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Los conceptos y mensajes que contiene este trabajo
tienen por destinatarios a mis colegas de todo el pais, que
esforzada y generosamente entregan su aporte a la salud
de la poblacion. En especial, a los jévenes farmacéuticos
que deberan asumir la inmensa tarea de reivindicar y
jerarquizar nuestra noble profesion.

El autor
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Prélogo

El autor del este libro lleva afios dedicado a buscar la forma de optimizar el
desempefio profesional de los Quimicos Farmacéuticos en el area de la salud.

Su tarea ha sido y sigue siendo profundizar, en aquello que conduce al
farmacéutico a entregar a la comunidad, al mayor nivel posible, el aporte que
requiere en el correcto manejo y uso de los farmacos, cuya importancia y
trascendencia son literalmente vitales.

Desde las catedras que cre6 y que sigue dictando: “Introduccion ala Farmacia’y
“Farmacia Social”, ha logrado despertar precozmente en los alumnos el espiritu
y carifio que exige nuestro desempefo profesional, asi como su identificacion
con el mundo sanitario.

Algunas de las frases y conceptos que ha propuesto son representativos de su
mensaje y es oportuno incluirlos en este prélogo.

“Mas alla de las Moléculas”, es un desafio que tienen los farmacéuticos para
adentrarse en ese mundo donde los medicamentos tienen su impacto social, y
que hasta ahora no ha sido explorado.

“Consultar al farmacéutico, es siempre saludable”, es un mensaje a la poblacion
para que se valga de los conocimientos y experiencias de nuestro profesionales.
Ademas que destaca su mision.

“El acto farmacéutico es vida”, es una profesion de fe de la participacion que le
cabe a cada farmacéutico en beneficio de la calidad de vida y de la proteccion de
la vida de sus semejantes, en cada acto en que se involucra como profesional
y ser humano.

De igual manera, son dignos de destacar sus proyectos de mensajes a través
de afiches que muchas veces dicen mas muchas palabras, en este caso para
mostrar los roles del farmacéutico y las bondades de sus atributos y aportes en
beneficio de la salud de la poblacion.

Asimismo, debo destacar la postulacibn de su concepto “cultura del
medicamento”. Lo enuncia como un conjunto de conceptos y convicciones que
la gente debe tener cuando se enfrenta a un medicamento.
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La piedra angular de este postulado es el respeto por el medicamento. Ello
traeria como efecto el respeto por la farmacia y por el farmacéutico.

Este libro compromete nuevamente la gratitud de un gremio que tradicionalmente
no le ha otorgado mayor atencién a las ideas que respaldan la funcion
farmacéutica.

Cuando el profesor Vergara hace luz en estas materias la profesion se enriquece
y adquiere mayor sentido la grandeza de nuestro aporte, tantas veces ignorado.

Tal es el mérito de su esfuerzo a favor de los objetivos sefalados. Mayor
elogio merece que sus ideas las deje por escrito y las ponga especialmente a
disposicion de los que él llama juventud farmacéutica, es decir, estudiantes de
la carrera y profesionales en la primera etapa de su ejercicio.
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Introduccion

Este libro es, en rigor, una version ampliada de los cursos “Introduccion a la
Farmacia” y “Farmacia Social” que dicto en los primeros afios de la carrera
de Farmacia en la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas de la
Universidad de Chile. Version ampliada en cuanto a la extensién tematica, y
fundamentalmente en la profundidad de sus contenidos.

Estos cursos nacieron hace varios afos y tuvieron por finalidad remediar el
problema de un acceso tardio de los alumnos a temas farmacéuticos, lo que
sucedia recién en séptimo semestre. Este fendmeno injustificable y nocivo para
una buena definicién sanitaria del futuro farmacéutico, me llevé a calificar la
formacion del farmacéutico en sus tres primeros afnos como “farmacéuticamente
asexuada”.

Se puede decir, entonces, que se asemeja a un texto de estudio o quizas a
los apuntes que se usaban en el pasado. Como quiera que sea, es un trabajo
que tiene varios objetivos y destinos. No esta entre ellos entregar informacién
técnica o cientifica. Se puede considerar una especie de ensayo del aspecto
social de los medicamentos.

Para los alumnos que inician los estudios conducentes al titulo de Quimico
Farmacéutico, es una especie de sinopsis de las materias que estudiaran
para tal efecto, al mismo tiempo que constituye un estimulo para adquirir las
convicciones espirituales y las fortalezas que se requieren para desempefarse
en un ambito muchas veces dificil y adverso, y casi siempre ignorante de la
importancia y trascendencia de la funcién del farmacéutico.

Para los profesionales en pleno ejercicio, ha de servir como un apoyo a su
gestion, ayudandolos a recuperar el sentido de su mision, que puede haber
sufrido un deterioro en un medio en que priman el afan de lucro y el uso de
practicas fundamentalmente mercantilistas.

De igual manera, para unos y otros, se pretende que este libro sirva como
fuente de reflexiobn y manantial de convicciones para asegurar un correcto
servicio farmacéutico y, con ello, tener “una mejor farmacia”.

Se hace necesario declarar que algunos de los capitulos incluidos en este libro
son la reiteracion total o parcial de articulos de mi autoria publicados en obras
anteriores. Por su divulgacion restringida, propia de ediciones de escaso tiraje,
tales articulos han llegado a un numero muy acotado de lectores.

También sirve de justificacion decir que los temas contenidos en aquellas
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publicaciones deben quedar ahora a disposicion de jovenes que recién
comienzan su camino farmacéutico.

Especial hincapié en esta justificacion hago respecto al tema “origen y evolucion
de la farmacia”, incluido como “Hitos y Mitos de la Farmacia” en el libro anterior
“Caminos y Horizontes Farmacéuticos”.

Tal trabajo es un serio intento por hacer un recuento histérico preliminar
de los origenes y desarrollo de nuestra profesion. Impreso como libro, tal
como esta el estudio en este momento, tendria un volumen que le restaria
consideracion. Esta en nuestros planes ampliar ese texto y agregarle la historia
del medicamento en Chile. En el intertanto, es recomendable repetirlo como lo
he hecho en esta publicacion.

Estd en tus manos un nuevo esfuerzo dentro de los objetivos que me he
propuesto, que no son otros que dignificar nuestra querida profesién, hacerla
merecedora de la comprension y carifio de la gente, como era antes de
las cadenas, y convertirla definitivamente en un aporte util a la salud de la
comunidad.

La idea es que este trabajo se convierta en un buen texto de consulta para los
alumnos y mayores, asi como en un libro de cultura farmacéutica.

Ojala cumpla estos objetivos. Me produciria una enorme satisfaccion.
El autor
Prof. Hernan Vergara Mardones
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Farmacos, salud y vida

Hay estadisticas que dicen que el 75% de las enfermedades humanas se curan
con farmacos. El resto con tratamientos psicolégicos, kinésicos, dietéticos,
climaticos y otros.

Siendo el farmaco el mayor agente en la recuperacién de la salud o de la
prevencion de enfermedades, su importancia social es evidente. La humanidad
ha padecido innumerables y graves problemas de salud. Muchas enfermedades
que asolaron a los habitantes de la Tierra, estan hoy superadas o reducidas a
una minima expresion.

La aparicidbn de nuevos farmacos permitié enfrentarlas con éxito. Especial
impacto positivo significO el descubrimiento de antimicrobianos, primero
las sulfas y luego los antibiticos. De igual manera, muchas vacunas han
contribuido a evitar numerosas patologias.

Enfermedades como el tifus, la TBC, la viruela, la poliomielitis, entre muchas
otras, estan controladas y han dejado de ser problemas sin solucion.

Las armas que han hecho posible estas soluciones pertenecen al dominio
farmacéutico.

Esta es una verdad que el futuro farmacéutico debe captar y convencerse
desde que inicia su formacion. Al mismo tiempo, debe entender que un buen
desempefio como corresponde en un campo de tanta trascendencia exige
excelencia profesional. En esta perspectiva debe estar alineada la formacion
farmacéutica.

Se estima que aproximadamente 3 mil millones de personas - casi la mitad de
la poblacion mundial — corre el riesgo de contraer enfermedades infecciosas.
El problema es mayor en lugares con malas condiciones de vida y en aquellos
donde los tratamientos son inadecuados o inaccesibles.

El programa ampliado de inmunizacién (PAI) de la OMS ha sido una barrera
defensiva muy eficaz para frenar enfermedades infectocontagiosas.

Sin embargo, nuevas enfermedades infecciosas como el SIDA han invadido
amplias poblaciones en todo el mundo. El aumento de migraciones y viajes
contribuyen al aumento de nuevas infecciones y de otras antiguas que estan
de vuelta.

Latuberculosis y la malaria amenazan con un regreso mortal. Muchos farmacos
antibacterianos son ahora menos eficaces porque ciertos microorganismos han
ganado resistencia. Cambios climéticos producidos por el calentamiento global
fomentan enfermedades trasmitidas por vectores (malaria, dengue) en areas
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que estaban libres de ellas.

Son las nuevas amenazas que aparecen cuando aun no se derrota ese mal
terrible que es el cancer.

Nuevos farmacos van surgiendo aunque en menor escala en los Ultimos anos,
para atender nuevas necesidades como son las que aparecen en la tercera
edad y aquellas que derivan de la vida moderna (estrés, comida chatarra,
competitividad).

Se sabe que en diez afios més de la mitad del arsenal farmacoterapéutico
estara constituido por biofarmacos, lo cual implica un gran desafio por la
complejidad y manejo dificil que tienen estos farmacos.

El farmacéutico tiene cada dia nuevos desafios y éstos deben ser asumidos
con el mayor compromiso espiritual, social y profesional.

Este es nuestro afan. Preparar farmacéuticos para atender con excelencia los
problemas de salud y de calidad de vida.

Esta y no otra es la visidbn que debe motivar a los futuros farmacéuticos.

El mundo de los farmacos

Se puede hablar del mundo de los fa&rmacos para referirse al gran conjunto
de temas de gestion, investigacidon, desarrollo, sistemas, politicas,
operaciones, programas, leyes y muchos otros aspectos relacionados con
las sustancias destinadas a atender las necesidades de salud de la poblacion,
sean éstas de caracter preventivo o curativo.

Es un mundo muy amplio y complejo en el que participan numerosos operadores
y referentes, como actores, gestores o mediadores. Entre ellos, instituciones
normativas y promotoras, programas de salud, politicas de medicamentos,
empresas de investigacion y desarrollo (14+D), universidades, productores de
réplicas, instituciones estatales de control y vigilancia (ARN), profesionales y
técnicos sanitarios.

En este mundo existen cinco grandes areas: Rectoria, Regulacién, Produccion,
Comercializacién y Dispensacion. Una tras otra constituyen una cadena a lo
largo de la cual transitan los medicamentos y los farmacos contenidos hasta
llegar a su destino, y se dictan y aplican normas orientadas a dar proteccion
sanitaria a quienes tienen necesidad de ellos.

En todas se observa la presencia de actores y referentes de primera
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importancia. Las grandes compafiias farmacéuticas, la Organizacion Mundial
de la Salud (O.M.S), las instituciones de vigilancia y control que deben habilitar
los Estados (Agencias Reguladoras Nacionales), los programas de promocion
del uso racional y de acceso a los medicamentos, asi como los profesionales
que aportan sus conocimientos al desarrollo de toda esta gestion. Todos ellos
son actores y referentes de este mundo de los farmacos.

El area de Rectoria esta constituida por las directrices y normas que emanan
de la OMS y de sus oficinas regionales, en nuestro caso la OPS. En su
aplicacion y cumplimiento apuntan al cuidado y fomento de la salud. En cuanto
a medicamentos, la OMS tiene en marcha varios programas: de medicamentos
esenciales (DAP), de buenas practicas de manufactura (GMP-BPM), de
ensayos clinicos (TRIALS), de biodisponibilidad y bioequivalencia o equivalencia
terapéutica (BD/BE o EQT), Orphan Drugs (O.D), programa ampliado de
inmunizaciones (PAIl), de salud para todos (SPT), de atencidn primaria en salud
(APS) y otros.

En el area de Regulacion cada pais adopta un sistema destinado a acreditar
la calidad, eficacia y seguridad (CES) de medicamentos, cosméticos y otros
productos sanitarios. El conjunto de normas y controles se conoce como
Asuntos Regulatorios a cuyo cargo estd un ente estatal recomendado por
la OMS y que se denomina Agencia Reguladora Nacional (ARN). La més
prestigiada y de mayor influencia es la Food and Drug Administration, la
FDA de Estados Unidos. En Chile es el ISP. En Europa, la EMEA (European
Medicines Evaluation Agency). ElI campo de aplicacién incluye produccién
y dispensacion. Esta es controlada en Chile por las seremias de salud. La
International Conference on Armonization (ICH) estd empenada en lograr una
armonizacioén regulatoria en todo el mundo.

Produccioén incluye la fabricacion de medicamentos y su control de calidad.
Las llamadas companias I+D hacen investigacion y obtienen moléculas
innovadoras para uso terapéutico y desarrollan nuevas tecnologias. Las
empresas farmacéuticas nacionales producen medicamentos similares que son
réplicas de los innovadores. En los paises donde existe proteccion patentaria
los laboratorios nacionales deben pagar un derecho a los propietarios de las
patentes. En los laboratorios productores se hace ademas el aseguramiento
de la calidad, el Quality Assurance (Q.A). Deben también obtener el registro
sanitario de parte de la ARN respectiva tras el cumplimiento de los requisitos
de calidad, eficacia y seguridad.

La Comercializacion es el proceso en que opera el mercado farmacéutico para
la provision de medicamentos a la poblacion, a través de diversos mecanismos
dentro de un sistema muy complejo presidido por el lucro. Comienza en los
laboratorios productores cuando actuan como abastecedores directamente
0 a través de mecanismos de distribucion. Segun sea el pais, la politica de
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medicamentos determina las modalidades de acceso. El consumo y gasto de
medicamentos son materias de gran relevancia social que se estudian en esta
area. Esta area se mueve dentro del marco de lo Organizacion Mundial de
Comercio (OMC) y de los convenios comerciales vigentes.

Dispensacion es el area mas clasicay emblematica del mundo farmacéutico. Es
la instancia donde el farmacéutico entrega informadamente los medicamentos a
la poblacion, orienta e instruye sobre su uso correcto, promueve el uso racional
de farmacos, actta como educador sanitario, puede colaborar en acciones
de farmacovigilancia y asume su rol como dispensador exclusivo de farmacos
psicoactivos sujetos a control especial. El cuadro descrito pierde fuerza al
estar la dispensacion inserta en el area de comercializacion, en especial en
paises donde impera el libre mercado.

En este mundo es donde debe actuar el farmacéutico definido como profesional
experto en farmacos y medicamentos. Si se sigue el curso de un medicamento
desde que es concebido para un objetivo determinado hasta que cumple su
efecto terapéutico, se podra observar que el quimico farmacéutico en este
proceso esta siempre presente en cada una de sus etapas como actorimportante
e imprescindible. No hay otro profesional que asuma tales funciones. En los
ultimos afios el farmacéutico ha extendido su radio de cobertura al contacto
con pacientes en proceso de tratamiento farmacoterapéutico, a través de
acciones de farmacia clinica destinadas a vigilar el resultado de las terapias en
colaboracién con el médico tratante; como también a vigilar los efectos adversos
de medicamentos en la poblacidén en operaciones de farmacovigilancia.

Los nuevos farmacéuticos deberan asumir estos desafios preparandose para
ser efectivamente profesionales de la salud con una sélida base de formacion
en las ciencias basicas, especialmente en el area quimico-biolégica y en
ciencias y tecnologia farmacéuticas que le dan sustentacion a su formacion
cientifica, técnica y profesional, sin desviar jamas su definicion y orientacion
sanitaria y su compromiso social.

El conocimiento de farmacos y medicamentos abarca tres grandes
connotaciones: el “para qué”, el “como” y el “porqué”. Es decir, para qué se
utilizan, qué trastorno remedian, atentan o evitan; como actldan, cual es su
mecanismo de accion; y por qué producen el efecto deseado, que se explica
por la relacion que existe entre la estructura molecular del farmaco y su efecto
terapéutico.

Pues bien, el farmacéutico esta llamado a cubrir todas estas dimensiones, no
s6lo una o dos de ellas. Esa es la exigencia que debe asumir en un nivel de
excelencia en cualquier instancia en que le corresponda actuar.
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No es pretensioso decir que el farmacéutico es el profesional mas ligado y
por mayor tiempo a los farmacos y medicamentos, tanto en su elaboracion
como en su entrega a la poblacion que cada vez exige mayor acceso y mejor

informacion en esta materia.
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Concepto de medicamento

Droga es sindnimo de farmaco, de medicamento. También de principio activo
(p.a.). Esta precision es necesaria porque en el lenguaje vulgar suele utilizarse
la palabra drogas para referirse exclusivamente a los farmacos de uso ilicito o
a aquellos que causan adiccion.

En Estados Unidos se usa en un sentido amplio. Food and Drug Administration
(F.D.A.) es el nombre de la agencia reguladora de medicamentos y alimentos
de ese pais. Drogueria es el nombre que la reglamentacion chilena le asigna
a los establecimientos que abastecen de farmacos e insumos a farmacias y
hospitales.

La diferencia entre medicamento y farmaco esta en que el primero es un
producto industrial o magistral que contiene uno o mas farmacos.

Un farmaco es una sustancia natural o sintética destinada a curar una patologia,
a aliviar sintomas o a reducir un trastorno. También puede tener como objetivo
prevenir una enfermedad o suplir una situacion deficitaria, en este ultimo
caso, por ejemplo, para corregir una patologia originada por una carencia de
vitaminas y/o minerales. En la reglamentacidén nacional también se consideran
medicamentos los medios destinados a examenes de diagnostico.

En rigor, farmaco y medicamento suelen utilizarse como sin6nimos. Hecha
la diferencia antes senalada, es absolutamente aceptable manejarlos
indistintamente. En la definiciébn oficial de medicamento, en Chile, a las
funciones descritas, se agregara pronto la de modificar una funcién organica en
beneficio de una persona, lo cual tiene relacién directa con los contraceptivos,
no contemplada en la definicién actual.

Los medicamentos que presentan un bajo riesgo son dispensados sin
prescripciébn médica en las farmacias. Se les conoce como medicamentos de
venta directa (no venta libre) o sintomaticos. En Estados Unidos y en paises
cercanos se les denomina o.t.c., sigla que corresponde a la expresion “over the
counter”, literalmente “sobre el mesén”, pero mejor “fuera del mesén”.

Los farmacos de mayor riesgo requieren una prescripcion médica (receta).
La autoridad reguladora de cada pais fija la condicién de expendio de cada
medicamento. Existen asi, de expendio con receta simple y otros con receta
especial. Entre estos Ultimos: con receta retenida (pueden ser con o sin control
de saldo) y con receta cheque. De estos, RR para psicotrépicos y RCh para
estupefacientes (D.S. 404/83 y 405 /83).
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Origen y Evolucién

En el pasado todos los farmacos eran sustancias vegetales o extraidas de
vegetales, o en algunos casos de animales. El estudio y uso de plantas
medicinales fue practicado por los chinos hace mas de 5.000 afios. Todas las
civilizaciones antiguas han dejado testimonios de su uso y hay aun muchas tribus
que las utilizan para objetivos sanitarios. En muchas civilizaciones avanzadas
todavia se acude a productos naturales en el tratamiento de enfermedades.
La medicina popular aun en auge utiliza muchas plantas medicinales y ciertos
productos de origen animal.

Fue en 1907 cuando se obtuvo el primer medicamento sintético: la arsenamina,
que dio comienzo a la derrota de la sifilis, problema sin solucion por siglos.
Casi todos los farmacos actuales han sido obtenidos en un laboratorio por via
artificial mediante procesos quimicos. Las réplicas sintéticas de sustancias
naturales son copias quimicas indistinguibles de la original.

Sin embargo, algunos farmacos importantes se obtienen todavia desde fuentes
botanicas y animales. La belladona, que es usada para ciertos desérdenes
gastrointestinales es derivada desde la amapola, como varios otros farmacos
opiaceos incluyendo la morfina. Algunas vacunas y hormonas como las
tiroideas, provienen de una fuente animal.

Ciertas hormonas y otros farmacos pueden obtenerse ahora en laboratorios
a través de procesos de ingenieria genética. Algunos genes que dirigen una
funcion de una célula de un microorganismo, cambian los productos de la
actividad celular. Por ejemplo, la insulina, producida naturalmente en humanos,
se puede obtener ahora mediante una bacteria genéticamente alterada a través
de un proceso biotecnoldgico.

En muchos casos, la produccion de farmacos en laboratorios es mas segura
y efectiva en el uso clinico que medicamentos obtenidos desde plantas o
animales. La ingenieria genética como esté dicho, ha permitido reemplazar
la insulina proveniente de pancreas de vacunos y cerdos que algunas veces
causan reacciones adversas.

Desarrollo de farmacos innovadores

En el proceso de obtencion de farmacos innovadores se producen muchas
situaciones especiales. Muchas veces sucede que después de desarrollar un
farmaco para un propdésito determinado, en sus comprobaciones finales resulta
ineficaz. En otros casos surgen propiedades diferentes a las que son objeto
del estudio.

Muy comun es la busqueda de modificaciones en una molécula conocida para
hacerla mas eficaz o atenuar sus efectos adversos. También ocurre que en
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algunos procesos se obtienen resultados inesperados como acontecié con
algunas sulfas originalmente valoradas por sus propiedades antibacterianas,
que originaron farmacos ampliamente usados como diuréticos, antidiabéticos
orales y anticonvulsivantes.

Todos los medicamentos nuevos experimentan un extenso y cuidadoso periodo
de prueba que incluye ensayos preclinicos (en animales de laboratorio) y clinicos
(en humanos) para acreditar seguridad y eficacia. So6lo cuando estos requisitos
son satisfechos la autoridad sanitaria reguladora le otorga su aprobacion, tras
la cual se puede proceder a su elaboracién, comercializacion y uso clinico.

Cuando se cree que una molécula tiene supuestamente un efecto
terapéuticamente interesante, comienza un proceso para comprobar que tiene
méritos y retne los requisitos que se exigen. Estos son fundamentalmente
seguridad y eficacia. Tal proceso se realiza en fases y se conoce como ensayo
clinico.

Para el efecto se practican mediciones y observaciones en humanos sanos
cuando se debe estudiar la seguridad y de personas que padecen el disturbio
que se desea curar para medir la eficacia del farmaco en estudio. El proceso
dura entre 10y 12 afos. Es de un alto costo. Se dice que sobre un millén de
dolares por cada molécula. Ademas se sabe que s6lo una de 10 mil moléculas
supera satisfactoriamente las pruebas.

El fabricante identifica su producto con un nombre de fantasia o con una
denominacién genérica. En paises donde existe la proteccion patentaria, el
medicamento que exhibe patente dispone de un periodo de derecho exclusivo
para evitar réplicas sin pago de parte de otros laboratorios. La patente es un
derecho de propiedad industrial que se otorga a la invencién de una molécula
0 de una nueva tecnologia, no a descubrimientos.

Una vez otorgado el registro sanitario, el producto farmacéutico entra en proceso
de fabricacion en una planta industrial autorizada y acreditada en cuanto al
cumplimiento de las normas de buenas practicas de manufactura (BPM, GMP).
Al término de este proceso de fabricacion, el medicamento sale al mercado y al
uso médico a través de los canales de distribucion y dispensacién debidamente
autorizados. En esta etapa hay aun otros controles como el de estanteria o por
denuncia, para verificar en terreno o0 en la muestra denunciada el cumplimiento
de lo establecido en el registro sanitario y el estado de conservacion del
medicamento.

La aprobacién sanitaria de un medicamento supone una correcta consideracion
sobre sus riesgos y beneficios. Obviamente, el balance riesgo/beneficio es muy
importante. La “regla de oro” es obtener medicamentos de la mayor eficacia
con el menor riesgo posible. Un medicamento peligroso no serd autorizado
para ser aplicado en un disturbio menor. En cambio, puede ser autorizado si
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su destino es tratar una patologia mayor o critica.

Esta ultima situacidon es facil de entender en los farmacos antineoplasicos y
en los antirretrovirales, que siendo muy téxicos y con efectos colaterales muy
adversos, logran atenuar sintomas y prolongar la vida en pacientes de cancer
o de sida.

Ensayos clinicos

Es facil entender por qué los farmacos destinados al uso humano deben ser
probados en seres humanos. Estas pruebas son conocidas como ensayos 0
estudios clinicos (clinical trials) y se practican a todas las moléculas innovadoras
como condicion “sine quanon” para ingresar al arsenal farmacoterapéutico.

Estos estudios permiten determinar si el farmaco es seguro y eficaz, conocer
sus efectos colaterales y ajustar las dosis para su mayor efecto. Los ensayos
clinicos no son el Unico camino para descubrir qué efectos tendra el farmaco
en la gente. Pero para algunas entidades como la FDA, los estudios clinicos
controlados son la Unica base legal para acreditar las propiedades para las
cuales se realizan.

El método cientifico habitual en investigacion clinica comienza con la elaboracion
de hipétesis, que luego se someten a pruebas de laboratorio y con animales
de experimentacion. Son los llamados ensayos preclinicos. Por ultimo,
para que las conclusiones sean clinicamente Utiles, los experimentos deben
realizarse en seres humanos. Los ensayos clinicos se verifican de acuerdo
a las normas de buenas practicas clinicas (BPC). Un ensayo clinico es un
estudio sistematico que emplea un diseno elaborado cuidadosamente para
efectuarse en sujetos humanos, sean estos voluntarios sanos o voluntarios
enfermos y que respeta los principios éticos contenidos en la Declaracion de
Helsinki. Los estudios clinicos tienen como objetivo final la confirmacién de
la eficacia y seguridad de un medicamento o un dispositivo médico. Con este
propoésito tratan de descubrir o verificar los efectos del medicamento incluyendo
las reacciones adversas y también, con la finalidad sefalada, investigar su
absorcion, biodisponibilidad, distribucidn, biotransformacion, eliminacion u otras
caracteristicas biofarmacéuticas. Los estudios clinicos pueden comprender
varias fases: estudio clinico de Fase | y estudios clinicos de Fase I, Il y IV.

El estudio clinico de Fase | es la etapa inicial. Su finalidad es determinar la
seguridad del medicamento en seres humanos e investigar las caracteristicas
biofarmacéuticas. En algunos paises, esta fase se denomina “fase de
farmacologia clinica”. Los sujetos participantes son sanos y su nimero oscila
entre 20y 80.

El estudio clinico de Fase Il da comienzo al estudio de eficacia. Se denomina
“fase de investigacion clinica”. Los sujetos participantes son pacientes y su



30

numero va de 100 a 500.

La fase lll esta destinada a confirmar los resultados obtenidos en la fase Il
sobre seguridad y, especialmente, la eficacia de un medicamento. Se denomina
también “fase de pruebas clinicas” (clinical trials) y requiere el estudio en grupos
de 500 a 3.000 pacientes.

Por ultimo, la fase IV corresponde al estudio del medicamento en una
poblacibn muy numerosa, una vez que el mismo ha sido autorizado para su
uso clinico. Se la denomina “fase de vigilancia del medicamento en la etapa de
comercializacion”. Aqui los sujetos del estudio suman muchos miles.

Existen muchos tipos de estudios clinicos segun su disefio, estructura y
objetivos. Un estudio controlado es aquel en que ademas del grupo central
hay otro grupo testigo; por ejemplo, con placebo. EI grupo testigo recibe el
placebo, el otro recibe el medicamento en estudio. Los ensayos ramdomizados
incluyen los estudios en ciego y doble ciego, esto es, con desconocimiento del
farmaco en ensayo en los pacientes o de éstos y también de los investigadores,
respectivamente.

Las ciencias y la tecnologia biomédicas y su aplicaciébn pueden generar
problemas éticos. Existe preocupacioén por los posibles excesos derivados
de la tecnologia que se usa para obtener resultados validos de los examenes
clinicos, toda vez que éstos se practican en seres humanos. El temor no
es nuevo. Hipocrates recomendaba a sus discipulos el uso tentativo de
medicamentos sin “causar dafno” a sus enfermos. Jenner, a fines del siglo
XVIII, probé en su hijo de 7 afos la primera vacuna contra la viruela.

Ampliamente difundidas fueron las experiencias realizadas en Alabama y
los ensayos practicados por los nazis en sus prisioneros de guerra, que
constituyeron atropellos criminales a la dignidad humana e integridad fisica de
las victimas. Esto ultimo dio origen a la primera medida de proteccion cuando
en 1947 se dict6 el Codigo Internacional de Etica para la investigacion en seres
humanos, publicado en Nuremberg. En 1964, la Asociacién Médica Mundial
adopto la Declaracion de Helsinki, que ha tenido algunas revisiones, la ultima
de las cuales ocurri6 en el 2000.

Esta declaracién fue precedida por el informe Belmont (del Senado USA) que
le dio énfasis a la proteccion de los participantes en estos ensayos, abogando
por su derecho a ser completamente informados sobre los beneficios y riesgos
a que son sometidos en dichos estudios. En él se establecieron los principios
basicos de autonomia, beneficiencia y justicia.

En los pactos internacionales de derechos civiles y politicos y en los de
derechos econdmicos, sociales y culturales, ambos de las Naciones Unidas,
aparecen taxativamente incluidas normas destinadas a impedir excesos en

* CIOMS: Consejo de las Organizaciones Inclternacionales Médicas.
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este tipo de investigaciones. Por su parte, en 1993, la OMS y la CIOMS*,
emitieron el informe “Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y
Experimentacion Biomédica en seres Humanos” que, entre otros aspectos,
sefiala como objetivos la contribucién al conocimiento humano, el alivio del
sufrimiento y la prolongacién de la vida. Todo ello con estricta proteccion de
los sujetos participantes. Hay, sin embargo, un aspecto no suficientemente
aclarado que es el uso del placebo que sigue siendo un tema relevante en
cuanto a si cumple o no con los principios éticos declarados.

En Chile existen normas constitucionales que protegen a las personas en
los aspectos en analisis. Ellas se traducen en disposiciones reglamentarias
calificadas y de excepcion. En lo concreto, en el D.S. 1876/95, se le otorga al
director del Instituto de Salud Publica la autorizacion para importar productos
farmacéuticos destinados a investigacion cientifica o ensayos clinicos, sin
registro previo. Los directores de hospitales, por su parte, pueden autorizar
proyectos de investigaciobn en sus unidades. Al mismo tiempo, pueden
designar Comités de Etica.

Desde 1994 en cada Servicio de Salud existen comités de ética médica; el 2001
se constituy6 el Consejo Nacional de Investigacion en Salud y el mismo afio se
inicié el proceso de acreditacién de los comités de evaluacion para constituir
una red nacional para la evaluacion y seguimiento de los ensayos clinicos.
Se espera que el pais cuente pronto con una ley que regule la investigacion
en seres humanos y establezca la creaciébn de una Comision Nacional de
Bioética.

En el intertanto, el Ministerio de Salud aprobé, el 2001, la norma técnica N°57
para la regulacion de ensayos clinicos que utilizan productos farmacéuticos en
seres humanos.

En ella parecen declarados como principios éticos generales: el respeto a
las personas (principios de autonomia), la busqueda del bien (principio de
beneficiencia y de no-maleficiencia) y la justicia. Luego figuran los requisitos
para las distintas fases y los requisitos y responsabilidades que deben cumplir
los investigadores, las instituciones y los patrocinantes. Enseguida aparece el
rol que le cabe al |.S.P. y la constitucion del Comité de Evaluacion ético-cientifico,
sus caracteristicas, funcionamiento, y atribuciones.

Como se denominan los medicamentos

Las denominaciones con que se puede identificar a los medicamentos son
definidas segun diversos criterios. Asi, quienes estan interesados en su
estructura quimica usan un sistema relacionado con ella. Quienes trabajan
en el campo clinico prefieren nombres alusivos a su efecto terapéutico. Los
comerciantes usan nombres de fantasia y los reguladores estatales cuidan
que los nombres se ajusten a disposiciones reglamentarias. Por ejemplo, no
pueden llevar uno que insinte una cierta accién (“indicativos”) o que tengan
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similitud fonética o grafica con otros ya aceptados. Esta claro que los nombres
deben ser facilmente reconocidos y recordados y su pronunciacién simple.
Oficialmente existen tres nomenclaturas para estas denominaciones. La
quimica, practicamente en desuso, la genérica y la marcaria. Por ejemplo,
un farmaco que se aplica contra el SIDA es la zidovudina (denominacién
genérica), cuyo nombre de marca en el laboratorio que lo obtuvo es Retrovir.
Su denominacion quimica es 3 —acido — 3 desoxithymidine.

Los medicamentos que tienen un solo farmaco (monofarmacos) al usar
un nombre de marca deben llevar adicionalmente el nombre genérico
correspondiente. Si es una asociaciébn (mas de un farmaco) no rige esta
norma. Los nombres genéricos se encuentran en listados convencionales
de uso universal (Denominacion Comun Internacional, DCI; International
Nonproprietary Names, INN).

Como se clasifican los medicamentos

Los criterios para su clasificacion son diversos. Segun su composicion, son
monofarmacos o asociaciones; de acuerdo a la condicidén de venta fijada por el
I.S.P. hay medicamentos de venta directa (sin receta médica) y de prescripcion
(con receta médica). En el area comercial suelen llamarlos “populares” y
“éticos”, respectivamente. Los primeros son los o.t.c.

También se pueden clasificar en naturales y sintéticos, segun su obtencidn.
Por su mecanismo de accién hay alopaticos y homeopaticos. Hay nacionales e
importados, por su procedencia. Por su denominacion, de marca y genéricos.
Segun su origen, innovadores y similares (réplicas, “copias”).

Siendo todos los medicamentos utiles y necesarios, existen algunos que son
imprescindibles, es decir, no pueden faltar. Se les conoce como basicos o, mejor,
como esenciales. La OMS tiene en ejecucion una politica de medicamentos de
este tipo, a través de un programa conocido como DAP*, desde 1977. Con él
se pretende cubrir todas las necesidades de atencién terapéutica y preventiva
en especial en los paises del tercer mundo.

Chile tuvo en esta materia una accidn pionera cuando puso en ejecucion el
Formulario Nacional de Medicamentos, en 1969, siete anos antes que la OMS
pusiera en marcha su politica de medicamentos esenciales. Esta ha sido la
mayor obra de politica social de medicamentos ejecutada en nuestro pais (ver
capitulo XII).

Los medicamentos esenciales deben llevar denominacidén genérica y la OMS
plantea ademas que deben ser equivalentes terapéuticos con un medicamento
innovador utilizado como patrén. Sélo el cumplimiento de estos requisitos
habilita la intercambiabilidad (reemplazo) de medicamentos de marca por

* Drug Action Programme on Essential Drugs (OMS)
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genéricos.

Existen también clasificaciones de farmacos por su accion terapéutica. En los
listados modelo de medicamentos esenciales (L.M.M.E) de la OMS, se sigue
este criterio. La .LM.S. (International Marketing System), instituciébn que mide
la venta de medicamentos a publico, separa los medicamentos en “clases”
farmacologicas con subdivisiones para otorgarle mayor especificidad. No es
facil hacer una clasificacion segun este criterio, pues hay farmacos que tienen
mas de un efecto terapéutico.

Drogas huérfanas

Las enfermedades conocidas como “raras” son aquellas que se presentan
con una baja prevalencia, es decir, su cantidad es muy menor respecto a un
universo humano determinado. Esta relaciobn matematica para su definicién
varia de un pais a otro.

Paraeltratamiento de estas patologias suelen escasearlos farmacos adecuados,
porque ellos tienen baja rentabilidad para las empresas productoras. Por tal
razon, se les conoce como “drogas huérfanas” (orphan drugs).

La OMS tiene un programa destinado a enfrentar este problema y algunos
Estados destinan recursos para cubrir sus costos adecuadamente o estimulan
la produccion de “drogas huérfanas”.

Formas Farmacéuticas Convencionales

Es poco comun que los farmacos se administren como sustancias quimicas
puras. Casi siempre se utilizan en forma de preparados farmacéuticos o
medicamentos que varian desde soluciones relativamente sencillas a sistemas
de liberacién complejos conseguidos mediante el uso de aditivos o excipientes
adecuados.

Losexcipientesdesempefianfuncionesfarmacéuticasvariadasy especializadas,
relacionadas con la estructura fisica del medicamento. Los aditivos, en cambio,
se utilizan para conservar, emulsionar o modificar las disoluciones, aumentar
la capacidad de compresién de formas sélidas y afadir sabor y color, si es
necesario.

En todo caso, el objetivo principal del disefio y fabricacion de las preparaciones
es lograr una respuesta terapéutica previsible a un farmaco que forma parte
de una formulacion y que ésta pueda fabricarse a gran escala con una calidad
reproducible.
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Cuando se disefia una forma farmacéutica, hay que tener en cuenta los factores
que rigen la eleccidn de la via de administracion y los requisitos especificos de
dicha via que influyen en la absorcion del farmaco.

Un medicamento tiene dos fases: una terapéuticamente activa, compuesta
por uno o mas farmacos, y otra terapéuticamente inerte, constituida por el
excipiente, un vehiculo, soporte, sostén o matriz. La fase inerte sirve para
incorporar la fase activa, que puede ser uno o mas farmacos, eventualmente
un profarmaco.

Las formas farmacéuticas convencionales se definen como las estructuras
en que se puede presentar un producto farmacéutico, para facilitar su
administracién o empleo y su fraccionamiento o dosificacion. El estudio de las
formas farmacéuticas convencionales y otras de liberacién programada esta en
pleno auge y constituye hoy un capitulo que amerita denominarse ingenieria
farmacéutica.

Segun su consistencia fisica, las formas farmacéuticas convencionales (f.f.) se
pueden clasificar en sélidas, semisélidas y liquidas. Su estudio y fabricacidon
recibe el nombre de area galénica. Estas son:

Solidas: comprimidos, tabletas, grageas, capsulas, polvos, obleas.

Semisolidas: cremas, pomadas, unglientos, pastas, geles, supositorios, 6vulos.
Liquidas: jarabes, soluciones, “gotas”, colirios, inyectables, elixires, colutorios.

Los excipientes que se usan en la preparacion de estas formas farmacéuticas
convencionales, cumplen funciones especificas destinadas a objetivos propios
y hecesarios para asegurar la mejor acciéon posible.

Se integran a la formulacién en diferentes etapas del proceso, segun sea la
consistencia fisica de la forma farmacéutica en elaboracion.

Segun la funcion que cumplen, sin distinguir entre formas sélidas, semisélidas
y liquidas, los excipientes usados son desintegradores, diluyentes, lubricantes,
sustentadores, emulsionantes, colorantes o estabilizadores.

No hay formas farmacéuticas propiamente gaseosas. Las bombonas con
oxigeno u otros gases para administracion hospitalaria, no son considerados
formas farmacéuticas. Esta en estudio la incorporacion de formas gaseosas en
el Reglamento de Control Nacional (ISP).

Mediante procedimientos fisicos se puede obtener una dosificacion en forma
gaseosa o un material fisicamente particulado que porta el farmaco. Tales son
los casos de aerosoles, sprays, inhaladores.

1 Ref.: Glosario de Medicamentos. Tomas D. Arias. Editorial del O.P.S.
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Ademés de los excipientes sefialados, a las formas farmacéuticas suele
agregérseles aditivos como colorantes, preservantes, saborizantes e incluso
aromatizantes, si es del caso, para asegurar su mayor estabilidad o mejorar su
aceptacion. Existen listas universales de estas sustancias aditivas que estan
permitidas y en qué cantidades.

Un aspecto importante en los medicamentos es su presentacion, en especial
envases y rotulos. Envase primario es aquel que esta en contacto con la forma
farmacéutica, secundario es el exterior. El material debe ser inerte e inocuo.
Los rétulos sirven para identificar un producto e indicar las condiciones de
conservacion, precauciones y uso. No deben contener indicaciones sobre su
efecto.

Calidad, Eficacia, Seguridad’

Calidad, Eficacia y Seguridad son requisitos indispensables que deben
cumplir los medicamentos y otros productos sanitarios destinados al uso en
seres vivos. Se definen a continuacion en relacion con los medicamentos, pero
son aplicables, por extensién, a otros productos sanitarios.

Calidad es un aspecto de cualidad relacionado con los atributos y
propiedades que determinan la idoneidad de un medicamento para
los propésitos a los cuales se destina. Su identidad, pureza, potencia y
propiedades quimicas, fisicas y biolégicas, asi como las que derivan del proceso
de fabricacién, que influyen en su aptitud para producir el efecto deseado,
conforman el concepto de calidad. Para llegar a la calidad requerida se debe
acreditar equivalencia terapéutica para la intercambiabilidad y el cumplimiento
de las buenas practicas de manufactura.

Eficacia, es a su vez, la aptitud de un medicamento para producir los
efectos propuestos. Se determina por métodos cientificos, y a partir de la
fase Il de los estudios clinicos, es decir, cuando se practica en seres humanos
enfermos, requiere comparar los tratamientos que emplean el medicamento
problema con un grupo control que no lo recibe o recibe un placebo. La eficacia
puede ser el resultado de las propiedades inherentes a un principio activo o
puede deberse a las propiedades del sistema receptor-efector, o a ambos.

La eficacia de un medicamento es una medida de su capacidad para
estimular una respuesta una vez que se enlaza al receptor. La eficacia
pasa por la realizacién de estudios clinicos y la satisfaccién de las buenas
practicas clinicas (BPC).
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Seguridad, por su parte, es la caracteristica de un medicamento que puede
usarse con una probabilidad muy pequefia de causar efectos toxicos
injustificables. Es, por lo tanto, una caracteristica relativa cuya medicién es
problematica debido a la falta de definiciones operativas y por razones éticas y
legales. Se ha propuesto una distincidn entre seguridad y toxicidad, ya que ésta
es una caracteristica intrinseca del medicamento en tanto que la seguridad es
funcion tanto del medicamento como de las condiciones de acceso y uso.
En este aspecto es fundamental la Farmacovigilancia y la fijacién y respeto de
la condicion de venta de los medicamentos.
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Mecanismos de accion

Hoy se dispone de un amplio arsenal farmacoterapéutico que permite enfrentar
con éxito casi todas las enfermedades. No cabe duda que el arma mas efectiva
y la mas frecuentemente usada son los medicamentos. Hay datos que afirman
que mas del 75% de las patologias se pueden curar o evitar con farmacos.
De hecho, hay muchas enfermedades que han sido derrotadas gracias al uso
de preventivos y curativos. El promedio de vida llega a edades cada vez mas
altas y se busca afanosamente farmacos para mejorar la calidad de vida de los
ancianos.

Los farmacos alivian dolencias, permiten recuperar la salud, previenen
enfermedades, hacen manejables desérdenes organicos y trastornos vy
sostienen la defensa natural del cuerpo.

A partir del descubrimiento de las sulfas, en 1935, y de la casi inmediata
aparicion de los antibiéticos en la década de los 40, se produjo una verdadera
explosién farmacoldgica. Hoy se sabe mucho mas que medio siglo atras sobre
los efectos muy complejos que producen los farmacos en el organismo, que
pueden ser beneficiosos pero también adversos.

Del mismo modo se domina ahora el conocimiento de las interacciones
negativas y positivas de algunos farmacos cuando interfieren con otros o con
ciertos alimentos. Asimismo, se maneja informacion acerca de la forma cémo
producen los farmacos su efecto terapéutico. Pero existen muchos farmacos
respecto de cuyo mecanismo de accidbn no hay aln una cabal y exacta
comprensién o una explicacion clara y suficiente.

Los farmacos sirven para objetivos diferentes, a veces curan una enfermedad,
en otras sélo alivian los sintomas. Su impacto ocurre en varios sitios en el
organismo, simultdneamente. Puede ocurrir que la reaccidn sea distinta segun
las caracteristicas de cada persona originandose respuestas idiosincraticas o
farmacogendmicas. Todas las situaciones expuestas hacen que el tema tenga
aun una cuota importante de incertidumbre y por lo mismo, no siempre es
totalmente predecible el efecto.

Un farmaco se puede definir como una sustancia capaz de modificar la
actividad celular. El farmaco no origina modificaciones o reacciones distintas a
las originales de la célula; se limita a estimular o inhibir sus funciones. Ademas
existen farmacos que suplen déficit organicos y otros que combaten agentes
externos o células anormales.

La mayoria de los farmacos producen sus efectos al hacer “diana” sobre
macromoléculas celulares especificas. Esto puede ampliar una modificaciéon
de la funcién del ADN o del ARN, una inhibiciébn de sistemas de transporte
0 de enzimas o, mas a menudo, una accion sobre receptores que son
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macromoléculas proteicas que se encuentran en las paredes externas de las
células. Hay receptores intracelulares e, incluso, intranucleares.

Aunque farmacos diferentes actuan siguiendo caminos distintos, su mecanismo
de accidn se puede clasificar en una de tres categorias o formas de accién que
cubren todas las posibilidades estudiadas. Estas son:

a) Supliendo o reemplazando sustancias quimicas que estan en déficit

El cuerpo requiere suficientes niveles de ciertas sustancias quimicas. Casos
conocidos incluyen vitaminas y minerales que se obtienen de las comidas. Una
dieta balanceada aporta lo que es necesario, pero cuando ocurren carencias se
desencadenan enfermedades.

La carencia de vitamina C causa escorbuto. La falta de vitamina D se
traduce en raquitismo. El déficit de hierro origina anemia ferropénica. Otras
enfermedades deficientes provienen de la falta o escasez de hormonas
producidas normalmente en glandulas y que actian como mensajeros internos.
La diabetes mellitus I, la enfermedad de Addison y el hipotiroidismo, son casos
conocidos.

Las enfermedades deficientes son tratadas con farmacos que reemplazan o
suplen la sustancia en falta o alguna hormona deficitaria.

b) Interfiriendo en la funcién de una célula

Esta es la forma mas compleja en que se verifica la accién de un farmaco. Se
trata de modificar el funcionamiento de una célula, es decir, estimular o reducir
su nivel normal de actividad. Nunca crear una funcion nueva. El resultado de
esta modificacion o alteracion se traduce en un cierto efecto o lo facilita.

Las vacunas, por ejemplo, estimulan la actividad de las células que producen
los anticuerpos destinados a luchar contra bacterias y virus. De igual manera se
producen los efectos de farmacos en el tratamiento de desérdenes hormonales,
problemas de coagulacion de la sangre y en ciertas patologias cardiacas y
renales.

En forma simplificada se puede decir que los llamados farmacos agonistas
intensifican la actividad celular, mientras otros conocidos como antagonistas la
reducen o impiden.

Por lo general, los farmacos hacen su trabajo cambiando el sistema de
transporte de un mensaje o sefial que es conducido por un neurotrasmisor que
actua como mediador. Este proceso es interferido a menudo por un farmaco a
nivel de receptores situados en las células. Un farmaco también puede actuar
inhibiendo una enzima.
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Es preciso aclarar algunos conceptos basicos para comprender mecanismos
que son complejos.

En los sistemas de transporte se debe precisar qué son los “canales iénicos”.
Son poros localizados en la membrana celular que permiten el paso selectivo
de iones hacia dentro o fuera de la célula. Su apertura o cierre (“funcion de
compuerta”) se produce porque las proteinas que constituyen el canal sufren
un cambio en su conformacion. La funcibn es controlada por sustancias
trasmisoras o bien por el potencial de membrana, en el caso de canales
regulados por el voltaje.

Algunos farmacos modulan la funcién del canal idnico directamente al fijarse a
una parte de la propia proteina del canal. Un ejemplo es la accidén bloqueadora
de los anestésicos locales sobre los canales de sodio. Otros farmacos
interactdan con los canales i6nicos de forma indirecta a través de una proteina
G u otros intermediarios.

Las enzimas transportadoras son moléculas localizadas en la membrana
celular que facilitan el movimiento de iones y moléculas en contra de sus
gradientes de concentracion. Hay no dependientes de energia y otros
dependientes de energia que se denominan “bombas”.  Los glucosidos
cardiacos inhiben la bomba Na+/K+ATP asa.

Estas enzimas son catalizadores proteicos que incrementan la velocidad
de reacciones quimicas especificas. Todas las enzimas son “dianas”
farmacologicas potenciales. Los farmacos actian como falso sustrato para la
enzima o bien inhiben la actividad de la enzima directamente por fijacién a otros
lugares de la proteina enzimatica. Algunos farmacos pueden requerir para
actuar de una transformaciéon enzimatica. Este tipo de reaccion hace que un
farmaco pase de su forma inactiva (profarmaco) a su forma activa.

