitarios, consciente del
papel fundamental de éstos en el entramado de
agentes de salud publica e individual implica-
dos en la prevencion de la enfermedad y en el
fomento de la calidad de vida de los ciudada-
nos.

Estos talleres formativos recogen todos los as-
pectos relativos a la vacunacion: desde el valor
de las vacunas, su complejo proceso de pro-
duccién, el marco normativo ligado a su pres-
cripcién y dispensacion, el calendario vacunal
autondémico, asi como el repaso de la inmuni-
zacioén frente a enfermedades provocadas por
rotavirus y meningococo.
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Dad palabra al dolor

Plataforma Editorial, la Fundacién Griinenthal y
la Sociedad Espafola del Dolor (SED) han pre-
sentado el libro de
relatos breves Dad
palabra al dolor, una
obra que incluye los
20 relatos escritos
por profesionales
sanitarios que han
resultado ganadores
de la primera edicién
del certamen.

Primera edicién del Premio de relatos breves

DAD PALABRA
AL DOLOR

La acogida de esta
iniciativa ha sido muy
positiva entre los pro-

Guia sobre alimentaciodn
en las enfermedades de
la retina

Maria Dolores Pinazo-Duran

Elena Bendala-Tufanisco

Esta guia pretende aportar informaciéon de uso
general acerca de los alimentos y las necesida-
des energéticas en condiciones de salud y de en-
fermedad. Se aportan datos para lograr una dieta
equilibrada, para elegir los alimentos mas apro-
piados en las distintas enfermedades retinianas
y una revisién sobre la funcién de los suplemen-
tos con antioxidantes y acidos grasos esenciales
para el paciente con patologia de la retina.

fesionales sanitarios. Los manuscritos seleccio-
nados por el jurado y que conforman esta primera
antologia son: Abolengo,; Don Florencio; El amor
de la familia contra el dolor; El ladron de suefios;
El ndmero 15; El pequefio guerrero; Kilometros
de gloria; La bella Sofia; La maestria del céctel
de dolores; Luces y sombras del dolor; Mas que
analgésicos; Me tenéis harta; Pasar al otro lado;
Te lo contaré algun dia; Tus ojos inmensos...
como tu dolor; Corasoncito; Sofia, la lucha con-
tracorriente por sobrevivir sin dolor; En la unidad
del dolor; El décimo de la loteria, y Dolores.

El certamen nacié con el deseo de dar voz al
dolor crénico a través de los profesionales sani-
tarios que lo viven de la mano de sus pacientes,
y que en la mayoria de ocasiones resulta una de
las fuentes vivenciales mas humanizadoras que
pudiera imaginarse.

Este libro, esta dirigido a profesionales de la salud
en medicina de Atencién Primaria y Especializa-
da, en particular
a los oftalmélo-
gos, y también a
los investigado-
res en ciencias
de la visién y a
los afectados de
enfermedades
retinianas, ya
que el optimizar
la alimentacion
puede constituir
un muy buen
apoyo en el cur-
so de las patolo-
gias de la retina.

GUIA SOBRE

ALIMENTACION

RETINA
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Después de mas de 80.000 pacientes en Europa,
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