Los receptores son el mecanismo a través del cual producen sus efectos la
mayoria de los farmacos. Un receptor es una molécula proteica especifica
que suele estar localizada en la membrana celular, aunque también existen
receptores intracelulares e intranucleares.

Los farmacos agonistas imitan a los mediadores enddgenos y activan el receptor.
Los antagonistas, en cambio, se unen al receptor, lo bloquean, impidiendo que
sea activado por los mediadores enddgenos. Los antagonistas competitivos
permanecen fijados al receptor un tiempo largo bloqueando nuevos aportes del
antagonista.

Las sustancias de transmisidn sinaptica y las hormonas, que son los mensajeros
quimicos del organismo, son los ligandos naturales para los receptores. Es
decir, se fijan a una molécula diana. Los neurotransmisores son sustancias
quimicas que tras ser liberadas desde las terminales nerviosas atraviesan el
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espacio sinaptico y se fijan a los receptores presinapticos y postsinapticos.

Las hormonas son también sustancias quimicas que tras ser liberadas al
torrente sanguineo por células especializadas, son capaces de actuar sobre
células vecinas o distantes.

El numero de receptores y su reactividad a los mensajeros es susceptible de
modulacién. En muchos casos existe mas de un receptor para cada mensajero,
de modo que éste puede tener distinta especificidad farmacolégica y distintas
funciones segun donde se fije (por ej. la adrenalina)

c) Actuando contra la invasiéon de microorganismos o células anormales

Muchos microorganismos son capaces de invadir el cuerpo y causar infecciones.
Algunos farmacos combaten esos microorganismos, algunos limitan su
desarrollo o su multiplicaciéon, otros los matan. Si son bacterias se habla de
bacteriotaticos y bactericidas. Otros farmacos compiten con enfermedades y
matan células anormales como sucede, por ejemplo, en el cancer.

Reacciones y respuestas a farmacos

Antes de decidir una prescripcion se debe ponderar sus beneficios y riesgos
posibles que presentan los farmacos disponibles para el trastorno que se desea
remediar.

A veces sucede que no obstante la adopcién de precauciones se presentan
respuestas no previsibles o efectos de velocidad o intensidad diferentes de las
esperadas, como también pueden aparecer riesgos mayores que los conocidos
y acciones que se manifiestan en sitios distintos de aquellos donde se desea
producir el efecto terapéutico.

Es sabido que esta situacién ocurre porque aiun no se dispone de farmacos
“blanco”; por ello es preciso contemplar que pueden producirse efectos muy
severos o drasticos fuera de lugar. Por ultimo, debe tenerse en cuenta que las
reacciones frente a un mismo farmaco pueden ser diferentes de una persona a
otra. Se llaman reacciones idiosincraticas, que son aquellas que dependen de
aspectos raciales, medioambientales e incluso culturales.

Todas estas circunstancias deben ser sopesadas en la eleccién de el o los
farmacos, de su posologia, de la extension del tratamiento y de otros aspectos
propios de una farmacoterapia.

Un aspecto importante a tener en cuenta es la velocidad e intensidad del efecto.
Algunos medicamentos pueden producir rdpidos y espectaculares alivios. La
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nitroglicerina, por ejemplo, por via sublingual proporciona alivio casi inmediato
para el dolor de la angina pectoris. La teofilina es muy eficaz en tiempo breve
para superar un ataque asmatico. Por el contrario, algunos farmacos toman
mucho tiempo para producir una respuesta positiva.

Es el caso de los antidepresivos que requieren varias semanas antes que el
paciente experimente el maximo de beneficios. Esto puede ser inquietante para
el paciente que hasta puede aumentar por su cuenta la dosis prescrita. Casos
como éste deben ser advertidos y comunicados con claridad e insistencia por
parte del prescriptor.

Los llamados efectos colaterales o secundarios de los medicamentos son
las reacciones conocidas y con frecuencia experimentadas y, por lo mismo,
esperadas. El concepto que el farmaco es una "bala méagica” que hace
blanco especifico en el sitio deseado, es un error. Cualquiera sea la via de
administracién utilizada, el farmaco sera distribuido en todo el cuerpo — se dice
accion sistémica — y sus efectos no pueden ser restringidos a un tipo particular
de tejido u 6rgano. Laingenieria farmacéutica trabaja arduamente para obtener
“medicamentos blanco”.

Un ejemplo claro es el de los farmacos anticolinérgicos, que son prescritos
como espasmoliticos de la pared intestinal, pero al mismo tiempo originan
visidbn borrosa, sequedad en la boca y retencion urinaria. Estos efectos
pueden desaparecer o0 atenuarse al continuar el tratamiento. Pero si tales
efectos persisten, la dosis debe ser reducida o aumentar los intervalos en la
administracion.

Los efectos colaterales o secundarios pueden ser particularmente intensos
como sucede con los farmacos en uso contra el cancer. Su uso sélo se
explica porque son los unicos disponibles como agentes eficaces para atenuar
sintomas en un mal de alto sufrimiento.

Es necesario tener siempre presente que no existen farmacos inocuos. Incluso
el mas suave debe ponderarse como una sustancia quimica, como un potencial
productor de reacciones beneficiosas, pero al mismo tiempo, como un eventual
téxico, especialmente si se emplea mal o se abusa. Siempre debe recordarse
la sentencia paracelsiana: “el veneno lo hace la dosis”.

Las reacciones adversas son inesperadas, es decir, impredecibles. No estan
relacionadas con el efecto comdn de una dosis normal del medicamento.
Estas reacciones pueden ser causadas por condiciones propias del paciente
que puede ser alérgico, tener un desorden genético o carecer de una enzima.
Algunas reacciones adversas (RAM) son sarpullido, hinchazén de la cara
o ictericia y otras mayores. Suelen aparecer como consecuencia de una
interaccioén con otros medicamentos. La aparicidbn de una RAM obliga a la
suspension del tratamiento.
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Una instancia particularmente decisiva es la evaluacion del riesgo/beneficio
que debe practicarse previamente a la prescripcion. Se pondera el beneficio
terapéutico para el paciente versus los posibles efectos adversos. Por ejemplo,
nauseas, cefaleas, diarreas que suelen aparecer tras la administracién de algun
antibidtico. Estos riesgos pueden ser considerados aceptables si el problema
es una infeccion grave.

No todas las personas responden de igual manera a un farmaco. Por ello, en
muchos casos la dosis deber ser ajustada en funcidén de factores como edad,
peso, gravedad de la patologia, presencia de otras enfermedades, etc.

En cuanto a este mismo tema, se debe tener presente que un farmaco produce
un cambio del funcionamiento fisiologico al interactuar con el organismo a nivel
quimico. Ciertos farmacos, como los anestésicos locales y los antiacidos acttan
gracias a sus propiedades fisicoquimicas y se dice que poseen un mecanismo
de accion inespecifico. Estos farmacos, por la razébn expuesta, deben ser
administrados en dosis mucho mayores que los farmacos mas especificos, del
orden de gramos respecto a miligramos.

Interacciones entre farmacos y con alimentos

Muchas interacciones son indeseadas; obviamente, cuando son conocidas se
evitan. Pero hay otras que ocurren inesperadamente. La farmacovigilancia
esta orientada a detectar precozmente este tipo de interacciones, ademas de
observar y vigilar los efectos adversos de los farmacos.

Cuando dos medicamentos son administrados juntos, o cuando un medicamento
es tomado simultaneamente con ciertas comidas o alcohol, se pueden
producir efectos diferentes de aquellos producidos cuando el medicamento es
administrado solo o distante de ingestas.

Con frecuencia se hace uso de interacciones conocidas para incrementar
la efectividad del tratamiento. Por ejemplo, en el tratamiento del cancer
se prescriben muy a menudo varios medicamentos a la vez. Lo propio se
hace en el tratamiento de la HTA, cuando se usa hasta tres antihipertensivos
simultaneamente.

Las interacciones se pueden producir de muy diversas maneras. Acontinuacion
se analizan las mas conocidas.

Alteracion de la absorcién: El alcohol y algunos medicamentos, especialmente
narcoéticos, retrasan el proceso digestivo que vacia el contenido del estbmago
en el intestino. Esto puede retrasar la absorcion del otro medicamento
administrado en forma simultdnea y, por lo mismo, modificar su efecto.
Caso contrario ocurre si se administra metoclopramida junto a otro farmaco,
el que tendra una absorcion mas rapida y un efecto acelerado por el efecto
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gastrocinético provocado por el antiemético.

Efectos enzimas: Algunos farmacos favorecen la produccion de enzimas en el
higado que alteran la farmacocinética de otro farmaco. En otros casos puede
producirse una reduccion de tales enzimas. Ellos, por lo tanto, afectan el ritmo
con el cual otros farmacos son activados o inactivados.

Excrecién en la orina: Un farmaco puede reducir la capacidad renal para
excretar otro farmaco; de esa manera aumenta el nivel de éste en la sangre
incrementando su efecto.

Efectos de receptor: Los farmacos que actuan en el mismo receptor a veces
duplican el efecto de estimulacion de cada uno sobre el cuerpo. O puede
suceder que compitan en cada uno de los sitios que ocupa el receptor. La
naloxona, por ejemplo, bloquea el receptor usado por narcoticos. Por ello se
usa naloxona para revertir los efectos del envenenamiento narcético.

Efectos similares: Farmacos que producen efectos similares, incluso aquellos
que no acttan en el mismo receptor, pueden ser administrados juntos para
reducir la dosis de cada uno de ellos, disminuyendo asi sus efectos secundarios.
Esta es una préactica comdn en el tratamiento de hipertension arterial, en la
terapia contra el cancer y en el combate del dolor. A veces dos antibiéticos
pueden ser dados simultaneamente. Aunque sus efectos pueden ser similares
se disminuye la aparicion de resistencia a ellos.

Reduccion de proteina vinculada: Algunos farmacos circulan alrededor del
cuerpo en el flujo sanguineo con una proporcién de él unida a una proteina
plasmética, lo cual implica que tal porcion esta inactiva. Un segundo farmaco
puede también unirse a las mismas proteinas desplazando al primero, el que
estara disponible tras ese cambio.

Farmacocinética

La Farmacocinética es una de las dos grandes ramas de la Farmacologia.
Estudia la forma como el organismo actua frente a los farmacos en su transito
interior. La otra rama es la Farmacodinamia, que se ocupa de la forma cémo los
farmacos actdan en el organismo.

La Farmacocinética abarca una serie de procesos que se suceden una vez que
el medicamento es administrado y el o los farmacos son liberados.

Son procesos complejos de distinto orden y naturaleza: bioldgicos, fisicos,
quimicos, bioquimicos, fisicoquimicos y termocodinamicos. Corresponden a la
absorcion del farmaco, a su distribucion, a su metabolismo o biotransformacién



45

y a su excrecion. Esta serie se conoce con el acronimo de A.D.M.E.

La primera de estas fases, esto es la absorcion, corresponde al estudio conocido
como Biofarmacia. Esta se dedica al estudio del paso del farmaco desde el
lugar en que se administra hasta la sangre. En este paso influyen la forma
farmacéutica del medicamento, asi como la via de administracién utilizada y
las propiedades quimicas vy fisicoquimicas de los farmacos. El resultado de
tales factores se manifiesta en la velocidad y magnitud de la absorcion.

Tanto la tecnologia o “arte” empleado en la obtencion del medicamento,
como la via de incorporacién y las propiedades del farmaco, determinan si un
medicamento tiene 0 no una buena biodisponibilidad. En otras palabras: en
qué medida un medicamento, cuando entra en su fase activa, aporta el farmaco
de que es portador y la rapidez con que éste es absorbido.

El ADME es precedido por dos fenédmenos: la administracion del medicamento
y la liberacién de el o los farmacos que lo constituyen.

En cuanto a la administracion, segun sea el efecto a producir, la naturaleza de
los farmacos y la forma farmacéutica, se elige la via adecuada de incorporacion.
Influye también en tal decisién si el efecto que se desea es sistémico o local y la
accién que se desea es inmediata o lenta, y breve o prolongada.

Se entiende por liberacion la entrega de el o los farmacos desde el medicamento.
El excipiente condiciona diferencias importantes. Asi, por ejemplo, si es agua,
la liberacion practicamente es inmediata. En el caso de formas farmacéuticas
de aplicacion topica, cualquiera sea el excipiente, la liberacion del farmaco
ocurre en forma muy expedita en la zona de aplicacion.

Encambio, enlasformasfarmacéuticas solidas de uso oraldebe desestructurarse
el sistema para que se libere el principio activo. Aqui se hacen presente temas
como dureza, disolucion, disgregacion, velocidad de disgregacion, dispersion.
Hay formas farmacéuticas orales de liberacién modificada que difieren de las
convencionales, pues con ellas se logra obtener que la liberacion sea rapida,
lenta, sostenida o prolongada. Algunas son de liberacion postergada, en el
sentido que entregan el farmaco después de “saltarse” una barrera. Es el caso
de comprimidos con recubrimiento entérico — se les llama gastrorresistentes —
para evitar la liberacion a nivel gastrico. Existen formas de liberacion gradual
como son los “pellets” que se implantan subcutaneamente y los parches
transdérmicos que se adhieren a la piel.

a) Absorcion
Este es el proceso en que un farmaco liberado supera diversas barreras para

llegar a la circulacién sanguinea. Estas son tejidos, membranas y epitelios
donde ocurren fenémenos fisicos, quimicos y fisiologicos que hacen mas dificil
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0 mas féacil el paso del farmaco a la circulacién sistémica, dependiendo también
de las propiedades del farmaco. La absorcidén ocurre en la rama venosa de la
circulacion.

Obviamente, la absorcion difiere segun la via de administracion utilizada. Asi,
la via endovenosa permite el ingreso directo al torrente sanguineo, siendo la
via mas rapida. La respiratoria es también rapida si el medicamento alcanza
las paredes de los alvéolos pulmonares; la via sublingual es otra via rapida.
Las vias lentas resultan de la administracién por la via oral o por inyecciones
no intravasculares (intramusculares, subcutaneas).

La medicion de la biodisponibilidad da cuenta de la absorcion. Un ingreso a
la membrana plasmatica que supere el umbral terapéutico en el menor tiempo
posible, implica una buena absorcion. Por tal razdn, no procede el estudios
de biodisponibilidad en los medicamentos que son administrados en forma
intravenosa o por otras vias rapidas.

b) Distribucién

La sangre es el vehiculo que porta los farmacos y los distribuye en todo el
organismo. El pequefio tamafio molecular de los farmacos permite su salida
por filtracion capilar para llegar a los tejidos. El transporte es muy rapido. Los
farmacos se encuentran disueltos en la sangre o unidos a proteinas plasmaticas.

La distribucién puede limitarse al medio extracelular (intersticial), extenderse
al medio intracelular o, en el caso de ciertos farmacos, ligarse fuertemente
a las estructuras histologicas. A partir de cualquiera de estas situaciones se
operaran las acciones que produciran el efecto terapéutico.

¢) Metabolismo

La sangre, en su transito por el organismo, lleva consigo los farmacos ya
absorbidos. Estos pasan por ciertos 6rganos donde experimentan cambios
fisicos y quimicos que inciden en sus conductas farmacocinética y terapéutica.
Ello ocurre fundamentalmente en el higado y en menor medida en los pulmones
y rifiones. Se habla de biotransformacion. Las moléculas que sufren estos
fendmenos produciran el efecto terapéutico deseado. En ciertos casos se
originan metabolitos activos derivados de la molécula original, que pueden o
no tener accion terapéutica en la patologia atacada. Se habla de “primer paso”,
que corresponde a una etapa presistémica.
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d) Excrecion

La porcién de la molécula que no sufre una biotransformacion es excretada por
la orina y las heces.

Vias de administracion

El patron de absorcion de los farmacos es muy variable segun las distintas
sustancias y también segun las diferentes vias de administracion. Las
presentaciones farmacéuticas se disefian para dar al farmaco una forma
adecuada para su absorcion a través de la via de administracién que se elija.

Se puede intentar una clasificaciébn general que categoriza o distribuye las
vias de administracién en tres grandes grupos: a) via enteral, que implica
una absorcion gastrointestinal; b) via parenteral, que elude el paso por el
tubo digestivo y c) via tépica, que corresponde a una aplicaciéon local en piel
0 mucosas. Cada una de ellas puede subdividirse o tener precisiones que la
hace diferente, en alguna medida, dentro de su grupo

a) Via Enteral:

El farmaco alcanza su objetivo después de sufrir una absorcidn gastrointestinal.
Es la via menos predecible por cuanto debe sortear muchas barreras. La més
utilizada de estas vias es la oral, es decir, por laboca. Las formas farmacéuticas
orales suelen emplearse con el objetivo de lograr efectos sistémicos gracias
a la absorcion del farmaco a través de los distintos epitelios y mucosas del
aparato digestivo.

Sin embargo, algunos medicamentos se preparan para que se disuelvan
localmente en la boca misma con el objeto de acelerar su absorcion (formas
sublinguales) o para buscar un efecto en el aparato digestivo, bien porque su
absorcion en el mismo es escasa, bien porque tiene una mala solubilidad en
agua.

La administracion por via sublingual evita la circulacion portal y es muy util
cuando se trata de farmacos sujetos a un alto metabolismo de primer paso.

La via oral es la mas simple, cbmoda y segura pero origina un comienzo
lento en la accién. Ademas pueden producirse una absorcién irregular y la
destruccion de ciertos farmacos por la acciones de secreciones y enzimas del
aparato digestivo. El jugo gastrico, por ejemplo, inactiva la insulina. También
puede aparecer una fijacién a alimentos.

Al mismo tiempo, esta via es la menos previsible debido al metabolismo hepatico
que produce muchos cambios en la composicidn quimica de los farmacos,
algunos positivos porque asi aparecen metabolitos activos, pero otras veces
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negativos por la destruccion de la molécula original.

La via rectal es otra alternativa enteral. Los farmacos administrados por esta
via en solucion, supositorios 0 emulsiones suelen tener una accién mas local
que sistémica. Otras vias son la vaginal y la uretral cuya conducta es similar
en muchos aspectos a la rectal. Estas vias, ademas de ser Utiles para objetivos
locales, se usan para evitar el metabolismo de primer paso. Por la via rectal es
posible administrar medicamentos cuyo farmaco se desea llegue a la circulacion
sistémica sin pasar por el higado, obviando la circulacién portal.

Las formas farmacéuticas orales mas usadas son: comprimidos, tabletas,
grageas, cépsulas, soluciones, “gotas”, suspensiones y emulsiones. Se
entrecomilla “gotas” porque, en rigor, la f.f. es una solucién que se dosifica en
gotas.

b) Via Parenteral:

Elude el paso por el tubo digestivo y es la preferida cuando se requiere una
absorcién rapida, como se necesita en situaciones de urgencia o cuando el
paciente no puede aceptar la administracion oral, por estar inconsciente, por
ejemplo. También se acude a ella cuando por via oral se puede producir la
destruccion o inactivacion de un farmaco, o su escasa absorcion.

La via inyectable es tipicamente parenteral. Se aplica en distintos lugares del
cuerpo y a profundidades diferentes. Las mas importantes son la subcutanea
(SC), laintramuscular (IM) y laintravenosa (1V). Otras vias como laintrocardiaca
y laintratecal, son menos comunes. En lasinyecciones endovenosas, el farmaco
ingresa directamente al torrente sanguineo. Cuando se inyectan soluciones
acuosas por via extravascular su absorcion es mas rapida que cuando son
suspensiones. Sise inyectan vehiculos oleosos por via intramuscular profunda
se origina un efecto de deposito.

c) Via Topica:

corresponde a la aplicacion local del medicamento, sobre todo en la piel o
mucosas. Aunque esta via puede utilizarse para administrar farmacos de
accion sistémica, ello no es muy apropiado, pues la absorcidén por esta via es
escasa y erratica. Se puede decir que en la via tépica los farmacos se aplican
directamente donde se necesitan.

Pertenecen a la via tépica, sin embargo, los parches transdérmicos cuyo
objetivo terapéutico es remediar un problema general o actuar como profilactico.
Existen para inhibir el apetito, el tabaquismo y otros que se usan en la profilaxis
y el tratamiento de la angina de pecho.

2 Ref.: Revista Federacion Farmacéutica Sudamericana, Articulo Prof. Aquiles Arancibia Orrego. 1999.
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Las formas farmacéuticas tépicas mas conocidas son: pomadas, cremas,
pastas, unguentos, difiiendo entre ellas en su excipiente. Los fa&rmacos que
se administran por esta via son preferentemente antisépticos, antimicéticos,
antiinflamatorios y emolientes. También anestésicos locales. La aplicacion
puede hacerse en forma de spray.

La aplicacién topica incluye las mucosas nasal, ocular y ética. Se puede definir
como topica la via vaginal si el efecto deseado es local. Incluso se puede
considerar como topica la neutralizacion de la acidez gastrica con formas
antiacidas administradas por via oral con un destino directo en la mucosa
gastrica.

La via respiratoria que antes se asimilaba a la via tdpica, ha ganado terreno
propio, pues se estd imponiendo como via de eleccion para los agentes
terapéuticos surgidos de la biotecnologia, como péptidos y proteinas.

Los pulmones ofrecen una superficie excelente para la absorcion de farmacos
cuando estos se administran en forma gaseosa directamente o cuando se
generan en nebulizaciones de aerosoles o en microparticulas. En el tratamiento
del asma esta via ha demostrado ser la mejor, tanto cuando se usan aerosoles
de polvo (cromoglicato) o como aerosoles de dosis medida que llevan el
farmaco incluido en una sustancia propulsora inerte licuada (aerosol de sulfato
de salbutamol). La superficie de contacto del arbol respiratorio es muy extensa;
se dice que es equivalente a la superficie de una cancha de tenis.

Biodisponibilidad — Equivalencia Terapéutica®

Biodisponibilidad es un concepto que se refiere a la cantidad de farmaco
disponible en la sangre tras su liberacion desde una forma farmacéutica.

Existen varias definiciones, pero todas ellas incluyen dos parametros que son
la concentracién plasmatica del farmaco y la rapidez con la cual se alcanza.

La mejor definicion es aquella que define biodisponibilidad como la velocidad
y magnitud de la absorcion del farmaco. La biodisponibilidad de un farmaco
es uno de los principales factores que determinan o condicionan si el farmaco
alcanzaré una concentracion terapéuticamente eficaz en el lugar o lugares de
accion.

Cuando un farmaco se administra por via endovenosa se introduce directamente
en la sangre y, por tanto, podemos estar seguros que todo el farmaco llega a
la circulacion sistémica. Se dice entonces que el farmaco es biodisponible al
100%. En cambio, cuando el farmaco se administra por otra via, no existe
garantia que toda la dosis llegue intacta a la circulacion sistémica. La fraccion
de la administracion que llega a la circulacion sistémica sin sufrir cambios se
conoce como dosis biodisponible. La cantidad relativa de la dosis administrada
de un farmaco que llega intacta y la velocidad con que lo hace determina su
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biodisponibilidad.

A la luz del andlisis de la situacion descrita, la definiciébn de biodisponibilidad
sefalada esta concebida sobre la base de que la forma terapéuticamente activa
es el farmaco intacto. Esta definicion no es valida en el caso de profarmacos,
cuya accibén terapéutica depende normalmente de su conversion en la forma
terapéuticamente activa antes o durante su llegada a la circulacion sistémica.

La interaccion entre el farmaco, su formulacién y su via de administracion
determinan qué cantidad de farmaco llega a la circulacion sistémica y a qué
velocidad. Para que un farmaco sea eficaz, debe llegar en cantidad suficiente
al lugar o lugares de accion y permanecer ahi el tiempo suficiente para ejercer
su efecto farmacologico. Esto depende de la via, la formulacién y la velocidad
de administracion.

Tras llegar a la sangre, el farmaco se reparte entre el plasma y los glébulos
rojos. Elfarmaco plasmatico se divide a su vez entre las proteinas plasméticas
(principalmente la albumina) y el agua plasmatica. Esta ultima contiene el
farmaco libre, no unido a proteinas, que puede salir del plasma a través del
endotelio capilar y pasar a otros liquidos y tejidos corporales, donde estan el o
los lugares de accion.

Se establece asi un equilibrio dinamico entre la concentracion del farmaco en
el plasma sanguineo y en el lugar o lugares de accion.

A estos procesos en su conjunto se les denomina distribucion y depende en
gran medida de las propiedades fisicoquimicas del fdrmaco, sobre todo de su
lipofilia.

La concentracion del farmaco en el plasma sanguineo depende de numerosos
factores. Entre ellos estan la porcion de la dosis administrada que es absorbida
y llega a la circulacién sistémica; la magnitud de la distribucién del farmaco
entre la circulacion sistémica y otros tejidos y liquidos, que es habitualmente
un proceso rapido y reversible, y la velocidad de eliminacién del farmaco del
organismo. El farmaco puede ser eliminado sin cambios, o bien ser escindido
enzimaticamente o transformado bioquimicamente. En tal caso se dice que ha
sido metabolizado.

El estudio y caracterizaciébn de la evolucidon temporal de la absorcion,
distribucion, metabolismo y excrecion (A.D.M.E.) se denomina farmacocinética.
Ella es util clinicamente para mejorar la seguridad y eficacia de un tratamiento.

La biofarmacia se ocupa de la primera fase, esto es, el paso del farmaco desde
su lugar de administracion a la sangre.

Como resulta dificil determinar la concentracion real del farmaco en su lugar
de accibn, se sustituye por la medicién de la concentracion plasmatica. La
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concentracién del farmaco plasmatico libre seria una aproximacién mas exacta
para conocer la concentracion en un lugar de accioén. Es una medicion indirecta.
La medicién directa requiere una técnica analitica mucho méas complicada y
sensible.

Con fines clinicos se puede determinar la concentracion plasmatica total del
farmaco. Es decir, la del farmaco libre méas el que esta unido a proteinas. La
fijacion del farmaco a proteinas plasmaticas es un parametro importante a tener
en cuenta al investigar el efecto terapéutico de una molécula farmacologica.

Al hablar de biodisponibilidad, el término circulacion sistémica se refiere, sobre
todo, a la sangre venosa, con excepcion de la vena porta hepética, que lleva
sangre del tubo digestivo al higado en la fase de absorcion, y a la sangre
arterial, que transporta el farmaco intacto a los tejidos.

Por tanto, para que un farmaco administrado por via oral sea biodisponible
en un 100% toda la dosis debe pasar de la formulacion farmacéutica a la
circulacién sistémica.

Para que ello ocurra el farmaco debe: a) ser liberado por completo de la
formulacién; b) disolverse por completo en los liquidos gastrointestinales;
c) ser estable al disolverse en los liquidos gastrointestinales; d) atravesar la
barrera gastrointestinal hasta la circulacion mesentérica sin ser metabolizado,
y e) atravesar el higado hasta la circulacion sistémica sin sufrir ningiin cambio.

Cualquier hecho que afecte negativamente a una o més de las situaciones
sefaladas, influira sobre la biosdisponibilidad de ese farmaco en la forma de
administracién utilizada.

Hay muchos factores que influyen sobre la velocidad y la magnitud de la
absorcion vy, por lo tanto, sobre la evolucién temporal de un farmaco en el
plasma y en su lugar o lugares de accion. Entre ellos, cabe mencionar: a)
alimentos consumidos por el paciente; b) los efectos de la enfermedad; c) la
edad del paciente; d) el o los lugares de absorcion del farmaco administrado; e)
la coadministracion de otros farmacos; f) el tipo de formulacién farmacéutica: g)
el tamafio de la dosis; y h) la frecuencia de administracion.

Por lo tanto, un farmaco concreto puede presentar diferencias de
biodisponibilidad si se administra: a) bajo la misma presentacién pero por
distintas vias de administracién; por ejemplo, una soluciébn acuosa de un
farmaco administrada por V.O. e intramuscular; b) por la misma via pero bajo
una administracién distinta; por ejemplo, comprimido, capsula o suspension por
V.O; c) bajo la misma presentacion y la misma via de administracion, pero con
una formulacion farmacéutica distinta; por ejemplo, diferentes formulaciones de
suspension acuosa.
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Todas las situaciones posibles sefialadas pueden hacer que la concentracién
plasmatica del farmaco sea excesiva o demasiado baja, lo que puede traer
efectos secundarios o téxicos, en el primer caso, o ineficacia del farmaco, en el
segundo (concentracion subterapéutica).

El uso clinico exige conocer la biodisponibilidad de un medicamento. Ello se
puede saber haciendo las mediciones ya sefialadas. Cuando en un tratamiento
se debe acudir a una alternativa, se requiere conocer su biodisponibilidad
respecto al primero. En tal caso se habla de intercambiabilidad, la cual debe
estar sustentada por una equivalencia terapéutica acreditada.

Medicion de la Biodisponibilidad

La biodisponibilidad se puede medir “in vivo” 0 “in vitro”. En la primera situacion
se procede, como ya esta explicado, a la medicidbn de la concentracion
plasmatica. A ciertos medicamentos no se les puede medir su biodisponibilidad
sino “in vivo”. Pero hay otros a los cuales por sus propiedades se les puede
medir “in vitro”, es decir, mediante analisis quimicos y/o fisicos. Segun los
resultados obtenidos se puede deducir que el medicamento “testeado” tendra
una buena conducta en términos de biodisponibilidad.

Cuando un medicamento satisface las exigencias de biodisponibilidad, se
dice que es bioequivalente con otro que se utiliza como patrobn o estandar.
La bioequivalencia, en rigor, no se mide, se otorga una vez comprobada una
biodisponibilidad igual o muy cercana a la del medicamento innovador usado
como patrdn. Esta comparacion exige que los medicamentos en estudio tengan
caracteristicas iguales con el patron, tales como identidad farmacéutica, forma
farmacéutica, dosis, etc.

El término bioequivalencia esta siendo reemplazado por equivalencia
terapéutica (EQT) que resulta mas apropiado por cuanto esta expresion abarca
tanto la medicion de la biodisponibilidad “in vivo” como “in vitro”.

Se dice que dos o mas productos quimicamente equivalentes, es decir, que
contienen dosis iguales del mismo ingrediente terapéuticamente activo,
en formas farmacéuticas idénticas y que cumplen todos los requisitos
fisicoquimicos oficiales, son bioequivalentes si sus biodisponibilidades no
difieren dignificativamente cuando se administra en la misma dosis y en
condiciones experimentales similares.

Ciertos farmacos se eximen de la medicién de su biodisponibilidad “in vivo”
cuando son administrados por via endovenosa o por otros caminos como via
respiratoria y via sublingual. En el primer caso todo el farmaco va directamente
al torrente sanguineo. En los otros casos la llegada del farmaco al plasma es
también muy répida.

3 Ref.: Farmacia, la ciencia de las formas farmacéuticas M.E. Aulton. Editorial Elsevier
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Se dice que el costo de las mediciones en estudio es muy alto y exige un
tiempo prolongado. Ambos factores han hecho que muchos empresarios del
mundo productor de medicamentos hayan solicitado exenciones.

No esta claro si respondiendo a tales peticiones se hayan propuesto algunas
circunstancias que eximen las mediciones sefialadas. El esquema de
clasificacion biofarmacéutica propuesto por Amidon categoriza a los farmacos
en cuatro clases en funcién de su solubilidad a los diferentes pH del tubo
digestivo y de su permeabilidad a través de la mucosa gastrointestinal, que son
dos de las cuatro posibles barreras a franquear.

Esta clasificacion fue propuesta inicialmente para identificar productos orales
sélidos de liberacion inmediata para los cuales podria no ser necesario realizar
pruebas de biodisponibilidad “in vivo”. Pero también es util para clasificar los
farmacos y predecir problemas de biodisponibilidad que puedan surgir durante
las diversas fases de su investigacion.

Las cuatro clases son:

* Clase | solubilidad alta / permeabilidad alta

+ Clase Il solubilidad baja / permeabilidad alta
+ Clase Il solubilidad alta / permeabilidad baja
 Clase IV solubilidad baja / permeabilidad baja

Una conferencia biofarmacéutica internacional propuso un sistema de
clasificacion biofarmaéutica (SCB). Esta se basa en la solubilidad en agua
y la permeabilidad intestinal de las sustancias medicamentosas. Al combinar
estas propiedades con la disolucion se formulan las cuatro clases senaladas,
que son aplicables a formulaciones farmacéuticas sélidas orales de liberacion
inmediata que pueden ser eximidas de la medicidn “in vivo”. La decision no es
automética, pues deben considerarse varios otros parametros dentro de cada
clase.

Formas Farmacéuticas Orales de Liberacion Modificada®

En muchas enfermedades, el régimen posoldgico ideal seria aquel con el cual
se consiguiera inmediatamente una concentracion terapéutica aceptable de
farmaco en el lugar o lugares de accidn y esta concentracion se mantuviera
constante durante el tiempo de tratamiento deseado. Siempre que el tamafio
de la dosis y la frecuencia de administracion sean correctas, se pueden
alcanzar y mantener concentraciones plasmaticas terapéuticas en “estado de
equilibrio” mediante la administracion repetida de formas farmacéuticas orales
convencionales. Sin embargo, existe una serie de limitaciones. Una forma
farmacéutica oral “convencional” es disefiada para liberar con rapidez toda la
dosis de farmaco inmediatamente después de su administracion. El farmaco
liberado se encuentra en forma terapéuticamente activa y facilmente disponible
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para su absorcidon hacia la circulacién sistémica.
Las limitaciones de esta forma farmacéutica son:

1. La concentracion del farmaco en el plasma y, por tanto, en el lugar o lugares
de accion del farmaco, varia en intervalos entre dosis sucesivas, a pesar de
que se alcance el denominado “estado de equilibrio”. Por tanto, no es posible
mantener una concentracion terapéutica que se mantenga constante en el
lugar o lugares de accién durante todo el tratamiento.

2. Las inevitables fluctuaciones de las concentraciones del farmaco en el
estado de equilibrio en el plasma vy, por tanto, en el lugar o lugares de accidn,
pueden hacer que el paciente esté sobremedicado o submedicado en algunos
momentos, es decir, por encima o por debajo de la ventana terapéutica del
farmaco.

3. Los farmacos con semivida biologica corta requieren dosis frecuentes
para mantener las concentraciones plasmaticas en el estado de equilibrio
dentro de niveles terapéuticos. Con estos farmacos, el mantenimiento de
concentraciones plasmaticas terapéuticas es especialmente sensible a las
consecuencias del olvido de alguna dosis y del periodo de descanso nocturno.
El mal cumplimiento por parte del paciente, mas probable en los regimenes que
exigen la administracion frecuente de formas farmacéuticas convencionales, es
una de las causas mas importantes de ineficiencia o fracaso terapéutico. Es
evidente que por muy perfecto que sea el disefio de un régimen posologico,
éste no conseguira alcanzar y mantener concentraciones clinicamente eficaces
del farmaco en el lugar de accion, si el paciente no lo sigue adecuadamente.

Estas limitaciones y exigencias estimularon la investigacion de preparados de
“liberacion extendida” para administrar moléculas terapéuticamente activas.
En realidad, los investigadores trataron de reducir el control de la medicacion
por el paciente, y en cierta medida por el médico, y ponerlo en manos del propio
sistema de administracion del farmaco.

Durante muchos afios se han dedicado grandes es—fuerzos al disefio de
sistemas de administracion farmacologica que eliminen o reduzcan las
oscilaciones de la concentracion plasmatica observadas con los sistemas de
administracién convencionales y con los regimenes poso-ldgicos habituales.

Todos estos sistemas de administracion intentaban evitar las oscilaciones
ciclicas de la concentracion plasmatica del farmaco observadas con los
sistemas de administracion convencionales. Para describir estos sistemas se
introdujeron diversos términos:
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- Liberacién retardada indica que el farmaco no se libera inmediatamente
después de la administracién sino mas tarde, por ejemplo, comprimidos con
revestimiento entérico, capsulas de liberacion pulsatil.

« Accion repetida indica que se libera una dosis poco después de su
administracién y que mas tarde se liberan intermitentemente una segunda o
tercera dosis.

- Liberacion prolongada indica que el farmaco puede ser absorbido durante un
tiempo mas prolongado que cuando se administra con una forma farmacéutica
convencional. Esto implica, sin embargo, que el comienzo de accion se retrasa,
ya que la liberacion a partir de la forma farmacéutica es globalmente mas lenta.

« Liberacion sostenida indica que la liberacion inicial del farmaco es suficiente
para que se obtenga el efecto terapéutico poco después de la administracion
y posteriormente la liberacidn es gradual a lo largo de un periodo extendido.

- Liberacion extendida (LE). Son formas farmacéuticas que liberan el farmaco
lentamente, de modo, que las concentraciones plasmaticas se mantienen
dentro de niveles terapéuticos durante un tiempo prolongado (generalmente
entre 8 y 12 horas).

+ Liberacion controlada (LC). Son formas farmacéuticas que liberan el
farmaco a velocidad constante y proporcionan concentraciones plasmaticas
que permanecen invariables con el tiempo.

+ Liberacion modificada (LM). Segln la definicion de la USP son formas
farmacéuticas disefiadas para liberar el farmaco en el momento o lugar
escogidos con el fin de lograr objetivos terapéuticos dificiles de conseguir con
las formas convencionales o para hacer mas cémodo el tratamiento, mientras
que una forma farmacéutica de liberacién extendida (LE) permite reducir a la
mitad la frecuencia de las dosis 0 mejorar el cumplimiento por el paciente o
el rendimiento terapéutico. Es interesante observar que la USP considera los
términos liberacion controlada, liberacion prolongada y liberacion sostenida
como intercambiables con el término liberacion extendida. Desde el punto de
vista farmacéutico esta distincién no es rigurosa.
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EL IMPACTO SOCIAL DE LOS FARMACOS
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El medicamento como bien social en salud

Los farmacos, cualquiera sea su origen, natural o sintético, son entes
quimicos dotados de ciertas propiedades que se manifiestan a través de
los medicamentos que los incluyen cuando se administran a pacientes que
padecen alguna enfermedad o a individuos sanos con un objetivo profilactico.

Las propiedades curativas o preventivas estan relacionadas o dependen de la
estructura molecular de los farmacos. El efecto de éstos se puede optimizar asi
como disminuir el riesgo asociado creando formas farmacéuticas adecuadas.

Estas son las dimensiones mas desarrolladas de las que son propias de los
medicamentos. Por el contrario, hay otra de sus dimensiones que no recibe
tanta atencién. Es su connotacién social. Es decir, el impacto social de los
farmacos en la poblacién.

En el aspecto social son multiples los temas a considerar. El cumplimiento
de los requisitos de calidad, eficacia y seguridad que deben cumplir los
medicamentos, es uno de los mas importantes. Otro es la dictaciéon de
politicas de medicamentos que contemplen el pleno acceso de la poblacion,
la oportunidad con que puede disponer de ellos en la cantidad suficiente y
la informacion requerida para el buen uso de los farmacos y el éxito de los
tratamientos.

Si se observa la importancia y trascendencia de los aspectos sefialados, se
concluye que no siempre se les brinda toda la atencibn que merecen. Los
farmacéuticos pecan de centrar su preocupacién en los temas cientificos y
técnicos y no incursionan en los dominios sociales, lo cual en términos reales es
abandonar un campo que es indiscutiblemente farmacéutico. Es muy probable
que su escasa identificacion social tenga su origen en esta omision.

Es mi conviccién que el profesional farmacéutico se limita en su dominio del
mundo de los farmacos y medicamentos.

La mayor parte de los temas que se presentan en areas como produccion,
comercializacién y regulacion no son objeto del interés del farmacéutico sino
en sus aspectos exclusivamente técnicos.

Lo que esta fuera de este ambito, como ser las politicas de medicamentos, la
definicion de sus objetivos sociales, los principios que sustentan las normativas
para garantizar su calidad, eficacia y seguridad y la fundamentacién de las
pautas para regular el proceso de produccion, suelen estar fuera del marco en
que el farmacéutico ejerce su actividad profesional.

Muchos de nuestros profesionales creen que sus conocimientos tienen por
fronteras las estructuras moleculares, los mecanismos de accion y los efectos
terapéuticos de los farmacos.
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Es una realidad que los farmacéuticos no incursionan con frecuencia en el
amplio mundo de los medicamentos y en su impacto social. De hecho, son
otros profesionales y expertos los que asumen el estudio y comunicacion de la
tematica de esta area.

No hay referencias ni antecedentes que permitan afirmar que todos los temas
que conforman este complejo mundo farmacéutico son del pleno interés y
conocimiento de los quimicos farmacéuticos. Soélo algunos han captado su
importancia. Son aquellos que ya han alcanzado altos cargos ejecutivos en
empresas y servicios.

El conjunto de estos temas es una “asignatura pendiente” de los farmacéuticos,
tanto en su formacién como en su ejercicio profesional, y ain no se detectan
mayores inquietudes por asumir la responsabilidad de enfrentarla como tarea
propia, probablemente por no estar aun este tema suficientemente socializado
entre nosotros.

Podemos postular que el quimico farmacéutico es un profesional incompleto
si se limita al conocimiento quimicofarmacolégico. La dimension social del
farmaco debe formar parte de su preocupacion y compromiso en igual o mayor
medida que su quehacer tradicional.

La débil presencia del quimico farmacéutico en el contexto social y su falta
de identidad, tienen su origen en su ausencia en la discusion y difusion de la
trascendencia social que tienen los farmacos en la salud y en la calidad de vida
de la poblacion.

Postulamos que todos los actos farmacéuticos estan necesaria y directamente
vinculados con la vida y con la calidad de vida de la gente. El farmacéutico
suele efectuar tales actos con una dedicacion, seriedad y responsabilidad
encomiables, pero no hace el “puente” entre su acto y el destino o destinatario
que tiene el resultado de su trabajo. Le falta entender que el acto farmacéutico
es vida.

Este analisis esté destinado a llamar la atencion de nuestros colegas y alumnos
sobre estas importantes materias y para echar las bases de una nueva disciplina
del quehacer farmacéutico: Farmacia Social.

¢, Qué es Farmacia Social?

En algunas publicaciones ha estado apareciendo con cierta frecuencia aunque
timidamente, la expresién Farmacia Social.

Los aspectos con los cuales se asocia son diversos. Entre ellos, algunos
estan relacionados con Salud Publica, otros son de caréacter legal e incluso
a Farmacia Social se le asocia con el area asistencial. En orden a precisar
una definicién correcta, se puede decir que Farmacia Social es el conjunto de
aspectos relacionados directa e indirectamente con el impacto social de los
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farmacos y medicamentos y con los requisitos y caminos para que la gente
acceda correcta y apropiadamente a ellos.

Se debe agregar los compromisos sociales del farmacéutico en su ejercicio
profesional para favorecer las condiciones adecuadas para satisfacer tales
exigencias y cumplir su rol de protector y promotor sanitario.

Hay quienes sostienen que el origen de la Atencién Farmacéutica - asi se puede
ver en los postulados de Hepler y Strand - nacié en un contexto social, toda vez
que ella surgi6 para resolver un problema derivado del uso indiscriminado de
medicamentos en un sistema de consumo muy abierto.

Como quiera que sea, esta claro que es absolutamente necesario hacer un
esfuerzo para categorizar bajo la denominacién de Farmacia Social el conjunto
de aspectos relacionados con el impacto social de los farmacos. Se puede
decir que éstos forman parte del mundo farmacéutico y que, sin embargo, hay
muchos de tales aspectos de los cuales el farmacéutico ain no se hace cargo.

Nuestra propuesta es postular que la dimensién social del farmaco debe alcanzar
una mayor relevancia y estimular una fuerte vinculaciéon del farmacéutico con
esa dimension. La idea es comprometer al farmacéutico en todo aquello que
esta “mas alla de las moléculas”.

Como se puede apreciar, existen temas que se pueden asociar de diversas
maneras con el impacto social de los medicamentos, asi como los sistemas a
los cuales se acude para garantizar el acceso mas adecuado de la poblacion
a los farmacos. No es aventurado, entonces, denominar esta area como
Farmacia Social.

Este trabajo puede servir a este proposito y muy principalmente a desarrollar un
area de los medicamentos que los farmacéuticos no dominan suficientemente
porque aun no se han interesado en ella. Es, entonces, un intento para llenar
un vacio importante en la formacion farmacéutica. Mas aun en estos tiempos en
que la influencia del mundo econémico tiene tanta repercusiéon en el universo
farmacéutico.

El concepto Farmacia Social incluye temas como Produccion, Consumo,
Gasto, Comercializacion, Vias y Sistemas de Acceso, Regulacidén Sanitaria de
Medicamentos, Aseguramiento de la Calidad y Eficacia, Control y Fiscalizacién,
Ambiente de Seguridad y todo el contexto legal correspondiente. Asimismo, se
puede agregar areas técnicas como Atencién Farmacéutica, Farmacovigilancia,
Atencion Primaria, Asuntos Regulatorios, y otras sociales como Cultura del
Medicamento, Promocién del uso racional y el Respeto por el medicamento.
Como se puede apreciar, es un conjunto muy amplio de areas y procesos de
evidente incidencia social.

Lamentablemente, no hay referencias ni antecedentes que permitan afirmar
que todos los temas que conforman este complejo mundo farmacéutico son del
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pleno interés y conocimiento de los quimicos farmacéuticos.

De hecho, en el mundo de los medicamentos son otros profesionales y expertos
los que estudian, opinan y manejan materias corro politicas de medicamentos,
sistemas de acceso a los farmacos, informacién y manejo del mercado
farmacéutico.- Quiza el Unico campo asumido es la aplicacién de los sistemas
regulatorios de estos productos.

Farmacia Social es una de las asignaturas pendientes de los quimicos
farmacéuticos, tanto en su formacién como en su ejercicio profesional; y no
se detectan mayores inquietudes por asumir la responsabilidad de enfrentarla
como tarea propia, probablemente por no estar el tema aun socializado entre
nosotros.

Farmacia Social y su trascendencia

Todos estos conceptos y definiciones sirven en definitiva para disefar y aplicar
una correcta politica de medicamentos, cuyos objetivos no son otros que
atender satisfactoriamente las necesidades de salud de la poblacion y tienen,
por lo mismo, un claro impacto social.

En los tiempos que vivimos se ha hecho presente la globalizacion econdémica
como un factor determinante en cambios fundamentales en los procesos
relacionados y es preciso saber de qué se trata.

Todas estas materias no pueden ser ajenas al farmacéutico. Se desarrollan
muy cerca de ély, en muchos sentidos, deben comprometer su atencion, tanto
en su conocimiento como en sus efectos practicos. Es decir, Farmacia Social no
es un tema sélo académico; tiene una repercusion muy practica y contingente.

Este estudio es una propuesta que con el tiempo deberia hacerse extensiva
a escenarios mayores. Nuestra pretensidn es que se convierta en un area
tematica amplia con estudios, eventos y publicaciones.

Farmacia Social debe considerarse como una puerta abierta a la cultura
farmacéutica, que rompa los esquemas tradicionales del farmacéutico que
limita su dominio a las moléculas y a sus efectos terapéuticos.

El desarrollo histérico de la Farmacia ha tenido muchos hitos, algunos
muy positivos y otros muy dificiles. No obstante estos ultimos, la profesion
farmacéutica sigue en pie con muchas posibilidades de fortalecerse en
nuevos temas como Atencion Farmacéutica, Farmacovigilancia, Politica
de Medicamentos, en especial de esenciales con denominacion genérica,
Informacion sobre Farmacos, creacion de una “Cultura del Medicamento’,
promocién del uso racional y educacion sanitaria.
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El autor de este trabajo tiene la conviccion que el desarrollo de Farmacia Social,
en los términos expresados y en otros que se agregaran como producto de una
discusién critica enriquecedora que se espera, llenard un vacio farmacéutico
que nos resta prestancia y presencia, asi como identidad social.

El fundamento ideolégico

Los grandes objetivos se alcanzan cuando hay ideas y principios que sustentan
los esfuerzos para lograrlos. Expondremos a continuacion los més importantes
entre los muchos que le dan sentido a la tarea farmacéutica. Estos conceptos
aparecen en trabajos anteriores, pero siempre sera necesario reiterarlos porque
orientan el rol social de los farmacéuticos.

a) La Salud una necesidad esencial del hombre

La salud es una necesidad esencial del hombre. Al mismo tiempo, es uno de
los grandes problemas de la humanidad, pues hay muchas enfermedades que
siguen agobiando a amplios segmentos de la poblacion mundial.

Desde los tiempos mas remotos la recuperacion de la salud ha sido un objetivo
prioritario de la organizacién social. En los tiempos modernos se agregaron
la prevenciéon de las enfermedades y el fomento de la salud como aspectos
fundamentales. En la actualidad se trabaja con una definicién de salud que
integra requerimientos sociales, econdémicos y psicologicos. En la busqueda
de satisfacer plenamente estas demandas se orientan los esfuerzos de los
Estados y las organizaciones internacionales de Salud.

La Asamblea Mundial de la Salud celebrada en Ginebra en 1977, adopt6 una
resoluciéon en la que se defini6 como primera meta social alcanzar para todos
los habitantes de la tierra en el afno 2000, un estado de salud que les haga
posible una vida social plena y econémicamente productiva.

En esta estrategia mundial de “Salud para todos en el afio 2000” (SPT) se
consideraron multiples requisitos a satisfacer para este propdsito, entre ellos,
recursos econémicos suficientes, una educacion apropiada, habitos de higiene,
cultura medio ambiental, una buena dotacién de recursos e infraestructura
sanitaria y, por cierto, medicamentos de buena calidad.

Est4 claro que una sociedad sana progresa mas y mejor. De igual manera,
cada persona alcanza su realizacién de vida y materializa bien su aporte a la
sociedad si no padece males o trastornos de su salud.

La atencion de la salud es, por lo tanto, vital y por ello los Estados disefian
sistemas y acciones destinadas a prevenir enfermedades, a recuperar la
salud perdida y a ofrecer paliativos para disturbios menores. Hoy se maneja
un concepto mas amplio de Salud. Se habla de calidad de vida, que es una



62

expresidon mas integral que el concepto de salud como ausencia de enfermedad.

Esta claro, entonces, que la salud es una necesidad esencial, cuyo impacto
en el desarrollo social es de la mayor importancia. Nuestra presencia como
farmacéuticos en este campo nos obliga a convencernos y comprometernos
de y con los conceptos sefialados, toda vez que nuestra funcién ligada a los
farmacos y a su uso y efectos, es imprescindible para satisfacer esta necesidad
social.

b) La dimensién social del medicamento

Los medicamentos son tan antiguos como la humanidad; existen desde que el
hombre padece enfermedades.

El hombre ha buscado incesantemente sustancias que alivien sus dolores
fisicos y restituyan su salud perdida. Desde los tiempos méas remotos hubo
observadores inteligentes que junto con descubrir productos naturales de
accién medicamentosa los pusieron al alcance de sus semejantes.

Las observaciones sistematicas de causas y efectos permitieron en eltranscurso
del tiempo incrementar el nimero de sustancias naturales Utiles para la salud y
eliminar las nocivas y las ineficaces.

El progresivo conocimiento de la estructura del cuerpo humano y de su
funcionamiento, asi como el acelerado desarrollo de la Quimica y de la
Farmacologia en los siglos recientes, han permitido disponer de un poderoso
arsenal farmacoterapéutico que puede hoy derrotar a casi todas las
enfermedades.

La ciencia farmacéutica puede reproducir por via sintética todas las sustancias
naturales que poseen efecto terapéutico y crear otras nuevas de eficacia
cada vez mayor. El avance farmacoldgico ha permitido combatir exitosamente
muchas enfermedades, le ha adicionado varios afios de vida al ser humano y
ha resuelto muchos problemas sociales.

El hombre con su inteligencia ha sido capaz de enfrentar sus necesidades
de salud y su aporte en este campo es un patrimonio de la humanidad. Este
principio define el sentido que debe tener la entrega a la comunidad social de
los avances de las ciencias relacionadas con los farmacos.

Mas alléa de los conceptos farmacolégicos y clinicos, el medicamento tiene otra
connotacién que lo define en una dimension tanto o méas trascendente que
las relacionadas con su estructura y efecto: es un bien social, no un bien de
consumo.
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Si se piensa cual es el objetivo de un medicamento, esto es: prevenir una
enfermedad, recuperar la salud o atenuar algun sintoma, se llega rapidamente
a la conclusién que se trata de un bien esencial, porque esta destinado a
satisfacer una de las mayores necesidades del hombre.

De esta observacion se deduce, entonces, que toda la poblacién sin excepciones
debe tener asegurado su acceso correcto e informado a los medicamentos y
que éstos deben ser tratados con el mayor respeto.

El Estado ha de garantizar la plena satisfaccion de esta necesidad y consagrar
este derecho como uno de los aspectos mas importantes de otro mayor
que es el derecho a la salud. Todos los paises desarrollados declaran en su
Constitucién el pleno acceso de la poblacion a la salud y desarrollan politicas,
sistemas y estructuras para dar cumplimiento a ese principio.

Aunque se apliquen en las primeras etapas del transito del medicamento hacia
la poblacién todas las normas de proteccion y seguridad establecidas, esto es,
en su registro sanitario y en su fabricacién y aseguramiento de calidad, no se
da cumplimiento a la funcion del medicamento si a partir de su distribucién y en
la dispensacion al publico, se pierde el respeto a su rol social y se cae en un
tramite fundamentalmente mercantilista.

Todos los promotores, gestores y actores de este proceso tienen derecho a
una justa ganancia. El problema se origina si se hace prevalecer un sistema
orientado exclusivamente por el lucro y se aplica una economia abierta, sin
restricciones, a un campo de tanta incidencia social.

El medicamento exige un trato especial que privilegie su connotacion social,
que impida que se le asimile a otros productos puramente comerciales, que le
otorgue la respetabilidad que merece y que, en fin, asegure a la poblacion su
plena y correcta dispensacion profesional.

Hay dos principios orientados hacia el sentido social del medicamento que
es preciso recordar. En primer lugar el principio de la seguridad en los
medicamentos. Es sabido que la mayoria de los medicamentos conllevan,
junto al efecto terapéutico esperado, un riesgo de efectos deletéreos, negativos
0 no deseados. Algunos farmacos tienen una cierta toxicidad peligrosa y otros
producen efectos adversos.

Por otra parte, hay muchos medicamentos que tienen un rango muy estrecho
entre la dosis terapéutica y la dosis toxica y, por lo tanto, requieren de un
manejo muy cuidadoso.
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Todo lo anterior exige una vigilancia muy estricta en todo el proceso que cursan
los medicamentos y ésta debe estar entregada legal y reglamentariamente a
profesionales expertos e idéneos, especialmente preparados para cumplir esa
funcién. Este es el sentido que tienen las disposiciones relacionadas con la
materia, contenidas en el Codigo Sanitario, el Reglamento de Farmacias, el
Reglamento de Control Nacional de Medicamentos y otros cuerpos legales. Este
es el marco legal para acreditar eficacia y seguridad, siendo el farmacéutico el
responsable directo.

El segundo principio es la informacion de medicamentos: un derecho
ciudadano. En el mundo moderno los ciudadanos tienen derechos que
garantizan el ejercicio de sus capacidades y la satisfaccion de sus necesidades.
Postulamos como uno mas de esos derechos el acceso de la poblacion a una
informacion adecuada y oportuna sobre los medicamentos, su uso, sus riesgos
y las precauciones y advertencias que deben observarse en su administracion.
Es un hecho que la poblacién acude con frecuencia a las farmacias en busca
de esa informacidn y es necesario atender responsablemente esas demandas.
El farmacéutico esta preparado para cumplir satisfactoriamente esa funcion.
La informacién en este aspecto es precaria. Los médicos tienen una tendencia
atavica a informar poco o nada y suelen ser cripticos, incluso cuando prescriben
con letra ilegible.

Por otra parte, el uso racional de medicamentos es hoy uno de los objetivos
prioritarios de las instituciones encargadas de orientar y controlar las atenciones
de salud. El problema que se pretende controlar tiene incidencia no sélo en
su aspecto relacionado con salud publica, sino también en su connotacion
econdmica, por cuanto un uso no racional de medicamentos implica un gasto
innecesario y una excesiva inversion de recursos.

Por otra parte, es un hecho que la automedicacion es un problema importante
en el consumo de medicamentos y debe ser controlada en la misma medida
que constituye un factor de riesgo agregado. Al farmacéutico le corresponde
un rol fundamental en este aspecto y la informacion que entrega no debe ser
restringida.

La automedicacion, la drogadiccién y el uso no racional de farmacos son
problemas graves y en aumento. Més alld del estricto cumplimiento de
las restricciones legales destinadas a impedirlas y combatirlas, al quimico
farmacéutico le compete una importante funcién en la educacion del publico
para evitar que la gente caiga en tales habitos.
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c) Requisitos sociales de farmacos y medicamentos

Si se observan los requisitos basicos que deben cumplir farmacos y
medicamentos, se puede ver aun mejor su dimensién social. Estos son
calidad, eficacia y seguridad; cantidad segun la necesidad; oportunidad
con que deben llegar a los pacientes; accesibilidad de la gente a ellos y, por
ultimo, informacién para su uso correcto.

La calidad debe ser acreditada, la eficacia comprobada y la seguridad
garantizada. En el cumplimiento de estos requisitos al farmacéutico le cabe
un papel especial. Disposiciones reglamentarias situan al farmacéutico como
responsable de la ejecucion de acciones tendientes a otorgar la certificacion de
la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos.

Para ello el farmacéutico efectia mediciones y comprobaciones de orden
quimico, fisico, fisicoquimico, biolégico, bioquimico y, eventualmente, clinico.
Esté habilitado para ello y la sociedad confia en su competencia y experticia.

Sin embargo, el farmacéutico suele limitar su accion al aspecto técnico y no la
proyecta en su aspecto social. Cuando hace mediciones y comprobaciones le
esta dando el visto bueno o rechazando un producto, protegiendo asi a la salud
de la poblacién. Nuestra apreciacién es que lo hace mecanicamente, no capta
la proyeccion social de su aporte. Se resta mérito al no sentirse involucrado en
una dimension tan importante como trascendente.

La dimensién social del medicamento incluye en su marco conceptual los
conceptos fundamentales, ya citados, que es necesario profundizar: la cantidad
de medicamentos segun la necesidad, la oportunidad con que deben llegar al
destinatario, la accesibilidad de la gente y, por Gltimo, la informacion sobre
farmacos.

La calidad de un medicamento es un aspecto social de primera importancia.
No se puede admitir que no cumplan este requisito basico aquellos productos
destinados a atender una necesidad tan esencial como es la salud.

Siendo la calidad un objetivo central, ella se acredita con otras dos exigencias
fundamentales: la eficacia probada y la seguridad acreditada. Ambas
exigencias, al ser satisfechas, le otorgan al medicamento una condicion
indispensable para el cumplimiento de su cometido social.

Los conceptos aseguramiento de la calidad y calidad total constituyen
principios identificables con Farmacia Social, aunque para cumplirlos sea
necesario acudir a técnicas analiticas y clinicas, que pueden desviar la
ubicacion del tema. La dictacion de leyes, reglamentos y normas fundadas
en principios de orden social, destinadas a regular esta tarea, determinan el
caracter social del aspecto analizado.
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Cantidad necesaria del medicamento es un requisito fundamental. Es
facil entender que no se resuelven los problemas de salud si la produccion
de medicamentos es menor que la demanda sanitaria. Esta se atiende
debidamente asegurando una produccion suficiente y un abastecimiento pleno,
no selectivo ni discriminatorio.

El concepto produccién suficiente segun la necesidad es también un objetivo
de Farmacia Social, no obstante que su satisfaccion se concreta a través de
procesos tecnoldgicos industriales. Todo el sistema productivo ha de estar
concebido sobre los requisitos sefialados.

Otro objetivo social es la oportunidad en la entrega del medicamento. En este
tema las necesidades estudiadas y por lo mismo previstas, y la distribucion
socialmente programada, son fundamentales. Los medicamentos no pueden
llegar a sus destinatarios en forma inoportuna, es decir, después que fueron
necesarios. Por cierto que éste es un concepto muy ligado al area de Farmacia
Social.

De igual manera, es también un objetivo social la accesibilidad de la gente al
medicamento. De todos, es este el mas facil de relacionar directamente con
el area social.

Son requisitos esenciales el acceso pleno a los medicamentos y la existencia
de productos con precios al alcance de todos los segmentos poblacionales.
Del mismo modo, deben considerarse los mas diversos sistemas que hagan
posible que la gente encuentre la via apropiada para este efecto.

“Farmacos para todos” es un concepto social y un desafio politico. El estudio
de las vias de acceso y alternativas es una materia totalmente asimilable a
Farmacia Social. Aqui surgen sistemas de seguros, formatos de copago,
mutuales y cooperativas, gratuidad para sectores carenciados y medidas
de excepcién para importar medicamentos patentados cuando se presentan
emergencias.

Por Gltimo, corresponde la informacién sobre farmacos y medicamentos. Este
tema es fundamental porque apunta a la educacion de la poblacién en un tema
de primera importancia. Se trata de crear una “cultura del medicamento” y éste
es un objetivo social impostergable para asegurar su uso racional, correcto y
eficaz. La informacion y orientacion sobre farmacos tiene, entonces, una fuerte
connotacién social.



67

Farmacos y Salud

Para captar la enorme incidencia que tienen los farmacos en la salud, que
muchas veces por obvia pasa inadvertida, es bueno observar cémo el
descubrimiento de sustancias quimicas y biolégicas fueron erradicando,
evitando o atenuando ciertas enfermedades causantes de millones de muertes
e invalidaciones fisicas.

Son innumerables los casos que pueden recordarse como ejemplos. La
arsenamina, un compuesto arsenical, que fue el primer quimioterapico
obtenido por via sintética (1907), resultdé eficaz contra la sifilis después de
siglos de intentos fallidos con elementos muy lesivos. En 1935 comenz6 con
la sulfanilamida el ciclo de las “sulfas”, de gran éxito en la lucha frente a una
amplia gama de gérmenes. En la década siguiente aparecieron los antibiéticos
produciendo una conmocién mundial por ser capaces de inhibir o destruir
microorganismos sin lesionar al huésped.

Muchas enfermedades de gran mortalidad antes de 1950 estan hoy controladas
jCuantos seres humanos murieron por la fiebre tifoidea! jCo6mo morian los
enfermos tuberculosos antes de la estreptomicina. Sus rebrotes en la actualidad
son controlados con antibi6ticos mas modernos.

Pero los ejemplos vienen de antes. Pasteur siguiendo las ideas de Jenner
(1798), dio la partida a la inmunologia hacia fines del siglo XIX creando las
vacunas contra la viruela y otras pestes, a las cuales se agregaron muchas
otras vacunas y sueros terapéuticos. Hoy, la viruela y la poliomielitis estan
erradicadas en América.

Como suele ocurrir, aparejado con el efecto positivo aparecen los problemas
derivados del mal uso. Cuando se descubrié que la morfina era un analgésico
formidable, se supo también que causaba adiccién y muerte. El uso no racional
de los antibiéticos, por su parte, ha producido reacciones en las bacterias de
tal resistencia que muchos de estos farmacos ya no son eficaces contra ellas.

Por cierto que en el progreso producido en la lucha contra las enfermedades, no
solo los farmacos han sido agentes positivos. La salud es un todo muy complejo
en que los factores que la aseguran son muy diversos: educacién, higiene,
vivienda, medio ambiente, entre ellos; de modo que es exagerado atribuirles
s6lo a los farmacos los resultados positivos, aunque en rigor aparecen como el
recurso mas eficaz frente a situaciones ya declaradas.

La vida moderna ha originado nuevos males y, obviamente, ha obligado
a buscar nuevos farmacos. Cada dia es mas nutrida la lista de principios
activos antihipertensivos, antiulcerosos, tranquilizantes, antidepresivos e
hipolipemiantes, entre muchos otros.
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Las tasas de mortalidad y morbilidad han caido en forma espectacular y el
promedio de vida ha aumentado notoriamente. Este ultimo efecto ha traido
una mayor preocupacion por las enfermedades propias de la tercera edad,
porque no tiene mayor sentido vivir mas con una mala calidad de vida.

Lamentablemente, aun siguen vigentes sin solucion definitiva los males de
mayor impacto en nuestra sociedad como son el cancer y el sida.

En esto estamos cuando aparece en el horizonte la terapia génica, cuya
consolidacién se espera para diez afios més, luego que se descifré el genoma
humano.

El Rol Social del Farmacéutico

El quimico farmacéutico es un profesional de la salud. Un profesional sanitario.
Parece innecesaria esta afirmacion, por obvia. Siempre ha estado ligada a los
farmacos y medicamentos, situandose asi claramente en el area sanitaria. Asi
ha sido desde los tiempos més remotos. Incluso, durante siglos fue ejercida
junto con la medicina.

La afirmacion requiere, sin embargo, ser enfatizada porque la formacion
quimica que recibe el futuro farmacéutico, lo marca a lo menos animicamente
para esa linea. Muchos quimicos farmacéuticos se sienten mas coémodos
cuando los identifican como “quimicos” en farmacias y hospitales, donde es
habitual y generalizado que asi ocurra. La profesion quimica es otra y no tiene
nada que ver con los farmacos y la salud.

Eltemaes preocupante porque le desvirtia su identidad de quimico farmacéutico
y le resta espiritu farmacéutico en un area de trabajo donde es primordial.

La O.M.S. en esto es clara y rotunda. Tiene a los profesionales farmacéuticos
en alta estima y les asigna roles de gran importancia para la salud, como
veremos mas adelante en este mismo libro (Capitulo XIV). Lo define como
un profesional sanitario, lo concibe integrado al equipo de salud, y le otorga el
mérito de ser experto en farmacos y medicamentos.

Enelcampo mas emblematico de la profesion que es lafarmacia, sea comunitaria
0 asistencial, se le exige un apego estricto a su rol fundamental que es informar,
orientar y aconsejar a los pacientes en el correcto uso de los farmacos vy
prestarle atencion en las necesidades que los llevan al establecimiento de su
direccion. Para ello, la Federacion Internacional Farmacéutica (F.I.P.) dict
las normas de Buenas Practicas en Farmacia (B.P.F) y la O.M.S. publico el
documento “Funcion del farmacéutico y servicios farmacéuticos de calidad”.
Asi se puso en ejecucién el Programa de Atencién Farmacéutica.

Es recomendable leer el documento “Politicas de Medicamentos en la
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Reforma de Salud” (Res. Exenta N°515, abril 2004), emitido por el MINSAL,
que lamentablemente no se ha aplicado, pero que contiene definiciones muy
importantes para el ejercicio profesional farmacéutico.

El servicio que el farmacéutico presta a la comunidad es enorme por cuanto
no soélo entrega el medicamento prescrito o solicitado, sino toda la informacion
necesaria para su uso correcto y un buen tratamiento, esto ultimo sin costo
alguno para el paciente.

La calidad de tales medicamentos esta acreditada por la participacion
responsable de un quimico farmacéutico en su preparacion y validacion, de
manera que cuando el médico prescribe en quien confia es en el farmacéutico.

Por eso es que el farmacéutico para valorarse en lo que corresponde y merece,
solo le hace falta entender que en todo “acto farmacéutico” esta en juego no
solo la salud sino también la vida de un ser humano. Cuando capte eso, ya no
querrd mas que le digan quimico.

Funciones del farmacéutico

Son varias y bien importantes. Es garante de la calidad, eficacia y seguridad
de los medicamentos. Tanto en su fabricacion y control de calidad como
en la dispensacion. El producto que llega a las farmacias viene certificado
porque el sistema de produccién satisface las normas GMP que el Instituto de
Salud Publica verifica mediante sus quimicos farmacéuticos y porque en cada
producto los directores técnicos y jefes de control de calidad en los laboratorios
productores se encargan de cumplir los requisitos y caracteristicas contenidas
en el respectivo registro sanitario.

A su vez, los directores técnicos de cada farmacia acreditan que los productos
que recibe la poblacidén son auténticos, estan bien conservados y dentro del plazo
de vigencia. En Chile, a diferencia de paises vecinos, no hay medicamentos
falsificados. Ellos se debe a la barrera farmacéutica que lo impide. Ademas,
en cada dispensacién el farmacéutico es el responsable que las prescripciones
sean bien cumplidas y esta llamado a corregir los errores que puedan tener.
Por ultimo, en el Control de Estanteria que practica el I.S.P son farmacéuticos
quienes actuan como inspectores y en cuanto al funcionamiento de las
farmacias las Seremias de Salud tienen sus propios inspectores farmacéuticos.

Dentro de esta misma &rea puede considerarse la “regla de oro” de la farmacia
moderna. Se trata de obtener medicamentos de la mayor calidad y efecto
terapéutico con el menor riesgo posible. Los grandes avances de la biofarmacia
y la farmacocinética hacen posible preparar formas farmacéuticas que liberen
el principio activo de forma programada, ya sea evitando lesiones en zonas
sensibles como alcanzando concentraciones plasmaticas que se mantienen
prolongadamente en el tiempo, produciendo con ello una accidén sostenida y
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reduciendo la frecuencia de administracion.

También estan en desarrollo los “sistemas terapéuticos” orientados a mejorar
aun mas la liberacion y accidon controlada. En estos procesos es perfectamente
aceptable hablar de “ingenieria farmacéutica”.

El farmacéutico es también informador y referente sobre farmacos vy
medicamentos. Es un rol que lo cumple a diario y que adquiere gran relevancia
por cuanto la informacion entregada por los prescriptores suele ser precaria
o insuficiente. EIl derecho que tiene el paciente a recibir una informacién
completa y oportuna se cumple a medias y es en las farmacias donde se hace
el mayor aporte.

En el area asistencial recién se esta abriendo la posibilidad para que en los
“equipos de salud” haya una participacion real del farmacéutico como informador
y referente. Los Centros de Informacion de Medicamentos (CIM) estan
lentamente creandose y debieran ser una instancia de primera importancia en
los hospitales y clinicas.

Es unarealidad que el farmacéutico es el referente para importantes segmentos
poblaciones que acceden a las farmacias para solicitar informacion y soluciéon
para sus disturbios de salud. El farmacéutico esta llamado a entregar sus
conocimientos idonea y éticamente, si el caso estd dentro de su ambito de
accion, y derivar con insistencia al enfermo a un centro médico cada vez que
corresponda.

Ademas, el farmacéutico es promotor del uso racional de farmacos. Es un
hecho, lamentablemente comprobado, que la gente acude a los medicamentos
mucho mas que lo necesario. Por cualquier pequefio disturbio procura
valerse de medicamentos reservados para males mayores. Es muy comuin
no completar los tratamientos prescritos y la automedicacion es un tema de
gravedad cuya solucion no se aprecia. Por tal razdn, suelen aplicarse normas
restrictivas en la condicién de venta.

El problema descrito no es solamente sanitario. También es econdmico, pues la
demanda excesiva obliga a gastar una mayor cantidad de divisas para importar
principios activos y medicamentos terminados.

El farmacéutico debe actuar permanentemente promoviendo el uso racional de
farmacos, aconsejando una conducta apropiada a la real necesidad de ellos,
aunque en la practica tenga problemas derivados de la presion comercial. En
el medio se sabe que el farmacéutico no es un buen promotor de ventas.



71

El farmacéutico esta también llamado a ser un eficaz farmacovigilante. Est4
situado en un lugar estratégico para detectar el uso indebido de medicamentos
sobre todo cuando sin justificacion aumenta la demanda de ciertos productos.
Son hechos frecuentes que merecen ser informados a la autoridad sanitaria.

De igual manera, se hace posible conocer las reacciones adversas que
reportan los enfermos, siempre que se cree un vinculo entre la farmacia y los
pacientes, lo cual no es facil conseguir dentro del modelo del funcionamiento
de las farmacias en la actualidad.

Un aspecto delicado, con efectos legales muy comprometedores para el
farmacéutico, es la dispensacién de estupefacientes. Con frecuencia se
manejan prescripciones fraudulentas para enfermos inexistentes y eso,
lamentablemente, el farmacéutico no lo puede saber frente a la presentacion de
una receta-cheque. El profesional debe extremar su vigilancia en estos casos
a la espera de un sistema que le otorgue seguridad.

Por ultimo, hay aun una funcion més. El farmacéutico puede ser un excelente
educador sanitario, especialmente en los sectores donde es mas necesario.
No es el uso racional de medicamentos solamente. El tema apunta a otros
aspectos, como higiene, alimentacion, deteccion oportuna de problemas
sanitarios, campanas de vacunacion y otras prevenciones.

En esta materia las farmacias y los farmacéuticos estan subutilizados, porque
estan capacitados para actuar como agentes sanitarios que deben preocuparse
no sélo de los medicamentos sino de la salud en toda su amplia extension.
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El farmacéutico esta presente y participa en todas y cada una de las etapas
que cursan los medicamentos, desde que son disefiados hasta que cumplen su
objetivo terapéutico o preventivo.

Se puede asegurar que no hay otro profesional que esté mas cerca y por mayor
tiempo de los medicamentos.

Lo propio se puede afirmar respecto a los cosméticos y otros productos
sanitarios.

La legislacién sanitaria vigente le asigna a estos profesionales farmacéuticos la
confeccion, la verificacion de su calidad, la vigilancia y control de su produccién
y la promocion de su uso racional.

Tanta responsabilidad supone de parte de estos profesionales una capacidad
acreditada y una conducta ética irreprochable. Al mismo tiempo, los obliga a
cumplir un compromiso social taxativo, si se toma en cuenta el gran impacto y
trascendencia que tienen en la comunidad los productos sanitarios entregados
a su custodia.

El espectro de roles y funciones que el farmacéutico esta llamado a cumplir
es muy vasto, y se puede analizar en la perspectiva de escenarios y actos
farmacéuticos, es decir, donde actia y qué hace.

Para este efecto es apropiado hacer una revision por areas:

Area Industrial:

Comprende la elaboraciéon de productos sanitarios y el aseguramiento de su
calidad.

El D.S. 1876/95 exige que la produccién de medicamentos y cosméticos y
otros productos sanitarios se efectle bajo la direccion técnica de un quimico
farmacéutico. En rigor, un reglamento posterior referido a cosméticos en
particular mantuvo tal disposicion.

En la realidad, el equipo completo, ademas del director técnico, esta formado
por farmacéuticos a cargo de diversas areas de la produccion.

En la dltima década se han desarrollado agregadamente varias especialidades
en esta area de produccion, directamente vinculadas a ella o derivadas para
atender nuevas necesidades o desafios. Se puede mencionar como tales:
desarrollo de nuevos productos, innovacion tecnologica, abastecimiento,
asuntos regulatorios, auditorias.

Los procesos productivos se ajustan a las normas conocidas como Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) o Good Manufacturing Practices (GMP), cuya
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evolucidén en cuanto a nuevos requisitos, exigencias y modalidades la marca
la OMS.

En esta area hay varios otros aspectos de los cuales también se encargan los
quimicos farmacéuticos. Hacemos mencién a lo que en forma genérica se
denomina aseguramiento de la calidad, Quality Assurance (Q.A.), que es un
concepto de mayor cobertura y actualidad que control de calidad. La normativa
emana también de la OMS y otras instituciones transnacionales.

En el area de gestidbn hay un acceso importante de farmacéuticos a cargos
gerenciales, tras cursos de especializacion. Deben incluirse en esta érea
aspectos relacionados con promocién y publicidad como factores de primera
importancia en el éxito comercial de las companias.

Los aspectos que se han manifestado con mayor intensidad en los Ultimos afios
son asuntos regulatorios y auditorias. Ambos caen en el ambito farmacéutico
y estan siendo objeto de una intensa capacitacion para responder en buena
forma a una exigencia creciente.

Area de farmacia comunitaria

Esta es el area mas clasica y emblematica de la profesion farmacéutica. La
confeccion de medicamentos fue su funcidén primordial hasta que se impuso la
produccion industrial.

Este fenbmeno dané el desempefio del farmacéutico frente al puablico y removié
los cimientos de la profesion hasta poner en duda su existencia.

En los ultimos decenios del siglo XX se produjo una revitalizacion de la profesion
cuando el farmacéutico orientd su gestion a un esquema de mayor contacto y
orientacion con la gente.

La llamada “atencién farmacéutica” abri6 una nueva perspectiva propiciada
por la OMS vy la Federacion Internacional Farmacéutica (FIP), que esta en
pleno desarrollo en muchos paises, con diversas intensidades y éxitos segun
condiciones y caracteristicas locales.

En Chile, lamentablemente, esta nueva modalidad coincidié con el desarrollo
del modelo mercantilista de las cadenas de farmacia, que en lo sustancial, es el
ambiente menos adecuado para su avance. La atencién farmacéutica requiere
tiempo y dedicacién al paciente y en estas farmacias de cadena un principio
basico en su negocio es la “velocidad de rotacion”.

El concepto doctrinario de dispensacion debe ser reiterado tantas veces como
sea necesario. Se analizara en el capitulo XI de este trabajo.
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Area de farmacia asistencial

Se entiende por tal el conjunto de actos que cumple el farmacéutico en
establecimientos hospitalarios, sea en forma exclusiva o integrado en los
equipos de salud.

El espectro que cubre es muy amplio y va desde la preparacion magistral de
medicamentos, soluciones parenterales y oncolégicos, hasta la distribucion
de éstos y de otros de procedencia industrial a salas y pabellones. El
abastecimiento de medicamentos e insumos forma parte de la gestion
encargada al farmacéutico asistencial.

Un aspecto en deuda es la integracion real del farmacéutico en los equipos
multidisciplinarios de salud. La causa habria que buscarla tanto en una
insuficiente formacion clinica del farmacéutico, como en la actitud, bastante
generalizada entre los médicos, refractaria a la incorporacion de los
farmacéuticos en estos grupos de integracion terapéutica. Los médicos con
experiencia clinica en Estados Unidos o Europa se manifiestan muy abiertos a
esta integracion.

La apertura al aporte farmacéutico pasa en primer término por mejorar su
formacion en este campo y luego por una atinada estrategia cuyo primer hito
deberia ser el desarrollo, ojala en todos los hospitales 1 y 2, de centros de
informacion de medicamentos (C.1.M).

La atencién primaria que es una importante expresion de la medicina de
choque, no dispone en la actualidad de una apropiada dotacién farmacéutica.
En efecto, en estos momentos la participacion de estos profesionales esta
reducida a no mas de 50 farmacéuticos para un total cercano a 500 policlinicos
periféricos.

En estas condiciones el manejo de medicamentos, esto es, su almacenamiento,
clasificacion y distribucién esta encargado a personal no idéneo con el evidente
riesgo que ello implica.

No se puede pretender que haya un farmacéutico en cada policlinico, porque
no hay cantidad suficiente de profesionales, pero se puede intentar un
sistema que sitie un farmacéutico, a lo menos en cada municipalidad, para
ejecutar acciones de coordinacion y vigilancia en el aspecto sefialado en los
centros dependientes de la autoridad comunal o de una corporacion de salud
relacionada con ella.

En un articulo publicado en la revista Pharmakon (2003), sostuvimos que es en
este campo asistencial donde existen las mayores posibilidades de desarrollar
la “atencion farmacéutica”. Es aqui donde hay pacientes directos y “cautivos”,
y profesionales médicos cercanos. Ello debiese facilitar la integracion de una
sociedad terapéutica.
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Esta area esta en crecimiento aunque lentamente, pero se puede esperar una
aceleracion en repuesta a las necesidades sanitarias en incremento y a las
crecientes demandas de la poblacién que adquiere conciencia de sus derechos.

Area farmacia clinica

Se podria definir como el conjunto de acciones de colaboracion que desempena
el farmacéutico en el seguimiento y vigilancia de la evolucién del paciente
en tratamiento, en orden a sugerir 0 proponer modificaciones 0 cambios. En
rigor, la presencia farmacéutica se puede expresar mejor en la etapa previa al
tratamiento, esto es, cuando se decide el o los medicamentos a utilizar.

Esta es en Chile por ahora una declaracion de intenciones. Sin embargo, hay
algunos centros clinicos en donde ya se ha concretado como una realidad
tangible, a semejanza de lo que sucede en paises donde existe un mayor
desarrollo sanitario. Esta situacién se manifiesta especialmente en clinicas y
hospitales del sector privado.

Siendo la anterior una definicion clasica, existen otras acciones que se pueden
considerar como actos clinicos. Hay un ambito en pleno desarrollo donde la
presencia farmacéutica esta creciendo. Por ejemplo, en los ensayos clinicos,
donde el farmacéutico esta habilitado para actuar como monitor, encargado de
la correcta provision de farmacos y llevar la bioestadistica de la evolucion de
los ensayos.

Otro aspecto a considerar es la realizacion de estudios de biodisponibilidad
para la intercambiabilidad, sean “in vivo” o “in vitro”. La acreditacién de la
equivalencia terapéutica la otorga el trabajo técnico que efectua el farmacéutico
y, por tal razdn, este es un escenario tipicamente propio y casi en su totalidad
exclusivo de nuestros profesionales.

El Instituto de Salud Publica esta tomando decisiones para implantar pronto
el sistema de acreditacion de equivalencia terapéutica. De hecho ya hay
algunos avances en esta materia, que cuando alcance su desarrollo pleno se
convertira en un escenario de primera magnitud con una proyeccion social de
gran trascendencia.

Muchos aforan el laboratorio clinico, pero se debe admitir que este campo
esta hoy mayoritariamente en manos de otros profesionales, que asumieron la
responsabilidad cuando los farmacéuticos abandonaron progresivamente un
escenario que en el pasado era una de las expresiones clasicas de la profesion
farmacéutica. Algo similar ocurrié con bromatologia.



77

Area de control y vigilancia

En el aspecto de regulacién expuesto en el capitulo | de este trabajo, se dej6 en
claro que no obstante aquella sentencia que dice que “el mercado lo regula todo
y que la calidad y eficacia de los productos la asegura la libre competencia”, el
Estado tiene la obligacion de regular el sistema que incluye medicamentos y
otros productos sanitarios.

De hecho, en Chile, en pleno dominio de la economia de libre mercado, hay
sistemas de control, fiscalizacion y vigilancia destinados a otorgar la seguridad
y acreditar la calidad que la poblacién merece y necesita.

En efecto, el ISP tiene a su cargo el otorgamiento de registro sanitario
a medicamentos, cosméticos y dispositivos médicos una vez que estos
productos acreditan los requisitos de calidad, eficacia y seguridad. El mismo
Instituto verifica y valida los procesos de produccién mediante el cumplimiento
de las normas GMP. Ademas controla y regula la promocion y publicidad de los
recursos mencionados, y tiene a su cargo la asignacion de cuotas de farmacos
psicoactivos al sistema productivo y la verificacion de su uso controlado.
Inspecciona también la calidad y estado de conservacién de medicamentos y
cosméticos en proceso de comercializacion mediante el control de estanteria 'y
el estudio de denuncias.

Las Seremias de Salud tienen a su cargo inspectorias de farmacias y otros
establecimientos farmacéuticos para efectuar la verificaciéon y control de su
correcto funcionamiento. Esta funcion la hered6 de los servicios de salud tras
la puesta en vigencia de la ley de Autoridad Sanitaria (ley N°19.937). Este
control se extiende a las farmacias asistenciales.

En la aplicacion de sus funciones deben verificar el cumplimiento de la
direccion técnica a cargo de un quimico farmacéutico, de los requisitos de sus
instalaciones, del control de farmacos sujetos a disposiciones especiales y de
los turnos obligatorios.

Un tema que escapd del control farmacéutico es el relacionado con los
medicamentos de uso veterinario que paso del ISP al Servicio Agricola y
Ganadero (SAG) en donde, curiosamente, es ejecutado en lo sustancial por
farmacéuticos. En la misma onda, se habilité el expendio de estos productos
en las clinicas veterinarias, sin perjuicio que su venta se pueda hacer en
farmacias.
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Antecedentes

Se puede afirmar que en Chile no hay medicamentos falsos o adulterados; no
se venden medicamentos vencidos; no existen medicamentos de mala calidad;
ni circulan medicamentos sin autorizacion sanitaria.

La participacion de los farmacéuticos es fundamental en esta proteccion
sanitaria. No se produce azarosamente ni cuenta necesariamente con el aporte
de otros profesionales

Es cierto que hay algunos lunares que ensombrecen este panorama:

+ Venta fuera de las farmacias.

+ Automedicacién y uso no racional.

+ Venta sin receta de medicamentos de prescripcion.
+ Intercambiabilidad no respaldada.

* Integracion vertical.

* Productos naturales desregulados.

No hay una mayor responsabilidad farmacéutica en estos problemas.

Como veremos, estos problemas tienen su origen en la ausencia de una cultura
del medicamento, o en el mercantilismo exacerbado que domina el mercado
farmacéutico.

La venta de medicamentos en ferias libres y almacenes de barrio esta en
aumento. En este fendbmeno no so6lo hay un riesgo sanitario inmediato. El
hecho contribuye fundamentalmente a deteriorar el respeto que requiere el
medicamento. Es un tema de vigilancia policial insuficiente.

La automedicacién y el uso no racional de farmacos ocurren en gran magnitud
y con mucha frecuencia. En ambos casos, hay una decision del paciente
respecto a cual farmaco administrarse, cuando y cdmo, sin informacion idénea.
Si hubiese una buena “cultura del medicamento”, no se producirian estos
problemas.

La venta sin receta de medicamentos de prescripcion médica es abundante. Se
estima que mucho menos de la mitad de los medicamentos cuya condicion de
venta es con receta médica sale de la farmacia cumpliendo esa exigencia (No
hay estadisticas confiables en esta materia).

Es un problema sanitario generado por una condicionante comercial. Pero
también es un problema social porque muchos pacientes aquejados por alguna
dolencia se “saltan” la consulta médica por escasez de recursos.
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Con mucha frecuencia en las farmacias se operan reemplazos de un
medicamento prescrito por otro supuestamente similar. Esto se llama
intercambiabilidad. Esta so6lo tendra respaldo cuando esté acreditada la
equivalencia terapéutica (bioequivalencia). La mayoria de estos reemplazos
se producen por carencia de recursos para acceder a los medicamentos de
precios altos.

La llamada “integracion vertical” se manifiesta en las farmacias como reflejo de
combinaciones con distribuidoras y laboratorios que son de la misma empresa
0 que estan ligadas mediante convenios estratégicos. Se originan asi lineas
cerradas donde quedan excluidos productos ajenos o se induce su cambio por
los propios.

Por altimo, hay un comercio de productos que tiene una amplia y agresiva
publicidad radial y televisiva, relacionado con los llamados “medicamentos
naturales”. Este es un mundo précticamente desregulado y errbneamente
considerado como inocuo. Muchos de estos productos no tienen eficacia,
ni seguridad comprobada, ni respaldo clinico. Es decir, no califican como
medicamentos. En algunos casos solo existe el antecedente de un consumo
tradicional.

Los factores determinantes de todos estos problemas son de orden social
(falta de recursos, carencia de una “cultura del medicamento”) o de orden
politico (politicas de medicamentos inadecuadas, exigencia postergada de
bioequivalencia, vigilancia policial no comprometida).

Se puede apreciar que la mayor parte de estos problemas son ajenos a la
voluntad o a la gestién del farmacéutico. Tal vez por parte de éste debiera
existir un mayor compromiso en el respeto a la receta médica y en la decision
de un reemplazo de medicamento que sélo debe operar en casos plenamente
justificados.

La barrera farmacéutica de proteccién sanitaria

En aquellos aspectos en que no inciden los factores negativos senalados, esto
es, en produccion, aseguramiento de la calidad, control, vigilancia sanitaria y
dispensacion, la red farmacéutica encargada se constituye efectivamente en
una barrera farmacéutica de proteccidn sanitaria.

En todo pais civilizado y con buen desarrollo social, cultural y econémico,
como es el caso de Chile, existen sistemas de control y vigilancia sobre los
medicamentos destinados a acreditar su calidad, eficacia y seguridad.

Para ello existen sistemas regulatorios que establecen requisitos y exigencias
a cumplir para dar satisfaccidén a las caracteristicas y propiedades que deben
tener los farmacos y medicamentos: buenos, eficaces y seguros.
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La regulacion sanitaria de medicamentos opera desde el Ministerio de Salud a
través del ISP y de las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud (Seremias
de Salud), que han heredado las funciones que cumplian los Servicios de Salud.

Las normas correspondientes estan contenidas en el Codigo Sanitario del cual
derivan varios reglamentos especificos:

+ DS 1876/95: Reglamento de Control Nacional de Medicamentos (que ha
tenido varias modificaciones recientemente),

+ DS 466/84: Reglamento de Farmacias (que esta sometido hace anos a
revisiones destinadas a modernizarlo),

+ DS 404/83: Reglamento de Estupefacientes,

+ DS 405/83: Reglamento de Psicotrbpicos.

y en lo aplicable a las farmacias asistenciales:
+ Estatuto Orgéanico de los Servicios de Salud.

o Ley Organica de la Superintendencia de Salud. (Ley N° 19.937)
0 Reglamento de Hospitales y Clinicas Privadas. (DS 161/82)
o Lay de Autoridad Sanitaria (Ley N°19.937)

El Departamento de Control Nacional del ISP se encarga de controlar
produccion, aseguramiento de la calidad, distribucion, promocion y publicidad
de los medicamentos. Para ello otorga el registro sanitario de los medicamentos,
una vez que son aprobados sus requisitos de calidad, eficacia y seguridad.
Estos registros son aplicables también a otros productos sanitarios: cosméticos
y dispositivos médicos.

El mismo departamento, que actia como Agencia Reguladora Nacional, vigila
el cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o
GMP, verifica los controles de calidad (controles de serie, control de estanteria
y otros controles especiales), autoriza la promocion y la publicidad de
medicamentos. Ademas tiene a su cargo el control de sustancias psicoactivas
en cuanto a su asignacion a la industria y el uso que les da ésta.

El Reglamento de Control Nacional de Medicamentos exige un Director Técnico
Quimico Farmacéutico (DTQF) a cargo de la produccién de medicamentos y
cosméticos en cada laboratorio, y de un jefe de aseguramiento de calidad,
también Q.F., en todos ellos. Los equipos profesionales que laboran a sus
ordenes son también farmacéuticos.

El total de estos profesionales farmacéuticos en el area industrial, sumadas las
empresas productoras de medicamentos y cosméticos, esta hoy (2010) entre
450y 500.
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El Departamento de Control Nacional del ISP tiene a su vez una dotacion de
aproximadamente 100 quimicos farmacéuticos.

Las Seremias de Salud estan asumiendo el control de las farmacias, droguerias
y distribuidoras, luego que la nueva Ley de Autoridad Sanitaria (ley N°19.937)
les transfirié esta funcién que correspondia a los Servicios de Salud. De esta
manera, se controla la gestion a cargo del director técnico farmacéutico, esto es,
en lo sustancial, el cumplimiento de las normas de dispensacién y la vigilancia
de productos controlados.

En farmacias comunitarias trabajan, estimativamente, mas de 2500 quimicos
farmacéuticos y la dotacién de inspectores(as), todos ellos Q.F., agregando
los farmacéuticos con funciones administrativas que hoy dependen de los
SEREMIAS de Salud, supera un nimero de 100.

Las farmacias asistenciales, que ahora dependen de los mismos organismos
recién citados, o de municipalidades o de instituciones del extrasistema
(universidades, fuerzas armadas, instituciones privadas), funcionan bajo
la misma vigilancia que afecta a las farmacias comunitarias y, en algunos
aspectos, de lo que establece el Codigo Organico de los Servicios de Salud.
En esta &rea trabajan entre 250 a 300 quimicos farmacéuticos, en su inmensa
mayoria mujeres.

Si se suman las cifras sefaladas, se puede ver que no menos de 4000
quimicos farmacéuticos, es decir, casi el 90% de los profesionales titulados o

con titulo convalidado en el pais, tienen a su cargo la vigilancia y proteccion de
los productos sanitarios.

Roles del Quimico Farmacéutico en la Proteccion Sanitaria
Garante de la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.

Informador, Referente y Orientador sobre caracteristicas del medicamento,
administracién, precauciones y advertencias de uso.

Promotor del uso racional de farmacos para evitar abusos, excesos,
decisiones inapropiadas, automedicacion.

Educador Sanitario como comunicador de normas y habitos para la higiene
publica y privada, el saneamiento ambiental y en la proteccidn ecologica.

Areas en desarrollo para intensificar la proteccion sanitaria sobre
medicamentos
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Atencion Farmacéutica.

Se puede decir que es una nueva modalidad del ejercicio profesional
farmacéutico. Pero en verdad es mas que eso. No se cae en un exceso Si
de dice que es una nueva filosofia, en cuanto conjunto de conceptos y
principios, para brindar a la poblacion una atencion integral en todos los
aspectos relacionados con farmacos y medicamentos. Se puede afirmar que
el desarrollo, de la Atencion Farmacéutica fortalecera la barrera farmacéutica
de proteccion sanitaria.

La atencion farmacéutica, traduccion de Pharmaceutical Care, nacié en Estados
Unidos como respuesta a un situacién detectada en aquel pais, caracterizada
por el alto costo de los tratamientos farmacoterapéuticos y por un incremento
importante de la morbilidad por efectos adversos de medicamentos y su uso
no racional.

Charles Hepler y Linda Strand, profesores universitarios, farmacéuticos de
profesion, propusieron un modelo para enfrentar el problema poniendo al
farmacéutico en un lugar estratégico clave. Su presencia seria vital para
reducir los gastos excesivos y los efectos negativos del uso no racional. En
lo esencial, la Atencion Farmacéutica propone que el farmacéutico asuma
no sélo una mayor relaciéon con el paciente en la dispensacién, sino también
antes y después de ella. Es decir, tanto en la participacion activa en el
aprovisionamiento de un buena informacién terapéutica farmacolégica para
una mejor prescripcién, como en el seguimiento de los resultados terapéuticos.

Estas ideas fueron acogidas por la O.M.S. y la F.I.P. (Federacion Internacional
Farmacéutica) que concretaron sendas declaraciones, las cuales se hicieron
publicas en 1993, ambas en Tokio. El documento de la O.M.S. se denomind
“Funcién del Farmacéutico y Servicios Farmacéuticos de Calidad”. El de la
F.I.P., por su parte, “Buenas Practicas de la Farmacia: Normas de Calidad de
los Servicios Farmacéuticos”.

Debe entenderse que las tres fases de la Atencion Farmacéutica, esto es,
informacion parala prescripcion, dispensaciony seguimiento deltratamiento, son
roles farmacéuticos y que, dependiendo de las circunstancias y complejidades,
pueden ser asumidos en algunas instancias por un solo farmacéutico o por un
equipo de estos profesionales. La fase previa a la dispensacion es el apoyo
farmacéutico para una mejor prescripcion. Este se puede materializar de muy
diversas maneras, como son, participacion en la promocion médica por encargo
de empresas productoras o a través de interacciones profesionales locales
directas farmacéutico-médico, elaboracion de los listados de medicamentos
sujetos a pagos a través de convenios o0 seguros de salud (devolucién al gasto)
y también en la confeccion y edicion de textos de consulta sobre medicamentos
(vademecum, formularios).
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La etapa de la dispensacion es la mas clasica de las acciones farmacéuticas y
se distingue de la venta o suministro de un medicamento por la informacion que
se acompafa destinada a una buena administraciéon y a la estricta observancia
de advertencias y precauciones. En sus aspectos més generales es en esta
instancia donde el farmacéutico puede cumplir sus funciones de educador
sanitario y promotor del uso racional de farmacos. Aqui debe iniciarse la
conversion del “cliente” en “paciente”, que es una suerte de meta de la Atencion
Farmacéutica.

La tercera y dultima funcion es la mas novedosa por cuanto en ella el
farmacéutico debe involucrarse en la observacion del tratamiento para lo
cual se requiere, obviamente, un contacto personal con el paciente y con el
médico tratante. La constatacidon de los efectos positivos y adversos causados
por los medicamentos sera el tema central en este seguimiento. En rigor, esta
etapa es la continuacion de la dispensacion entregada en la farmacia. Es una
forma practica de hacer farmacia clinica y se puede considerar que en ciertos
aspectos es un aporte a la farmacovigilancia, que es un concepto de mayor
extension.

Como se puede apreciar, la propuesta moderna del rol farmacéutico es
contribuir a objetivos como mejor calidad y duracion de vida, uso correcto y
racional de farmacos, prevencion de efectos adversos y reduccién del costo
sanitario publico y privado.

Esta verdadera revolucion es la que estd en marcha en Estados Unidos en
forma mas o menos generalizada; en Europa avanzando a distintos ritmos
en los paises nérdicos, sajones y latinos, y en América Latina en su etapa
preliminar con algunas experiencias incipientes. Debe quedar constancia de
que el camino no es fécil, pues deberan vencerse muchas barreras como son,
entre otras, la excesiva mercantilizacion del medio farmacéutico, el celo de
los médicos que pueden ver invadido un campo que no atienden, como es
la comprobacion del tratamiento, y, por Gltimo, una formacién farmacéutica
insuficiente en el area clinica.

La expresion atencion farmacéutica no ha sido muy feliz para su cabal
comprension. Es una mala traduccion de “Farmaceutical Care”. Mejor habria
sido asesoria farmacéutica o, mejor ain Consulta Farmacéutica o Consultoria
Farmacéutica.

Farmacovigilancia

La farmacovigilancia, definida como la deteccion de efectos adversos de los
medicamentos e interacciones desconocidas, es parte de Asuntos Regulatorios
en la medida que los problemas que se evidencian y son notificados dan origen
a alertas sanitarias que emanan de la OMS y que se traducen en medidas
restrictivas o cautelares en el uso de los medicamentos comprometidos.
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Su pleno desarrollo, aun en deuda, se sumara a la barrera farmacéutica de
proteccion sanitaria.

La Farmacovigilancia es fundamental para la seguridad que necesita la
poblacién respecto a los farmacos. Se sabe que todos los medicamentos
conllevan el riesgo de producir efectos negativos. Por tal razédn, la relacidén
beneficio-riesgo es 0 debe ser una preocupacioén permanente.

Cuando en 1961 ocurri6 el desastre originado por la talidomida, que ocasion6
focomielia en los hijos nacidos de madres que se administraron este farmaco
tranquilizante durante su embarazo, desencadend la urgencia de establecer
mayores regulaciones en el proceso destinado a otorgar plena seguridad en un
aspecto de tanta trascendencia.

La talidomida, aparentemente segura, tiene un fuerte efecto teratogénico que
aparecio sin que nadie lo previera. Araiz de tan lamentable desastre, la OMS
desarroll6 programas nacionales de farmacovigilancia y en 1968 se cred el
Programa Internacional de Monitorizacion de reacciones adversas, que se
instal6 con un centro en Uppsala, Suecia: el WHO Collaborating Center for
International Drug Monitoring (U.C.M).

Este centro es el encargado de recolectar la informacién de las reacciones
adversas a medicamentos (RAM) en el mundo y de generar las sefiales
(alertas) acerca de los farmacos que podrian causar problemas con su uso y
de esta manera prevenir dafos futuros o mayores.

Esta es una accién muy desarrollada en los grandes paises del mundo y en
otros que no siendo de tal nivel tienen una concepcion social muy sélida en el
area sanitaria.

Se puede definir como el sistema destinado a detectar y enfrentar precozmente
reacciones adversas a medicamentos e interacciones desconocidas en la
poblacién. Opera en base a redes de informacion que actian a través de
centros de vigilancia localizados en lugares a los cuales acuden los pacientes
en busca de tratamientos, es decir, en hospitales, clinicas, centros de atencion
primaria y también en farmacias comunitarias.

Los hechos que se constatan son notificados por los profesionales sanitarios a
un centro de recepcion de reportes donde éstos son sometidos a los estudios
del caso para luego, de ser aconsejable, emitir alertas para ordenar el retiro
desde el arsenal farmacoterapéutico del medicamento denunciado o sugerir
ciertas restricciones de uso o la aplicacion de medidas cautelares. Como tal
actuan el U.C.M. de la OMS.

Pero no es sélo la deteccion de reacciones adversas de lo que debe preocuparse
la farmacovigilancia. Es comUn observar un mal uso de medicamentos, tanto
€n excesos o en situaciones que no requieren su administracion, como también
en su utilizacion para objetivos desviados. Algunos ortodoxos no aceptan este
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aspecto dentro de farmacovigilancia, como igualmente rechazan la verificacion
del efecto de fa&rmacos que se suponen eficaces y que no lo son segun la
evidencia farmacéutica.

En efecto, es un hecho sabido que la gente acude con frecuencia a los
antibioticos para tratar trastornos menores, donde no se necesita ni se justifica
el uso de estos farmacos. Este exceso ha producido la aparicién de bacterias
resistentes a la accion de ciertos antibiéticos. Por otra parte, es comUn observar
cémo ciertos medicamentos adquieren una demanda inusitada. Por lo general,
ella se debe a que se les descubre alguna propiedad psicotropica. Estas y otras
situaciones deben ser objeto de acciones de farmacovigilancia para imponer
medidas restrictivas.

La farmacovigilancia es una accidén sanitaria imprescindible en la que los
actores principales debiesen ser obviamente, los médicos. Pero en ella no
pueden estar ausentes los farmacéuticos, toda vez que son estos profesionales
los encargados de la distribucién y orientacibn de la administraciéon de
medicamentos en los centros asistenciales y farmacias y, por tal razon,
conocedores de los que esta ocurriendo con el uso y destino de los farmacos.

En Chile, la farmacovigilancia esta recién en etapa de desarrollo. No existe
mayor conciencia de la necesidad de notificar reacciones adversas y no esta
organizado un sistema que estimule y canalice la denuncia de casos que
exigen la atencién sanitaria y la adopcion de medidas apropiadas para resolver
problemas que de suyo son graves.

En el Instituto de Salud Publica existe el Centro de Informacion de
Medicamentos y Farmacovigilancia (CENIMEF) que ademéas de desarrollar
un trabajo loable para crear conciencia sobre tan importante necesidad y de
preparar técnicamente a profesionales para tomar a su cargo las observaciones
y notificaciones, esta efectuando la recepcion y procesamiento de reportes, los
que comunica al centro de acopio de la O.M.S. que existe en Uppsala, Suecia.

CENIMEF y su Programa Nacional de Farmacovigilancia tienen el
reconocimiento de la OMS desde 1996. Notifica al centro de acopio de esa
organizacion y recibe de ella informacion técnica directa. CENIMEF se guia
por las definiciones de criterios de causalidad establecidos por la OMS, que
son: cierta, probable, posible, imposible, condicional y no clasificable. De
los reportes recibidos en CENIMEF son las RAM de caracter dermatoldgico
y hematoldgico, los de mayor frecuencia. Las notificaciones se hacen en un
formulario tipo conocido como “tarjeta amarilla”.

Pero se requiere una disposicibn mas comprometida de las autoridades
sanitarias chilenas. El desarrollo de los Centros de Informacion de Medicamentos
(CIM) en los grandes hospitales regionales es una excelente idea porque esos
mismos centros pueden convertirse en nucleos de redes destinadas a detectar
efectos adversos y a colectar la informacion para dar origen a las alertas. En
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este trabajo la presencia de los farmacéuticos es estrictamente necesaria.

Aun no es suficiente

Pues bien, todas estas acciones que hemos senalado constituyen lo que
he denominado “la barrera farmacéutica de protecciéon sanitaria”. Los
farmacéuticos involucrados en ella, que son miles, cumplen celosamente su
funcidn con responsabilidad, seriedad, ética y un fuerte compromiso profesional.
A otras acciones se sumaran la Atencién Faramcéutica y la Farmacovigilancia,
que constituyen aun desafios postergados.

Como en todo colectivo humano, hay excepciones, pero son escasas.
Lamentablemente, la imagen publica de este importante aporte farmacéutico
no es muy conocida. Esta, mas bien, desperfilada. Es un desafio que debemos
enfrentar: ganar identidad social, reconocimiento y respeto.

Es preciso decir que esta barrera de proteccion sanitaria no basta. Debemos
pasar también al ataque en otros aspectos fundamentales, porque varios de los
problemas que no podemos contener tienen su origen en instancias mayores y
mas profundas. No debemos contentarnos con acciones defensivas. Es preciso
pasar al ataque.

Hay dos grandes areas donde debemos ir a la ofensiva, como Orden profesional,
como gremio farmacéutico y cada farmacéutico en su gestion: Son la creacidon
de una “cultura del medicamento” (se expone en el capitulo IX) y la implantacién
de una correcta politica de medicamentos (capitulo XlI).

Observaciones finales

Cada una de las acciones que el farmacéutico cumple en esta “Barrera
Farmacéutica de Proteccion Sanitaria” exige un “espiritu” especial que nuestros
profesionales entregan generosamente. Dan lo mejor de si y procuran hacerlo
de la mejor manera posible.

Esto estd claro. Es asi. Sin embargo, entre esa disposicion y el objetivo
final de cada “acto farmacéutico” no existe aun una relaciéon consciente que
comprometa al farmacéutico directamente con la salud y con la vida. Hace falta
que haya un “puente”.
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En el acto farmacéutico suele no estar presente su finalidad Ultima, es decir, la
calidad de vida o la vida misma de un enfermo.

La barrera farmacéutica de proteccién sanitaria serd mas sélida y mejor
apreciada si los actos farmacéuticos se relacionan con la salud y con la vida

Es por ello que debemos “vitalizar” el Acto Farmacéutico. El Acto Farmacéutico
es vida.
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La Regulacion Farmacéutica

Los farmacos estan destinados a prevenir enfermedades, recuperar la salud
perdida y atenuar sintomas. Dada la gran importancia de sus objetivos, los
medicamentos y los farmacos que contienen, deben cumplir requisitos basicos
ineludibles. Estos son: calidad, eficacia y seguridad.

Lo que es hoy un concepto ampliamente aceptado y en pleno auge, en el curso
de los tiempos pasd por etapas en que no existia regulacion alguna, hasta
nuestros dias en que es estrictamente exigida.

En la época arcaica el hombre sélo se preocupaba de encontrar sustancias
Utiles para remediar sus disturbios y heridas. Seleccionaba empiricamente las
que surtian efectos y desechaba las ineficaces y aquellas que causaban dafios
mayores.

En la Antigledad ya hubo atisbos de regulacion farmacéutica, aunque las
normas eran de caracter conductual y ético. Se dirigian a los operadores, no
a las sustancias.

Sin embargo, en Roma existid o que se puede considerar el primer paso
concreto en esta materia. La llamada “terra sigillata” se obtenia en forma de
tabletones preparados con tierras de islas del mar Egeo que, segun se decia,
poseian propiedades terapéuticas para curar disenteria y hemorragias. A estos
tabletones se les imprimia un sello con el escudo imperial, lo cual les otorgaba
autenticidad.

En la Edad Media los gremios cuidaban el correcto ejercicio laboral, la formacion
de aprendices, la calidad de los medicamentos y sus precios.

En esa época los apotecarios juraban bajo pena de excomunion garantizar la
calidad de sus productos magistrales. Con el tiempo se comprendié que la
calidad del medicamento dependia de varios factores que ningun juramento
podia garantizar.

Cuando surgié6 la industria farmacéutica, aparecieron problemas no previstos,
como el hecho que los medicamentos deberian esperar en la estanteria o
en bodegas una prescripcion médica para seguir su curso hasta el paciente,
lo cual comprometia su estabilidad. En otro aspecto, la elaboracién de los
medicamentos entregada a operarios tenia una menor seguridad que los
productos magistrales preparados directamente por un farmacéutico. En esa
época, ademas, no habia instrumental adecuado para controlar la calidad de
las materias primas y otros insumos.

El concepto de calidad es posterior. Nace a raiz de tragedias originadas por
medicamentos que conmueven a las autoridades sanitarias. En 1937 un elixir



91

de sulfamilamida ocasion6 107 muertes, como consecuencia de la sustitucion
de glicerina por polietilenglicol, al escasear el primero en el mercado. El hecho
ocurrié en Estados Unidos y fue la FDA quién efectud la investigacion. En 1967,
en Brisbane, Australia, se presentd una intoxicacidbn masiva con desenlace fatal
entre nifos epilépticos que eran controlados con fenitoina. La investigacion del
caso demostrd que el fabricante reemplazé el excipiente sulfato de calcio por
lactosa.

Estos hechos gatillaron una vigilancia mas efectiva de la calidad de los
medicamentos por parte de las autoridades sanitarias. La enmienda
Kefauver-Harris (1962) que tuvo lugar en el Senado de Estados Unidos,
destinada fundamentalmente a la proteccién del consumidor, tuvo también el
mismo objetivo.

La FDA recomendd en 1963 la aplicacién de las normas GMP y diez afos
mas tarde adquirieron fuerza legal en Estados Unidos. De alli se extendieron
rapidamente a todo el mundo, en especial a partir del respaldo que le entregé la
OMS en su esquema “Certificacion de la Calidad de los productos farmacéuticos
objeto de comercio internacional” (1969). Ha habido varias versiones GMP
de la OMS, las cuales se renuevan con frecuencia, constituyendo referencias
para su aplicacion. Las “Practicas adecuadas para la fabricacion de Productos
Farmacéuticos” que figuran en los informes 32° y 33° del Comité de Expertos
OMS, son las referencias obligadas.

Por otra parte, cuando en 1961 ocurri6 el desastre originado por la talidomida,
que ocasion6 focomielia en los hijos nacidos de madres que se administraron
este farmaco durante su embarazo, desencadend la urgencia de establecer
mayores regulaciones en el proceso destinado a otorgar plena seguridad en un
aspecto de tanta trascendencia.

La talidomida, aparentemente segura, tenia un fuerte efecto teratogénico que
aparecioé sin que nadie lo previera como consecuencia de ensayos clinicos
insuficientes. A raiz de tan lamentable desastre, la OMS desarroll6 programas
nacionales de farmacovigilancia y en 1968 se cre6 el Programa Internacional
de Monitorizacion de reacciones adversas, que se instalé con un centro en
Uppsala, Suecia: el WHO Collaborating Center for International Drug Monitoring.

Asi nacié la Farmacovigilancia, que es un aspecto muy importante dentro
del marco regulatorio de los medicamentos y otros productos sanitarios (ver
capitulo VI).

Chile participa en el sistema de Certificacion de Calidad de productos
farmacéuticos objeto de comercio internacional, a través del ISP/DCN desde
1980. Las BPM sirven de base para ese sistema. Antes de esta fecha se
habian dado pasos en capacitacion y publicacién de informes. En 1981, en
el D.S. 435, se le otorgb caracter de exigencia legal al cumplimiento de estas
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normas. Posteriormente, hubo varios textos legales BPM/CFMP, y en 1999
se edité la “Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Manufacturas (GMP)
para la industria de productos farmacéuticos” (libro de tapas de color naranja,
evocando la “Orange Guide”, Londres, 1983, reemplazada hoy en Europa por
la Guia de la CEE). Las disposiciones de la Guia ISP estan a nivel OMS 1992,
como techo.

Agencias Reguladoras Nacionales (ARN)

La OMS propuso un modelo de institucion para controlar y acreditar el
cumplimiento de las exigencias sefialadas y recomend6 su implantacion en
los Paises Miembros. Esta institucibn se denomina Agencia Reguladora
Nacional (ARN) y su funcion es, obviamente, el control de los llamados Asuntos
Regulatorios.

El modelo de la referencia, disefiado por la OMS, es una instancia sanitaria
para la regulacién de farmacos y medicamentos y otros productos sanitarios,
cuya instalacion e institucionalizacién fue propuesta como Agencia Reguladora
Nacional (A.R.N.) El modelo definido por la OMS se puede resumir asi:

a) Debe depender del mas alto nivel administrativo del Ministerio de Salud, pero
a su vez debe tener una estructura funcional y organizacional independiente de
otros organismos ajenos al rubro.

b) Debe ser asesorada por expertos en la materia.
c) Debe poseer capacidad ejecutiva, autoridad y autonomia.

d) Debe estar capacitada para aplicar correctamente las politicas farmacéuticas
correctamente utilizando la legislaciébn y reglamentacion que otorgan las
autoridades sanitarias.

e) Deben estar claramente delimitadas sus funciones, estructura administrativa,
responsabilidades y procedimientos técnicos.

f) Debe contar con el apoyo de otros ministerios en el ambito econémico y una
direccion superior capaz de comprender las materias del sector, tanto nacional
como internacionalmente, y en posicion de liderazgo para llevar a cabo los
procesos que conllevan las metas propuestas.

g) Debe ser gestor y promotor del uso correcto y racional del medicamento,
empleando la ética y la conciencia social y sanitaria.

h) La agencia debe favorecer el proceso de armonizacion de las instituciones
sanitarias.
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El Departamento de Control Nacional, perteneciente al Instituto de Salud
Pudblica, cumple las funciones de una Agencia Reguladora, pero en muchos
aspectos dista del modelo descrito. En un capitulo posterior se estudiara
con mayores detalles la historia, evolucién y funciones que cumple el DCN
aplicando las normas contenidas en D.S. 1876/95 y las modificaciones que se
le han introducido a este reglamento.

Estas instituciones adquieren diversos nombres. En Estados Unidos es la muy
conocida FDA (Food and Drug Administration). De este nombre se deduce
que el campo de accidn a controlar se puede extender a los alimentos, lo cual
ocurre en varios paises.

En Chile, la funcién descrita para los productos sanitarios la cumple el
Instituto de Salud Publica a través de su Departamento de Control Nacional.
Este organismo no tiene a su cargo el control de alimentos, pero junto a los
medicamentos agrega la vigilancia de otros productos sanitarios.

El campo regulado es muy amplio. Incluye farmacos, medicamentos,
cosméticos, alimentos de uso médico, productos biolégicos y dispositivos
médicos. En nuestro pais, los alimentos y los productos naturales, estos ultimos
con una escasa regulacion, son controlados actualmente por la Seremia de
Salud Metropolitana tras la dictacion de la ley de Autoridad Sanitaria. Antes lo
hacia el Sesma (Servicio de Salud Metropolitano del Ambiente)

Las normas regulatorias estan dictadas para cubrir todo el proceso. Asi, su
control se ejerce en todas las etapas que cursan los productos sanitarios. Desde
su manufactura, donde se controlan principios activos, excipientes, insumos y
envases, hasta los procesos de distribucion y dispensacién al publico, pasando
por el aseguramiento de la calidad en las fases intermedias de la fabricacién y
en el producto terminado.

A nivel de distribucion (droguerias) y dispensacion (farmacias), el control esta
a cargo de las Seremias de Salud (Secretarias Regionales Ministeriales) que
actuan como inspectorias. Esta vigilancia esta directamente vinculada con la
seguridad que debe existir en torno a los medicamentos cuando se produce
el contacto con los pacientes. No basta con acreditar la seguridad de los
medicamentos en las etapas previas.

Cuando se trata de productos importados existe un conjunto de disposiciones
destinadas a garantizar los requisitos indispensables a través de certificados
de andlisis y de libre venta que otorgan las autoridades sanitarias del pais de
origen y de otras exigencias analiticas que se deben cumplir en el pais.

Este es un tema que ha adquirido especial importancia en el contexto de
la globalizacion econdémica en desarrollo, sobre todo en los intentos de
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armonizacion regulatoria, que en términos précticos significa el cumplimiento
de disposiciones contenidas en convenios comerciales y de integracion,
adecuando para ello la reglamentacion nacional.

Un trdmite central en los sistemas regulatorios es el Registro Sanitario que
todos los productos mencionados deben satisfacer como condicién para su
fabricacion o importacion y comercializacién. En Chile, este tramite se practica
en el Departamento de Control Nacional del |.S.P..

Para postular a esta autorizacion los interesados deben presentar todos los
antecedentes de calidad, eficacia y seguridad que les son requeridos. En
el caso de los medicamentos, se debe incluir informacién cientifica con
respaldo de ensayos clinicos; analisis quimicos, fisicos y fisicoquimicos;
estudios farmacodinamicos y dentro de poco tiempo deberdn agregar estudios
destinados a acreditar equivalencia terapéutica (EQT), respecto a un producto
de referencia. En este mismo tramite de registro se define la condicién de
venta del medicamento y se fija su periodo de vigencia, si corresponde hacerlo.

El control que se ejerce se realiza a partir de la Produccidén mediante el
cumplimiento de las “buenas préacticas de manufactura o fabricacion” (BPM)
0 (GMP) (Good Manufacturing Practices). Existen también los “controles
de serie” a los que son sometidos algunos productos biologicos y aquellos
medicamentos que evidencian fallas respecto a los requisitos contenidos en el
registro sanitario. En la etapa de comercializacién de los productos sanitarios,
especialmente de los medicamentos, se aplica el “control de estanteria” para
verificar la condicion en que se encuentran para su dispensacion.

El aseguramiento de la calidad (Q.A. Quality Assurance) es el conjunto de
procedimientos destinados a verificar y controlar la calidad de farmacos,
insumos, materias primas y envases destinados a medicamentos. Lo propio se
hace en el area de los cosméticos.

Especial vigilancia se establece sobre las sustancias psicoactivas, esto es,
psicotropicos y estupefacientes, sujetos a disposiciones reglamentarias
especificas que son universales y que obligan a controles estrictos en la
fabricacion, prescripcion y dispensacion de los medicamentos que los contienen.

Otro aspecto que requiere de controles rigurosos es la practica de ensayos o
estudios clinicos que han adquirido un volumen importante en Chile. Tratandose
de pruebas que se efectian en seres humanos, el cumplimiento ético pasa a
exigir la méxima atencion (ver capitulo I1).

Bajo la vigilancia sanitaria aparecen también la promocién y la publicidad de los
medicamentos. En la promocion médica no se les puede atribuir propiedades
que no estén acreditadas. En el caso de la publicidad, que esta autorizada
s6lo para los medicamentos que no requieren prescripcion, no se debe inducir
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a engano a la poblacion destacando virtudes en términos de eficacia que el
producto no posee.

En la historia de la regulacion farmacéutica en Chile, deben destacarse algunos
hitos de gran importancia y trascendencia.

El Instituto de Salud Publica se fund6 en 1979, siendo precedido por el Instituto
de Higiene (1898) y el Instituto Bacterioldgico (1929). Dentro de esta institucion
es el Departamento de Control Nacional el encargado del Aseguramiento
de Calidad de medicamentos, de los registros sanitarios y del control de
la destinacion de farmacos psicoactivos. Controla ademas cosméticos y
dispositivos médicos.

Recientemente el ISP asumi6 los estudios biofarmacéuticos destinados a
acreditar la equivalencia terapéutica relacionada con la calidad, seguridad y
eficacia de medicamentos.

Deben mencionarse los reglamentos que norman los procesos sefalados. El
primero fue el D.S. 471/71, a continuacion vino el D.S. 435/82 y el dltimo el
D.S. 1876/95. De este ya se desglosaron el reglamento 82/01 para dispositivos
médicos y el reglamento de cosméticos D.S. 239/02.

La situacién actual esta muy condicionada por la globalizacién econémica.
La International Conference on Harmonization (I.C.H.) estd empefada en la
llamada armonizacion regulatoria. La idea impulsada por la ICH (productores
y reguladores europeos, estadounidenses y japoneses) es imponer una misma
regulacion en todo el mundo, especialmente en registros sanitarios, validez
universal de ensayos clinicos y aceleracion de los tramites.

La OMS y su funcion en la regulacion farmacéutica

La OMS/WHO existe desde 1948 y es una institucién dependiente de Naciones
Unidas (N.U.). Tiene adheridos 192 Estados Miembros (Dic. 2004). Es la
organizaciébn més grande del mundo en Salud Publica y es el referente
obligado para todas las politicas de salud. Entre éstas tienen especial
importancia las politicas de medicamentos y otros productos sanitarios. En
este analisis interesan las orientaciones e instrucciones que entrega la OMS
para encauzar la vigilancia y la acreditacion de calidad, eficacia y seguridad de
farmacos y medicamentos.

Las instrucciones que emanan de la OMS no son imperativas. Pero la
solvencia técnica y ética de la organizacion hace que los Estados las apliquen
rapidamente. En Chile, en el area de los medicamentos, estan en ejecucion
varios programas y normativas incorporadas a la legislacion nacional.



96

Entre ellas corresponde citar la aplicacion de las normas GMP, la regulacion de
los ensayos clinicos, la implantacion de las pautas para la Farmacovigilancia,
aln en escala restringida, y la ejecucién del aseguramiento de la calidad.
Para estos efectos funciona una entidad estatal, el Departamento de Control
Nacional del I.S.P., que actia como Agencia Reguladora Nacional. En temas
como Biosdisponibilidad y Bioequivalencia, en cuanto a su aplicacion, hay ain
un compas de espera.

El Instituto de Salud Publica

En 1980, un afio después de la fundacién del |.S.P.,se trasladd a él la Seccién
Farmacia del MINSAL y se constituyd el Departamento de Control Nacional. En
1982, el D.S. 435 modificd el reglamento anterior y, por ultimo, el D.S. 1876/95
dio origen al Reglamento del Sistema Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de uso médico y Cosméticos. En 2001 se dictd un reglamento
separado para Dispositivos Médicos; y en el 2002 se aprob6 el Reglamento
de Cosmeéticos. Recientemente, se introdujeron nuevas modificaciones. En el
2002 se incorpor6 la categoria de “fitofarmacos y otros” para intentar regular
el area de productos naturales habilitandolos como medicamentos, si cumplen
los requisitos de tales.

El Departamento de Control Nacionaltiene a su cargo estudiar, evaluary proponer
la aceptacion o rechazo del registro sanitario de los productos farmacéuticos,
asi como las modificaciones a registros existentes o su cancelacion.

Se entiende por Registro Sanitario la inscripcion en un registro especial, con
numeracion correlativa, que mantiene el I.S.P. de un producto farmacéutico o
cosmético una vez que ha sido sometido a un proceso de evaluacion por la
autoridad sanitaria, previo a su distribucién y comercializacion en el pais. Esta
evaluacion la realiza el Subdepartamento de Registros.

Deigual manera, el CDN/ISP propone las condiciones de rotulacion, distribucion,
expendio, uso, propaganda y promocién de estos productos. Por Gltimo, debe
informar las solicitudes de uso y/o disposicién de estos productos cuando son
importados. Se asimilan a estas acciones las relacionadas con cosméticos y
dispositivos médicos, de acuerdo a sus propios reglamentos.

EL D.C.N. tiene un Subdepartamento Quimico Analitico que realiza analisis de
muestras de diversas caracteristicas y origenes: control de calidad, control de
estanteria, control de serie, por denuncias, drogas de uso ilicito, peritajes, etc.

La Seccion Fiscalizacion dependiente del D.C.N. verifica la correcta instalacion
y funcionamiento de los laboratorios de produccién farmacéutica y cosmética y
controla la aplicacion de las BPM. Tiene ademas a su cargo la vigilancia del
cumplimiento de la normativas legales aplicables a los productos sanitarios,
entre ellas la publicidad, y la sustanciacion de los sumarios originados por la
trasgresion a ellas.
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La Seccion de Estupefacientes y Psicotrépicos, por su parte, regula y registra
las cuotas de estos farmacos para la produccion nacional. Visa el ingreso
de importaciones, analiza las muestras de decomiso de drogas ilicitas v,
agregadamente, destruye los decomisos originados en la Regién Metropolitana.

El Centro Nacional de Informacion de Medicamentos y Farmacovigilancia
(CENIMEF), ademas de la informacion que aporta a los profesionales del area,
esta sentando las bases para llevar a cabo la Farmacovigilancia y reporta a
la OMS y al MINSAL las reacciones adversas a medicamentos (RAM) que se
detectan en el pais.

El Departamento de Control Nacional requiere autonomia de gestion vy
financiamiento para dar cabal cumplimiento a sus importantes tareas. Debiese
serun gran Instituto con la mayor autonomia posible. Por otra parte, el manejo de
las materias descritas constituye hoy una especialidad profesional farmacéutica
conocida como Asuntos Regulatorios, y por ello, requiere una mayor atenciéon
en el proceso formativo. Se han creado cursos con este objetivo.
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El titulo de este capitulo refleja su alcance y objetivo. El autor no pretende hacer
una historia de la Farmacia, ni siquiera un compendio historico. Es una especie
de vuelo rasante sobre el devenir farmacéutico, deteniéndose a observar y
registrar los hechos mas importantes y trascendentes, las innumerables
ficciones y los episodios curiosos o anecdéticos.

Si se trata de destacar cuales son sus propositos mas destacables, se pueden
sefialar dos: realzar el origen comun de las profesiones de la salud y ofrecer un
aporte al desarrollo de la cultura farmacéutica.

Medicina y Farmacia estuvieron unidas durante siglos. La necesidad de brindar
hoy mejor atencion sanitaria a la poblacion aconseja una nueva integracion
profesional de médicos y farmacéuticos, que sume los conocimientos y
experticias de ambos en una materia de tanto impacto social como la que
tienen a su cargo.

La historia farmacéutica es rica en principios, mensajes y desafios. Amijuicio, la
Orden Farmacéutica no tiene plena conciencia de ellos. La pretension del autor
es ponerlos a su alcance con el proposito de fortalecer la cultura farmacéutica.

El remedio en el mundo primitivo

No es dificil imaginar como nacieron los medicamentos. El hombre primitivo
buscé remedios para aliviar sus males fisicos tan pronto como los sufri6.

La enfermedad era una fatalidad, creencia que persiste en muchas partes,
originada por un maleficio o castigo. Por eso es facil entender que la busqueda
del hombre primitivo se orienté a implorar la sanacién a las divinidades o a
impetrar los poderes magicos.

En los tiempos méas remotos del animismo se creia en una especie de alma
material, algo asi como una sustancia homogénea que llenaba el universo y
que se concentraba en todos los objetos, en especial en los seres vivos. La
idea era que cuando esa materia se veia amenazaba de volatilizarse en una
persona como consecuencia de una enfermedad, se la podia reemplazar con
un objeto o procedimiento cargado de esa materia.

Estas ideas perduraron por siglos, aunque el hombre fue aterrizandolas poco
a poco, desde que comenz6 a observar y deducir que ciertos disturbios tenian
una causa muy concreta y contingente. Las primeras evidencias obvias fueron
las heridas que sufrid en la caza de animales o en sus contiendas frente a
rivales que le disputaban su alimento o su terreno.

Ello impuls6 al hombre a buscar sustancias naturales que estaban en su entorno
y las fue aplicando tentativamente, seleccionando aquellas que producian un
efecto positivo, descartando las que consider6 inutiles para el objetivo deseado,
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y tomando precauciones respecto a las nocivas. Todo ello en un proceso que
se puede expresar en segundos, pero que duro siglos.

Fueron seguramente los seres primitivos mas idoneos, inteligentes vy
observadores, quienes asumieron el rol de buscar para los suyos el remedio
necesario. Atendieron a sus pares enfermos y heridos, les procuraron y
prepararon los medicamentos y se los administraron. Esta deduccion es casi
una abstraccion, porque el proceso descrito se realizaba en un marco cargado
de ritos magicos e invocaciones a las divinidades. El fenbmeno que avanzaba
en busca de los medicamentos era intuitivo y, por cierto, no habia en esta
busqueda un proceso de reflexidn causal ni existia ningun conocimiento técnico.

Asi, y por siglos, incluso en las civilizaciones arcaicas y antiguas mas
evolucionadas, la atencién de las enfermedades estuvo dominada por el
empirismo y la magia. Esta fue la linea conductora cuando se acudié a los
poderes sobrenaturales y misteriosos capaces de producir una transformacion.
La simple repeticion, sin reflexidbn alguna acerca del porqué de su eficacia,
defini6 el remedio a aplicar.

Quienes asumieron el tratamiento de los enfermos adquirieron entonces un
poder superior de todo orden, emocional, cultural y politico. Se les suponia
atributos sobrenaturales, se creia que eran especialmente dotados para hacer
el bien y también el mal. Brujos, hechiceros y magos dominaron la sociedad
primitiva, transformados con el tiempo en chamanes, “meicas” y curanderos, en
varias latitudes de la tierra.

Se puede postular consistentemente que los médicos, farmacéuticos y
enfermeras de hoy tienen en estos personajes sus antecesores mas remotos.
Las funciones que cumplen separadamente en la actualidad, las tenian
originalmente a su cargo estos precursores de los profesionales de la salud.
Por lo mismo, es posible afirmar que estas profesiones tienen un origen comun.

Muchos se han preguntado en virtud de qué razéon los hombres primitivos
comenzaron a utilizar remedios. Se podria decir que fue por casualidad, pero
no se puede admitir que haya sido el azar, si se observa que el fen6meno se
extendié simultaneamente en civilizaciones muy distintas y distantes.

Algunos antropélogos sostienen que todo naci6 de la observacion de la
naturalezay de la repeticidn de experiencias. Otros, sin embargo, creen que fue
la aplicacién con mentalidad mégica de sustancias naturales para incrementar
la accidn de hechizos y encantamientos. Lo mas probable es que una visidon
ecléctica expligue mas adecuadamente el origen de los medicamentos. Lo
que esta claro es que el hombre, de acuerdo a la “teoria de la avidez”, buscé
incesantemente la solucion de sus problemas, consciente aunque no reflexivo,
convirtiendo en habitos voluntarios sus observaciones positivas.
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La “teoria de la necesidad”, toda necesidad debe ser satisfecha con “algo”,
sirve para comprender este proceso.

La Terapéutica en las civilizaciones arcaicas

Hay evidencias de que todas las culturas primitivas y arcaicas utilizaron
remedios en el tratamiento de sus enfermos: las tablillas sumerias de Nippury
cuneiformes de Assur, los textos védicos de la India antigua, testimonios de las
dinastias chinas Shang, Shen y Han, los papiros egipcios de Ebers y Smith, y
vestigios dejados por los indios americanos primitivos, ademas de documentos
incas, mayas y aztecas, son entre otras las mas conocidas.

En todas estas evidencias figuran nombres y descripciones de sustancias
naturales para uso terapéutico, especialmente vegetales, o formulaciones
y formas de administracién. Las tablillas de Nippur (es el texto médico mas
antiguo que se conoce) son una coleccion de prescripciones. Los “pen-tsao”
chinos, iniciados por el emperador Sheng-nung, contienen descripciones de
cientos de plantas de uso medicinal. El papiro egipcio descubierto en 1872
por el arquedlogo George Ebers, que data del afio 1500 a. C., contiene 811
prescripciones y cita 700 farmacos distintos.

En la era arcaica el remedio conservd su doble orientacion instintivo-empirica
y empirico-magica. En esta etapa se produjeron tres grandes modificaciones
en la utilizacion de los remedios: ampliacion de su nimero, mejoramiento de su
administracién y comprension o intento por comprender su accién terapéutica.

El hombre fue pasando de la simple observacion consciente no reflexiva a la
bUsqueda -evolucionada a través de los siglos- de saber qué es el cuerpo, qué
es la enfermedad, qué es el remedio.

En esta busqueda fue sumando sustancias Utiles como remedios, mejorando
la forma de administrarlos y estableciendo algunas relaciones causales entre
el agente y su efecto.

En cuanto al incremento del arsenal terapéutico, se agregaron muchas plantas
medicinales, frutas, verduras, cereales, condimentos, flores, resinas y cortezas;
algunos minerales, especialmente azufre, arsénico y sus sales, antimonio,
hierro y sus sales, piritas, cobre, mercurio, alumbre, etc., y también otras de
origen animal, como carnes, visceras, grasa y sangre, incluso fecas y otras
excreciones animales, conocido esto ultimo como la “terapia inmunda”.

De la administracion primitiva de las sustancias vegetales machacadas,
maceradas o cocidas, se paso progresivamente a formulaciones mas complejas
como pildoras, pomadas, polvos, unglentos, supositorios y enemas.
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Amedida que la terapéutica primitiva fue perdiendo su caracter méagico-teurgico,
para avanzar a una interpretacion empirico-racional, se intentdé una explicacion
causa-efecto. No fue facil en un contexto en que al remedio se le concebia mas
como un amuleto, fetiche o talisman, esto es, una sustancia méagica.

No obstante, se formularon explicaciones en torno a las enfermedades
concebidas como alteraciones de un orden, asi como un mal flujo de los
liquidos a través de los vasos. Se postuld que la existencia del orden césmico
tiene su repercusion en el cuerpo humano: el viento es el halito vital, el fuego
se representa bajo la forma de bilis y el agua como mucosidades. En estas
ideas se incorporaron, ademas, los llamados siete elementos sustanciales del
cuerpo. Mas tarde, en Grecia, los fildsofos jonicos le dieron mayor forma a
estos postulados.

Entre las culturas arcaicas merecen una mencion especial la mesopotamica
y la egipcia, en donde, si bien hay muchos fendbmenos comunes en ellas, se
pueden destacar hechos diferentes en el ambito de los medicamentos.

Asi, por ejemplo, en el periodo asirio-babilonico de la primera de éstas,
aunque el tratamiento farmacolédgico de tipo empirico fue subsidiario del tipo
religioso-mégico, se aprecia un intento de observacion del efecto de las drogas
y la consecuente acumulaciéon de conocimientos aplicables a tratamientos
equivalentes.

Se aprecia, asimismo, el nacimiento de la polifarmacia empirica, con una gran
variedad de vegetales, utilizados como farmacos o vehiculos, y también sangre,
excrementos y orina.

Por Gltimo, no se puede omitir que en el Cédigo de Hammurabi, tallado en
basalto (roca, volcanica negra), figuran las primeras reglas para las profesiones
sanitarias, quedando excluidos de su aplicacion los magos y sacerdotes, por
estar considerados por encima de cualquier reglamentacion terrenal. Cirujanos,
barberos y veterinarios eran, en cambio, duramente controlados.

Los numerosos “papiros médicos” dan cuenta del desarrollo alcanzado en
Egipto en terapéutica y farmacologia. En ellos se puede apreciar la enorme
cantidad de sustancias utilizadas para efectos curativos y la abundancia de
formulaciones y tratamientos. Pero aun asi, se mantuvo una subordinacion a
las practicas magicas y a la invocacion a las divinidades, en cuyo marco se
insertaban las tratativas terapéuticas.

Un aspecto llamativo en Egipto es la aparicién de templos donde se trataba
a los enfermos y se estudiaban nuevos elementos y métodos sanitarios. En
estos “centros de salud”, llamados “casas de la vida” (“per-ankn”), sacerdotes
y magos desarrollaban también sus capacidades para preparar las momias
para la vida ultraterrena, para tallar estatuas y pintar figuras. Pero, al mismo
tiempo, existian los “sanatoria”, lugares donde eran llevados los enfermos para
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brindarles atenciébn magico-sacerdotal. Se pueden considerar como remotos
precursores de los hospitales.

Otro hito a destacar es el uso de sustancias farmacologicas por similitud.
Se creia, por ejemplo, que la ictericia se trataba con flores amarillas y las
hemorragias, con flores rojas. ¢ Es el origen, como idea, de la Homeopatia?

Por ultimo, hay evidencias notables del uso cosmético de muchas sustancias
vegetales y minerales. En estas acciones no habia, obviamente, un afan
de sanidad. Estaban perfectamente definidas en el sentido estético, de
embellecimiento, y aqui se puede encontrar la raiz de la Cosmética, tan unida
a la Farmacia desde el fondo de los siglos.

Entre las culturas precolombinas se han encontrado numerosas evidencias
que mayas, aztecas e incas se ocupaban de atender a sus enfermos
proporcionandoles medicamentos, especialmente vegetales. Como se aprecia
en todas las culturas arcaicas, la enfermedad era considerada un castigo divino
o un maleficio. Tenian también dioses a los cuales les atribuian la propiedad
de sanar.

No obstante haber practicado las técnicas para embalsamar y efectuado
sacrificios humanos, estos pueblos no tenian mayores conocimientos de
anatomia. Sin embargo, hay vestigios dejados por los aztecas que dan cuenta
de oficios como flebotomistas, cirujanos y dentistas.

Entre los medicamentos més utilizados por los incas hay constancia del uso
de muchos vegetales, entre ellos, patatas para tratar el reumatismo; la coca
para evitar el mal de altura, calmar la sed y matar el hambre; y la quina contra
la fiebre. Los médicos se formaban por tradicion familiar y habia unos que
examinaban enfermos y les administraban medicamentos, mientras otros eran
cirujanos o drogueros.

Segun estudios de historiadores, en Tlateloco, ciudad azteca, habia una calle
de los herbolarios y casas donde se vendian las medicinas preparadas.

De la cultura maya, la més avanzada entre las culturas precolombinas, se
sabe de sus grandes obras arquitectonicas, de su desarrollada agronomia y
del cultivo de la astronomia; pero de terapéutica se desconocen muchos de
sus avances por la destruccion de sus glifos, considerados demoniacos por los
conquistadores.

En todo caso, se sabe que manejaban un abundante arsenal de medicamentos
y practicaban la confesion expiatoria para aliviar sus males fisicos.
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El farmaco en la Antigliedad

La Antigliedad es aquella dilatada etapa que se extiende desde fines del
arcaismo, hacia el 800 a. C., hasta la escisién del Imperio Romano, ocurrida
a fines del siglo IV de nuestra era. Muchas culturas persistieron en sus rasgos
arcaicos aun en este periodo y convivieron con Greciay Roma, las civilizaciones
mas evolucionadas de esta etapa histoérica.

Fueronlos griegos, especialmente sus filésofos, los que le dieron un gran impulso
a las ideas que abrieron la posibilidad de descifrar las grandes interrogantes:
¢ qué es el cuerpo?, qué es la enfermedad?, ;qué es el remedio?. Por ello
se habla del “milagro griego”, para referirse al gran salto hacia la medicina
racional.

Los filésofos griegos definieron la physis, es decir, la naturaleza como el
principio y fundamento de la realidad del mundo y de las cosas. La naturaleza
alavez unicay diversa, esta formada por cuatro componentes primarios: agua,
aire, tierra'y fuego. El justo equilibrio de ellos hace la naturaleza bella, ordenada
y armonica. Un desajuste produce situaciones cadticas. Estos filosofos fueron
llamados “fisiélogos”.

Se agreg6 a estas ideas la teoria de Empédocles de las cualidades propias
de cada elemento: lo calido, lo frio, lo hUmedo y lo seco, es decir, los pares
contrapuestos. Hacia el afno 500 a. C. se perfild el concepto de enfermedad,
basado en las ideas citadas, como el resultado del predominio o “monarquia”
de una de las cualidades sobre la otra. Muchos historiadores creen ver en este
concepto el nacimiento de la medicina racional, técnica y cientifica. Destacé en
este postulado Alcmeodn de Crotona, “fisiblogo” y cirujano.

Es facil captar que los fildsofos jonicos transfirieron al microcosmo humano, la
concepcibn y caracteristicas definidas para el macrocosmo.

Hipocrates agregd después la conciencia metddica y habilitd las vias para el
paso decidido de lo magicotelrgico hacia lo empirico-racional. Este sabio fue
el que introdujo el concepto biolégico de humor, entendido como asociacién, en
proporciones diversas, de los elementos con sus cualidades correspondientes.
Los hipocraticos postularon la existencia de cuatro humores: sangre, bilis
amarilla, bilis negra (atrabilis) y flema o pituita, todos ellos fluidos existentes en
el cuerpo humano.

Asi, concibieron la enfermedad como el predominio de una cualidad sobre otra,
como el desequilibrio en la composicién de los elementos, pero con mayor
énfasis y trascendencia, como una mala mezcla humoral. El tratamiento de una
enfermedad fue entonces el arte de restablecer la isonomia de las cualidades,
el equilibrio de los elementos o de los humores, ayudando a la propia naturaleza
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que trata de restablecerse de su propio desorden.

Los hipocréticos utilizaron como recursos terapéuticos la dietética, la materia
médica, es decir, los medicamentos, la cirugia y la psicoterapia.

Hipocrates naci6é en Cos, una isla del mar Egeo (460 a. C.). Ejerci6 como
periodeuta (médicoitinerante). La obraque se le atribuye, “Corpus Hipocraticum”,
fue escrita por sus discipulos entre los siglos V y | a. C. Una recopilacién de
Emile Littré contiene 53 textos sobre temas anatomofisioldgicos, patolégicos
generales y especiales, quirtrgicos, dietéticos, terapéuticos, obstétricos y
ginecologicos. La terapéutica hipocréatica utilizaba medicamentos de distintos
origenes y mecanismos, predominando entre éstos los purgantes utilizados
como evacuantes en la katharsis. Como muchos médicos griegos, Hipocrates
tenia su iatreion (“tienda del médico”), lugar donde atendia enfermos y
preparaba y guardaba sus medicamentos.

Hipdcrates es considerado el “padre de la Medicina” y supuesto autor del
Juramento Hipocratico, que algunos atribuyen a discipulos muy posteriores a
él.

Un principio hipocréatico, claramente deontologico, ordena favorecer y no
perjudicar a los enfermos, y abstenerse en las actuaciones ante enfermedades
incurables, aceptando la inevitabilidad en ciertos procesos “patoldgicos”.

El pharmakon tuvo un origen magico y se usaba como vocablo para
referirse indistintanmente a los venenos y a los medicamentos. EIl término
pharmakon apareci6 en “La lliada”, de Homero. Los hipocraticos lo despojaron
definitivamente de su connotacién magica y lo definieron en tres dimensiones:
como sustancia extrafa al cuerpo, capaz de producir en él un efecto favorable o
desfavorable, dificil de delimitar de la nocion de alimento; en segundo término,
como medicamento propiamente tal y, en tercer lugar, como purgante para
producir la katharsis, esto es, la accion evacuante y purificadora de la materia
alterada causante de la enfermedad.

La mayor cantidad de los farmacos utilizados por los griegos eran purgantes en
forma de pociones, tisanas y decocciones. Pildoras, epitinas (emplastos secos),
eclegmas (mucilagos) y pesarios (supositorios vaginales huecos con la droga
en su interior) eran otras formas de administracion de otros medicamentos. Los
mismos que curaban preparaban sus medicamentos y se dice que “los médicos
disponian de una pequena farmacia”. El vino, el vinagre y la leche fueron muy
utilizados como farmacos y excipientes.

La mayoria de sus medicamentos fueron de origen vegetal. El aporte de
Teofrasto fue muy importante en su seleccion. Este discipulo de Aristoteles es
considerado el padre de la Farmacognosia.
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Para los griegos la physis tenia un origen divino y les atribuian a los dioses
poderes sobrenaturales, entre otros aspectos, para curar. Tuvieron varios
dioses de la salud, entre ellos, el més importante Asclepio (Esculapio para los
romanos). Sus hijas Hygea y Panacea fueron las diosas de los medicamentos.
La primera de éstas se representaba con una serpiente enrollada en su brazo
derecho para que vaciara su veneno en un céliz que sostenia en su mano
izquierda. La creencia mitoldgica era que los dioses sanaban a los enfermos
con el veneno de estas viboras. El simbolo de la Farmacia tiene su origen en
esta representacion y en tal creencia. A su vez, el simbolo de la Medicina,
el caduceo, es una serpiente enroscada en el baculo que sostiene Asclepio.
Algunos autores situan a Panacea y no a Hygea como la diosa de la Farmacia.
A Hygea la relacionan con higiene.

La serpiente, simbolo de la prudencia, es también simbolo de la salud desde
antes de los griegos. Una leyenda sumeria relata que una serpiente volé y
comio la “planta de la vida eterna” frustrando la busqueda del secreto de la
inmortalidad. La serpiente mud6 su piel y rejuvenecié. Aparecidé asi como
simbolo de regeneracion y curacion.

A proposito de venenos, éstos fueron objeto de estudios especiales, como
entes distintos de los medicamentos, una vez que se superd el concepto
arcaico, tan antiguo que no distinguia unos de otros. Mitridates se destacd en
estos estudios, creando la llamada mitridata, una pocién que sirvié de antidoto
universal por varios siglos. Este personaje es considerado como el padre de la
Toxicologia.

Se debe consignar que en Grecia hubo una serie de oficios que algunos
sefialan como precursores de la profesion farmacéutica. Los apotecarios eran
los encargados de almacenar drogas y especias, los riz6tomos recolectaban
y seleccionaban plantas y los pharmacépolas efectuaban el trafico (en el
sentido correcto) de las drogas. En rigor y en justicia, aunque algunas de estas
funciones estuvieron situadas en los establecimientos farmacéuticos antiguos,
es una distorsidn suponer estos oficios en el origen de los farmacéuticos. En
ninguno de los oficios mencionados se preparaba medicamentos. Nuestra tesis
es que la funcion farmacéutica estuvo ligada desde siempre a la obtencion y
preparacion de medicamentos para el tratamiento de las enfermedades.

En el siglo IV a. C. se inici6 la era helenistica. Fue la obra de Alejandro Magno,
el macedonio que dominé al mundo. Fund6 una ciudad y una cultura en
Egipto. En Alejandria se acrisol6 una nueva cultura alejada tanto de las formas
politicas griegas como de las egipcias, pero aunando el vigor macedonio con
las tradiciones culturales griegas y egipcias. Fue el faro del mundo durante
varios siglos.

En Alejandria se desarrollaron la alquimia y la medicina. Siguiendo los
postulados aristotélicos, se creia que todos los metales y minerales estaban
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compuestos por agua, aire, tierra y fuego, y que variando alguna de las
cualidades (humedad, frialdad, sequedad o calor) se podia pasar de uno a
otro. Se creia que se podian imitar las cualidades del oro mediante la aleacion
de los cuatro metales viles: cobre, estafio, plomo y hierro.

En medicina hubo un gran avance en anatomia, tras superar el miedo a los
muertos que tenian los griegos. Eso se tradujo en importantes conocimientos
en fisiologia y cirugia. Galeno estudi6 en Alejandria y alli consolidé su formacién
en ambos conocimientos.

En medicamentos destacan Mantias, autor de untratado especial de preparacion
de medicamentos, citado por Galeno, y Andreas de Caristo, autor de tratados
sobre plantas medicinales, citado a su vez por Dioscoérides. Se afirma que alli
se prepararon las primeras triacas.

En Roma, la medicina divagd entre varias escuelas, esencialmente influidas
por la religién, que no aportaron mucho, hasta que llegaron los médicos griegos
portando los principios hipocraticos. Los romanos los adoptaron pero les
agregaron sus propias tendencias, menos especulativas y mas eclécticas. Las
aportaciones de los romanos se concretaron especialmente en la organizacion
del conocimiento médico y farmacéutico y la conversion de la teoria en reglas
y normas.

Su aporte a la prevencién de enfermedades es digno de destacar. Los etruscos
implementaron alcantarillados, desecacion de pantanos, agua potable,
acueductos, cementerios. Grandes obras de salud publica.

Dos personajes destacan nitidamente en Roma: Dioscorides y Galeno. El
primero dedicd su tiempo a la recopilacion y clasificacion de plantas con un
objetivo medicinal, mientras que el segundo abarc6 toda la gama médica,
incluyendo el estudio y preparacién de los medicamentos.

Dioscérides acompafaba a los ejércitos romanos y recolectaba plantas en
esas incursiones. Su obra “Materia Médica” contiene informacion sobre mas de
600 farmacos, la mayor parte de ellos vegetales, y se refiere a descripciones,
caracteres morfoldgicos, sinonimias y uso médico.

Galeno, seguidor de Hipécrates, surgidé en el momento preciso, cuando la
medicina habia caido en Roma en un periodo muy oscuro. Galeno nacio el
afio 130 d. C. en Pérgamo, Asia Menor, y pudo estudiar anatomia, fisiologia
y terapéutica en los mejores centros de su época, en especial hipocraticos,
gracias a su posicion acaudalada. Llegb a Roma en el 162 d. C. luego de
haber sido médico de gladiadores en su ciudad natal. El se encargé de hacer
una obra sistematica y canonizadora de todos los saberes médicos: su gran
tratado “Sobre el Método Terapéutico”. Galeno establecié en forma definitiva las
diferencias entre alimentos y farmacos. Los primeros producen un incremento
del cuerpo, los segundos originan una alteracion. Al farmaco le otorgd un
caracter netamente terapéutico.
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Los conocimientos de Galeno sobre anatomia y fisiologia le permitieron ingresar
en el mundo de la patologia y orientar de mejor manera el uso de los farmacos,
todo ello dentro de la concepcidn de los equilibrios humorales.

Galeno preparaba sus propios remedios y criticaba a quienes confiaban a
otros esta tarea. Realizaba estos trabajos en una medicatrina y guardaba
los medicamentos en cajas de madera en una apoteca. Esto evidencia su
indesmentible definicion farmacéutica.

Las formulaciones propuestas por Galeno fueron muchas y se usaron por
siglos, las que formaron el conjunto de formulaciones magistrales que mas
tarde recibié el nombre de farmacia galénica, una rama muy importante de la
farmacia clasica. En esas formas galénicas figuraron decocciones, infusiones,
pastillas, pildoras, electuarios (polvos en miel), polvos, colutorios, enjuagues,
pincelamientos, inhalaciones, supositorios, pomadas, enemas y cataplasmas.

Los romanos usaban pulpa de manzana como excipiente para preparar las
pomadas. Manzana en latin es pomo. De alli proviene el nombre de esta
antigua forma farmacéutica.

Galeno, iniciador de la Farmacologia racional, desarroll6 una gran obra gracias
a la intensa preparacién a que se sometid en su juventud en los centros
médicos més destacados de su época. Poseia una gran fortuna heredada, lo
que le permitié viajar y estudiar.

Galeno sintetiza en su obra la tradicién hipocratica, los postulados filoséficos
platdnicos y aristotélicos, el pensamiento médico de las escuelas helenistica y
romana y su investigacion y experiencia personales.

Es conocido su inmenso aporte a la Medicina y la Farmacia, pero es necesario
destacar que fue también cultor de otros métodos terapéuticos, como la
dietética y el ejercicio fisico. A la funciébn médica le exigia el cumplimiento cabal
de la atencion del enfermo. Debia actuar como un verdadero iatros (médico) y
no sélo como un “recetador” (pharmakeus).

Muchos otros romanos destacaron en ambas ramas del servicio a la salud,
cuando no se establecia una separacién de funciones. Dos figuras merecen una
especial mencidn por la simbologia que representan: los hermanos gemelos
Cosme y Damian. Figuran entre los martires del cristianismo. Originarios de
Asia Menor, ejercieron en Roma en forma integrada lo que hoy son medicina
y farmacia. Cosme oficiaba de médico y Damian de farmacéutico. Ellos fueron
fuente de inspiracion en el cumplimiento de ambos oficios durante la Edad
Media, marcada por su religiosidad, y representan para el futuro una suerte
de mandato de integracion necesaria y eficaz para el mejor servicio de la
comunidad. Un paradigma muy fuerte.
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La medicina y la farmacia (preparacién de medicamentos) se ejercia en Roma
en lugares bien definidos llamados tabernas o medicatrinas, equivalentes a
los iatreion griegos. Paralelamente, habia curanderos llamados pharmakopolai
que ejercian la medicina y vendian medicamentos.

La farmacia en la Edad Media

Este periodo de la historia se extiende por mas de un milenio, a contar desde
la caida del imperio romano. En esta prolongada etapa debe distinguirse tres
polos que se desarrollan en el arte de curar: Europa occidental, el Imperio
bizantino y el mundo arabe o islamico.

En la Edad Media debe separarse la llamada Alta Edad Media, que transcurre
entre el siglo V'y el comienzo del siglo Xl; y la Baja Edad Media, que va del siglo
Xl hasta el XV. Estos periodos tienen diferencias culturales notables entre si.

Al caer Roma, el poder del imperio se situ6 en Bizancio. En el oeste se produjo
una desintegracion de la autoridad politica y un gran declive cultural. La cultura
bizantina heredd buena parte del legado grecorromano y en el tema que nos
interesa se asumieron las ensefianzas de Galeno.

En Europa occidental, en la Alta Edad Media, la actividad médica se concentrd
especialmente en los monasterios. Dentro de ellos se construyeron pequenos
hospitales o se habilitaron recintos (enfermerias) para atender enfermos.
Los monjes asumieron la funcién de cuidar y sanar. Ademas de los lugares
mencionados, tenian a su cargo el “pigmentario” o “botica” y el “huerto
medicinal”.

Heredaron los conocimientos de Dioscorides y Galeno, muchas de cuyas obras
guardaron con especial celo. Estos monjes sanitarios seguian las ensefianzas
de los matrtires cristianos Cosme y Damian, lo que imprimié a sus acciones un
fuerte sentido religioso. Se decia que Cristo era el verdadero médico; quien
sanaba a los enfermos.

La medicina monacal marcé un retroceso respecto al desarrollo técnico
alcanzado en Roma, pero cumplié una importante etapa de conexion al
atesorar los principios galénicos y desarrollar el estudio y cultivo de nuevas
plantas medicinales.

En Europa oriental, una vez caido el imperio romano, se consolid6 el imperio
bizantino, que pasé a dominar muchos de los territorios desmembrados del
poder romano y recibié buena parte de su bagaje cultural.

Constantinopla, la capital de este imperio, vivid numerosos problemas politicos
y religiosos y resistid por siglos el embate de los arabes y otros pueblos
cercanos. No obstante, logroé desarrollar una cultura muy interesante con gran
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influencia helenistica. En medicina y farmacia asumieron las ensefianzas
hipocraticas y galénicas. Su produccion en estas areas fue muy trascendente.

Oribacio escribié una obra monumental: “Colecciones médicas” o “Synagogai”,
compuesta por 70 libros, resumida en la “Synopsis”. Esta obra constituye un
clasico de la terapéutica y farmacia antiguas.

Otro autor digno de mencion es Hermes Trimegisto, a quien se atribuye una
profusa bibliografia, el “Corpus Hermeticum”, en que se describen ceremonias
de sanacion relacionadas con magia, astrologia y alquimia, con un fuerte
acento criptico, aspecto muy comun y sostenido a través de los tiempos en los
actos médicos, especialmente en las prescripciones.

Merece una mencion especial, dentro de la medicina bizantina, la fundacién por
el Obispo Basilio, de un hospital en Cesarea Capidocia, el primer nosocomio de
que hay evidencia histérica.

Los arabes conquistaron buena parte de los territorios controlados por
Constantinopla, en el 642 d. C., y extendieron sus dominios a Siria, Egipto y a
todo el oriente, hasta la India.

Por cierto que al producirse este hecho, los arabes pudieron captar todo el
acerbo cultural bizantino, que a su vez habia heredado buena parte de las
culturas griega, helenistica y romana. Se iniciaba asi un nuevo ciclo que en
siglos posteriores, a través del dominio arabe en Sicilia y Espafa, contribuirian
fuertemente al nuevo desarrollo de la medicina y la farmacia en la Europa
occidental.

El desarrollo cultural de los arabes fue enorme en literatura, arquitectura,
filosofia y ciencias, incluida la farmacia y la medicina. En su esplendor, la
civilizacion arabe era ecléctica, cosmopolita y pluralista. Eso explica su gran
desarrollo.

La fuente de inspiracion de los médicos arabes fue Galeno, cuya obra escrita
fue clasificada sistematicamente y traducida para servir como texto de estudio.
Varios otros contribuyeron con obras muy relevantes, entre ellas los formularios,
que contenian formulas o recetas para medicamentos, instrucciones de
composicion y elaboracién y sugerencias para sus aplicaciones. Se puede
decir fueron los antecesores de las farmacopeas.

Ademas de estos formularios, el avance farmacéutico en la cultura arabe fue
enorme y es correcto afirmar que alli adquirieron su propia fisonomia tanto la
farmacia como la profesién farmacéutica. En efecto, el “Libro de la farmacia en
el arte de curar”, de Al Biruni, el glosario de Maimoénides y el “Manual para la
Botica”, de Abu al Muna Kohen al-Attar, un farmacéutico judio, son textos muy
representativos de una actividad farmacéutica bien perfilada como tal. No se
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puede olvidar la influencia que tuvo en este desarrollo el legado de Avicena, un
persa a quien los historiadores llaman el Galeno oriental. La gran obra escrita
de Ali Ibn Sina (Avicena), fue el “Canon de la Medicina”, un vasto manual con
muchas informaciones de pautas y formulaciones galénicas.

Razes es otro personaje destacado en la medicina islamica. Era persay ejercio
la medicina en un hospital de Bagdad. Este sabio predicaba que los tratamientos
debian ser dietéticos y que s6lo cuando éstos resultasen ineficaces se podia
acceder a remedios simples. Su principal obra escrita fue “El Granero”. El
concepto de Razes marcé la atencion médica en el Islam. El remedio y la
cirugia eran alternativas posteriores a la medicina dietética.

Ademas de los trabajos mencionados y otros, los arabes desarrollaron nuevas
formas farmacéuticas de administracion, como jarabes, conservas y julepes,
todas ellas con miel y azdcar, rompiendo la creencia ancestral -transmitida
hasta nuestros dias- de que los remedios son mas eficaces cuando tienen mal
sabor. Los arabes introdujeron también el uso de extractos aromaticos en las
preparaciones farmacéuticas.

Otro aspecto a destacar es la estrecha conexién que se establecié entre la
farmacia y la alquimia. Los boticarios arabes utilizaron aparatos y procesos
propios de esta disciplina. Recordemos que los alquimistas pretendian
encontrar la “piedra filosofal”, capaz de convertir los metales en oro, y descubrir
un “elixir de la vida” que confiriera la inmortalidad al hombre.

Fue en el mundo arabe y no antes donde la farmacia adquiri6 su identidad
profesional, donde se estableci6 su independencia y donde aparecié la oficina
de farmacia. Se dice que fue en Bagdad, hacia fines del siglo VIII, donde existié
la primera botica, regida por un farmacéutico y destinada especificamente a la
totalidad de los servicios propios de la profesidn. Surgieron después muchos
hospitales en todo el Islam y en todos ellos habia secciones encargadas de las
preparaciones farmacéuticas. A fines del siglo IX se desarroll6 la primera clase
farmacéutica de formacién profesional, lo cual constituye un hito histérico,
aunque los farmacéuticos con reconocimiento profesional coexistieron con los
comerciantes de farmacos, especias y perfumes.

Junto a todo lo anterior, se debe hacer notar la delimitacion de obligaciones y
responsabilidades encargadas a los farmacéuticos &rabes. Una profesién no
puede considerarse definida mientras no haya formulado y aceptado un cédigo
de ética. En el siglo XIII, en El Cairo, fue entregado el “Manual de Al-Attar”, donde
este autor ofrecidé una deontologia farmacéutica e instrucciones para el buen
funcionamiento de la botica. La pulcritud, la limpieza, la buena presentacion,
un buen abastecimiento, el inventario y reposicién del material y la moderacion
del beneficio econdmico, eran normas fundamentales. En el aspecto moral, se
exigia desempefiar un papel decisivo en el socorro de los enfermos, el alivio
del dolor y la recuperacién de la salud. “El farmacéutico -decia el manual- ha
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de tener profundas convicciones religiosas, consideraciones por el préjimo,
especialmente por los pobres y necesitados, y sentido de la responsabilidad”. Al
mismo tiempo, se aconsejaba la prudencia, amabilidad, honestidad, modestia
y paciencia.

El aporte de los arabes a la farmacia pas6 a Europa en especial a través de
Espafia, e influyé en un mundo que, en buena medida, habia marcado el paso
por siglos.

Debemos recordar que los arabes conquistaron casi todo el actual territorio
espafiol, a partir del 716 d. C. Alli se establecieron durante siete siglos, en
especial en Andalucia, llegando a independizarse de Bagdad.

Las tribus germanicas que dominaron el oeste de Europa tras la caida del
Imperio Romano de Occidente, realizaron aportaciones minimas a la medicina
y la farmacia. La Europa cristiana dio un paso atras hacia la medicina popular
tradicional, el poder curativo de la fe y las reliquias religiosas. Sin embargo, los
legados de la medicina grecorromana no se perdieron por completo. Los monjes
trabajaron afanosamente por conservarlos y desarrollarlos, y los monasterios
fueron instituciones ilustradas donde se atesoraron para el futuro las obras de
Hipocrates y Galeno.

Este hecho, sumado a la transmision de la experiencia arabe, permitid
recuperar el ritmo de desarrollo médico y farmacéutico en los estados europeos
occidentales a partir del siglo X, aproximadamente. En esa época existieron dos
centros de desarrollo muy importantes: Salerno, en el sur de ltalia, y Toledo, en
Espafia. Algunos textos de esa época son dignos de destacar: el “Antidotario
Nicolai” y el manual “Regimen sanitatis”. Las publicaciones proliferaron hacia
fines de la Edad Media, entre ellas el “Grabadin”, de uso en todas las farmacias
europeas.

Dentro de la cultura médica islamica debe considerarse su expresion en la
Europa occidental, especialmente en Sicilia y Espafia. En rigor, en estas
regiones se produjo unainteresante simbiosis entre el aporte arabe y los escasos
desarrollos médicos ocurridos en ellas. Entre estos ultimos cabe mencionar a
Aurelio Casiodoro, un ostrogodo que intent6 fundar una Universidad en Roma,
y Gerbert d’Aurillac, que después fue el papa Silvestre Il, quien impulsé el
estudio de los medicamentos entre los clérigos tras su prolongada permanencia
en Espafa.

En rigor, la medicina arabe en el siglo VIII, cuando conquistaron territorios
occidentales, no era aun ni ciencia ni arte. Un siglo después aparece Abulcasis,
que impulsa el renacer médico con su obra “Tratado exhaustivo de medicina”,
donde se establece muy preliminarmente los fundamentos de la quimica
medicinal. Muchos otros hispano-arabes entregaron valiosos servicios vy
orientaciones de medicina practica y libros. Cabe sefialar al sevillano Avenzoar,
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al cordobés Averroes y al toledano Bagunis, todos ellos de los siglos Xl y XII.
En la Espana “andalusi” ya circulaba en el siglo X la “Materia médica”, de
Dioscérides.

Tras este hecho surgen numerosos textos sobre medicina y farmacia. Se sabe
de una especie de vademecum (expresion latina que significa “ven conmigo” o
“vamos juntos”, es decir, es una guia) que contenia en cada pagina una droga,
con todos sus detalles de preparacioén galénica y su valor terapéutico. Varios
otros textos trataban de los “medicamentos simples”.

La aparicion de farmaceéuticos, sayadila, como se les conocia, es mas bien
tardia en la Espafia mora. No obstante el desarrollo independiente alcanzado
por la farmacia arabe, en Espafa aparece integrada en el trabajo médico.

Los éarabes efectuaron el sincretismo entre la materia médica (farmacologia)
de procedencia grecolatina, indica, arabiga y espafola. Entre las drogas
introducidas, cabe mencionar el sen, el tamarindo, la nuez vomica, el ruibarbo,
la nuez moscada, el alcanfor y el azafrdn. Merece una mencion especial el
azucar como sustituto de la miel.

Debe agregarse un dato curioso. Las pildoras se recubrian con oro y plata
para aprovechar las dotes magicas de estos metales y hacerlas mas atractivas,
probablemente, siguiendo los consejos entregados por Avicena. De alli proviene
el dicho “dorar la pildora”.

Es casi imposible precisar el momento y el lugar exactos en que aparecio
en Europa occidental el término “boticario” y sus derivados. Hay muchas
referencias que datan de los siglos XI, XllI, y XIIl, en que se registran normas
para el funcionamiento de las boticas y las cualidades de sus encargados.
Estas ultimas eran exigidas dentro de la normativa de la medicina, por lo cual la
farmacia estuvo por mucho tiempo bajo el control de aquélla. Hay constancia de
que los farmacéuticos tenian asociaciones gremiales. Estas cumplian multiples
funciones, entre ellas, defender el monopolio del ejercicio, asegurar la calidad
de los productos, vigilar los precios y controlar la formacidén de los aprendices
y SUS ascensos.

Las modalidades eran muy diferentes enlos estados nacientes en esa época. Por
tal razon, no se pueden generalizar sino algunas caracteristicas comunes de los
farmacéuticos europeos de la Edad Media. Obviamente, estaban encargados
de la preparacion de medicamentos y de establecimientos bien definidos. En
éstos se expendian ademés muchos otros productos, como especias, por
ejemplo. Eran denominados apotecas o boticas y a los farmacéuticos se les
conocia como apotecarios, boticarios o especieros.

La farmacia adquirié un status propio a partir de las llamadas “constituciones”,
que empezaron a regular la profesiéon médica, a mediados del siglo XlII. Entre los
edictos figura uno, del emperador Federico Il, que establecio por primera vez en
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la historia de Europa la existencia de la farmacia como actividad independiente.
Sucedié en 1231, en Palermo. Junto con esto se establecieron normativas
para el funcionamiento de las farmacias y de los farmacéuticos. Entre ellas,
la fijacion de precios, lo que elevd su bienestar econdmico y su rango social.
Asimismo, las nuevas ordenanzas establecieron las responsabilidades morales
de los farmacéuticos y sus relaciones con los médicos y la salud publica.

Las regulaciones dictadas por Federico de Hohenstaufen para el Reino de las
dos Sicilias, tuvieron repercusiones en el juramento de los boticarios basilenses
en 1271y en varias otras ciudades estados, sucesivamente. En este juramento
quedd prohibido el dominio de las boticas por parte de los médicos y los
boticarios se obligaron a no atender enfermos ni vender venenos. En el primero
de estos casos, un familiar del enfermo podia habilitar la atencion del boticario.
En el segundo, dos personas honradas que sirvieran de fiadoras de que el
veneno no seria destinado a un uso nocivo, podian obtenerlo justificadamente.

La primera revolucion farmacéutica

Se puede afirmar con cierta propiedad que durante el Renacimiento comenzé
a desencadenarse una verdadera revolucién farmacéutica. Paracelso fue su
gestor. Nacido en 1493, cerca de Zurich, Philippus Aureolus Theophrastus
Bombastus Von Hohenheim, tales sus nombres y su apellido completos,
fue un médico y alquimista que —contrariando los principios hipocraticos
y galénicos- postulé que el cuerpo humano era un conjunto quimico, que la
enfermedad era una alteracidén corporal quimica, y que ella tenia que corregirse
mediante remedios quimicos. Asi, las tinturas, extractos y esencias pasaron
a ser fundamentales y se introdujo el uso de compuestos metalicos. Los
paracelsianos curaban en un comienzo por los similares, rechazando también
en este aspecto el concepto galénico que curaba por los contrarios. Después
cambiaron de parecer.

Paracelso fue en realidad un revolucionario. Puso la quimica al servicio de
la medicina, dando origen a la “yatroquimica”. Segun Paracelso, contra toda
enfermedad existia un remedio. También creia que era posible extraer el
principio activo de las drogas vegetales, siendo asi el verdadero precursor de
la quimica farmacéutica.

En este periodo, el arte de la alquimia asumié un papel capital en la
preparacion de medicinas. Se desarrollaron nuevas técnicas de laboratorio,
se descubrieron nuevos compuestos quimicos y se prepararon muchas sales
a partir del mercurio, el hierro, el cobre y varios otros elementos, todos ellos
destinados al uso terapéutico. El conjunto de estas actividades se cumplia en
las farmacias, que se constituyeron asi en verdaderos laboratorios y centros
de desarrollo quimico. Algunas obras dan cuenta de este aspecto, entre ellas,
“Basilica Chymica” y “Tyrocinium Chymicom”. En esta Gltima, su autor, Jean
Beguin, intenta una definicion de la quimica: “La quimica es el arte de disolver
cuerpos naturales mezclados, coagularlos cuando estan disueltos, y reducirlos
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a medicamentos salubres, seguros y agradables”.

Debe consignarse que el avance de los principios de Paracelso se produjo en
un marco de gran confrontacion con los seguidores de Galeno, destacando en
esta disputa dos centros universitarios identificados con cada uno de ellos: la
Universidad de Montpellier, con Paracelso, y la de Paris, de tendencia galenista.
Con todo, la linea “quimica” se fue imponiendo en toda Europa. A comienzos
del siglo XVIII los medicamentos preparados quimicamente habian alcanzado
un lugar del que ya no serian desplazados.

Los herbarios, manuales y farmacopeas, llamadas a veces dispensarios, fueron
abundantes en este periodo. Recién a fines del siglo XVIII los farmacéuticos
asumieron el rol de publicar las farmacopeas, Antes fueron de responsabilidad
de los médicos. La primera de ellas fue el “Nuovo receptario”, publicado en
Florencia en 1499. Luego aparecio el “Concordie Apothecarium”, publicado en
1511, en Barcelona. Sin embargo, ninguna de éstas tuvo caricter oficial. Es
decir, no obligaba a médicos y farmacéuticos a su cumplimiento. La primera
farmacopea que tuvo caracter oficial fue “Dispensatorium pharmacopolarum”,
que entrd en vigor en 1546, en Nuremberg. Después de ésta aparecieron
muchisimas mas. Todas ellas tenian tres secciones: una lista de medicamentos
oficinales, normas para su elaboracion y reglas a cumplir cuya vigilancia
ejercian los médicos.

La formacion universitaria de los farmacéuticos se produjo de modo gradual.
La “materia médica”, esto es, el estudio de los medicamentos, existio en las
universidades medievales y renacentistas. En Padua y Bolonia, en el siglo
XVI, se instituyeron catedras separadas para la asignatura y en casi todos los
estados se exigia que los aprendices de farmacia las cursaran. Los origenes de
la educacioén universitaria de farmacia se remontan a Montpellier, a comienzos
del siglo XVI. En 1550 se hicieron obligatorios esos estudios para los alumnos
de Farmacia y Cirugia, y mas tarde naci6 la catedra de Quimica Farmacéutica.
A fines del siglo mencionado algunas universidades otorgaban un certificado
que acreditaba a los farmacéuticos para cumplir su funcion.

Es importante sefalar una vez mas que las farmacias y los farmacéuticos
tuvieron caracteristicas diferentes en los diversos estados naciones. En algunos
hubo una buena integracion entre médicos y farmacéuticos, mientras en otros
la rivalidad y los enfrentamientos fueron manifiestos.

Como quiera que haya sido, las farmacias, entonces conocidas como apotecas
o boticas, pasaron a tener una gran relevancia social. En ellas se fragu6 el uso
de la alquimia para preparar medicamentos y se estimul6 el desarrollo de la
quimica propiamente tal, como se vera en un capitulo posterior.

El arte en pleno auge renacentista, alcanz6 también a estos establecimientos.
Junto a las redomas, retortas y alambiques de los alquimistas, aparecieron
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los botes, frascos de ceramica hermosamente pintados, que se usaban para
almacenar drogas. Hasta hoy los hay, aunque ahora sélo como piezas de
adorno.

Los botes cilindricos se llaman albarelos, los esféricos son las orzas y también
hay copas de diversas formas. Muchas apotecas eran al mismo tiempo
barberias. Por ello el simbolo que las distinguia era un cilindro pintado en
bandas (oblicuas) rojas y blancas. Mucho mas tarde se introdujo la “cruz verde”,
aun en uso en Europa, para indicar la farmacia como establecimiento.

Los boticarios guardaban las drogas y objetos de mayor valor en cajas situadas
al centro de un armario con muchos cajones. Ese lugar se conocia como el “ojo
de boticario”. De alli surgi6 el dicho “como pedrada en ojo de boticario”, para
significar que se acierta en el lugar més valioso o cuando se logra el objetivo
mas deseado.

Para finalizar este capitulo, debe agregarse que es en esta etapa historica
cuando se produjo el descubrimiento de América y su colonizacién. Muchas
sustancias naturales usadas por los nativos del nuevo mundo fueron llevadas
como novedades a Europa, mientras que en los nuevos territorios nacio
y se desarrolld la farmacia a imagen y semejanza de la europea, aunque
mas lentamente que el modelo, y con muchas connotaciones propias de las
incorporaciones y peculiaridades autéctonas.

El aporte de la farmacia a la quimica

La aceptacidon del dogma paracelsiano convirtié a las farmacias en laboratorios
quimicos. El progreso de la quimica se produjo asi no sélo en la perspectiva de
los medicamentos, sino en toda la extension posible en esos tiempos.

Son numerosos los farmacéuticos que se destacan en los origenes y el
desarrollo de la quimica, muchos de ellos sin haber abandonado su oficio
central. La primera catedra de quimica de la historia (Marburg, 1609), la dict6 el
farmacéutico Johann Hartmann. En el siglo XVII, una sucesion de farmacéuticos
franceses impartié diversos cursos de quimica en Paris: Le Febvre, Choras,
Rouelle y Glaser. Le Febvre publicéd el “Tratado de Quimica” e introdujo el uso
del termdmetro. Choras edit6 la Farmacopea Real de Quimica y Galénica.

Nicolas Lemery publico el “Curso de Quimica”, que fue util a lo largo de un
siglo. Contenia capitulos dedicados a la fitoquimica, de la cual se le considera
su fundador. Goeffroy, por su parte, editd las primeras tablas de relaciones
quimicas, y Beaumé introdujo el uso del hidrometro. Los tres destacaron
ademas por sus publicaciones “Farmacopea Universal”’, “Tratado de Materia
Médica” y “Elementos de Farmacia teérica y practica”, respectivamente.

En Alemania, Glauber produjo sulfato de sodio, sulfato de amonio y cloruro
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de cinc. Hagen publicd el “Libro de los apotecarios”. A éste se le atribuye
la emancipacion de la farmacia y su conversion en una disciplina cientifica
independiente. Neumann fue un destacado profesor de quimica préactica
en Berlin y muchos otros docentes de quimica de universidades alemanas
procedieron de las filas farmacéuticas. Otro farmacéutico aleman a destacar
fue Klaproth, que en su farmacia de Berlin demostr6é que el uranio, el zirconio
y el cerio eran elementos y verificd igual condicion para el telurio, el estroncio,
el titanio y el itrio. Poco antes, el farmacéutico francés Vauguelin se le adelanté
en el descubrimiento del cromo. Klaproth, fundador del método analitico
cuantitativo y de la quimica mineraldgica, fue calificado como el mas grande
quimico analitico de Europa de esa época.

En Rusia, Lowitz, integrante de la corte farmacéutica, descubrio las propiedades
decolorantes y desodorantes del carbén vegetal, fue el primero en preparar
alcohol absoluto y éter puro. Lowitz es el padre de la quimica coloidal y fundador
de la cristalografia. Fue el primero, ademas, que se aventuré en la sintesis de
productos organicos.

Carl Wilhelm Scheele fue entre todos los mencionados, el mas importante. Vivid
s6lo 44 anos, en Koping, Suecia. En el laboratorio de su farmacia realizdé una
obra quimica colosal. Descubri6 el oxigeno, el nitrdgeno, el cloro, la glicerina,
el amonio y el manganeso. Ademas, algunos &cidos inorganicos como el
arsénico, tungstico, molibdico, hidrofluérico y nitrosulfonico, y organicos tales
como el lactico, galico, pirogalico, oxalico, citrico, tartarico, malico y drico.
Preparé ademas calomel y obtuvo fosforo y éter.

Siglo XIX: Un salto al futuro

En esta centuria se produjeron profundas transformaciones politicas, sociales
y econdmicas, y también las hubo en ciencia y tecnologia. La farmacia recibi6
el efecto de todas ellas y tuvo un gran avance.

La quimica dio un gran salto adelante y tuvo un desarrollo asombroso.
Muchos farmacéuticos contribuyeron significativamente. Mencionaremos a los
mas destacados. Louis Proust propuso la ley de las proporciones definidas;
Debereiner aclaro el problema de las triadas en la tabla periddica de elementos
y Marcelino Bertelot impulsé el desarrollo de la quimica organica.

En el campo mas relacionado con la farmacia, hubo varios aportes importantes
en el conocimiento e importancia nutricional de las proteinas. Brande caracterizé
la albumina, Proust descubri6 la leucina y Braconot obtuvo la glicina. En
1878, el farmacéutico hospitalario Camille Meh(, demostré que las proteinas
precipitan sin modificar su naturaleza si se saturan con sulfato de amonio. Este
descubrimiento fue muy importante para lograr su separacion.
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La conexién tradicional de los farmacéuticos con los medicamentos vegetales
y los conocimientos de la quimica que poseian, hicieron légica la posicion
de vanguardia que tuvieron en el descubrimiento de los principios activos
contenidos en las plantas.

Asi, Derosne y Seguin aislaron una sustancia cristalina a partir del opio, pero
no pudieron dilucidar su naturaleza quimica. Fue Sertlrner quien descubrié que
era morfina y que era un alcaloide, pues tenia una conducta quimica parecida
a los alcalis, esto es, formaba sales al combinarse con los acidos. El término
alcaloide fue acunado por otro farmacéutico, el aleman Meissner.

Luego se obtuvieron otros alcaloides, lo que constituyé un gran avance, pues
se pudo disponer de ellos en forma concentrada y no dispersos en la materia
vegetal. Se pudo mejorar ademas su pureza, actividad, estandarizacion y
dosificacion. Pelletier y el médico Magendie aislaron emetina a partir de
ipecacuana, el mismo Pelletier con Caventou obtuvieron estricnina, brucina,
cinconina, quinina y cafeina. Robiquet introdujo la codeina, Merck descubrid la
papaverina y Albert Niemann, la cocaina.

Estos éxitos llevaron ademas al descubrimiento de los glucésidos, entre los que
pueden sefalarse la digitalina, obtenida por Nativalle, y la digitoxina producida
por Schmiedeberg. De igual manera, es importante sefialar el descubrimiento
de halégenos y su introduccion en terapéutica, higiene y cirugia. Ademas del
cloro, ya descubierto por Scheele, Courtoi encontro el yodo en algas marinas y
Balard aisl6 el bromo. Moissan, por su parte, demostré6 como se puede obtener
fluor libre mediante métodos electroliticos. Este mismo farmacéutico disefié un
horno al arco eléctrico y elabor6 los primeros diamantes artificiales. Todo ello le
valié para ganar el premio Nobel de Quimica en 1907.

La obtencidén de todos estos elementos y compuestos puso a disposicién de
la medicina y la farmacia un nuevo arsenal de productos de mas facil manejo,
mayor eficacia y mejor control, los que se incorporaron decididamente en las
prescripciones médicas y formulaciones farmacéuticas. Por cierto que estos
numerosos avances iniciaron el traslado de estos estudios y elaboracién a los
laboratorios y plantas industriales. Con el tiempo, se profundizaron los estudios
de los compuestos organicos y se inici6 la produccidn sintética. La proliferacion
de farmacos por esta via permitié superar o paliar dolencias que hasta entonces
no tenian tratamiento terapéutico.

La medicina comenzé el siglo XIX con una gran polémica respecto al sitio
donde se producen las enfermedades. Morgagni postulé que la enfermedad
suponia la afeccion de 6rganos concretos y se extendi6 la creencia de que los
farmacos no podian tener efecto sobre ellos. Si no estaba indicada la cirugia,
el paciente quedaba entregado s6lo a una curacién natural.

Por esta razén, los medicamentos cayeron en descrédito, todo ello agravado
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por las criticas a la llamada “terapia heroica” que explicaremos mas adelante.
Afortunadamente para la farmacia, a mediados del siglo surgi6 una teoria
opuesta a la anterior, expuesta por Virchow, quien sostuvo que la enfermedad
se producia a nivel celular, no organico. Fraser y Crum, poco después,
propusieron la necesidad de investigar la relacion entre la composicién quimica
de las células y su conducta fisioldgica. El resultado fue el concepto de que
algunos farmacos tenian una afinidad especial por determinados compuestos
quimicos existentes en las células. De esta manera se produjo la rehabilitacién
de los farmacos como agentes terapéuticos y, ademas, el desarrollo de la
quimioterapia y de la farmacologia.

Magendie y Claude Bernard, médicos franceses, el segundo de ellos aprendiz
de farmacia en sus comienzos y gran fisiblogo después, incursionaron en el
campo de la farmacologia, pero fueron Buchhein, Schimiedeberg y John Abel
quienes la desarrollaron.

Bernard propuso el concepto de homeostasis, que es el proceso fisiolégico
mediante el cual los sistemas internos de nuestro organismo se mantienen en
equilibrio a pesar de las variaciones externas o ambientales.

Solo en el siglo XX la farmacologia empezé a dictarse en cursos regulares en
las facultades de medicina y farmacia. La principal distincion entre la antigua
“Materia médica” y la farmacologia, es que en la primera la eficacia de los
farmacos se establecia en forma empirica, es decir, no cientifica, mientras
que en la farmacologia dicho parametro viene refrendado por ensayos de
laboratorio y clinicos.

Pasteur mostrd hacia fines del siglo XIX el origen microbiano de algunas
enfermedades y Koch identificd diversos microorganismos como los bacilos
del antrax, la tuberculosis y el célera. El efecto inmediato de estos trabajos
fue el desarrollo de la vacuna contra la viruela, siguiendo las ideas de Jenner,
que en 1798 estudié la inoculacion de microorganismos no virulentos, aunque
sin conocer los gérmenes implicados ni los mecanismos inmunitarios del
organismo. Pasteur, siguiendo tales ideas, desarroll6 ademéas vacunas para
prevenir el cOlera de las aves, el antrax y la rabia.

Como hecho anecdético cabe senalar que Pasteur nunca estudié medicina. Se
dedico a la biologia y lleg6 a ser un sabio. Por su obra, se le otorg6 la condicién
de médico honorario.

Asi se originaron los estudios de inmunologia y la introduccion de las
antitoxinas, entre las cuales aparecieron la antitetanica y la antidiftérica.
Por esa misma época surgieron otras evidencias respecto a la etiologia de
ciertas enfermedades, al comprobarse que eran originadas por algunos
trastornos hormonales. El funcionamiento de las glandulas y sus enfermedades
fueron objeto de muchos estudios, dando origen al estudio sistematico de la
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endocrinologia. De igual manera, se establecié una relacion entre la carencia
de vitaminas y la aparicion de enfermedades. Asi, el arsenal terapéutico se
nutri6 de muchos nuevos medicamentos llamados biolégicos.

En el curso del siglo XIX hubo fuertes reacciones a lo que se ha dado en llamar
la “terapia heroica”. Los tratamientos a los que eran sometidos los enfermos los
convertian en verdaderos “héroes”. Se usaban catarticos fuertes (purgantes),
eméticos (vomitivos) potentes, sangrias y enemas (lavados intestinales)
aplicados con instrumentos llamados clisteres. A menudo, todos ellos a un
mismo paciente. Frente a esta terapia se fue levantando una ola de rechazos y
aparecieron corrientes médicas que propiciaron terapias alternativas. Samuel
Hahnemann criticé las terapias farmacol6gicas y propuso el concepto “lo similar
cura lo similar”, usando dosis infinitesimales. Estos son los fundamentos de la
homeopatia. El estadounidense Samuel Thompson ofrecid, por su parte, volver
al uso de los medicamentos vegetales mas suaves y mas seguros, segun
decia, siguiendo muy al pie de la letra los principios galénicos.

En esta época de la farmacia en Estados Unidos, naci6 la Coca Cola, cuyo
inventor fue el farmacéutico John Penberton. Su establecimiento funcionaba en
Atlanta, estado de Georgia. En todas las farmacias de la regidén se preparaban
bebidas dulces efervescentes y el producto de Penberton gan6é fama
rapidamente y despert6 el interés de grandes empresarios. El logo corporativo
es el original.

La farmacia se consolid6 definitivamente en este siglo como establecimiento
dispensador de medicamentos, aunque la produccién de éstos comenz6 a
derivarse a las industrias nacientes. La farmacia adquirid definitivamente el
rango de profesion universitaria y logrdé una consideracion social concordante
con el rol que le corresponde en la atencion de la salud publica. Sin embargo,
junto al farmacéutico coexistieron los practicos en farmacia, que no tenian
estudios regulares. Los libros y revistas de ciencia farmacéutica se hicieron
cada vez mas abundantes y profundos y se consolidaron las farmacopeas.
Un hecho importante, digno de ser destacado, es la incorporacion de la mujer
a esta profesion. En la actualidad, en América Latina representan la mayoria.

El desarrollo de los paises americanos emancipados del colonialismo gener6
un importante impulso farmacéutico, especialmente en Estados Unidos, donde
la profesion adquirié un nivel superior, en muchos aspectos, al conocido en
Europa.

Debe senalarse, ademas que aun siendo muy antiguos, fue en este siglo
cuando se desarrollaron ampliamente los hospitales y en todos ellos, las
farmacias hospitalarias o asistenciales
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Siglo XX: La explosion de los farmacos

En el primer tercio de este siglo se consolidaron las industrias farmacéuticas
que habian despegado en la segunda mitad del siglo XIX. Grandes empresas
farmacéuticas del siglo XX datan de los primeros tiempos: Bayer, Upjohn,
Merck, Carlo Erba, Parke Davis, Squibb, Hoechst, Sandoz, entre ellas.

Estos laboratorios industriales nacieron como proyeccion de farmacias. Asi,
Laboratorio Merck procedi6 de la antigua farmacia de la familia Merck ubicada
en Darmstad, Alemania. Fue ahi donde Helnrich Emanuel Merck empezé a
obtener papaverina y otros alcaloides, a partir de 1821. El laboratorio Schering,
a su vez, surgié en Berlin, en 1851, como consecuencia de las actividades
industriales llevadas a cabo por Ernest Schering en su farmacia.

La sintesis de medicamentos fue uno de los desafios que asumié tan pronto
como prosperd la industria farmacéutica a comienzos del siglo XX. De
igual manera, nacieron formas farmacéuticas nuevas, tales como tabletas,
comprimidos recubiertos, grageas, capsulas e inyectables.

Merece también una mencién el desarrollo de la industria cosmética, muy
ligada a la industria farmacéutica. La cosmética se habia desarrollado en las
farmacias y sufrié también su incorporacién al area industrial.

Nuestra lectura es que dentro del gran concepto de farmacia estan incluidas,
desde que nacieron, la farmacia hospitalaria o asistencial, la industria
farmacéutica y la industria cosmética. Son campos en los cuales el quimico
farmacéutico ha tenido y tiene un rol indiscutible.

La presencia de los nuevos medicamentos patentados lesioné gravemente
el funcionamiento de las farmacias. Tanto porque fueron reemplazando
aceleradamente las preparaciones tradicionales, como porque la venta de
los productos farmacéuticos industriales se extendié a otros establecimientos
ajenos a las farmacias. Junto con la aparicion de los medicamentos industriales,
vino una publicidad desenfrenada que mostraba todos los productos como
panaceas infalibles.

Por cierto que los farmacéuticos lucharon, de muy diversas maneras, para
enfrentar esta realidad. Hubo iniciativas para obligar a los médicos a prescribir
formulaciones magistrales, es decir, recetas a confeccionar en las oficinas de
farmacia vy, por otra parte, se promovio la preparacion de formulas oficinales,
que son aquellas que figuran en las farmacopeas y que pueden prepararse
para mantenerlas en stock.

Con iguales objetivos se logré que el expendio de medicamentos sblo se
efectuase en las farmacias, distinguiéndose entre los de venta directa y los
medicamentos llamados “éticos”, esto es, los que deben dispensarse con receta
médica. Este hecho rompié un concepto que se habia extendido al comienzo
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de esta era, en el sentido de que bastaba la acreditacion que otorgaban los
laboratorios productores, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, sin tomar en consideracion los riesgos que pueden acarrear
prescripciones y dispensaciones no idoneas.

Es un hecho objetivo que el traspaso de la confeccion de medicamentos
desde las farmacias a los laboratorios de produccién industrial, trajo como
consecuencia una pérdida de calidad, eficacia y seguridad. De momento que
los medicamentos preparados de esta forma tardaban tiempos prolongados
para salir de los estantes de las farmacias, se comprometié su estabilidad en
épocas en que no habia mayor desarrollo tecnoldgico. Sumese a ello que la
produccion encargada a operarios no idbneos no era comparable con aquella
que efectuaban los farmacéuticos.

Muchos resultados negativos obligaron a que estos medicamentos solo fuesen
dispensados en farmacias bajo vigilancia profesional y dieron origen a la
creacion de controles de calidad, a partir del segundo decenio del siglo XX.

Contodo, los efectos producidos en las farmacias y en los farmacéuticos fueron
evidentes y su imagen sufrié un deterioro, por cuanto el quehacer tradicional,
que justificaba su presencia, practicamente desaparecidé al generarse la
industrializacion de los medicamentos. Frente a la pregunta que comenzé a
circular respecto a qué funcion cumplia ahora el farmacéutico si se veia privado
de su rol mas emblemético, muchas facultades en la primera mitad del siglo
XX, entre ellas la de la Universidad de Chile, buscaron algunas salidas de
emergencia. La mayor fue priorizar el estudio de la Quimica y de las areas
relacionadas con ella, aunque se alejaran de la farmacia.

No sélo la emergencia sefialada provocd este cambio. La mayor parte de los
estudiantes de farmacia tenian y tienen inclinacion quimica y se sintieron a gusto
con la nueva orientacion. Para ser justo, es necesario decir que la preparacion
mas profunda en aspectos quimicos y de las ciencias de apoyo, se tradujo en
una excelente preparacion técnica para el trabajo en laboratorios industriales.
Hoy es el arma principal para adentrarse con propiedad en la ciencia y en la
tecnologia farmacéuticas.

Este hecho, positivo en la perspectiva sefialada, produjo en cambio, una
pérdida de identidad sanitaria entre muchos farmacéuticos. Fue un periodo
muy distorsionado, del cual la profesion farmacéutica se esta reponiendo
recién en los anos que corren, gracias al desarrollo que han tenido la ciencia y
la tecnologia farmacéuticas a partir de los afios 60.

El avance en la incorporacion de nuevos farmacos se acelerd notablemente
en el siglo XX. Se obtuvieron asépticos y antisépticos para su uso en cirugia
y medicina preventiva; sueros terapéuticos (antitoxinas) y vacunas para el
tratamiento y prevencién de enfermedades infectocontagiosas; hormonas
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como la adrenalina, la tiroxina, la cortisona, la estrona, la progesterona y la
testosterona, entre otras, que revolucionaron la endocrinologia; vitaminas
fundamentales, como la Ay la B, que luego se comprobd que era un complejo
vitaminico; la E, la C o &cido ascérbico, la B1 o tiamina, la B2 rivoflavina, la B6
o piridoxina y la B12 o cobalamina, para mencionar solo las mas importantes.
Pero el arma mas espectacular por sus efectos fue la introduccion de la
quimioterapia, desarrollada originalmente por Erlich, bajo el predicamento
de encontrar agentes quimicos que destruyeran o limitaran el crecimiento de
los gérmenes infecciosos sin destruir la célula huésped. La arsenamina, un
compuesto arsenical, fue el primer quimioterapico sintético (1907) y fue eficaz
en el combate contra la sifilis. En 1935 comenzo el ciclo de las “sulfas” con el
descubrimiento de la sulfanilamida. Asi como la arsenamina habia resultado
eficaz contra el Treponema pallidum, las sulfas lo fueron para una amplia gama
de gérmenes.

Enla década siguiente aparecieron los antibi6ticos, produciendo una conmocién
mundial. El primero de ellos fue la penicilina, descubierta en forma casi
accidental por Fleming. Estos compuestos derivan de microorganismos vivos y
son capaces de destruir o inhibir otros gérmenes sin lesionar al huésped. Con
posterioridad se agregaron la estreptomicina, la neomicina, la gentamicina,
el cloramfenicol y la tetraciclina, entre los mas relevantes. Este ciclo esta en
pleno desarrollo y con cierta frecuencia aparecen nuevos antibiéticos y se
hacen estudios para evitar los efectos adversos y la aparicibn de gérmenes
resistentes. Un poco antes habia aparecido la aspirina, llamada “el farmaco
del siglo” obtenida como acido acetilsalicilico, por el farmacéutico doctorado en
quimica Félix Hofmann, para la casa Bayer.

Hay otros medicamentos que merecen también una mencién importante, los
barbitaricos, por ejemplo, que comenzaron con el siglo XX. Estos hipnéticos
sedantes fueron los antecesores de los tranquilizantes de gran consumo
en la sociedad moderna. El primero de éstos fue la reserpina, seguido por
la clorpromacina, el meprobamato, el clordiazepdxido y el diazepam. De
igual manera, los fa&rmacos para tratar enfermedades cardiovasculares han
tenido un gran desarrollo: antihipertensivos, antiarritmicos, antianginosos,
vasodilatadores e hipolipemiantes. Asimismo, se ha incrementado en forma
notable la cantidad de analgésicos, anestésicos, diuréticos, antiespasmddicos,
relajantes musculares, antiinflamatorios, antidepresivos, etc.

Entre 1940 y 1988, se incorporaron en Estados Unidos nada menos que 1.217
nuevos farmacos, cubriendo todo el amplio espectro del arsenal terapéutico. En
1962 se dictd en el Senado de Estados Unidos la enmienda Kefauver—Harris,
que obligd la realizacion de estudios clinicos como condicién para aprobar
nuevos medicamentos.

Ello provocd una merma en su produccion, debido al alto costo y larga duracion
de tales ensayos. Esta disposicidn esta vigente y se hace cada vez mas estricto
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el cumplimiento de estas y otras exigencias, més ahora que todo lo invade la
globalizacion econdémica, que en cuanto a medicamentos esta exigiendo una
fuerte armonizacion regulatoria.

No obstante el enorme crecimiento y variedad del arsenal farmacéutico, hay
aun muchos desafios sin superar. El cancer y el SIDA son todavia problemas
pendientes.

La tendencia que es facil observar en la actualidad es la busqueda de farmacos
para enfrentar los problemas que genera la vida moderna, cuyos ejemplos
mas relevantes son la depresion, la ansiedad y la obesidad, y, especialmente,
coémo asegurar una mejor calidad de vida para los ancianos, sobre todo si se
considera que el promedio de vida ha aumentado de modo considerable.

La Farmacia Mitica

En la busqueda de sustancias Utiles para remediar sus males fisicos, el hombre
acudi6 a todos los elementos que tuvo a su alcance, incluso a ficciones; siempre
acompafados de de invocaciones telrgicas e impetraciones a los poderes
magicos.

A lo largo de la historia fueron surgiendo algunos remedios que se usaron por
siglos, porque se les suponia virtudes y ventajas insuperables.

Hoy sabemos que muchos de ellos no sélo no eran eficaces, sino que eran
nocivos por su toxicidad; y algunos, la mayoria, eran simplemente mitos.

El conjunto de éstos da origen a lo que podemos llamar “La Farmacia Mitica”
Los primeros remedios fueron vegetales y su utilizaciébn se ha prolongado
en muchos casos hasta nuestros dias, no obstante los avances cientificos y
tecnoldgicos que hacen posible en la actualidad obtener sus principios activos
por vias artificiales.

Los mitos son ficciones, creencias populares colectivas que les atribuyen a
ciertas sustancias propiedades benéficas o, en un criterio que excede el
ambito de la salud, la conviccion de que ciertos hechos determinan situaciones
positivas 0 negativas.

Para tratar enfermedades y disturbios, la seleccién de plantas se hacia segun
diversos criterios morfoldgicos, como la forma de sus hojas. Por ejemplo, las
que tenian aspecto de corazoén se destinaban a curar males cardiacos. De igual
manera, la seleccidén se hacia por el color de sus flores. Contra la ictericia se
usaban pétalos amarillos.

La tierra fue también incorporada como farmaco, especialmente algunas
provenientes de regiones singulares. La ‘“tierra lemnia” y la “tierra samia”
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originarias de islas del mar Egeo, eran ricas en 6xidos de silicio, aluminio y fierro.
Se trataban con agua y se destinaban al tratamiento de Ulceras, mordeduras de
animales, disenteria, hemorragias uterinas y catarros.

La “terra sigillata” fue el primer medicamento de confeccion “industrial’ y ademés
certificado. Sus tabletones llevaban un sello oficial acufiado para garantizar
su origen. Eran de tierra de las islas de Lemnia y Lesbos, esta Gltima, segin
creencia mitolégica, habitada sélo por mujeres. También se administraban
como “bolos” (bolo armeno), “discos” y pastillas.

Hay constancia del uso de productos naturales y formas farmacéuticas en
las civilizaciones arcaicas y antiguas para el tratamiento de enfermedades y
trastornos: tablillas sumerias de Nippur y cuneiformes de Assur y en los papiros
egipcios de Ebers y Smith. Cientos de sustancias naturales y formulaciones
para uso terapéutica aparecen en estos testimonios.

El oroy el antimonio ocuparon también, por siglos, un lugar entre las sustancias
usadas con fines terapéuticos.

El metal precioso fue desde siempre considerado como simbolo del poder y la
fuerza. Por ello se le uso para fortalecer el corazén y prolongar la vida.

El oro se usaba en forma de polvos, para recubrir pildoras, por ejemplo. La
idea era hacerlas mas atractivas, ameén de la fortaleza que entregaban. De alli
proviene el dicho “dorar la pildora”.

El concepto oro - medicamento estuvo siempre asociado con la piedra filosofal
y el elixir de la vida, los grandes objetivos tras los cuales trabajaban los
alquimistas. La piedra filosofal que todo lo que tocaba “se convertia en oro”. El
elixir de la vida, por su parte, “aseguraba la vida eterna”.

El nombre de antimonio surgid, segun una version, de un modo si se quiere
anecdotico. EI monje Basilio Valentino lo experimenté en sus hermanos
de monasterio para combatir la obesidad, pero produjo su muerte.
Antimonio=antimonje.

El antimonio se us6 como farmaco desde tiempos muy remotos, como emético,
purgante, sudorifero y fortificante. Dioscoérides describe en su libro “Materia
médica”, (Roma siglo |, d.C.) un mineral al que llama “stibi” (stibium, en latin)
de donde proviene el simbolo Sb.

Se le usaba tratado con vino y en forma de pildoras. Los alquimistas lo usaron
en oftalmologia y en tratamientos de heridas. Mas tarde se destin6 a tratar
paralisis y enfermedades nerviosas.

Pero el compuesto mas conocido en base a antimonio fue el “tartaro emético”,
relegado con la aparicién de la emetina obtenida de la ipecacuana. Hasta el
siglo XX se usaba el antimonio en el tratamiento de leishmaniasis.
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El mercurio fue también preferido por sus reales y supuestas acciones
terapéuticas, entre las cuales destacd su uso para combatir la sifilis venérea.
Para los alquimistas el mercurio era una panacea.

Para combatir la sifilis o “mal francés”, el mercurio se usaba en ungientos y
en fumigaciones en recintos cerrados. Se suponia que la eficacia provenia de
la capacidad para estimular los humores del cuerpo y eliminar las alteraciones
morbosas.

La abundante salivacion que producia en los enfermos y la inflamaciéon de
la mucosa oral se interpretaba como la expulsion de los malos humores,
siendo que ambos- después se supo- son las primeras manifestaciones de la
intoxicacién mercurial.

Su uso se prolongd porque curaba las heridas (chancros) producidas en la piel
de los sifiliticos. En nuestra farmacia fueron muy conocidas algunas pomadas
mercuriales para tratamientos dermatolégicos, como el “ungiento del soldado”
y la “pomada de la viuda”.

La apariciébn de la arsenamina, el primer farmaco sintético (1907), hizo
desaparecer el uso del mercurio en el tratamiento de la sifilis.

Volviendo al uso de vegetales, la mandragora fue considerada como una planta
magica desde la época de los romanos, aunque era muy toxica.

Se le atribuyeron poderes maléficos e infernales, asociados con la forma
antropomorfica de su raiz. Hoy se sabe que contiene hiosciamina, un alcaloide
alucinégeno.

Muchas sustancias de origen animal fueron también usadas con objetivos
terapéuticos. Carnes, visceras, grasa y sangre, entre ellas, incluso fecas y
otras excreciones en la llamada “terapia inmunda”.

Ningin medicamento tuvo mayor presencia a través de los tiempos que la
“triaca”. Dur6 casi veinte siglos. Comenz6 usandose como antidoto pero luego
se convirtié en una panacea.

Su nombre proviene de la palabra griega “theriaké” que significa animal
venenoso. Las triacas no tenian una composicion definida, pero el ingrediente
insustituible era la carne de vibora.

Andrémaco, médico de Neron, cred una de sesenta y cuatro ingredientes. Las
habia con muchos ingredientes y otras con pocos. Estas eran conocidas como
las triacas de los pobres.
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Su preparacion daba lugar a ceremonias rituales en sitios publicos en las
que participaban reyes y grandes sefiores. El excipiente era vino y en él se
depositaban los ingredientes para “ser envejecidos” en recipientes de ceramica
o de madera hasta el afio siguiente.

Algun parentesco con las triacas se le puede atribuir a la “piedra Bezoar”. Eran
célculos encontrados en estdbmago e intestinos de animales herviboros. Se les
atribuia propiedades antidotarias, lo cual no fue sino un mito mas.

Con la piedra Bezoar se fabricaban colgantes y collares, para “transmitir” sus
poderes terapéuticos a quienes los usaban. Este y otros hechos confirman que
a muchos medicamentos se les consideraban fetiches, amuletos o talismanes.

Entre todos estos mitos, ninguno peor que el del unicornio. Mientras en otros
intentos hubo a lo menos un cierto esfuerzo racional, en éste no hubo sino
leyenda y fantasia.

El unicornio era un animal ficticio. Nunca fue visto y, sin embargo, se daba fe de
su existencia. Se decia que en su cuerno poseia un farmaco universal capaz de
curar todas las enfermedades.

Las raspaduras cérneas que se usaban en formulaciones polifarmacéuticas
provenian de animales reales, pero todos aceptaban el engafio colectivo. El
unicornio suele utilizarse como simbolo farmacéutico.

La “ufia de la gran bestia” se inscribe en la misma mitomania. Se decia que era
un animal enorme que habitaba, segin la creencia popular, en el fondo de los
bosques; tenia en sus pezufias sustancias magicas para curar.

En el mismo contexto se situa la “Piedra del Dragon de Lucerna”. La creencia
popular era que los dragones tenian piedras esferoidales en su cerebro y las
expulsaban por sus fauces. En verdad sélo eran piedras encontradas en las
cuevas cercanas al lago de Lucerna. Se usaban como antidotos y contra las
hemorragias.

Hasta insectos como la cantarida, un coleéptero muy comun en Europa, se
incorporé al arsenal terapéutico. En este caso mediante un efecto fisico.

Se le utilizaba para romper la cubierta de edemas y permitir asi la evacuacion
del liquido retenido. También se le us6 como afrodisiaco; pero pronto se
desestimd por el dafio renal que producia.

Si se trata de recordar alivios por efectos fisicos, no podemos olvidar las
sanguijuelas, que se destinaban a bajar la presion arterial por succion de la
sangre.

Este y el anterior podrian excluirse como mitos dada su fundamentacién mas
cercana a la observacion cientifica.
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A la luz de la informacion que manejamos hoy, muchos de estos intentos nos
parecen absurdos y nos mueven a risa. Pero es justo sefialar que adn estan en
uso clinico farmacos que convivieron con estos mitos, como es el caso de la
digitalina, la quinina, la morfina, la ergonovina, la atropina, entre muchos otros.

Es interesante entender que asi avanzé el arte de curar. La inteligencia humana
fue capaz de superar muchos mitos, una vez que supo qué es el cuerpo, qué es
la enfermedad, qué es el remedio.

Paracelso formulé en el siglo XVI una hipétesis revolucionaria, cuando dijo
que el cuerpo era un conjunto quimico, la enfermedad era un desequilibrio o
desajuste quimico y que por tal razén, el medicamento debia ser una sustancia
quimica.

Asi naci6 la iatroquimica.

No obstante la enorme trascendencia y repercusion de este hito paracelsiano,
en los siglos siguientes, junto a los grandes descubrimientos farmacol6gicos,
hubo todavia muchos mitos mas, algunos de ellos aun vigentes.

Hoy nos creemos poseedores de toda la verdad farmacoterapéutica, no obstante
las conocidas deudas pendientes que nos reclaman las enfermedades aln sin
solucién y la frecuente constatacion de evidencias que niegan convicciones
aceptadas por afos.

Por eso procede una pregunta: ;Como enjuiciaran en cincuenta afios mas, o
antes, las ideas que hoy aceptamos como verdades definitivas?
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CULTURA DEL MEDICAMENTO: EL GRAN DESAFI'O
FARMACEUTICO
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Cultura del medicamento: el gran objetivo farmacéutico*

¢ Qué se entiende por cultura? Se podria decir que es sabiduria, conocimientos,
dominio de una determinada area del saber o del quehacer. Pero también es
el respeto por ciertos conceptos, principios y valores o la conducta frente a
determinadas situaciones sociales. Es decir, es como una sociedad entiende y
se comporta frente a circunstancias de la vida social o de la convivencia.

Existen muchas culturas: civica, democratica, deportiva, artistica, del vino, etc.
La cultura del medicamento se puede definir como el conjunto de conceptos y
convicciones que determinan una conducta correcta de la poblacion y de las
personas en sus contactos con los medicamentos, en especial con su uso y el
respeto que les debe brindar.

Pues bien, en Chile no existe cultura del medicamento.

Un breve analisis de situaciones concretas nos permitird demostrar que
lamentablemente esta afirmacién tiene fundamento:

- La automedicacién entendida como el acceso y uso de los medicamentos
sin pasar por una prescripcion o una informacién profesional idénea, es un
problema de salud publica mucho mas grave y de efectos méas negativos que lo
que capta tanto el publico como la autoridad sanitaria. Es de comudn ocurrencia
que la gente trate de acudir al uso de antibiéticos para enfrentar disturbios
menores. No es muy dificil obtener medicamentos de prescripcion sin receta.
El uso de corticoides, antidepresivos y otros farmacos de alto riesgo crece casi
sin control

- Muchas personas no tienen conciencia del riesgo a que quedan expuestas
con un acceso tan abierto a los farmacos. La autoridad sanitaria no enfrenta
la situacion, cree que en Chile no hay problemas con los medicamentos y sélo
se observa una preocupacion por mantener un mercado que lo estima como
adecuado. Para ello tiene que hacer la “vista gorda” frente a muchos casos que
merecen mayor control.

- Es una costumbre muy arraigada la recomendacion “terapéutica” de y a
terceros. Muchos se sienten habilitados para aconsejar el uso de farmacos que
le remediaron aparentemente disturbios supuestamente similares.

- En muchos hogares existen “botiquines domésticos”, donde se van
almacenando los saldos de medicamentos tras su uso parcial. Se acude a ellos
con frecuencia en la conviccidn que seran nuevamente eficaces sin considerar
vigencia expirada, estado de conservacion y posibles confusiones.

- Si hay productos donde el uso debe ser racional, son los farmacos. Por el
riesgo deletéreo que conllevan junto a la eficacia esperada. Sin embargo,

4 Ref.: Cultura del Medicamento. Caminos y Horizontes Farmacéuticos. Hernan Vergara Mardones. Editado
por Laboratorio Pasteur
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es en este campo tan sensible y delicado donde se observa un abuso, que
se manifiesta de muchas maneras, algunas expuestas en las observaciones
anteriores y otras que se veran en las siguientes.

- Una de ellas es la falta de adherencia a los tratamientos que no se respetan en
dosis, frecuencia y duracion. Muchos tratamientos simplemente se interrumpen
porque supuestamente la patologia desaparecioé apenas fueron atenuados sus
sintomas mas apreciables.

- La gente no sabe que tiene derecho a una informacion sobre medicamentos
completa, clara, veraz e idénea, en las instancias donde se prescriben vy
dispensan. Este derecho ciudadano no sé6lo no se ejerce; tampoco se exige su
cumplimiento. De esta manera, una informacién tan importante tratandose de
farmacos es equivoca, insuficiente, confusa o inexistente.

- La presentacién de las farmacias de cadena es definitivamente parafernalica.
Luminosas, policromaticas y comercialmente cautivantes. Si se suma la
atraccion que producen las ofertas y promociones, se entiende por qué los
encuestados respecto a los establecimientos que ofrecen la mejor atencion se
pronunciaron mayoritariamente a favor de estas farmacias. El hecho no es de
suyo criticable, pero evidencia la falta de cultura del medicamento por cuanto
en estas opiniones no estuvieron presente consideraciones sobre la calidad de
la atencién, informacion, orientacion, consejos y seguridad.

- Es evidente que el funcionamiento de las farmacias esta exacerbadamente
mercantilizado. No s6lo no se diferencian de otros establecimientos, sino que
son més agresivas que muchos de ellos. La gente identifica las farmacias
como establecimientos comerciales y cree que los productos que venden son
bienes de consumo. Nada mas lejos de la entidad que debiesen tener, pues
los farmacos son bienes sociales de momento que estan destinados a atender
necesidades esenciales como son los problemas de la salud. Las farmacias,
entonces, deberian concebirse como establecimientos de servicio. La poblacidén
no capta esta ultima connotacion.

- En las farmacias prima la “velocidad de rotacién” por sobre una buena y
dedicada atencion profesional. El secreto del éxito comercial est4d en este
concepto. Mientras mas pronto se agote el “stock”, mas rapidamente se hara la
utilidad. El desmedro que sufre asi una atencion esmerada, como la que exige
la entrega de un medicamento, no es advertido por el publico.

- La denominacion que internamente se les da en las grandes empresas
a sus farmacias es “punto de venta”. Detras de esta expresion esta, por
cierto, una definicibn puramente comercial. Ella representa una concepcion
totalmente antagonica con “centro de salud” que es la meta natural de estos
establecimientos, de acuerdo a las grandes definiciones que ha hecho la OMS
en la materia.
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- La opcién del publico cuando acude a estas farmacias estéa definida por los
antecedentes entregados en los puntos anteriores. Se sacrifica una mejor
atencion profesional porque prevalecen otros factores como son los precios, las
ofertas, las promociones y los beneficios que se otorgan a través de convenios
estratégicos con grandes casas comerciales. Una decision de esta naturaleza
pone en evidencia la ausencia de cultura del medicamento.

- Dentro de la liberalizacion comercial que favorece los negocios farmacéuticos
esta también la autorizacion de ventas de medicamentos por teléfono e Internet,
De esta forma se pierde la vigilancia profesional y se aumenta el riesgo. La
imagen asociada es la venta de pizzas por via telefénica. Una modalidad
de esta naturaleza so6lo es aceptable para enfermos crdnicos debidamente
registrados en una farmacia.

- Uno de los objetivos comerciales aun postergado es sacar los medicamentos
de las farmacias para venderlos en supermercados. El s6lo hecho de pretender
este cambio en el Cédigo Sanitario es una demostracion de la falta de respeto
por los farmacos que existe en el medio y este cambio se intenta al amparo
de la falta de cultura del medicamento. La venta directa desde las “gondolas”,
solicitada, pero negada por la Contraloria, se debe considerar como un paso
previo a la venta de medicamentos junto a la mayonesa y el ketchup en
supermercados.

- La venta de medicamentos en buses, que ha disminuido en el Transantiago,
ferias libres y almacenes de barrio es otra manifestacion de la ausencia de
cultura del medicamento. Estd claro que si ésta existiese, nadie osaria
ofrecerlos en los sitios sefialados. Su falta de control policial es fatal contra el
respeto que merece y necesita el medicamento.

- En la Atencion Primaria se produce un hecho de extrema gravedad. La
entrega de medicamentos a los pacientes se efectla por gente sin ninguna
preparacion. Asi, el riesgo aumenta peligrosamente y la informacién sobre
precauciones de uso, conservacion, administracion y deteccion de posibles
efectos adversos, no existe. Es inconcebible que la autoridad sanitaria no
asuma una accion correctiva. Es una reivindicacion social impostergable. Asi lo
debieran entender los usuarios.

- La publicidad de medicamentos esta reglamentada. No obstante, con
frecuencia se destacan y transmiten virtudes y atributos que los medicamentos
no poseen en el grado del comunicado con un afan enganoso. Es comun que
la gente oriente sus compras por el estimulo publicitario. En el campo de los
farmacos no se observa un afan educativo y sanitario en la propaganda de
estos productos, como debiera ser.

- Es evidente que en este mundo prevalece la tangibilidad del medicamento.
Se entiende por tal el conjunto de propiedades y caracteristicas externas de
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un producto farmacéutico, entre otras su precio. Queda asi postergada una
consideracion del valor intrinseco del medicamento y su impacto sanitario y
social. Ello incide en la politica de medicamentos que impulsan las autoridades
y en la forma como la poblacidn capta erradamente lo que es un medicamento.

- En un punto anterior se sefialé que la informacion médica es precaria. El
problemano se corrige en el meson de lafarmacia donde no esta el farmacéutico.
La informacién menor que pueden entregar los dependientes no es suficiente.
Muchos de ellos se aventuran en areas para las cuales no tienen preparacion,
pero el publico no hace la diferencia, muchos creen que todos quienes llevan
un delantal blanco son farmacéuticos.

- En cuanto a las falencias institucionales hay que mencionar a lo menos
cuatro: ausencia de farmacovigilancia, postergaciones reiteradas de medidas
de proteccidn sanitaria como normas GMP en grado pleno, los estudios de
biodisponibilidad para la bioequivalencia y la puesta en marcha del Formulario
Nacional de Medicamentos. Ningun sector social presiona la correccion de
estas situaciones pendientes. ;Por qué? ;no le importan?.

La gente ignora la importancia de estos ultimos aspectos de politica de
medicamentos, como también la gravedad de los temas sefialados con
anterioridad. Es evidente la ausencia de una correcta cultura del medicamento
en la poblacion.

Muchas veces nos hemos preguntado acaso no sera ésta la causa principal
de la escasa cotizacion que le otorga la poblacion en Chile a la gestion del
farmacéutico. Talvez seria mayor y mejor la identidad social de este profesional
si la poblacién tuviese una mejor y mayor cultura en ese ambito. En muchos
otros paises la situacién es diametralmente diferente.

El respeto por el medicamento es la piedra angular. De ahi deriva todo. Si se
respeta el medicamento, se respetara la farmacia y obviamente al profesional
que la dirige. El desarrollo de la “Cultura del Medicamento” es un objetivo central
del gremio farmacéutico, de los profesionales de la Orden y de los formadores
de los futuros farmacéuticos.

Las preguntas son qué y cdmo hacerlo. Pareciera aconsejable definir las bases
para una correcta cultura del medicamento y luego qué hacer para corregir este
grave problema.

Bases para una correcta cultura del medicamento

1.- Elmedicamento es un bien social. No es un bien de consumo. Esta destinado
a satisfacer una necesidad esencial como es la salud. Por tal razén, no debe
considerarse como una mercancia, aunque sea objeto de transacciones
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comerciales. En otras palabras, debe brindarsele un trato especial restandolo
de las reglas del libre mercado.

2.- El medicamento es un producto que junto al efecto positivo que de él se
espera, conlleva riesgos de diversas magnitudes y puede producir efectos
adversos. Por ello requiere un gran respeto en su manejo en todas sus etapas
y de parte de todos los actores que participan en ellas.

3.- Este hecho obliga a entregar una informacién completa y comprensible sobre
farmacos. Es un derecho ciudadano que cada paciente o usuario debe exigir
que se cumpla para conocer los antecedentes e instrucciones conducentes
a su correcta administracion y uso, asi como la advertencia de riesgos y las
precauciones a observar.

4.- Eluso no racional de fdrmacos es un problema grave que debe ser enfrentado
por toda la comunidad. Son muy comunes los excesos y transgresiones en esta
materia. El Estado debe promover el uso racional de medicamentos como un
tema central de Salud Publica.

5.- Es frecuente observar publicidad indebida o engafiosa de ciertos
medicamentos, que estimulan su uso o destacan virtudes y atributos no
comprobables para inducir su adquisicién. Sabemos que son publicitables sé6lo
aquellos medicamentos sintomaticos que no requieren receta médica. Estos
deberian categorizarse en dos grupos: publicitables y no publicitables, segun
Su riesgo de su uso.

6.- Si se repara en el objeto a que estan destinados los farmacos, esto es,
evitar las enfermedades, recuperar la salud perdida o atenuar disturbios y
malestares, se concluye que los medicamentos deben cumplir tres requisitos
esenciales: calidad, eficacia y seguridad. El Estado dispone de sistemas de
control destinados a acreditar tales condiciones. Los pacientes y usuarios
deben colaborar a que ellos se cumplan cabalmente y deben ser invitados a
exigir la satisfaccion de tales requisitos.

7.-Lavigilanciay el control en elmundo de los medicamentos son fundamentales.
El riesgo que conllevan, porque, en definitiva, no hay farmacos inocuos, y
muchos de ellos producen efectos adversos 0 no deseados, obliga a establecer
una red de proteccion de la salud. La fiscalizacién educa a los consumidores y
los suma a esta accion.

8.- El ambiente que rodea al medicamento debe ser ético, saludable, cordial,
seguro y confiable. El panorama que se muestra ante nuestros ojos lesiona
varios de esos requisitos indispensables y expone a pacientes y usuarios a
riesgos mayores, inseguridad y desinformacion, entre otros efectos negativos
y peligrosos para la salud publica. Inculcar el respeto al medicamento es un
objetivo social impostergable.
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¢ Qué hacer?

Debe promoverse una gran movilizacién de conciencias para que la comunidad
capte que la Cultura de Medicamento es un tema de primera importancia social.

Para este efecto, se deben seleccionar las ideas fuerza mas impactantes y
componer un mensaje muy potente llamando la atencion de la gente respecto
a la importancia y trascendencia del medicamento como agente de salud.

Eltema central debe ser el respeto por el medicamento. De él se pueden derivar
todas las conductas a promover para un uso correcto, racional, oportuno e
informado. El estimulo a la adhesion a los tratamientos es también un objetivo
sensible.

Se debe ligar s6lidamente el medicamento con el farmacéutico, que es el
profesional que esta presente en todas y cada una de las etapas que cursa un
medicamento hasta producir el efecto terapéutico deseado.

Si se logra despertar el respeto por el medicamento, se obtendra por efecto
I6gico el respeto que merece este profesional y el sistema en el que opera.

La estrategia a concretar es un tema técnico que deberd considerar
observaciones como las indicadas. En lo esencial, hay algunas situaciones que
merecen ser atacadas prioritaria y rapidamente.

Entre éstas, hay que considerar la idea de rectificar la creencia muy errada y
generalizada de que en Chile no hay problemas con los medicamentos. En esta
materia los principales destinatarios son las autoridades politicas y sanitarias,
que es donde mas se aprecia este juicio equivocado.

En segundo término, se hace cada vez mas necesaria la dictacion de una “Ley
del medicamento” que incluya todos los aspectos y objetivos de orden social
relacionados con los farmacos que es menester desarrollar en una sociedad
moderna.

Por Gltimo, es muy aconsejable incluir en los planes y programas educacionales
temas que contribuyan a desarrollar tempranamente en los estudiantes y por
reflejo, en toda la sociedad, la Cultura del Medicamento en toda su extension y
en especial el respeto por los farmacos.

Una idea digna de considerar es impulsar la creacién de un gran instituto,
cualquiera sea su nombre, que se encargue de todos los aspectos relacionados
con el medicamento. El camino mas apropiado para este efecto es convertir el
Departamento de Control Nacional del ISP en un instituto de las caracteristicas
sefialadas.
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El origen de la “desviacidon” quimica

El rol central del farmacéutico ha sido tradicionalmente la preparacion de
medicamentos y su entrega a la poblacion. Desde que el emperador Federico
Il, en 1231, en Palermo, promulg6 un edicto que ordené la separacion de la
medicina y la farmacia, el farmacéutico asumié esta funcién y la ha desarrollado
emblematicamente durante siglos.

La separacion senalada ocurrio, es cierto, en diversas épocas en las distintas
regiones del mundo. En la cultura arabe, por ejemplo, el oficio farmacéutico se
perfild con caracteristicas propias cuatro siglos antes del edicto imperial. Por
el contrario, en paises del norte europeo fue bastante tardia.

La aparicién de Paracelso hacia fines del siglo XV, es un hito muy trascendente
en la historia del medicamento. Fue él quien introdujo el concepto de
iatroquimica cuando dijo que la enfermedad era un trastorno quimico que debia
remediarse con una sustancia quimica.

Asi, la farmacia como establecimiento productor de medicamentos se ligd
fuertemente a la componente quimica y se convirti6 ademas en un centro de
desarrollo de esta ciencia.

Por centurias esta tendencia convivié con la preparacién artesanal de remedios.
La “impronta” de los alquimistas se hizo presente, una vez mas, en esta etapa.

El farmacéutico era, entonces, una mixtura de quimico y artesano sanitario.
Preparaba los medicamentos ajustandose a la norma h.s.a. (hagase segun arte)
y los dispensaba a los pacientes entregando orientaciones y recomendaciones
de uso.

A mediados del siglo XIX comenzé la industrializacion farmacéutica y
progresivamente el remedio magistral fue siendo reemplazado por el
medicamento industrial. El impacto fue brutal para los farmacéuticos, que de
golpe y porrazo vieron como su gestion en la farmacia desaparecia. ¢Qué
sentido tiene la presencia del farmacéutico en la farmacia si los medicamentos
se preparan fuera de ella?, empezaron a preguntarse muchos observadores
con un sentido comun ajustado a la realidad de aquella época.

La lucha de los farmacéuticos por justificar su presencia fue muy dura y muchos
desfallecieron en el intento.

Comerciantes no profesionales se sintieron habilitados para vender
medicamentos de procedencia industrial, que crecian en cantidad v,
probablemente, mejoraban en presentacion.

Estas situaciones repercutieron negativamente en la profesion farmacéutica y
se llegb a temer su desaparicion.
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El salvavidas se buscé en la connotacion quimica que habia conservado desde
la revolucién iatroquimica de Paracelso. Las escuelas de farmacia enfatizaron
la formacion en quimica y sus ciencias conexas, para habilitar el desempefio de
los nuevos farmaceéuticos en la industria farmacéutica naciente e intentar otros
campos de aplicacidbn como el area de quimica analitica que en los ultimos
decenios del siglo XIX habia alcanzado un desarrollo interesante. En otras
palabras, se ech6 mano a la herramienta quimica para salvar la situacion.

La profesion pas6 a ser quimica y farmacia y los planes de estudio incorporaron
un ciclo basico sin connotacion farmacéuticay un area de estudios farmacéuticos
de profundidad y extensidn insuficientes para enfrentar los desafios que les
imponia su gestibn en farmacias y centros hospitalarios. En cambio, las
industrias farmacéutica y cosmética alcanz6 su mejor rendimiento técnico.

Una experiencia personal cuando empezaba mis estudios en la Universidad
de Chile, ilustra la situacion y marcé el concepto que estoy desarrollando. La
primera visita a terreno, en primer ano, fue a la Papelera de Puente Alto para
conocer la planta de produccién de cloro o acido clorhidrico, no recuerdo cual,
pero poco importa. La segunda fue una visita al mineral de cobre de Sewell.

El farmacéutico distante de la salud

Asi las cosas, no es dificil entender porqué el profesional egresado de la
Universidad de Chile es esencialmente quimico y adicionalmente farmacéutico.
Exactamente al revés de lo que ocurre en la Universidad de Concepcion.

Estéa claro que la Quimica es una herramienta fundamental en la formacion del
farmacéutico. Sin el concurso de ella y sus ramos conexos, no se puede lograr
un buen profesional.

Otra cosa es que la Quimica se asuma como un objetivo y no como un
instrumento para, como sucede de hecho, cuando se estudia sin una linea
orientada y se prioriza el desarrollo de campos quimicos ajenos del todo al
objetivo farmacéutico.

Farmacia es una profesiébn que exige un gran espiritu y conviccion. Tales
propiedades suponen una formacion muy orientada a tales propositos desde el
comienzo de la carrera. Mal se pueden conseguir estos atributos en el periodo
en que deben consolidarse el alumno esta recibiendo estimulos puramente
cientificos. Es decir, es una etapa farmacéuticamente asexuada.

Se sabe que los alumnos de la carrera la eligieron en su mayoria por tener
gusto o facilidades por y para la quimica.

Los alumnos que ingresan encuentran en la Facultad satisfaccion a una
respuesta satisfactoria a sus aspiraciones iniciales. Cuando les cambian el
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libreto ya es tarde para adquirir un acerbo farmacéutico profundo, sélido y
grato. Ej. vinculante con la salud.

La Facultad ha optado por el camino que conduce a la situacion descrita. Nadie
la obligb a crear nuevas carreras como las que hoy conviven con Farmacia en
esta Universidad. Fue el tonelaje del desarrollo alcanzado en el campo de las
ciencias basicas el que justifico tal decision.

La creacion de la carrera de Quimica fue como la “guinda de la torta”. A la
Facultad de Medicina nunca se le ocurri crear la carrera de Biologia

Es importante sefialar que la coexistencia de farmacia con las otras carreras
no le ha reportado beneficios, por el contrario, le ha producido dafios en su
desarrollo, por ejemplo, en el tema en andlisis.

La definicibn de nuestra Facultad es evidente, sostenida y declarada. Se
recuerda, por ejemplo, aquella vez en que en el proceso de captacién de
alumnos, en el patio Domeyko de nuestra Casa Central, mientras otras facultades
como Medicina y Ciencias Fisicas y Mateméaticas, mostraban pendones con
textos alusivos a sus funciones (“contribuimos a la salud de los chilenos” y
“formamos los constructores del pais”), la nuestra presentaba un pendén que
rezaba “una Facultad quimicamente pura”, no hace mucho escuchabamos que
le gran objetivo de esta Facultad es alcanzar el nivel del centro de excelencia
en Quimica.

El problema estd en que esta situacidbn analizaba no acerca de nuestros
profesionales a la salud sino que los aleja, los hace sentirse desubicados,
inseguros y muchas veces, decepcionados.

El farmacéutico es un profesional sanitario. Asi lo es en los paises mas
desarrollados del mundo. Se forma en facultades de Farmacia, tiene una fuerte
vinculacion con la salud es simplemente farmacéutico (pharmacy, farmacista,
pharmacien, farmacéutico, etc.) es tremendamente (til y goza de una alta
cotizacién social.

Nuestros profesionales tienen una destacada disposicién al trabajo serio y
responsable. Estan formados para ejercer en un ambito muy normado, en
donde el cumplimiento de reglamentos es fundamental. Se sienten cbmodos y
se puede decir que hacen su trabajo a gusto.

La aplicacion irrestricta de técnicas y la vigilancia de los procesos se hacen
con especial dedicacién y esmero. “Hay que hacerlo bien”, es el mensaje,
y se cumple bien. No hay problema en ello. El problema esta en que el
farmacéutico no hace el “puente” entre la calidad de su trabajo y el compromiso
de satisfacer una necesidad esencial de salud y vida que tiene el paciente al
cual el medicamento esta destinado.
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Es decir, el farmacéutico, o la mayor parte de ellos, trabaja lo mejor que puede,
pero no relaciona la calidad de su labor con la necesidad del destinatario que
esta esperando el producto de su gestion profesional. En otras palabras, el
farmacéutico, a diferencia de otros profesionales, no tiene suficiente claridad
respecto a la trascendencia de su aporte a la salud y a la vida misma o a la
calidad de vida de la gente. Es, sin duda, la consecuencia de una formacion no
suficientemente comprometida con la salud y su funcién sanitaria.

Hace falta en la formacion farmacéutica poner mayor énfasis en la relacion
medicamento — salud. Y, especialmente, entre farmacéutico y vida. El lema
que debe hacerse carne desde que el futuro farmacéutico pisa la Escuela es:
“El acto farmacéutico es vida” o mejor aun, “todo acto farmacéutico es vida.

Las nuevas fronteras del acto farmacéutico

Si trazaramos una linea divisoria vertical para separar las funciones clasicas
del farmacéutico de las que se visualizan como muy posibles y probables,
podriamos distinguir con claridad unas de otras, pero al mismo tiempo,
comprobar su gran identidad.

Del lado izquierdo tenemos las acciones actuales, relacionadas con produccion,
aseguramiento de la calidad, control y dispensacion de medicamentos. A la
diestra de la vertical divisora propuesta, apareceran nuevas areas de gran
interés, que visualizaremos mas adelante, algunas de las cuales podemos
denominar clinicas y otras en las cuales se expresa una fuerte connotacion
sanitaria y de servicio comunitario y social.

No es la idea que las emergentes vayan a superar o desplazar a las actuales.
Por lo demas, cuantitativamente, tal cosa no seria posible. La onda es que las
nuevas se sumen y hagan mas amplio el quehacer farmacéutico y contribuyan
a jerarquizar el rol de este profesional.

Cuando se produjo la separacion de las profesiones médicas, fendbmeno
que ocurrid progresivamente en diversas épocas en las distintas regiones
del mundo, el farmacéutico asumi6 un rol relacionado exclusivamente con el
medicamento, tanto en su preparacién como en su expendio.

Este dltimo aspecto le confirié a la funcién farmacéutica una fuerte “impronta”
comercial. La entrega de un objeto a cambio de dinero. Es una clara transaccion
comercial. Este ha sido el lastre con el que ha vivido nuestra profesion, restandole
su identificacion sanitaria. No ha habido pacientes, ha habido clientes.

No se puede negar, porque es un hecho histérico mil veces demostrado,
que la Farmacia hizo un gran aporte al desarrollo de la Quimica y que en
muchas oficinas de farmacia se hicieron grandes descubrimientos quimicos
y se inventaron muchos medicamentos, sin olvidar que grandes laboratorios
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farmacéuticos tuvieron su origen en conocidas farmacias de antafio, pero
parece que ello no fue suficiente.

Las gestiones que hoy ejecutan los farmacéuticos son imprescindibles y son
estos profesionales y no otros los que sustentan el arsenal farmacoterapéutico
en todas sus facetas, con la sola excepcion del area clinica, en la cual, no
obstante, muchos nuevos farmacéuticos ya han comenzado a involucrarse.

En nuestros laboratorios farmacéuticos y cosméticos se ha producido un
importante avance en temas como desarrollo de nuevos productos, marketing,
promociones cientifico-profesionales, auditorias y otras, amén de los avances
en produccion, en donde no es pretensioso hablar de ingenieria farmacéutica,
y aseguramiento de la calidad (Quality Assurance).

Lamentablemente, la componente sanitaria no se ha manifestado en la
intensidad que corresponde y eso en buena medida se debe a una formacién
desorientada. Acaso, ¢ no es cierto que nos llaman “quimicos” y que a muchos
les gusta, por falta de identidad, como escudo o por complejo?

Un mayor compromiso con el paciente y la vigilancia de sus tratamientos, en
conjunto con el médico, es un salto necesario para una mejor salud comunitaria
en donde hay vacios médicos que no se puede ocultar. La idea es traspasar la
frontera que se impuso el propio farmacéutico al limitar su injerencia mas all4
del medicamento.

Las nuevas acciones estdn a la vista y en algunas ya hay valiosos logros
farmacéuticos que muestran su competencia. Podemos mostrar algunas
ejecuciones de estudios de biodisponibilidad/bioequivalencia, con una
proyeccidbn enorme en intercambiabilidad idénea, un asunto de primera
importancia social; participacion en ensayos clinicos; manejo de biofarmacos
( se dice que en 10 afos mas conformaran el 50% del arsenal);realizacion de
estudios biofarmacéuticos y farmacocinéticos para optimizar la eficacia de las
formas farmacéuticas y minimizar riesgos; desarrollo de alimentos funcionales
y medicamentos para ofrecer una mejor calidad de vida a los senescentes.

Asi como los temas mencionados forman parte del area clinica, hay otros
identificables con el area social y de servicio. La revitalizacion de la atencidn
farmacéutica, buscando alternativas que la hagan viable; la participacion de
farmacias y farmacéuticos en las redes de farmacovigilancia no sélo limitada
a la deteccion de efectos adversos sino alerta al control de usos ilicitos; la
participacion en el mejoramiento del medio ambiente, en especial en asuntos
relacionados con la eliminacion de residuos téxicos, quimicos (chemicals) y
sanitarios.

Y, por ultimo, en la creacion y participacion en centros de informacion de
medicamentos (CIM), tanto hospitalarios como extrahospitalarios, que pueden
contribuir eficazmente al uso racional y correcto de los farmacos y como una
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forma muy eficaz de crear la “cultura del medicamento” cuya ausencia es la
causa de muchos problemas iatrogénicos que la autoridad sanitaria no ve o no
quiere ver.

Como se puede apreciar, tenemos a la vista un amplio campo de trabajo y un
compromiso muy atractivo. Las nuevas generaciones de farmacéuticos deben
prepararse para acometer estas nuevas tareas, sin abandonar las actuales
cuya proyeccion social es enorme.

Se trata de ampliar las fronteras del “acto farmacéutico”. Los estudiantes de
farmacia y los profesionales jovenes deben captar que hay un gran desafio y
una gran oportunidad y que deben prepararse para cumplir un rol de excelencia
dentro de un ambiente muy exigente y competitivo, donde la calidad es la
condicién esencial. La idea es formar profesionales farmacéuticos de frontera.
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El estado en que se encuentran las farmacias en Chile amerita un andlisis de
su funcionamiento en cuanto a la forma cdmo cumplen el objetivo a que estan
comprometidas, esto es, dar satisfaccion a las necesidades de medicamentos
de la comunidad y contribuir a la salud publica.

Algunos conceptos previos para sustentar apreciaciones importantes de la
realidad farmacéutica nacional.

Concepto de dispensacion de medicamentos®

Si hubiera que definir al farmacéutico a cargo de la direccion técnica de una
oficina de farmacia, bastaria con decir que es esencialmente un dispensador
de medicamentos.

Esta definicion debe estar antecedida por un concepto claro acerca de qué es
la dispensacion de medicamentos. En los diccionarios dispensacion se define
como el acto de dispensar y este término aparece como dar, conceder, otorgar;
también como eximir de una obligacién y ademas como absolver de una falta
leve.

Sin embargo, en muchos paises también se usa la palabra dispensacién en
relacién con la entrega de medicamentos y el término dispensario es usado
como sinbnimo de farmacopea y formulario. Aqui en Chile hasta que se cre6
el Sistema Nacional de Salud existian los dispensarios que eran centros de
atencion de salud donde ademés de prestaciones médicas se entregaban
medicamentos a los pacientes.

En la legislacion chilena no se usa la palabra dispensacién, pero en muchos
paises como Estados Unidos y Argentina, para nombrar uno muy importante
en la materia y otro vecino, la palabra se ha hecho propia para denominar la
accion sefalada.

Lapalabraventa que aparece entoda lalegislacion farmacéuticano es apropiada
cuando lo que se produce es una entrega informada de medicamentos por
parte del farmacéutico al publico, aunque en tal acto se verifique un expendio.

Es necesario reflexionar si el acto farmacéutico de entregar un medicamento
es una simple venta o significa algo més. De igual manera, se debe interpretar
si el enfermo o quien lo tenga a su cuidado acude a una farmacia sélo a
comprar 0 a obtener ademas una informacidn u orientacién necesaria frente a
una emergencia. Asimismo, si se debe identificar como algo mayor que una
compra la recepcion de los medicamentos prescritos con el respaldo de un
profesional idobneo que le da seguridad e informacion necesaria.

Es importante advertir que el quimico farmaceéutico no so6lo esta entregando
un producto, sino que ademas esta adquiriendo una responsabilidad. En esos

5 Ref.: Concepto de dispensacion de medicamentos. H.V.M. Apuntes Introduccién a la Farmacia. Pagina del
curso: U. de Chile www.u-cursos.cl.
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actos el profesional responde que la especialidad entregada es la solicitada,
que esta bien conservada, que no esta vencida, respaldando con informacion
acerca del manejo del medicamento, si fuera necesaria o requerida, en cuanto
a sus indicaciones, contraindicaciones, interacciones, reacciones adversas,
precauciones, modos de administraciébn y advertencias sobre el uso y
conservacion.

En la atencion de prescripciones el quimico farmaceéutico debe verificar que la
receta esta bien prescrita y en conformidad con la legislacidn vigente, asi como
su correcto despacho.

En el caso de recetas magistrales y oficinales cuya elaboracién le corresponde
realizar al farmacéutico, su responsabilidad es atn mayor y no puede quedar
entregada a personal subalterno. Como se puede apreciar, en todos los casos
considerados la accion profesional va unida a una responsabilidad que la
diferencia de una simple venta.

Es necesario agregar que en aquellos casos en que la solicitud tiene su
origen en una peticion verbal, el quimico farmaceéutico no s6lo puede negar
la dispensacién sino que esta obligado a hacerlo, si ve que su empleo sera
inadecuado para el fin que se desea, aun tratandose de productos de venta
directa.

La Farmacia: Un centro de salud.

La farmacia es un establecimiento clasico, de antigua data, donde la poblacién
acude en busca de los medicamentos que necesita. Si hubiera que definirla,
habria que decir que es el lugar donde la gente espera encontrar respuesta y
satisfaccion a sus necesidades de salud en cuanto a medicamentos.

Lafarmacia siempre operd entregando los medicamentos solicitados y prescritos
a cambio de un pago. Es decir, a través de una transaccion comercial bien
definida : un bien tangible por dinero. Esta realidad le imprime a las farmacias
un sello comercial que en los ultimos anos se ha convertido en muchas de ellas
en su caracteristica principal, cuando no en la Unica justificacién. Es el caso de
las farmacias definidas como “puntos de venta”.

Las empresas productoras, los distribuidores y las farmacias tienen un legitimo
derecho a obtener ganancias justas a cambio de entregar medicamentos de
buena calidad, pero el sistema debe operar de manera que prevalezca el
espiritu de servicio sobre el afan de lucro. No es coherente con su definicion
esencial que una farmacia presente un rostro y una actitud agresivamente
comercial.

El respeto que merece el medicamento es estrictamente necesaria. Si los
medicamentos son sometidos a un tratamiento comercial similar al que se
aplica a los bienes de consumo, pierden imagen y la poblacién los asocia a los
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productos comerciales. Este efecto es absolutamente negativo por cuanto los
medicamentos quedan expuestos a todas las normas de la comercializacidon
y entre otros problemas se estimula el consumismo, el uso no racional, la
automedicacién y una politica de precios que se traduce en que los sectores
de menores recursos suelen pagar los mas altos valores del mercado.

La farmacia enfocada con un criterio social y de acuerdo a principios basicos
de Salud Publica, es bastante mas que un mero establecimiento comercial
porque en ella radica gran parte de la entrega de medicamentos a la poblacion,
y cualquiera sea la forma como ésta accede a ellos es estrictamente necesario
que se le otorgue la maxima seguridad en la entrega de productos que
implican riesgos de diversas magnitudes. Es por esto que debe concebirse
una farmacia como un centro profesional, aunque permanezca el expendio de
medicamentos como su expresion mas visible. La presencia del profesional
quimico farmacéutico con atribuciones y responsabilidades bien determinadas
es la mayor garantia a que la poblacion tiene derecho.

En lo definitivo, debe postularse la farmacia como un centro de salud, en donde,
ademas de un correcta informacion adicional a la entrega de los medicamentos,
se realice una labor de educacion sanitaria y se fomente el uso racional de
estos productos.

El control de despacho de recetas debe ser una funciébn exclusiva del
farmacéutico. Su verificacion no puede ser delegable. En igual sentido, es
necesario establecer mayores exigencias en las condiciones de dispensacion,
de suerte que los medicamentos de riesgo se entreguen con recetas especiales
que impidan su venta sin control.

El ideal seria que se produjera una gran identificacion entre una farmacia y el
publico que atiende. A ello se puede llegar si se abren otros cauces de acceso
de la poblacion a los medicamentos, como ser sistemas mutuales, cooperativos,
seguros de salud, convenios con instituciones y empresas u otros, que orienten
la demanda de atencion farmacéutica. Los caminos alternativos sefialados
permitirdn romper el actual sistema de precios que es discriminatorio y lesiona
especialmente a los sectores y farmacias de menores recursos; asi como
revertir una situacién en la que el lucro supera ampliamente al servicio.

La existencia de un “publico cautivo” haria posible acciones de farmacia clinica
en beneficio directo de la poblacion.

Requisitos de la dispensacién

Para que la Dispensacion se lleve a cabo de un modo correcto, el marco en que
se cumple debe acreditar a lo menos los siguientes requisitos:

a) Respetabilidad: La farmacia, los medicamentos y el farmacéutico merecen el
mayor respeto de las autoridades, de otros profesionales y, muy especialmente,
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de la poblacion. En Chile no existe la “cultura del medicamento”, se le asimila
a un bien de consumo como cualquier otro, a su comercializacién no se le
aplica ninguna restriccion especial y es la mas agresiva de todas. En estas
condiciones, un bien de tanta importancia social se maneja sin el respeto que
requiere.

b) Idoneidad: La seguridad y una informacion adecuada y oportuna son
fundamentales para el buen uso de los medicamentos. El manejo idoneo
de ellos es de exclusiva responsabilidad del profesional que esta a cargo del
establecimiento porque posee conocimientos, experticia y ética que le otorgan
su titulo profesional, la experiencia en el area y su compromiso social.

c) Seguridad: Los riesgos que puede presentar un medicamento exigen un
manejo muy cuidadoso y responsable en su dispensacion. De igual manera,
una orientacién mal entregada, una suplantacién consciente o inconsciente de
un medicamento o una informacion equivocada pueden ser fatales. De igual
manera, el despacho correcto de la receta médica exige plena seguridad para
quien prescribe y para su destinatario.

d) Informacion: El derecho a la informacién sobre medicamentos es un
derecho ciudadano como muchos otros. Al usuario o a sus familiares les asiste
el derecho a recibir una informacion adecuada y precisa respecto al efecto
que se espera, a las posibles reacciones adversas, a las precauciones que
debe tener y al dano que le pueda ocasionar una mala administracién. Tales
informaciones suelen solicitarse en las farmacias y alli deber ser atendidas
profesionalmente. En esta materia hay un gran vacio.

e) Promocion del uso racional: En Chile existe una marcada tendencia a
la automedicacién, al uso innecesario de medicamentos y a los tratamientos
incompletos. Todo ello constituye lo que se denomina “uso no racional’” de
medicamentos, que es un grave problema de salud publica y también de orden
econbmico, por cuanto el pais es presionado a gastar en medicamentos mas
de lo que requiere. En la farmacia se pueden ejecutar acciones muy eficaces
para educar a la poblacion en el uso correcto de los medicamentos, esto es, a
fomentar su uso racional.

Camino a la desregulacion farmacéutica. El efecto de las
farmacias de cadena

En la década del 50 se consolidaron grandes farmacias en Santiago que
se pueden considerar como precursoras de las farmacias de cadena. Entre
otras merecen una mencién, las farmacias Petrizzio, Del Indio, Andrade, La
Catedral, Huérfanos e Imperio. Su presentacion moderna, la connotacion
comercial (ofertas, promociones), atencién con horario extendido, eran sus
caracteristicas. Un lema de una farmacia periférica da cuenta de la favorable
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acogida que tuvieron en el publico estas farmacias. El slogan publicitario de
la Farmacia Matucana era: “Una farmacia de barrio tan buena como la mejor
del centro”. En esa época aun no se habia desregulado el sistema, como
sucederia veinticinco afios mas tarde, y las farmacias aunque mercantilizadas
conservaban una buena connotacién profesional.

A fines de la década de los 50 surgieron las primeras farmacias de cadena,
muy anteriores a la desregulacion del mercado farmacéutico. Las farmacias
de la cadena “Farrd” aparecieron en 1958 y llegaron a ser dieciséis. En
1966 lo hicieron las farmacias “Krebs” en un total de doce y poco después
las farmacias de la cadena “ABC”, con nueve establecimientos en Santiago.
Todas ellas fueron propiedad de quimicos farmacéuticos y se apreciaban ya
las caracteristicas que hoy tienen las farmacias de cadena, aunque en un tono
menor. Concretamente, en ofertas, horarios extendidos, presentacién de los
locales.

Ninguna de ellas existe en la actualidad. Desaparecieron como consecuencia
de un crecimiento no sustentado en un sistema de libre mercado, que en esa
época aun no estaba desarrollado. De momento que las cadenas se sustentan
en el libre mercado y este sistema no existia en esa época, sus operaciones
excedieron el marco existente.

El libre mercado y la desregulacién farmacéutica

A partir de 1974 apenas asumido el poder, el gobierno militar inicié las nuevas
politicas econémicas para liberar el mercado e imponer la libre competencia.
Sucesivamente se hicieron efectivas varias modificaciones legales y
reglamentarias relacionadas con el funcionamiento de las farmacias y el
mercado farmacéutico. Comenzo asi la desregulacion farmacéutica. Se dictd
un decreto que derog6 la llamada “ley del circuito” por la cual ninguna farmacia
se podiainstalar a menos de 400 metros de otra existente. La ley del circuito era
una buena medida sanitaria por cuanto aseguraba el buen funcionamiento de
una farmacia sustentada y rentable para cubrir eficientemente las necesidades
de medicamentos de la poblacion del entorno.

La consecuencia fue que aparecieron muchas farmacias situadas, incluso,
inmediatamente al lado de otra ya existente. Las pequefias farmacias no
pudieron competir con sus poderosos vecinos, que dentro del esquema
econdmico de libre mercado y la economia de escala les producia enormes
ventajas al acceder a precios menores en funcién de volimenes de compras y
pronto pago.

Enseguida se dejo sin efecto la exigencia que ordenaba que la propiedad de
una farmacia fuese de un quimico farmacéutico o de una sociedad en la que
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por lo menos uno de los socios fuese un quimico farmacéutico. La modificacion
dictada en 1974 puso término definitivo a la norma del dominio farmacéutico
de la oficina de la farmacia. En otras palabras, cualquier persona natural
pudo instalar desde entonces una farmacia sin acreditar preparacion técnica
alguna ni compromiso ético, bastando sélo su interés de comerciar en un area
aparentemente lucrativa y contar con un “director técnico” quimico farmacéutico.

A partir de esta decision las farmacias de cadena sepultaron el libre ejercicio
de la profesion farmacéutica. Es decir, la alternativa de un farmacéutico al
recibir su titulo hoy es contratarse en una cadena de farmacias y no ejercer su
profesion en una farmacia propia ya que estas posibilidades son escasas.

El 9 de mayo de 1980 se liber6 el precio de los medicamentos y casi
simultaneamente la incorporacion de las farmacias al horario de libre atencién.
En 1982 se dictdé un nuevo Reglamento de Farmacia en el cual se mantuvo la
exigencia de la direccion técnica farmacéutica pero sin fijar el numero de horas
que debia estar presente en la farmacia. Posteriormente, en 1985 se volvié al
minimo de ocho horas diarias, que son insuficientes si hay horario de atencion
a publico de mayor extension. La atencidn diaria obligatoria de ocho horas
proviene del antiguo horario de las farmacias chilenas, que era de ocho horas
diarias, en dos jornadas, matutina y vespertina, ambas de 4 horas.

Esta disposicidén reglamentaria hizo posible que las farmacias cuyo tiempo de
apertura fuese, en muchos casos, mayor que 8 horas atendieran al publico
varias horas sin el farmacéutico presente. Es la mayor aberracion originada en
esa época. ¢Se podria aceptar que una consulta médica atendiese pacientes
sin la participacion de un médico?.

Asi se adecué la comercializacion de medicamentos a la economia de libre
mercado que alcanzé su mayor impulso en esa época. Los medicamentos
quedaron asimilados a la condicion de bienes de consumo sin distincion con
otros productos.

Las primeras macrocadenas (se mencionan solo las mayores)

La primera cadena fue “Farmacias Farr(”, de propiedad del Q.F. Juan Farru.
Llegd a tener 11 locales en Santiago. EIl propietario murié en un accidente
aéreo.

En 1978, se fundo la cadena Santos que rapidamente se consolidé como una

gran cadena de 49 farmacias, extendiendo su presencia a varias capitales de
provincia, desde Arica a Temuco. Fue la primera macrocadena, pero al cabo
de 10 afios de funcionamiento tuvo que cerrar por problemas econémicos
insuperables derivados de fracasos comerciales en otras actividades que
intentd su duefio.
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Méas o menos en esa misma época, se desarroll6 la cadena de farmacias
Andrade. Tuvo su origen en una farmacia tradicional de Santiago, que heredaron
dos hermanos quimicos farmacéuticos. Algunos problemas de manejo comin
llevaron a sus propietarios a dividir sus establecimientos sectorialmente: uno
tomd nueve oficinas en el sector oriente y su hermana ocho en la zona poniente
de la ciudad. Esta empresa desaparecidé lentamente al cabo de una década de
funcionamiento.

En 1972, naci6 la cadena de farmacias Ahumada, cuyo fundador y propietario
fue el quimico farmacéutico José Codner. Llegd a tener un total de 21 locales,
pero su manejo se vio interrumpido en 1986 por dificultades econdmicas que
obligaron a un acreedor, un banco de la plaza, a intervenir la empresa hasta su
recuperacion por el propietario original. En este caso como en el de Farmacias
Santos, hubo al parecer problemas derivados de malos negocios en otros
rubros que abarcaron paralelamente sus propietarios.

Las cadenas actuales

Actualmente existen tres grandes cadenas: Ahumada, Cruz Verde y Salcobrand,
todas ellas de extensién nacional, producto esta Ultima de la fusién de dos
cadenas anteriores: Salco y Brand. Todas fueron creadas por farmaceéuticos.
Hubo otra cadena que tenia farmacias dentro de los supermercados Lider. Se
llamaba Farmalider y lleg6 a tener 62 locales en el momento que fue absorbida
por Farmacias Ahumada.

Cruz Verde se inici6 en Valparaiso. Su fundador, el farmacéutico Guillermo
Harding, cre6 también una distribuidora de medicamentos y cosméticos con el
nombre de Drogueria Socofar. Rapidamente, las farmacias de Cruz Verde se
extendieron a Santiago y a todo el territorio nacional. A la muerte de Harding
se hicieron cargo de la empresa sus hijos, ambos ingenieros comerciales. Una
hija farmacéutica no participd en la empresa. Cuenta con 500 farmacias de las
cuales 180 son “franquicias” modalidad que se va incrementando. La franquicia
habilita convenios comerciales entre la empresa y un particular, de preferencia
un farmacéutico, para la instalacion de una farmacia similar en presentacion
y funcionamiento a una propia de la cadena. Es decir, proyectan la misma
imagen corporativa.

Farmacias Ahumada tiene farmacias en México y PerU, pero vendié en 2006
la cadena brasilefia con mas de 100 farmacias. En Chile tiene 350. La cadena
Brand tuvo su origen en una farmacia céntrica, ubicada en la Plaza de Armas
de Santiago. La viuda de su fundador, don José Selman, en conjunto con
sus hijos, uno de los cuales es quimico farmacéutico, formé la cadena Brand.
Al cabo de algunos afios se fusion6 con la cadena Salco, de propiedad de
Salvador Colodro, un comerciante de la plaza. De la fusion surgié Salcobrand,
ahora en manos de la acaudala familia Yarur con importantes negocios en las
ramas bancaria y textil. Farmacias Salcobrand tiene 280 locales.
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Farmacias Ahumada, fue adquirida recientemente (2010) por una empresa
mexicana. En México funciona el peor modelo de farmacia en el mundo.

Ademas de las tres grandes cadenas hay varias microcadenas que han
prosperado en barrios periféricos, especialmente en la capital. Lo mismo
se observa en varias capitales de regiones. Entre las microcadenas se
pueden mencionar Galénica, Belén y la mexicanas Dr. Ahorro y Dr. Simi, esta
Ultima cuenta ya con 100 farmacias. Estas dos Gltimas s6lo comercializan
medicamentos de denominacion genérica y naturales.

El total de farmacias en Chile es de 1.742, es decir, una farmacia por cada
10.000 habitantes. Las farmacias de cadena suman un total de 1.130 y el resto
612, corresponde a farmacias independientes. De estas Ultimas, menos de la
mitad pertenecen a quimicos farmacéuticos (datos 2009).

Las farmacias de cadena se han extendido a todo el pais y estan presentes
en pueblos de hasta 50 mil habitantes, e incluso menos. En cada ciudad
mayor se ubican en los centros comerciales més concurridos y en los barrios
de gente con mayor poder de consumo. Son escasas 0 estan ausentes en
barrios populares o comunas periféricas. Un estudio reciente da cuenta de la
distribucion no equitativa de ellas, hecha segln sus intereses comerciales y no
las necesidades sanitarias de la poblacion.

Las farmacias de cadena dan trabajo a 2.500 quimicos farmacéuticos (no
hay un dato preciso). Esto significa que cada farmacia de cadena emplea
dos quimicos farmacéuticos, y se explica porque no puedan tener un solo
farmacéutico presente en la farmacia durante las 14 horas de promedio que
las farmacias estan abiertas. Hay que clarificar que un buen nimero de los
farmacéuticos, dentro de la empresa, asumen funciones administrativas y
técnicas en abastecimiento, informacion toxicolégica, promociones médicas,
recetarios magistrales y otras. En Chile hay aproximadamente 4.500 a 5.000
quimicos farmacéuticos.

En cuanto a la venta a publico, medida en unidades, el 40% corresponde a
los medicamentos de denominacion genérica; igual porcentaje tienen los
medicamentos similares (nacionales de marca) y s6lo un 20% es de los
medicamentos de marca de origen transnacional (IMS 2008).  Las tres
grandes empresas tienen la venta del 94% del mercado de 1500 millones de
dolares de ventaanual apublico. Es necesario aclarar que el porcentaje sefialado
esta referido sélo a la venta en farmacia. Hay un 20% de medicamentos que
se distribuye a los centros asistenciales. Este porcentaje subio recién del 17%
a mas del 20% como consecuencia del desarrollo del AUGE/GES.
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Los principios y objetivos de las cadenas

Las cadenas de farmacia son empresas que operan en el mercado farmacéutico
en la venta de medicamentos, cosméticos, productos lacteos, accesorios de
uso médico, asi como también de varios otros productos no sanitarios como
chocolates, confites, cafés, bebidas gaseosas, peluches, pilas eléctricas, etc. Y
prestan servicios de tarjetas telefonicas y centros de pago de otras empresas
comerciales con las cuales tienen convenios estratégicos.

En la actualidad ya no es tan cierto que sus precios sean apreciablemente
menores que en las farmacias independientes. La gente recién comienza a
captar este cambio importante, influenciada todavia por la intensidad de la
publicidad de las cadenas que insiste en que sus precios son menores.

Las farmacias independientes también han reducido sus precios debido a
la presencia cada vez mayor de distribuidoras que con la denominacion de
drogueria median entre los laboratorios productores e importadores y las
farmacias independientes, consiguiendo mejores precios para ellas. Esto
explica la permanente aparicion de farmacias independientes en un mercado
en que las cadenas tienen un control oligopdlico. Se puede agregar que en las
farmacias independientes el publico encuentra los medicamentos genéricos de
precios muy bajos, que por generar ganancias reducidas no interesan a las
grandes cadenas. En estas farmacias el respeto a la condicion de venta es
precario y la presencia del farmacéutico es parcial en términos de horario.

El acercamiento empresarial de las cadenas pone en evidencia su naturaleza
mercantilista. Las farmacias se denominan internamente “puntos de venta”. La
velocidad de rotacién en la venta de medicamentos es su gran herramienta.
Las técnicas comerciales son semejantes a las de cualquier empresa, pero en
muchos casos aun mas agresivas. Los locales son amplios, muy iluminados,
policromaticos y con muchos dependientes y promotoras. Las ofertas son
continuas: “el segundo genérico vale un peso”, “semana de los medicamentos
cardioldgicos con 35% de rebaja” y asi de muchas otras patologias. Publican
avisos gigantes en los diarios anunciando sus precios. Se utiliza el sistema
de “canelas™, como estimulo de promocién de ventas. Por otra parte, los
laboratorios productores conceden descuentos por volumenes de compra en
escalas arbitrarias, descuentos promocionales y rebajas por exhibicién en
vitrinas, por publicidad compartida y por compras frecuentes.

El dependiente que atiende al usuario es un auxiliar de farmacia, que no tiene
estudios universitarios sino una autorizacion tras un examen de suficiencia de
conocimientos basicos, y una escolaridad media completa. Su sueldo es muy
bajo y se incrementa por incentivos o estimulos (“canelas”) que provienen de

* Estimulo o incentivo por la venta de ciertos productos, que recibe el dependiente. Su nombre proviene del color
canela de pequefas estampillas que el vendedor desprendia del envase de los medicamentos para su cobro
posterior. Ahora se hace mas institucionalmente.
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la venta de ciertos productos determinados de algunos productores con los
cuales la cadena tiene algun convenio. Es fcil entender que los dependientes
efectuen reemplazos de medicamentos segln su conveniencia. Se dice que
soblo el 20% de su remuneracion es fija, es decir, el margen sujeto a incentivos
puede llegar a un 80% de su sueldo. Los sueldos pactados en contratos con
el personal profesional también aumentan por el cumplimiento de metas
comerciales.

Existe también la llamada “integracién vertical” que no es otra cosa que
convenios entre laboratorios y farmacias, o de propiedad comun, a través de
los cuales se promueve la venta de los medicamentos convenidos y se niega
o dificulta la entrega de productos ajenos al acuerdo. Por otra parte, se han
incrementado las alianzas estratégicas entre las cadenas de farmacia y grandes
empresas de “retail”: Ahumada con Falabella, Cruz Verde con Alimacenes Paris
y Salcobrand con Ripley. Las tarjetas de crédito sirven indistintamente y con
ellas se obtienen rebajas especiales.

En las condiciones sefialadas es facil entender que la atencién sanitaria que
prestan las farmacias es deficiente y se producen con frecuencia sustituciones
de medicamentos, por lo general un “genérico” o un “similar” en vez de uno
de marca, en un pais en donde aun no existe acreditada la equivalencia
terapéutica; ademas se estimula la automedicacion y se promueve el uso
no racional de medicamentos como efecto de las ofertas y los descuentos
comerciales. Lamentablemente, no hay estudios ni la autoridad sanitaria esta
muy preocupada de estos problemas. Se debe reconocer, no obstante, que en
las farmacias de cadena, a diferencia de lo que sucede en las independientes,
se respeta mas la condicién de venta de los medicamentos y se procura un
horario farmacéutico completo.

Como se ha indicado, las cadenas tienen a sus farmacéuticos ocupados
fundamentalmente en tareas administrativas y comerciales y ausentes de la
atencion a publico. Se puede pensar que la ocupacion del farmacéutico en
estas tareas es una desviacion intencionada ya que el farmacéutico no es
un promotor de ventas. Por el contrario, si se le asignaran actividades que le
permitieran interactuar con el publico y ejerciera asi su labor sanitaria, se podria
convertir en un obstaculo al sistema mercantilista que promueve la empresa.

En un programa de television exhibido el 2008, se mostraron las abundantes
irregularidades que se cometen en las farmacias al amparo de un control
insuficiente por parte de la autoridad sanitaria. Alli se pudo ver, entre otras,
cdmo el personal vende aquellos productos que le reportan mayor participacion
y cOmo se copian las recetas para que los laboratorios productores comprueben
la eficiencia de sus promociones médicas. Las farmacias venden las recetas a
empresas que a su vez las entregan a los laboratorios lo que les permite tener
informacion del cumplimiento de los médicos.
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La presencia del farmacéutico en la farmacia es necesaria ya que al ser un
experto en fdrmacos puede resolver muchas dudas que le surgen al paciente,
derivadas de la precaria informacién que recibe en la consulta médica respecto
a la forma de administracién, precauciones de uso, vigilancia de conservacion
y vigencia, posibles efectos adversos y contraindicaciones.

La evidente falta de cultura del medicamento que se observa en Chile, le
impide al publico percatarse de los riesgos que implica un funcionamiento
como el descrito. La demostracion mas palpable fue la calificacion que resultd
de una encuesta destinada a medir la calidad de los servicios prestados por
instituciones publicas y privadas, donde las farmacias obtuvieron un alto grado
de aceptacion. A la hora de calificar, el publico opté por considerar como
factores positivos los menores precios, la rapidez de la atencion, la existencia
de productos y otros factores de menor importancia sanitaria. Es facil entender
por qué en este pais no prosperé la Atenciébn Farmacéutica, no obstante que
una de las cadenas intent6 ponerla en practica, al parecer como un objetivo
puramente comercial.

En Chile se venden medicamentos sin prescripcibn médica (sintomaticos)
sOlo en las farmacias o en almacenes farmacéuticos. Sin embargo, ha
habido y hay presiones para venderlos fuera de estos establecimientos, por
ejemplo, en “gondolas” (estantes fuera del meson de la farmacia) o llevarlos
a supermercados. Estos intentos se amparan en la légica cuestionable que la
venta de medicamentos ya existe fuera de las farmacias por falta de control
y vigilancia policial en ferias libres, en barrios periféricos, en emporios de
barriadas populares, e incluso en buses colectivos. Estas ventas son pequefas
pero tienen un impacto muy negativo en el respeto por el medicamento. El
gran objetivo de las empresas farmacéuticas es vender medicamentos fuera de
las farmacias, sin vigilancia sanitaria farmacéutica.

Nuevos intentos de desregulacion farmacéutica

Algunos hechos de reciente ocurrencia han puesto en evidencia la estrategia de
las empresas que participan en el mercado farmacéutico. Se intent6 desregularlo
mas aun, habilitando la instalacion de los llamados almacenes farmacéuticos
en ciudades que tienen cobertura de medicamentos asegurada a través de
farmacias, es decir, en cualquier sitio del pais. Estos establecimientos estan
autorizados en aquellas localidades apartadas que no cuentan con farmacia y
son dirigidos por un practico en farmacia, que no tiene estudios universitarios
sino una autorizacién tras un examen de suficiencia de conocimientos bésicos,
una antigiedad de 10 afos y una escolaridad media completa. Estas son las
mismas exigencias que deben cumplir los auxiliares de farmacia, excepto la
antigliedad sefalada.



155

a) Almacenes farmacéuticos desregulados

Los casos concretos comenzaron cuando el Ministerio de Salud, en 2008, en
forma inconsulta y sorpresiva anul6 una circular que precisaba las condiciones
exigidas para instalar un almacén farmaceéutico.

Tal circular, dictada en 1987, decia que estos establecimientos s6lo podian
autorizarse en localidades en las que la relacion farmacia/poblacion fuera tal
que una farmacia tuviera a su cargo un publico superior a 10 mil habitantes. Al
ser anulada se abri6 la posibilidad de instalacion en cualquier lugar.

Esta regulacion fue considerada como atentatoria contra la salud publica al
dejar abierto un canal no idoneo como norma general.

El Colegio Farmacéutico, el gremio y los estudiantes de la carrera rechazaron
la medida y se movilizaron. EI MINSAL tuvo que abrir una mesa de acuerdo.
Los planteamientos de los opositores fueron contundentes y las autoridades
sanitarias tuvieron que aceptar dejar sin efecto la anulacion.

La solucién fue modificar un articulo del reglamento de farmacia (N°6 del D.S.
466 de 1984). EIl concepto aceptado fue: un almacén farmacéutico se podra
instalar s6lo en aquellas localidades donde no exista farmacia o en lugares
apartados o de dificil acceso en comunas donde la hubieren. Este acuerdo
quedo legalizado en el D.S. 99, 25 noviembre 2008.

b) “Géndolas” al interior de farmacias

Luego de descubrirse una colusion entre las farmacias de cadena para alzar
los precios, el gobierno buscé férmulas — segin declar6 — para bajar los precios
y facilitar el acceso directo del publico a los medicamentos, evitando asi el paso
por los dependientes considerados como agentes encarecedores e inductores
de intercambiabilidades.

El gobierno decidié obligar a las farmacias la existencia de “gdndolas” fuera
del mesén para retirar directamente desde ellas los medicamentos de venta
sin prescripcion. Las farmacias no hicieron nada por cumplir esta orden y la
Contraloria General de la Republica rechaz6 esta orden tras ser consultada
sobre el particular. Posteriormente, hubo un segundo rechazo, no obstante que
el MINSAL habia cambiado la orden por una instalacion voluntaria.

La razén esgrimida por la Contraloria no tuvo un fundamento sanitario. El
rechazo se explicd porque, segun declar6 el contralor, el Ministerio de Salud
no tienen competencia en materias que no son de salud. Es triste y doloroso
saber que en Chile la dispensacion de medicamentos pertenece al area de
economia, es decir, es un asunto comercial, no sanitario.
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c) Medicamentos en supermercados

En julio 2010, el nuevo ministro de salud, Dr. Jaime Manalich, anuncié que a
partir de septiembre — octubre se habilitaria la venta de medicamentos de venta
sin prescripcion médica en supermercados.

Es la mayor desregulacion farmaceéutica intentada. Seguramente la presencia
de la gran empresa de supermercados wallmark esta presionando esta
desregulacion.

Existen dos presentaciones ministeriales en curso. Una del MINSAL que
modifica el D.S. 466/84 para habilitar practicos en farmacia y autorizar la venta
de medicamentos sintomaticos en supermercados, y otra del Ministerio de
Economia para autorizar tales ventas en establecimientos comerciales.

Un sistema igual a este estuvo en vigencia en Argentina desde 1996 y fue
recientemente eliminado tras comprobarse que era un factor de alza en los
precios — que contraria uno de los argumentos dados en Chile para justificar la
iniciativa - y un riesgo con evidencia médica constatada.

d) Declaraciones Académicas

“Sendas declaraciones de la Academia de Ciencias Farmacéuticas de Chile
y de un grupo de académicos farmacéuticos reunidos para el efecto en la
Universidad Austral, publicadas en agosto 2010, hacen reflexionar sobre la
improcedencia de estas iniciativas gubernamentales y advierten el alto riesgo
que implican”. Seleccionamos los parrafos mas importantes de ellas.

“El uso inapropiado de los medicamentos ha sido una preocupacion de larga
data en los ambitos cientificos y de la salud. Investigaciones realizadas
principalmente en Norteamérica y Europa han puesto en evidencia los
problemas que este mal uso genera desde los puntos de vista tanto sanitario
como econdmico. Las estadisticas sefialan que de 3 a 4 por ciento del
total de las hospitalizaciones tienen un origen en el empleo inadecuado de
medicamentos. En los Estados Unidos de Norteamérica se ha demostrado
que el gasto por morbi-mortalidad causado por el mal uso de medicamentos
supera anualmente los 60 billones de ddlares, costo muy similar al gasto en
medicamentos prescritos”.

“La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) desde la década de los noventa
del siglo pasado ha llamado la atencion sobre la necesidad de establecer
estandares de calidad en el manejoy empleo de los medicamentos. Laresolucion
de la asamblea de la OMS de 1994 y los documentos “Especificaciones del
Comité de Expertos de OMS para los preparados Farmacéuticos” de 1997 y
2006, entre otros, como asimismo documentos y resoluciones de sociedades
cientificas y profesionales, son ejemplos importantes de esta preocupacion”.
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“Las medidas que se han propuesto acenttan la liberacién del comercio de
los productos farmacéuticos, representan un retroceso en politica sanitaria,
atentan contra el uso racional de los medicamentos y contradicen los principios
de atenciéon profesional en la farmacoterapia explicitados en la politica de
medicamentos (Resolucion exenta, abril 2004). En ella se establece que es un
derecho del usuario que incluye la prescripcién basada en la evidencia, la calidad
garantizada del medicamento y la asistencia profesional en la dispensacion. Es
evidente que cuando no existe esta Ultima condicion se incrementa el riesgo del
uso inapropiado y las consecuencias sanitarias y econémicas negativas que
conlleva. Ademas, es una clara falta de equidad, que es uno de los principios
basicos de la politica mencionada”.

“Al Estado le corresponde la responsabilidad de atender las necesidades
sanitarias de la poblacion. Los medicamentos constituyen elementos esenciales
para tal objetivo y, por ello, deben ser acreditadas su calidad, eficacia y
seguridad, esta ultima especialmente en el ambiente en que la poblacidén
accede a ellos, caracterizado hoy por aspectos exclusivamente mercantiles”.

“La venta de medicamentos en supermercados le resta a la poblacion, en
esta modalidad, a lo menos, los siguientes requisitos basicos: informacion,
integridad de los medicamentos, vigencia, conservacion, invulnerabilidad,
distincion y respeto”.

La reaccion de la autoridad sanitaria

En su oportunidad, la Fiscalia Nacional Econdémica, organismo encargado del
cumplimiento de los principios que debe tener la economia de libre mercado,
acuso a las tres grandes cadenas de concertar los precios de 220 productos
desde noviembre de 2007 hasta marzo de 2008 por lo cual obtuvieron ganancias
adicionales de 15 millones de délares cada una. Las cadenas afirman que la
subida de precio era necesaria por las pérdidas causadas por una prolongada
lucha comercial entre ellas. Esta alza de precios de los medicamentos fue
simultanea.

Solo la cadena Ahumada acepto6 su participacion en la colusion de precios y ha
propuesto a la Fiscalia pagar una compensacién de un millén de dblares a los
clientes afectados.

En cierta oportunidad en que uno de los ejecutivos de Ahumada hizo publica
la decision de la empresa de compensar a los usurarios, entre los que se
encuentran jubilados, dio respuesta a una consulta periodistica respecto al
estimulo (“canela”) que reciben los dependientes para vender ciertos productos.
Su respuesta fue que tal incentivo era un estimulo para fomentar una mejor
atencién al publico.

Por su parte, el Ministro de Salud Dr. Alvaro Erazo (2009), en unas declaraciones
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sobre la subida simultdnea de precios indicé que varios de los medicamentos
eran farmacos esenciales para pacientes adultos afectados por enfermedades
tales como diabetes, hipertension y obstrucciones respiratorias y que estos
pacientes sufrieron consecuencias negativas para la salud por la dificultad de
acceso. En su opinion: “A diferencia de otros bienes y servicios, en salud es
dificil postergar el consumo de algunos productos, con todo el sacrificio que ello
implica para los sectores con menores recursos”.

Hallegado el momento en que, tardiamente, las autoridades politicas y sanitarias
y el publico comienzan a tomar conciencia de los problemas presentes en el
mercado farmacéutico. Han surgido iniciativas parlamentarias para controlar
que los precios de los medicamentos sean impuestos arbitrariamente por las
grandes cadenas que controlan la venta de medicamentos; y para mejorar la
atencién profesional por la via de establecer el numero de farmacéuticos en
funcién del volumen de ventas o en relacion con el nUmero de dependientes.
La escasa presencia del farmacéutico en la farmacia constituye un riesgo que
empieza a apreciarse y que debe evitarse por la via de mayores exigencias
reglamentarias.

Se puede sugerir la necesidad de aplicar varias medidas correctivas de
mayor impacto. Una reclasificacion de los medicamentos de mayor riesgo, en
cuanto a su condicion de venta, parece mas que necesaria, reiterandose que
aquéllas que se dispensen mediante receta retenida con control especial, como
psicotropicos y estupefacientes, deben ser dispensados exclusivamente por un
farmacéutico. La existencia de farmacéuticos simultaneos es ineludible en las
grandes farmacias. La asignacion de un sitio explicito en el establecimiento para
las consultas farmacéuticas, es otra medida recomendable. Como también lo
son la acreditacion de las farmacias y la aplicacion a este ambito de los derechos
del paciente, iniciativas legales que estan contenidas en proyectos del gobierno
que avanzan lentamente en su tramite parlamentario. Lamentablemente, una
mayor vigilancia sanitaria es algo que se nota en falta.

Vision critica de la realidad farmacéutica en Chile

En Chile existe la creencia muy generalizada — lamentablemente también en
las autoridades sanitarias y en la clase politica — que no tenemos problemas
con los medicamentos y la verdad es que hay muchos, en especial en la Ultima
de las etapas que cursan estos productos, es decir, cuando llegan al publico.

El acceso de la poblacion a los farmacos debe ocurrir en un marco de seguridad
e informacion adecuadas a una exigencia muy sensible para la salud publica.

Asi como nos agrada mostrar el éxito alcanzado en varios aspectos de
salud publica, como queda de manifiesto en los indices que miden tales
avances(mortalidad infantil, promedio de vida, erradicacion de enfermedades),
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deberiamos sentir verglienza de tener en Chile uno de los peores modelos de
farmacia del mundo, enjuiciado desde la perspectiva sanitaria, que es lo que
corresponde.

Las farmacias de cadena operan en un contexto totalmente mercantilizado,
tras haberse desregulado el mercado farmacéutico durante el gobierno militar.
Estas farmacias no son “centros de salud”, que es el paradigma ortodoxo que
propone la OMS. Son so6lo “puntos de ventas”.

La gran herramienta al servicio del éxito comercial de estas farmacias es la
“velocidad de rotacion”, opuesta a una atencion esmerada y a una informacién
de calidad.

En este sistema el farmacéutico esta confinado a gestiones administrativas
y comerciales y su contacto con los pacientes es minimo. Esta mas que una
medida operativa es una maniobra estratégica. Este profesional formado para
ser vigilante sanitario y promotor del uso racional de medicamentos, no es un
agente de ventas sino un filtro y, por lo mismo, se evita su presencia en los
“puntos calientes”.

En Chile, desgraciadamente no existe cultura del medicamentoy por ello la gente
no capta la magnitud del riesgo que genera el sistema vigente y no protesta
ni hace valer su derecho a una correcta atencion de su salud. No es ésta la
Unica consecuencia de la incultura sefialada. Los tratamientos interrumpidos,
la automedicacion, el uso no racional de farmacos, son problemas graves en
nuestra sociedad. Chile necesita una politica de medicamentos que debe
comenzar por la creacion organizada, sistematica y precoz de las bases para
obtener en nuestro pueblo un acerbo que le permita definir una buena conducta
frente a los medicamentos, compatible con su connotacion sanitaria y social.
Ello significa incorporar en la educacidén basica conceptos de respeto por el
medicamento.

El acceso a los medicamentos no obstante los avances que otorga el plan GES
(AUGE), no ha dejado de ser un problema de inequidad. Las vias institucionales
de acceso a los medicamentos son insuficientes y los precios son mayores
que las posibilidades de adquisicion de amplios segmentos poblacionales.
En este aspecto hay una presentacion engafosa de precios rebajados por
cuanto tales descuentos se practican sobre precios previamente alzados.
Los medicamentos de marca son mucho mas caros en Chile que en paises
vecinos, aunque en promedio nuestros precios son de los menores en América
Latina por el efecto que producen los bajos precios de los medicamentos de
denominacién genérica. En esta misma materia debemos agregar un problema
de calidad y eficacia de momento que todavia no tenemos en plena practica
un sistema que acredite la equivalencia terapéutica de los medicamentos para
validar la intercambialidad. Esta es una operacién cuya finalidad es ofrecer
farmacos de eficacia, calidad y seguridad a precios accesibles.
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Chile fue pionero en la aplicacion de una politica de medicamentos esenciales
a través del Formulario Nacional de Medicamentos, creado en el Gobierno de
don Eduardo Frei Montalva, nunca suficientemente destacada, no obstante que
es la obra de politica de medicamentos méas grande llevada a cabo en nuestro
pais. Pues bien, en la actualidad el formulario no pasa de ser un listado de
farmacos con sus respectivas monografias que probablemente es Gtil como
referente para el abastecimiento del arsenal terapéutico en los establecimientos
asistenciales, pero que no tiene los atributos de un sistema que estimule y
asegure la producciéon de medicamentos en escala social amplia y que sirva
para paliar los efectos de las patentes farmacéuticas.

En el campo asistencial hay también problemas que causan preocupacion.
Ellos estan relacionados con la escasa dotacién de personal farmacéutico en
una amplia gama de acciones directamente relacionadas con el uso clinico de
los farmacos.

Esta falencia es especialmente grave en la Atencion Primaria, en la cual la
entrega de medicamentos esta a cargo de personal auxiliar que no tiene
capacidad alguna para entregar una buena informacion y advertencias para su
uso correcto. No hay en este momento mas de 50 farmacéuticos operando en
este medio siendo mas de 500 los policlinicos de dependencia municipal que
existen en el pais.

Por ultimo, debemos agregar que la falta de vigilancia policial hace posible
que se vendan medicamentos en ferias libres, almacenes de barrio y buses
de locomocién colectiva. Si bien su volumen no es mayor, el problema es
grave pues estos productos llegan al publico sin cumplir con los requisitos
minimos de conservacion y seguridad, incluso de autenticidad. El problema
mayor es que tal trasgresion atenta fundamentalmente en contra del respeto
al medicamento que es la piedra angular en la construccion de una politica de
medicamentos con sentido social.

Estrategia para una mejor farmacia

Estamos en presencia de un sistema dificil de cambiar. Lleva muchos afios de
vigencia dentro del esquema de economia de libre mercado que continuara.

Ha habido, sin embargo, una serie de hechos muy negativos al amparo del
sistema, que han provocado rechazos en la poblacién, como el que originé la
colusion de precios de las tres grandes cadenas farmacéuticas.

Sila gente sigue sumando descontentos, lo que puede ocurrir porque el sistema
los seguird creando, y también porque se pueden incrementar mediante
campafas que les haga abrir los ojos a los consumidores, se podria esperar
una actitud publica mas enérgica para exigir cambios.
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Al mismo tiempo, la autoridad sanitaria podria ceder en su actitud bastante
contemplativa y tomar decisiones de un mayor control, vigilancia y fiscalizacion
del sistema de entrega de medicamentos a la poblacion.

Sabemos que el sistema vigente esta fundado en un afan puramente lucrativo
y los inversionistas que se sienten cdmodos con la situacion actual, cambiarian
seguramente de opinibn si se encontraran con mayores regulaciones vy
fiscalizaciones.

Se puede apostar a que revisarian su permanencia en el mercado farmacéutico
y a que entrarian a considerar cambiar sus inversiones a otros rubros
comerciales.

Esta claro que las medidas de mayor control deben apuntar a una mayor
proteccion sanitaria y que éstas ademas de contribuir a ello podrian estimular el
abandono de sus intereses en el mercado farmacéutico de parte de los grandes
inversionistas involucrados.

Por cierto que la comunidad debe ser estimulada y preparada para desempenar
un rol importante en un cambio que se hace cada vez mas necesario.

Esto dltimo encaja con precision en la ausencia de una cultura del medicamento
que debe superarse con urgencia. Recordemos que hemos definido cultura del
medicamento como el conjunto de convicciones y conductas para enfrentar
correctamente el uso de farmacos.

Entre las medidas aconsejables en el ambito de control sanitario esta aumentar
por parte del ISP el numero de medicamentos que deben estar sujetos a
mayores controles en su dispensacion. Corticoides, antidepresivos, ciertos
antibibticos, por ejemplo, entre ellos.

Por otra parte, ha llegado el momento en que se permita al farmacéutico
asumir su rol profesional tan disminuido cuando las empresas lo destinan
especialmente al cumplimiento de roles administrativos y comerciales.

El farmacéutico debe visar con su firma y timbre cada una de las recetas
despachadas; debe tener un sitio explicito en el mesoén para atender consultas;
debe extender su permanencia a horarios de atencion completos. Por otra
parte, se debe aumentar el niUmero de profesionales simultaneos, es decir, mas
de uno a la vez, en funcién del volumen de las ventas o, mejor aun, segun el
numero de dependientes. Por ultimo, el farmacéutico debiese llevar delantal
blanco y los auxiliares de otro color.

Al mismo tiempo, en las farmacias se debiesen exhibir mensajes recomendando
el respeto por los medicamentos y la promocion de su uso racional. Elideal seria
establecer un sistema de fichas clinicas de pacientes inscritos especialmente
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para recibir “atencién farmacéutica”. Ello aumentaria la atencion profesional y
la fidelizacidon del publico.

Encuanto aloinstitucional, estimular la “atomizacién” de las cadenas propiciando
farmacias profesionales con créditos pyme, habilitando farmacias corporativas
en cajas de compensacion, instituciones de servicio como bomberos y Cruz
Roja, en sindicatos, en cooperativas y otras. Ademas, estimular el pago sin
dinero real. Esto es 6rdenes, copagos, bonos, tarjetas institucionales, etc.

Por altimo, acelerar el avance de un proyecto de ley en curso parlamentario
que haria obligatoria la acreditacion de las farmacias.

Todo lo anterior, en suma, haria posible una mejor proteccion sanitaria en las
farmacias y podria generar en los accionistas la conviccién que le han cambiado
el cuadro, que “hay muchas regulaciones”, que “ya no es tan bueno el negocio”
y que es mejor ahuecar el ala y buscar otros rumbos y horizontes.
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Bases para una correcta politica de medicamentos®

La obligacion de satisfacer las necesidades de medicamentos de la poblacion
compromete al Estado y a sus organismos competentes a disefiar e implementar
una eficiente politica de salud. Dentro de ella el capitulo relacionado con los
medicamentos es de gran importancia, toda vez que éstos estan destinados a
prevenir enfermedades y a recuperar la salud perdida.

En cuanto a la politica de medicamentos, para que ésta sea correcta ha
de cumplir algunos objetivos muy claros y debe estar fundamentada en
principios sociales bien definidos. Asi, sus objetivos deben ser proporcionar
medicamentos de la mejor calidad y eficacia posible a todos los segmentos de
la poblacién, con la debida oportunidad y a precios accesibles.

Se debe agregar que la entrega de los medicamentos a la poblacién debe
ejecutarse bajo estrictas normas de vigilancia y control, que le otorguen
seguridad a los destinatarios, que promuevan su correcta administracion y uso
racional y que garanticen el marco de respetabilidad que exige su caracter de
bienes esenciales y el propésito para el cual se usan.

Ninguno de los aspectos sefialados puede prevalecer sobre otros. Un adecuado
equilibrio es fundamental. No es bueno bajar los precios sacrificando la calidad
y eficacia de los medicamentos; tampoco se debe sacrificar la idoneidad de
la entrega de éstos al publico que acude a ciertos centros atraido por precios
menores. La respetabilidad y seguridad en esta materia deben ser totalmente
compatibles con precios adecuados.

Una politica de medicamentos no estd completa si no incluye acciones
destinadas a educar a la poblacién en el buen uso de los farmacos. Hay
problemasimportantes en este aspecto. Usoindebidoy abuso de medicamentos,
automedicacion, farmacodependencia, son algunos de ellos.

Hace falta realizar campanas publicas para crear una “cultura del medicamento”
en que se estimule el respeto por los farmacos y se fomente su uso racional
y la adhesién a los tratamientos. La informacién profesional debe abrirse
plenamente para llenar los vacios que son evidentes. Estas ensefianzas
debieran comenzar en las escuelas de educacion basica y media.

Como se podra apreciar, las fases son muchas y todas importantes para una
correcta politica de medicamentos. Produccion, Aseguramiento de la Calidad,
Dispensacion, Vias de acceso, Informaciéon y Educacion sobre farmacos,
Cultura del medicamento, son las fases que seran analizadas a continuacion.

En cuanto a produccién y dispensacion, los requisitos o exigencias a satisfacer

6 Ref.: Bases para una politica de medicamentos H.V.M. apuntes Introduccion a la Farmacia Pag. del Curso U.
de Chile. www.u-cursos.cl
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son los siguientes:

a) Calidad compatible con los objetivos. Si éstos son curar las enfermedades
0 prevenirlas, los medicamentos deben tener una calidad que asegure tales
propdésitos. Ademés deben presentar el menor riesgo posible y una facil
administracién. Por ultimo, su biodisponibilidad debe ser satisfactoria, esto es,
alcanzar luego de administrados un nivel eficaz en tiempo breve.

b) Cantidad suficiente para la necesidad. La demanda de medicamentos no
puede superar su produccion. No debe ocurrir que un problema de salud no
pueda ser enfrentado por carencia de medicamentos en el pais.

¢) Control que garantice eficacia y seguridad. Dado el objetivo que se pretende
y el riesgo que conlleva todo medicamento, los aspectos aqui senalados
tienen primera importancia y debe establecerse toda suerte de controles y
precauciones para garantizar ambos. La poblacién tiene derecho a esperar
eficacia del tratamiento medicamentoso a que se somete y seguridad de que
no corre riesgos mayores.

d) Oportunidad en el abastecimiento. Los medicamentos deben llegar al
enfermo cuando éste lo necesita. No deben considerarse solo las necesidades
presentes sino también el momento en que éstas seran mayores. La distribucion
es fundamental en este aspecto, entendiendo por tal no sélo la que ocurre entre
los productores y las farmacias, sino la que éstas cumplen frente al publico. Un
abastecimiento tardio o insuficiente es un problema grave para la poblacion.

e) Precios accesibles para toda la poblacién. Esta es tal vez la mayor limitante
para muchos segmentos carenciados de la poblacion. No puede suceder que
mucha gente quede al margen de los medicamentos por sus altos precios.
El Estado debe buscar formas que aseguren tal acceso. Una politica de
precios adecuada es estrictamente necesaria y si ella no es suficiente, deben
habilitarse otros caminos. Uno de éstos es crear sistemas de produccion de
medicamentos esenciales, tal como lo aconseja la O.M.S. y como lo aseguré
en Chile el Formulario Nacional de Medicamentos en su primera etapa.

Como se puede apreciar, algunas de las exigencias sefialadas estan expuestas,
como es logico, en los requisitos sociales de los medicamentos (cap. 1V)

La politica de medicamentos vigente en Chile.

En la ejecucion de la politica de medicamentos vigente en Chile deben
distinguirse varios sistemas o0 procesos que se materializan sucesivamente, a
través de: produccion, distribucion, comercializacion y dispensacion. Algunos
de ellos tienen a su vez algunas etapas internas, como sucede, por ejemplo, en
la produccion donde se distinguen desarrollo, elaboracion, control da calidad
y marketing.
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Los dos primeros de estos procesos — produccion y distribucion — se sitian en
los laboratorios productores, aunque en los Ultimos tiempos han participado
otros gestores en la distribucién, como son las distribuidoras, que actuan bajo
la denominacién de droguerias. La dispensacion que es el proceso terminal,
estéa situado en las farmacias privadas y asistenciales. En cuanto a produccion,
hace 20 afios los laboratorios transnacionales retiraron sus plantas y ahora
importan sus productos terminados. En ciertos casos los encargan a maquila
a laboratorios nacionales o so6lo les hacen los procesos finales, como el
“estuchamiento”.

El Estado se reserva el control del proceso productivo y de la dispensacion,
a través de organismos dependientes del Ministerio de Salud. El Instituto de
Salud Publica (1.S.P) tiene a su cargo el registro sanitario de medicamentos, la
autorizacién para su producciény el control de calidad en el proceso productivo y
en el mercado. El Reglamento de Control Nacional de Medicamentos, contiene
las normas para el cumplimiento de estos controles. Esta actualmente en
proceso de revision. Ahora ya existe un Reglamento de Cosméticos separado
y otro que regula los dispositivos médicos.

La dispensacion en farmacias y droguerias es controlada por las inspectorias de
farmacias (Asesoria es el nombre oficial) que existen en todas las Seremias de
Salud. En este control se exige el cumplimiento de las normas establecidas en
el Codigo Sanitario, Reglamento de Farmacia, otros reglamentos especificos y
resoluciones ministeriales. Este control e inspeccion, segun la ley de Autoridad
Sanitaria, pasd desde los Servicios de Salud a las Secretarias Regionales
Ministeriales de Salud (Seremias).

En cuanto a la distribucién y comercializacion éstas se desarrollan actualmente
en Chile dentro del esquema de libre mercado: los precios de los medicamentos
son libres, los laboratorios fijan sus estrategias de venta a las farmacias
y distribuidores, y aunque existen instituciones como la Fiscalia Nacional
Econdémica, encargadas de asegurar la transparencia del mercado, hay
denuncias y acusaciones frecuentes por incumplimiento y distorsiones.

CENABAST (Central Nacional de Abastecimiento) es la institucion estatal
encargada de distribuir medicamentos a los hospitales y consultorios publicos.

La politica econdmica aplicada a los medicamentos ha producido efectos muy
graves en muchas farmacias independientes y sus propietarios han considerado
que ellos comprometen seriamente su estabilidad y eficiencia.

Los quimicos farmacéuticos propietarios y los que actian como directores
técnicos contratados han debido orientar buena parte de su tiempo a los
aspectos comerciales y administrativos restando dedicacién a la atencidn
profesional.
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Un juicio sobre la calidad y méritos de la actual politica de medicamentos
debe hacerse de acuerdo a la medida en que ella cumple los principios
sefalados. Objetivamente, hay base para asegurar que ella esta muy distante
de los principios ideoldgicos enunciados y se puede afirmar que el modelo de
farmacias de cadena esta entre los peores del mundo, porque en ellas prima
un afan de lucro exacerbado y no se atiende debidamente las necesidades del
publico que requiere seguridad, informacion y atencién profesional.

El sistema vigente se presta para que intereses puramente comerciales
intenten habilitar almacenes farmacéuticos en todo el pais y también sacar los
medicamentos a los supermercados. Es decir, marginar al farmacéutico de su
gestion mas relevante, donde actla como protector sanitario que es la esencia
de su rol.

AUGE/GES, un paso muy positivo

El plan AUGE fue un instrumento que el Ministerio de Salud disefié y materializd
para cumplir objetivos sanitarios contenidos en la reforma de salud que se puso
en marcha desde los primeros afios de este siglo.

Entre tales objetivos se sefialaron como los mas importantes dar cobertura
de atencién médica a toda la poblacion, incorporando progresivamente las
patologias de mayor prevalencia en el pais.

El nombre del proyecto, ya convertido en instrumento en pleno uso, da cuenta de
los objetivos programados: atencién universal con garantias explicitas (AUGE),
que se ejecuta a través del sistema GES (garantias explicitas en salud).

En este sistema, los pacientes afectos tanto al sistema de salud estatal (Fonasa)
como al sistema privado (Isapres) tienen cobertura total o parcial de consultas
médicas, exdmenes, analisis, tratamientos (hospitalizaciones, cirugias, protesis
y medicamentos).

Las prestaciones pueden ser gratuitas o sujetas a copagos, dependiendo ellos
de la condicién del paciente y al monto de su alcance seguin su aporte mensual
cuando est] afiliado a una Isapre. El sistema se asimila a los seguros de salud
y contempla como esté dicho atenciones gratuitas. En este momento (2009)
las patologias atendidas son 56 y se anuncia que llegaran a 80 a mediados
del 2010. En su primera etapa de aplicacidn, el acceso a los medicamentos
estuvo limitado al periodo de hospitalizaciéon. Con posterioridad se amplié a los
pacientes en proceso de tratamiento posthospitalario.

Entre las garantias contempladas en el sistema se declaran los siguientes:

1.Garantia de acceso, conforme a la cual todos los individuos deberan recibir
atencion y ser parte de una red de salud en su lugar de residencia.
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2.Garantia de oportunidad, segun la cual habra un limite maximo de tiempo,
preestablecido, para asegurar tanto la primera atencion de las personas, como
la atencién post diagnostico.

3.Garantia de calidad, segun la cual las prestaciones seguirdn patrones de
exigencia técnica preestablecidos y construidos a partir de pruebas de evidencia
médica.

4.Garantia de cobertura financiera, en virtud de la cual el pago de las
prestaciones no sera un obstéaculo para recibir los servicios asociados al sistema
AUGE vy sus 56 patologias iniciales. El copago maximo del usuario del sistema
no superara el 20% del costo de la atencion integral de estas 56 patologias.
Y el monto total que deberé financiar no superara un ingreso mensual familiar
en un ano. El Estado, a través de aportes fiscales directos, y los cotizantes de
mayores ingresos, bajo una modalidad solidaria, concurriran al financiamiento
de quienes no pueden hacerlo.

Sin duda que esta iniciativa ha sido un importante paso adelante en materia de
politica de medicamentos con un claro objetivo social. Desde los tiempos del
Formulario Nacional no se observaba una accién con tan loable finalidad. Es
muy probable que el AUGE/GES llegb para quedarse. Ojala se perfeccione y
se implemente como corresponde, pues su déficit actual se debe a la escasez
de recursos financieros que se le destinan.

El Formulario Nacional de Medicamentos (1969 — 1983/87)’

Este es un tema que procede incluir en Politica de Medicamentos y que tuvo
una fuerte incidencia social muy positiva que debiera renacer.

Es necesario hacer un breve recuento histérico de lo que fue el Formulario
Nacional de Medicamentos, que incluya su origen y objetivos, las diferentes
etapas que vivid hasta su desaparicion institucional y, especialmente, los
efectos positivos que produjo al permitir un mejor acceso de la poblacién a los
medicamentos y su efecto regulador de precios.

Un decreto en 1969, cre6 el Formulario Nacional de Medicamentos, con la firma
del presidente de la Republica, don Eduardo Frei Montalva, y de su Ministro de
Salud, Dr. Ramén Valdivieso.

Cuatro afios antes se habia creado una comision asesora del Minsal a la que se
encargd el estudio y proposicion de un formulario nacional de medicamentos.
La comision estuvo integrada por expertos de las facultades de Medicina,
Quimica y Farmacia, Odontologia y Veterinaria de la Universidad de Chile,
fue presidida por el Dr. Jorge Mardones y su secretaria ejecutiva fue la Q.F.

7 Ref.: Desafios y proyecciones del nuevo Formulario Nacional de Medicamentos. Hernan Vergara Mardones.
Cuadernos Médico Sociales, dic. 2004, vol.44, N°4.
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Juanita Leixelard. Entre las consideraciones que justificaron esta iniciativa
aparece la necesidad de disponer de una provision completa, oportuna, regular
y continua de medicamentos de precios justos y compatibles con los recursos
y necesidades a satisfacer.

Enla oportunidad se propicié unaracionalizacidén del arsenal farmacoterapéutico
cuando se senal6 en el decreto que muchos medicamentos eficaces son
sustituibles y otros son inutiles y que para una eficaz terapéutica se requiere un
numero acotado de drogas cientificamente escogidas.

Para ello se inst6 la seleccidn técnica de drogas bésicas identificadas con
su nombre genérico, para quedar contenidas en un listado que se denomin6
Formulario Nacional de Medicamentos. En el reglamento correspondiente se
contemplé la confeccion de una monografia para cada producto.

Ademas de procurar una mayor racionalidad en el uso y costo de farmacos en
los servicios de salud, se busc6 también un mejor acceso directo de la poblacidon
a medicamentos basicos al autorizarse la venta del F.N. en farmacias. Se ide6
y estructurd un sistema, no sélo un listado de referencia, cuando se le exigié
una dinamica de actualizacion, se estimul6 la produccién y se buscaron cauces
para una mejor comercializacion de los medicamentos del F.N.

Es bueno recordar que esta iniciativa chilena naci6 10 afios antes que la O.M.S.
comenzara, en 1975, el estudio de su politica de medicamentos esenciales; y
que esta misma institucion publico el Listado de Medicamentos Esenciales en
1977, es decir, 8 afios mas tarde que el F.N. Es, por lo tanto, justo y legitimo
exhibir con orgullo la condicion de pionero de Chile en esta materia. En todo
caso, el Formulario Nacional es la accion de politica de medicamentos mas
importante y trascendente acometida en este pais.

Los primeros pasos del F.N. fueron dificiles. La recepcion fue entre escéptica y
negativa. La industria farmacéutica no respondié a las invitaciones a participar
que le formulé el ministro Valdivieso. Muchas farmacias se negaron a su
comercializacién y el publico tuvo una actitud reticente. El Laboratorio Chile, el
Unico que asumié la produccidn por ser de propiedad de instituciones publicas,
registrd6 un aumento de la produccién del Formulario Nacional casi 6 veces
entre 1969 y 1972, medida en “unidades fabriles”.El publico fue aceptando
progresivamente estos productos por su mejoramiento de presentacion y
respaldo de calidad, que fue posible obtener porque el gobierno que creb el
F.N. junto con ello dot6 al L.CH. de mejor equipamiento y recursos humanos
y técnicos. Al mismo tiempo, la inflacion desatada en los afios 70 provoco
necesariamente un acercamiento del publico al Formulario Nacional.

Por su parte, la escasez de provisiones registrada en el mercado a comienzos
de los 70, en el caso de los medicamentos fue enfrentada en medida
importante con el nuevo sistema en curso. A la fecha del cambio de gobierno,
en 1973, el niumero de farmacos habia aumentado de los 241 originales a
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295. El cambio de gobierno produjo un fuerte estimulo al F.N. toda vez que
las nuevas autoridades se percataron de su creciente aceptacion y positivo
efecto social. Asi, dentro del esquema de libre competencia, se mantuvo la
produccion de medicamentos esenciales como alternativos y reguladores de
precios y se margin6 al Laboratorio Chile de la tutela estatal estimulando su
autofinanciamiento.

A partir de 1974 hubo una intensa promocién del F.N. entre profesionales y
publico. Se mejoraron las formulaciones farmacéuticas, los procesos de
produccion y el aseguramiento de la calidad, aprovechando plenamente las
instalaciones y recursos profesionales del Laboratorio Chile. En esta etapa se
produjo el mayor esfuerzo conocido hasta entonces en el desarrollo tecnolbgico
farmacéutico en Chile. Este hecho sumado a la presion social produjo una
importante aceleracién en el crecimiento del F.N.

Junto con ello, muchos laboratorios antes refractarios se interesaron por
ingresar al proceso y el gobierno con su politica de libre competencia, los
estimul6é con diversas medidas de apertura regulatoria. La consecuencia fue
una proliferacibn de medicamentos genéricos dentro y fuera del Formulario
Nacional, lesionando la racionalidad del sistema que nacié en 1969. Se gener6
con ello una fuerte competencia que obligd al Laboratorio Chile a registrar
algunos de sus productos en una nueva linea “L.CH” con la misma presentacion
corporativa. Eso sucedio a partir de 1978.

En 1980 el Laboratorio Chile inicié su privatizacién que culminé en 1987, fecha
en que todo el F.N. ya estaba transferido a la denominacion L.CH. Se puede
afirmar que desde ese afio no hubo més medicamentos rotulados F.N. aunque
la gente sigue solicitandolos bajo esta denominacién. El Formulario Nacional
quedo asi convertido en un listado de referencia congelado en 1983.

Desde que se produjo el ingreso al sistema de otros laboratorios se hizo méas
propio hablar de genéricos en la nomenclatura técnica y todas las estadisticas
de la época miden las ventas (IMS) bajo el item “de marca” y “genéricos”.
Dentro de este rubro el Laboratorio Chile nunca bajé del 85% de las ventas de
genéricos.

Si se trata de destacar los efectos positivos del Formulario Nacional, habria
que sefialar los siguientes: la definicién y captacion del medicamento como un
bien social; el mejor acceso de la poblacion a los medicamentos basicos; un
mayor desarrollo tecnoldgico farmacéutico y del aseguramiento progresivo de
la calidad y un real efecto regulador de precios. Suele decirse que los actuales
genéricos y “similares” son los “herederos” del F.N. En rigor, tal afirmacion
merece reparos formales que no es el caso analizar ahora. Pero en un tema
de fondo si es importante hacer la diferencia. En el Formulario Nacional
predominé el objetivo social con que fue concebido. Se prioriz6 después el
aspecto puramente comercial.
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En la medida que el Formulario Nacional fue sucedido por una proliferacion
de genéricos y similares, se cay6 en problemas que el F.N. habia corregido: la
llamada “selva terapéutica” y el uso no racional de medicamentos. Tras 11 afios
de congelamiento, en 1994 se actualizé el listado (304 farmacos), pero no se
implementd ninguna medida para hacerlo operativo. En 1998 estuvo a punto de
publicarse un nuevo listado, pero ello no sucedio.

Dentro de los propoésitos de la Politica de Medicamentos en la Reforma de
Salud (Res. Ex. 515, abril, 2004) se contempl6 la actualizacion del Formulario
Nacional de Medicamentos. Cuatro anos mas tarde se entregb un nuevo
listado (D.S 194, 2006) pero fue s6lo una revisién y ampliacion de éste, y los
medicamentos que contienen los farmacos consignados no cumplen adn el
requisito exigido por la OMS que obliga a que los medicamentos esenciales
sean bioequivalentes. Por otra parte, una vez mas el F.N. se limit6 a ser un
listado y no un sistema como lo fue en su primera etapa, donde se estimul6 la
produccion de medicamentos esenciales de buena calidad a precios asequibles,
constituyéndolo en un muy buen regulador de precios.

El marco legal

Por dltimo, veremos el contexto legal. El marco legal del ejercicio del
profesional farmacéutico en oficinas de farmacia esta definido en Chile en el
Cédigo Sanitario y en el Reglamento de Farmacias, Drogueria, Almacenes
Farmacéuticos, Botiquines y Depésitos Autorizados. Estos son los cuerpos
legales o reglamentarios que regulan este ejercicio profesional. La verdad es
que no sblo es aplicable al ejercicio profesional farmacéutico, sino a todo el
sistema en que opera el mercado farmacéutico, habida consideracion que el
sistema de libre mercado tiene, en teoria, su autorregulacion.

En el Codigo Sanitario hay disposiciones expresas en varios articulos del
Libro V y del Libro VI. En el articulo 112 se dice que sélo podran desempenfiar
actividades propias de la Quimica y Farmacia quienes posean titulo profesional
de quimico farmacéutico otorgado por la Universidad de Chile u otra universidad
reconocida por el Estado y estén legalmente habilitados para el ejercicio de la
profesion.

En el articulo 114 se establece la incompatibilidad del ejercicio profesional
simultaneo de personas que estén en poder del titulo de médico, quimico
farmacéutico o bioquimico. Elsentido de ladisposicién esimpedirla concertacion
de funciones diferentes en las prestaciones de salud de la poblacion.

En el articulo 120 hay una nueva disposicion en idéntico sentido que la anterior.
En este articulo se dispone que los médicos, odont6logos, bioquimicos,
matronas y otros profesionales de la salud no podran ejercer su profesion y
tener intereses comerciales relacionados directamente con su actividad, en
establecimientos destinados a la importacidon, produccion, distribucion y venta
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de productos farmacéuticos y otros destinados a recuperar la salud o atenuar
deficiencias de ella.

En el articulo 122 aparece una disposicion que obliga a los establecimientos
farmacéuticos a disponer de una autorizacion expresa para funcionar otorgada
por el Ministerio de Salud a través del Sistema Nacional de Servicios de Salud.
Asimismo, a éste le corresponde la fiscalizacion de su funcionamiento.

En el articulo 123, por su parte, figura una obligaciébn que bien leida e
interpretada establece y justifica tacitamente la presencia permanente del
quimico farmacéutico en una oficina de farmacia. En el inciso primero de
este articulo se lee: “la venta al publico de productos farmacéuticos para uso
humano sélo podra hacerse en las Farmacias, las que deberan ser dirigidas
técnicamente por un Quimico Farmacéutico”.

Esta disposicion debe entenderse en el espiritu que tal direccién técnica esta
ordenada a asegurar una correcta entrega de los productos farmacéuticos
y que ella debe ejercerse en todo momento en que se esté entregando
medicamentos. Es decir, durante todo el periodo en que la farmacia esté abierta
al publico. La fijacion de horario profesional minimo de 8 horas, establecido en
el Reglamento de Farmacia, no satisface el espiritu de este articulo porque no
da pleno cumplimiento al objetivo que se propuso el legislador. Esta disposicidén
se hered6 de aquella en que se establecia la jornada farmacéutica cuando el
horario de funcionamiento diario de las farmacias era de 8 horas.

Por ultimo, en el articulo 127 se dice que los productos farmacéuticos solo
podran expenderse al publico con receta médica, salvo aquellos que determine
el reglamento. Tal disposicion debe ser cumplida, vigilada y acreditada en
cuanto a su atencion por el profesional que actla como director técnico y éste,
en consecuencia, no puede estar ausente cuando se verifica el despacho de
una receta, ni puede delegar una funcién que le es propia y privativa.

En el Reglamento de Farmacia y otros establecimientos hay, obviamente,
numerosas disposiciones que dicen relacion con el ejercicio profesional del
quimico farmacéutico y con las farmacias. De todas ellas, se han elegido
algunas como las mas trascendentes y relevantes.

En su articulo 8 se define lo qué es una farmacia y en ella se dice taxativamente
que es un establecimiento destinado a la venta de productos farmacéuticos,
de igual manera como lo dice el Cédigo Sanitario. Esta definicion constituye
una identificacion con una parte de las acciones que se realizan en ellas sin
asumir aquellas otras en las que hay una entrega de conocimientos y atencion
profesional. Este principio nos merece una objecion importante en la misma
medida en que no respeta ni estimula la funcion profesional.

En el articulo 23 se establece la direccion técnica en consonancia con lo que
ordena el Codigo Sanitario, pero la limita a un horario minimo de 8 horas que
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muchas veces es menor que el tiempo en que el establecimiento esta abierto
al publico. Este hecho es una de las objeciones mas importantes que surgen
en este estudio y los principios que lo sustentan, y es una materia que requiere
una correccion.

En el articulo 24 aparecen las obligaciones del quimico farmacéutico en la
oficina de farmacia. No figuran en forma taxativa sus atribuciones, por cuanto
éstas resultan obvias dada la condicién de director técnico responsable y
encargado de velar por la dispensacidén correcta de medicamentos, la que
incluye la informacion y orientacion al pablico.

En otras areas del ejercicio profesional farmacéutico existen también
disposiciones legales y reglamentarias que rigen la actividad. Asi, el Reglamento
Nacional de Control de Medicamentos, Cosméticos y Alimentos de uso médico
(Decreto 1876/95), en consonancia con lo dispuesto en el Codigo Sanitario,
establece que la Direccion Técnica de los establecimientos industriales que
producen medicamentos y cosméticos debe ser ejercida por un profesional
quimico farmacéutico, asi como también el control de calidad de los mismos
productos en tales laboratorios productores y en los importadores.

En los establecimientos dependientes de los Servicios de Salud, tanto en
los hospitales, policlinicos e inspecciones, las areas farmacéuticas estan
reservadas para profesionales quimico farmacéuticos. Obviamente, en
especial en las llamadas farmacias asistenciales, cuya direccion técnica debe
ser ejercida por uno de estos profesionales. Las normas correspondientes a
cumplir estan contenidas en el Reglamento Organico de los Servicios de Salud.

Entre los reglamentos especificos que regulan la dispensacién de ciertos
medicamentos cabe mencionar los reglamentos de Psicotrdpicos vy
Estupefacientes, cuyo despacho se hace con recetas especiales, y entre las
resoluciones ministeriales, la mas importante en los ultimos afos es la que
incorporo las benzodiazepinas a la dispensacion bajo receta médica retenida.
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La globalizacion y sus efectos en el mundo

La Globalizacion esta en pleno y acelerado desarrollo en todos los paises del
mundo. Es un proceso al parecer irreversible, por lo menos en los préximos
decenios. Es practicamente imposible sustraerse a este movimiento; muchos
lo asumen como una decision sin alternativas, cuando se suman a él. Hay
quienes creen que es mejor subirse que oponerse, y desde dentro buscar
formulas paliativas que eviten lesiones mayores a los intereses nacionales.

La Globalizacion es el proceso politico, econémico, social y ecolégico que
se viene desarrollando desde la década de 1990 hasta nuestros dias. Sus
principales caracteristicas son el establecimiento de una politica de mercado
a nivel mundial y el desarrollo de las nuevas tecnologias de la informacién.
La principal caracteristica de la Globalizacién es el aumento de la relacién
econdmica que existe entre las naciones y el control por parte de las grandes
empresas transnacionales.

El punto de partida fue la economia capitalista; la supremacia de la economia de
mercado, la que ha sido incentivada, entre otros aspectos, por la disminucién
de las regulaciones, los acuerdos de libre comercio, la creciente fluidez de las
transacciones de dinero y el surgimiento de conglomerados econdémicos entre
paises y regiones.

En esta interrelacibon mundial se pueden observar aspectos positivos y
negativos. Entre los primeros cabe citar la posibilidad de generar nuevas
oportunidades de crecimiento para los paises debido a la apertura comercial
hacia nuevos mercados.

Ejemplos de ello son la Comunidad Econémica Europea (CEE) y el Foro de
Cooperacién Econbtmica del Asia Pacifico (APEC), que han permitido a los
mercados participantes agruparse y actuar asociativamente. Se supone que
los resultados seran aumentos de recursos para los paises signatarios que
asi podran invertir en programas sociales encaminados a mejorar la calidad
de vida de sus habitantes. Entre los aspectos negativos es posible observar
el llamado “efecto domin6”, donde la caida de una pieza provoca la caida de
las demas, como ya ocurrié con la crisis asiatica de 1995 y en la que vivieron
todas las economias de mundo en el 2009. El otro aspecto negativo es la
total dependencia en que quedan los paises de menor desarrollo frente a los
poderososy el aumento de la brecha cultural. Estas percepciones han originado
movilizaciones sociales, como la manifestacion de Seattle (noviembre 1999) y
otras posteriores que estan aumentando su grado de rechazo y violencia.

Donde se aprecia con mayor intensidad el efecto negativo es en el medio
ambiente. La explotacion indiscriminada de los recursos naturales para
satisfacer las estrategias comerciales esta produciendo dafios ecoldgicos
irreparables en tierras de cultivos, recursos hidricos, bosques y mares. El
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uso de combustibles fésiles en gran escala ha incrementado la polucion
atmosférica a niveles de gran riesgo sanitario. El calentamiento global es
también otra consecuencia del uso creciente de los combustibles fésiles. Ya
se esta apreciando el derretimiento de masas gélidas, lo que puede ocasionar
trastornos fatales para muchas vidas humanas. Todo pareciera indicar que el
hombre esta sacrificando su vida por utilidades econdmicas que ni siquiera se
distribuyen con equidad.

Las grandes herramientas de la Globalizacibn son entidades del mundo
financiero: el Banco Mundial (BM), el Fondo Monetario Internacional (FMI) y la
Organizacion Mundial de Comercio (OMC). Los dos primeros son de antigua
data; ambos fueron creados en 1946. El primero para financiar proyectos y el
segundo para supervisar y dirigir las politicas macroeconémicas del mundo.
La OMC fue fundada en 1995 (135 paises) y tiene por tareas la liberalizacion
del comercio, incluidas las desregulaciones, y la abolicion de las barreras
comerciales.

Las telecomunicaciones y la informatica han jugado un rol fundamental
de momento que habilitan y facilitan los negocios casi en tiempo real. Sin
embargo, hay en esta materia un problema no resuelto para los paises mas
pobres. Existe una “brecha digital” que es una desigualdad de posibilidades
que impide el acceso a la informacién, al conocimiento, a la educacién y a la
tecnologia. Es en verdad, un juego inequitativo.

La Globalizacion econémica y los medicamentos

Las grandes compafiias farmacéuticas estan activamente insertas en el proceso
de globalizacion. Las numerosas fusiones o absorciones registradas entre
ellas responden a objetivos de optimizacion de los rendimientos comerciales, a
la centralizacidén de esfuerzos y recursos y a la concentracidén del poder técnico
y econdémico.

En esta direccidén han actuado con insistencia. Las fusiones de Glaxo Wellcome
con Smith Kline Beecham (GSK) y la més reciente en que Sanofi Syntolabo
absorbi6é a Aventis, son los casos destacados de esta sinergia econdmica. En
Chile se observ6 un fenémeno derivado de la globalizacidén econdémica cuando
las grandes compariias cerraron sus plantas productoras, para trasladarlas a
otros paises donde centralizaron su produccion técnica diferenciada para cubrir
desde ellas las demandas de la region.

Se esta observando ademas un afan muy tenaz por facilitar el desarrollo
comercial de las grandes empresas, via desregulaciones y eliminacion de
barreras. En el capitulo Armonizacion Regulatoria hay un amplio andlisis de la
materia.

La estrategia es clara. Ademas de la armonizacion regulatoria, se busca
privatizar todo el sistema imponiendo la economia liberal (en América Latina
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ya no hay produccion estatal), se busca la llamada flexibilizacion laboral y
se procura introducir en los convenios y tratados comerciales clausulas de
proteccion y apertura favorables a las grandes companias.

Es necesario conocer las funciones encomendadas a la Organizacion Mundial
de Comercio que tienen repercusion en el mundo farmacéutico. La OMC fue
creada en 1995 encargandole buscar el libre cambio entre las naciones. Su
nacimiento se produjo como una manera de modificar el GATT (Acuerdo General
sobre Aranceles Aduaneros y Comercio). Ocurrié en la Ronda de Marrackech,
en 1994. En la ocasion, se reconoci6 la importancia de la propiedad industrial
en el comercio internacional. En un comienzo, el Acuerdo General no indicaba
la necesidad de patentar ciertos productos, entre ellos los medicamentos.
Con posterioridad naci6 el ADPIC (Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio), cuya expresion en inglés es Trade
Related Intellectual Property Rights (TRIP's). En estos acuerdos se hizo
presente la necesidad de otorgar proteccion patentaria a los medicamentos.
Este tema seré tratado en el capitulo siguiente.

Entre otros efectos de la Globalizacién en los medicamentos cabe mencionar
dos muy concretos. Uno es el aumento de los precios, atenuado en Chile por la
presencia de “genéricos”. Este efecto puede crecer una vez aprobada la nueva
ley aplicable a los productos farmacéuticos. El otro efecto es el incremento
exponencial de la promocién médica y la publicidad, que implican altisimos
costos.

Armonizacion regulatoria

Enlas décadas de los 60 y 70, muchos paises promulgaron leyes y reglamentos
para conocer y evaluar datos sobre seguridad, calidad y eficacia de productos
farmacéuticos. No obstante que estas regulaciones se fundaron en las mismas
obligaciones bésicas, los requisitos no fueron uniformes.

Ademas, los sistemas nacionales de regulacién farmacéutica han actuado
independientemente uno del otro a pesar de los esfuerzos por uniformar criterios
y normas por parte de los paises de mayor desarrollo industrial farmacéutico.

En 1990, una serie de representantes de los organismos reguladores vy
asociaciones industriales de Europa, Estados Unidos y Jap6n se reunieron
y formaron la Conferencia Internacional de Armonizacion (International
Conference on Harmonization, ICH), con el objetivo de estandarizar el proceso
mediante el cual se desarrollan, se prueban y se lanzan al mercado los nuevos
medicamentos.

La ICH es una iniciativa conjunta que incluye a organismos reguladores de
las regiones mencionadas y a representantes de la industria farmacéutica
respectiva como socios igualitarios, para las discusiones cientificas y técnicas
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que se puedan plantear sobre ensayos clinicos, solicitud de registro sanitario,
aprobaciones y requisitos que se exigen para garantizar la seguridad, calidad
y eficacia de los farmacos.

Entre los mayores objetivos de estos afanes armonizadores estén el registro
internacional mas rapido de nuevos medicamentos y productos biologicos, el
rapido y eficiente acceso alos mercados mundiales y la elevacion de las normas
técnicas a niveles tan altos que, probablemente, sélo podran ser alcanzados
por corporaciones internacionales de los paises altamente desarrollados. La
promocién de “packs” para tratamientos completos es un afan muy marcado.

El proceso de armonizacidn se est4 intensificando aceleradamente al amparo
de la creciente globalizacidbn econédmica cuyos principales instrumentos, los
convenios y tratados comerciales bilaterales y multilaterales, se celebran con
tanta frecuencia. Chile debera adecuar su regulacion farmacéutica en varios
aspectos para dar cumplimiento a compromisos contraidos en el Tratado de
Libre Comercio con Estados Unidos y en los acuerdos TRIP’s.

Quienes impulsan esta armonizacion destacan entre sus ventajas: la reduccion
de la necesidad de duplicar pruebas pre-clinicas y clinicas; el aumento al
maximo del uso eficiente de los recursos humanos, animales y materiales; el
mantenimiento de elevados estandares cientificos para salvaguardar la salud
publica; y el fomento, a nivel mundial, de la colaboracién y la comunicacién
sobre temas cientificos.

Hay muchos actores que ponen en duda o tienen aprensiones sobre los méritos
de este proceso. Se aceptan normas armonizadas para las areas técnicas
y para la cooperacion en la evaluacién de informacion, pero se cree que la
rapidez exigida en los tramites es lesiva para la verificacion de reacciones
adversas y atenta contra la prescripcion racional. Para los consumidores, la
creacion de las condiciones para una adecuada vigilancia y un uso racional de
los medicamentos es mas importante que la rapida introduccién de farmacos
al mercado.

Se teme ademas que los paises de menor desarrollo perderan soberania
reguladora, que las normas de seguridad pueden ser debilitadas al denominador
comun més bajo y que se produzca una asimetria en las exigencias en favor de
los mas poderosos. Este ultimo caso se visualiza, por ejemplo, a proposito de
productos provenientes de subsidiarias de las grandes empresas, instaladas
en paises de menores exigencias, que llegan a paises del “tercer mundo” al
amparo de la imagen corporativa central, sin verificar la trazabilidad de estos
medicamentos.

En los paises latinoamericanos el impacto ha sido muy fuerte y hay muchos
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problemas que se teme afecten a las empresas nacionales y también a su
poblacion. La OPS organizé en 1997 la Primera Conferencia Panamericana
de Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica, con participacion de
representantes de las Agencias Reguladoras Nacionales, de las compafias
transnacionales y nacionales y delegados de organizaciones diversas,
algunas de ellas representativas de los consumidores. FIFARMA (Federacion
Latinoamericana de la Industria Farmacéutica) y ALIFAR (Asociacion
Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas) participaron en representacion
de las companias trasnacionales y nacionales, respectivamente.

Las recomendaciones surgidas se orientaron especialmente a armonizar los
requisitos de los registros sanitarios. En la Segunda Conferencia (1999) se
insistié en ellas, agregando otros aspectos que apuntan a acreditar calidad,
eficacia y seguridad. Asi naci6 la Red Panamericana de Armonizacion
Regulatoria.

En estas conferencias se recomendd la necesidad de normas que exijan
equivalencia terapéutica y la aplicacion plena de las normas GMP. Respecto a
eficacia , se propuso estimular y regular los estudios clinicos y la normas BPC y
el reconocimiento de estudios clinicos foraneos y de paises de referencia. Por
ultimo, en términos de seguridad se propicio la Farmacovigilancia, ampliando
su campo de observacion a la falsificacion y las malas practicas de fabricacion
(en Chile estas verificaciones se hacen a través del “Control de Estanteria”).

Patentes farmacéuticas

Chile se incorpor6 en 1994, en Marracheck, a la Organizaciébn Mundial de
Comercio (O.M.C.) y se obligdb a participar en una serie de reuniones de
negociaciones denominadas “Rondas del Gatt’, para suscribir acuerdos
comerciales.

En la Ronda del GATT celebrada en 1998, en Montevideo, Chile firmé los
acuerdos TRIP's, con lo cual se obligd a modificar la ley 19.039, dictada en
1991, en aspectos sustantivos. En varios otros tratados y convenios ha
tomado también o estd asumiendo compromisos en aspectos semejantes. Asi,
por ejemplo, en el Convenio de Paris sobre Propiedad Industrial (1991) que se
reflej6 en la ley 19.039 y en el Acuerdo de Libre Comercio para las Américas
(ALCA). Los acuerdos TRIP's corresponden en castellano a Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC).

Los tratados de Libre Comercio Chile-Europa y Chile-Corea, tienen sélo
disposiciones reglamentarias muy generales respecto a la Propiedad
Intelectual. En cambio, el TLC con Estados Unidos incluye el tema de la
Propiedad Intelectual y el de las patentes de invencibn de un modo muy
especifico y taxativo y fue el Ultimo capitulo que cerré las discusiones de todo
el Acuerdo. Para Estados Unidos, la propiedad intelectual y las patentes de



180

invencion, en especial las referidas a la produccion de medicamentos, fueron
materias que debian asegurar la maxima proteccion. De hecho, en el TLC
se incluyeron temas no suficientemente cubiertos o no tocados en el Acuerdo
TRIP’s, respecto a productos farmacéuticos. Se hablé de TRIP's Plus.

El tema de las patentes farmacéuticas tiene algunos antecedentes que vale
recordar. La ley N° 958, de 1931, excluia a los productos farmacéuticos de
la obtencidén de patentes de invencién. De esta manera, los medicamentos
pudieron ser replicados respecto al original sin pagar ningun derecho al
propietario de éste. Sélo 60 afos mas tarde (1991) se dicté la ley 19.039 sobre
propiedad intelectual.

En ella, respecto a las moléculas patentables se establecié un plazo de 15 afios
de proteccidn patentaria, pero aplicable a moléculas no conocidas ni aceptadas
antes de 1991. Es decir a moléculas innovadoras una vez que ellas llegasen
a su habilitacion clinica, mediante estudios iniciados con posterioridad a 1991.
Esta ley establecié ademas la proteccion de los procedimientos tecnolégicos
novedosos. Quedd en claro que en ambos aspectos se aceptaban invenciones,
no descubrimientos.

En los afnos posteriores ha habido varias colisiones, especialmente entre
empresas transnacionales y nacionales, que se estan ventilando en los
tribunales de justicia. Los temas mas recurrentes han sido el llamado “segundo
uso” y los “nuevos procedimientos”. Respecto al primero, corresponden casos
de moléculas que tenian un uso terapéutico conocido antes de 1991 y luego
se le descubrié otro mas relevante. Ejemplo, el Viagra (sildenafil) que era
usado como antihipertensivo antes de serlo para corregir la disfuncion eréctil.
Otro caso es el del raloxifeno, donde se inhibi6 la produccién de un similar,
esgrimiendo una patente de procedimiento.

El Acuerdo TRIP’s obliga a Chile a modificar la ley 19.039 en varios aspectos.
Extiende a 20 anos el periodo de proteccion; invierte la carga de la prueba, en
el caso de juicios civiles, para patentes de procedimientos (el acusado debe
probar que no infringié la disposicidén pertinente); se exige la proteccidén por 5
anos de la informacion de datos de prueba (data exclusivity) no divulgados del
medicamento que presenta el titular de la patente ante la autoridad sanitaria.
La ley 19.996 dictada en el 2005 contiene todas las modificaciones antes
sefialadas.

Hay otros temas relacionados que han sido objeto de discusiones importantes.
Entre ellos, las importaciones paralelas y las licencias no voluntarias. Ambos
aspectos tienen una fuerte incidencia social frente a contingencias negativas
de salud o a la necesaria reduccion de precios. Disposiciones favorables en
estos objetivos se han conseguido tanto en el TRIP’s como en el TLC/USA,
impidiendo que se materialice el “TRIP’s plus” donde se procuraba restringir las



181

citadas excepciones. Después de la asamblea mundial de la OMC, celebrada
en Doha, Qatar, el afio 2002, se allanaron las dificultades para llegar a estas
franquicias. La OMS poco antes habia levantado su voz para sefialar que los
paises signatarios de estos tratados no debian permitir obligaciones lesivas
para la salud de sus comunidades. La modificacion de laley 19.039 (ley 19.996)
dej6 abiertas las posibilidades para concretar estas medidas de excepcion, es
decir, las importaciones paralelas y las licencias no voluntarias.

Otros aspectos a sefialar son los plazos compensatorios contemplados en el
TLC/USA a aplicarse en el periodo de vigencia por demoras en la concesion
de patentes o de los permisos sanitarios. En el mismo tratado se confirma la
aplicacién de la enmienda “Bolar”, que consiste en la posibilidad de obtener el
permiso sanitario de un medicamento patentado, por la via de la excepcion,
para comercializar otros genéricos en forma temprana, es decir, antes que
finalice el periodo de proteccion de aquél, siempre que ello no lesione al titular
y se favorezca la solucion de un problema.

Restan todavia otras situaciones a analizar. En cuanto a la proteccidén de
la informacion no divulgada definida en 5 afios para los medicamentos, se
discute fuertemente que ella esté referida s6lo a nuevas entidades quimicas,
es decir, a moléculas innovadoras; no a nuevos medicamentos con moléculas
ya conocidas. Este es un tema que da para un extenso litigio.

Por ultimo, continda en discusién una de las situaciones mas dificiles de
aclarar. La calificacion de eventuales infracciones a patentes de invencion,
Segun el criterio del Ejecutivo, esté entregada a los Tribunales de Justicia y no
a entidades de la Administracion Central. Asi lo ha entendido la Contraloria
y las Cortes, cuando éstas han fallado a favor del I.S.P. frente a recursos
presentados por la concesion de registro sanitario a productos eventualmente
protegidos por patentes.
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En 1993, en Tokio, la OMS y la Federacion Internacional Farmacéutica (FIP)
proclamaron sendos comunicados en los que dieron a conocer al mundo las
gue deben ser consideradas como las grandes matrices del rol del farmacéutico
en el cumplimiento de su compromiso profesional al servicio de la comunidad.

La OMS puso en marcha la Atencion Farmacéutica con el documento “Papel
del Farmacéutico en el Sistema de Atencién a la Salud”. La FIP, por su parte,
dio a conocer la guia de “Buenas Practicas de Farmacia: Normas de Calidad
de Servicios Farmacéuticos”, conocida como “La Declaraciéon de Tokio”.

Asimismo, el informe “El farmacéutico siete estrellas” merece ser incluido
en este capitulo, porque contiene las atribuciones que la OMS le otorga al
farmacéutico en su gestion social y los atributos que éste debe tener. Fue
preparado por un grupo de consultores de la OMS sobre el tema la “Preparacion
del Farmacéutico del Futuro” (Vancouver 1997).

Se puede agregar el documento “Politica Nacional de Medicamentos en la
Reforma de Salud” (Res. Exenta N°515, 02 de abril 2004). No tuvo aplicacion,
pero es un valioso referente en la materia.

La atencion farmacéutica

La OMS hizo de publico conocimiento el documento “Papel del Farmacéutico
en el Sistema de Atencion a la Salud” con el cual se dio comienzo a la llamada
“Atencion Farmacéutica”, traduccion del Pharmaceutical Care. Ello ocurrié en
septiembre de 1993. (ver capitulo VI)

Buenas Practicas de Farmacia (BPF)

En la misma ocasion, la Federacién Internacional Farmacéutica (FIP) comunicé
la guia de “Buenas Practicas de Farmacia: Normas de Calidad de Servicios
Farmacéuticos”, conocida como la Declaracion de Tokio.

La misién de la practica farmacéutica es suministrar medicamentos y otros
productos y servicios para el cuidado de la salud, y ayudar a la gente y a la
sociedad para emplearlos de la mejor manera posible.

Un servicio farmacéutico amplio comprende un compromiso en las actividades
para asegurar una buena salud y evitar enfermedades en la poblacion. Cuando
se hace necesario tratar una enfermedad, la calidad del proceso de uso del
medicamento de cada persona, deberia asegurar el logro del mayor provecho
terapéutico y evitar efectos secundarios desfavorables. Esto presupone la
aceptacion por parte de los farmacéuticos, de una responsabilidad compartida
con otros profesionales y con los pacientes por el resultado de la terapia.
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Requisitos de la Buena Practica de Farmacia
Los requisitos que se redactan en la guia son:

a. La buena practica de farmacia exige que la primera preocupacién de un
farmacéutico sea el bienestar de los pacientes en todas las circunstancias.

b. La buena practica de farmacia exige que la esencia de la actividad
farmacéutica sea el suministro de medicamentos y otros productos para el
cuidado de la salud, la informacién y asesoramiento adecuado a los pacientes,
y la observacion de los efectos de su uso.

c. La buena préctica de farmacia exige que una parte integral de la contribucion
del farmacéutico sea la promocion de una forma de prescribir racional y
econbmica, y el uso adecuado de los medicamentos.

d. La buena practica de farmacia exige que el objetivo de cada elemento del
servicio farmacéutico sea relevante para el individuo, esté claramente definido
y sea eficazmente comunicado a todos los relacionados en el asunto.

Nota: mayor informacién consultar publicacion de la OPS/HSS/HSE/95.01

El Farmacéutico Siete Estrellas

La OMS encargd a un grupo de consultores un estudio (manual) de los
atributos que debe poseer un farmacéutico en su ejercicio profesional. Las
reuniones conducentes a este documento se realizaron en Vancouver en 1997.
Sus resultados se publicaron en un documento titulado “El Farmacéutico Siete
Estrellas”. Ala fecha se le han agregado tres estrellas para completar diez.

Se sefialan a continuacion cada una de tales estrellas (atributos, cualidades):
1. Proveedor de cuidados. (atencién). Educar, informar, y aconsejar bien
para satisfacer necesidades del paciente en cuanto a conocimiento y efectos
del farmaco. Extenderlos a la poblacién.

2. Tomador de decisiones. Resolver y orientar acciones para enfrentar
situaciones en consulta o emergencias. Es fundamental actuar éticamente

para derivar adecuadamente casos de atencion médica.

3. Comunicador. Expresar clara y convincentemente al entregar informacion
requerida, en forma sencilla y precisa.

4. Lider. Ganar respeto y confianza con solvencia y honradez.
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5. Gestor. Asumir direccion y administracion optimizando situaciones y recursos.

6. Estudiante de por vida. Buscar permanentemente nuevos conocimientos y
actualizarlos. La obsolescencia en esta materia lo inhabilita como profesional
atil.

7. Educador/Formador. Entregar normas y pautas de buen comportamiento
en el uso de medicamentos. Debe ser un agente importante en el desarrollo de
la “cultura del medicamento”.

8. Investigador. Mantenerse al dia con el desarrollo cientifico y prestar
colaboracién a los investigadores, sefialando las necesidades que se evidencian
y posibles soluciones.

Politica Nacional de Medicamentos en la Reforma en Salud

Este tema aparece expuesto en un documento muy extenso que contiene
varios capitulos que pueden servir de referentes o materias para materializar la
gestion farmacéutica en su servicio a la salud.

Lamentablemente, no se concretd en términos practicos, pero la enunciacion
de sus principios e ideas son altamente interesantes.

Dada su extension no se incluye completo, sino sus referencias.

Para efectuar consultas, acudir al sistema informativo del Minsal, en especial
se aconseja: 1.3 Atencidn profesional en la farmacoterapia; 5.2 Garantia de
la calidad de los medicamentos; 5.3 Garantia de racionalidad en el uso de los
medicamentos; 5.4 Nuevo rol de la farmacia y del farmacéutico en la reforma
de salud; y S.S organizacion para la implementacién, desarrollo y evaluaciéon
de la politica de medicamentos.

Fuente: “Politica Nacional de Medicamentos en la Reforma de Salud”, Res. Ex.
N°515, 02/04/2004 Minsal.
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Las exigencias y desafios para los quimicos farmacéuticos estan en aumento
permanente. El constante avance en terrenos hasta hace poco desconocidos,
obliga a quienes estén insertos en el area de la salud a vincularse a los nuevos
conocimientos que aclaran o descubren patologias, mecanismos de accion,
nuevos farmacos, técnicas innovadoras en su obtencidén y acceso a materiales
cada vez mejor estabilizados en terapias correctivas o de reposicion.

La ciencia parece apuntar a niveles ni siquiera pensados hace 25 afos. Las
fronteras del saber son ambiciosas y sus beneficios seran espectaculares.

El farmacéutico esta llamado a vincularse con este mundo en pleno desarrollo y
debe asumir que caera en una rapida obsolescencia si no se sube a este carro
vertiginoso.

Se sabe que el arsenal farmacoterapéutico en diez afos mas estara compuesto
por biofarmacos en un alto porcentaje y que la terapia génica hara disminuir
notoriamente el sinnUmero de medicamentos que pueblan las estanterias de
las farmacias. Intentaremos hacer una breve revision a la espera de una buena
concientizacion sobre el tema de las materias de mayor relevancia y actualidad.
Por cierto que son muchas mas aquellas de las cuales deberemos hacernos
cargo en los proximos tiempos, tarde o temprano. Esta presentacidn tiene mas
bien un caracter cultural.

Biofarmacos

Son productos farmacéuticos que surgen como una nueva alternativa
farmacéutica a los productos convencionales obtenidos por sintesis quimica.
Estos son elaborados a partir de materias de origen biologico o biotecnoldgico,
utilizando la técnica de DNA recombinante. Entre ellas, microorganismos,
tejidos de origen animal o vegetal, células o fluidos de origen humano o animal.

Los biofarmacos son analogos a las proteinas humanas o guardan una estrecha
relacion con éstas. Es importante destacar esta propiedad para diferenciarlos
de otras proteinas utilizadas en terapéutica pero de origen bovino o porcino,
sobre los cuales los biofarmacos tienen ventajas en cuanto a eficacia y menores
efectos secundarios, como es el caso de algunas insulinas.

Los biofarmacos tienen, sin embargo, ciertas limitaciones que provienen de un
proceso de obtencidn mas complejo que el de un farmaco de sintesis quimica.

Tratandose de farmacos de estaespecie, es un problemaimportante lafabricacidén
y estudio de la biodisponibilidad de biofarmacos similares, fundamentalmente
por el riesgo de seguridad que conllevan como es la inmunogenicidad. Lo
anterior exige un marco regulatorio muy estricto que acredite efectivamente la
calidad, seguridad y eficacia de los “biosimilares” respecto a los medicamentos
bioldgicos originales.
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Actualmente, 450 biofarmacos estan siendo probados para el tratamiento de
mas de 100 enfermedades.

Los biofarmacos son muy labiles, tienen un alto peso molecular
(macromoléculas), lo que dificulta su acceso a regiones de vascularizacion
fina, y su semivida es generalmente muy breve. Esos son sus antecedentes
que dificultan su uso. Se administran por via parenteral.

Los biofarmacos que se han probado para su comercializacion sirven
principalmente para tratar patologias como: infartos cardiacos y cerebrales,
esclerosis multiples, leucemia, hepatitis, artritis reumatoide, cancer mamario,
diabetes, insuficiencia cardiaca, cancer renal, fibrosis quistica.

Tratandose de biofarmacos es casi inconcebible hablar de genéricos. Ello es
particularmente importante desde la Optica social por el alto costo que tienen
los biofarmacos.

Se tratara de biosimilares y no genéricos ya que sutiles diferencias podrian
provocar cualidades y efectos diferentes en los medicamentos. Ello obliga,
obviamente, a ensayos clinicos especificos. La mayor complicacién de
seguridad al copiar un biofarmaco es la inmunogenicidad, que es la propiedad
que permite a una sustancia inducir una respuesta inmune detectable e
indeseada. Esta inmunogenicidad puede aparecer por cualquier variacion en
el proceso de fabricacion de un producto biotecnolégico.

Terapia génica

Se dice que es una nueva estrategia terapéutica. El descubrimiento del
genoma humano abrié un derrotero de grandes expectativas para resolver
problemas de salud.

Términos como clonacién, animal transgénico, DNA recombinante, terapia
génica han pasado desde la ciencia pura a términos habituales en el vocabulario
médico.

Esta terapia que se abre caminos, consiste basicamente en la introduccion
de un gen normal en el érgano diana para sustituir el gen defectuoso en su
funcion.

También se puede definir como el conjunto de técnicas que permiten vehiculizar
secuencias de DNA o de RNA al interior de células diana, con el objeto de
modular la expresidén de determinadas proteinas que se encuentran alteradas,
revirtiendo asi el trastorno biolégico que ello produce.

La terapia génica fue inicialmente concebida como una forma de tratamiento
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de enfermedades genéticas causadas por la mutacibn de un sélo gen
(monogénicas) de las que hoy se conocen cuatro mil. En la actualidad se sabe
que no es factible suministrar una proteina deficitaria en una forma farmacéutica
efectiva, por su naturaleza l4bil y compleja y la necesidad de hacerla llegar a un
sitio subcelular especifico.

Ahora se investigan nuevas formas de aplicar la terapia génica a una
amplia variedad de enfermedades humanas. Los estudios estén orientados
al tratamiento de trastornos adquiridos como el cancer y el sida, en lugar
de patologias que resultan de defectos monogénicos. Igualmente, las
enfermedades virales pueden ceder a la terapia génica porque pueden dotar a
las células de medios para protegerlas de la infeccion o de la replicacién viral.

La manipulacion genética efectuada en una célula germinal o en un embrién se
denomina terapia génica germinal, y es el material genético constitucional, que
sera transmitido a la descendencia, el que resulta modificado.

Esta aplicacion plantea muchos problemas de orden ético. Sin embargo,
su aplicacion a la investigacion en animales permite desarrollar modelos
experimentales de enfermedades humanas.

La correccion genética efectuada sobre células soméaticas, denominada terapia
génica somatica, no altera el material genético. Esta terapia tiene multiples
aplicaciones en la correccion de defectos hereditarios o adquiridos del genoma.

Existe consenso generalizado acerca de que la terapia de las células somaticas
puede ser utilizada para el tratamiento de enfermedades humanas especificas.
Por el contrario, en la terapia génica la linea germinal no es éticamente
aceptable por el riesgo de practicas eugenistas, es decir, convertir a personas
portadoras de determinados genes.

En la terapia de insercidn génica en células sométicas, la transferencia del
gen a una célula diana puede efectuarse directamente “in vivo”, para lo cual
se necesita de vectores que dirijan al gen a la localizacion deseada, o bien se
puede efectuar una transferencia génica “ex vivo”, lo cual implica la extraccion
de células afectadas, la introduccidn de la secuencia gendmica de interés, y su
posterior reimplantacion.

En la actualidad hay mas de cien protocolos de terapia génica en fase de
ensayo clinico. Se supone, dado el acelerado desarrollo de los conceptos y
tecnologias de la ingenieria genética aplicados a la terapéutica, que pronto se
dispondra de productos de este origen en el arsenal terapéutico para su uso
clinico seguro y eficaz.
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Terapia celular

La importancia de las “células madre embrionarias” (CME) esta en que ellas
pueden ser diferenciadas y dar origen a los distintos tejidos y 6rganos del
cuerpo, es decir, son pluripotentes, cualidad que no tienen las células madre
somaticas.

Estas Ultimas derivan de tejidos adultos (cordén umbilical, médula 6sea), por
lo tanto ya estan comprometidas hacia cierto linaje y desarrollo celular. En
cambio, las CME, que son pluripotentes, pueden ser usadas para terapias
celulares: tratar enfermedades y traumas reemplazando células dafadas o
disfuncionales por células nuevas. Ejemplos son la diabetes tipo 1, para cuyo
tratamiento se requieren nuevas células productoras de insulina, o el Parkinson,
que demanda neuronas dopaminérgicas.

El problema esta en que la obtencion de células CME implica la destruccion del
embrién, y ello constituye un problema ético.

Recientemente, se han hecho investigaciones cuyos resultados podrian superar,
esta dificultad. Se trata de la obtencion de células pluripotentes inducidas, CPi.
Estos trabajos consisten en manipular células comunes adultas induciéndolas
hacia un estado embrionario original. Las células asi reprogramadas se
comportan como si fueren CME.

La creacién de estas CPi no sélo abre las puertas a una fuente inagotable
de células pluripotentes sino que elimina la necesidad de destruir un embrién.
Ademas, estas células presentan la ventaja adicional, comparadas con la CME,
de poder llegar a ser “personalizadas”. Se pueden producir a partir del mismo
paciente al que se pretende tratar, eliminando asi los problemas de rechazo
inmunoldgico.

Este importante avance permitira en el futuro combatir enfermedades
autoinmunes como la esclerosis mdltiple, artritis reumatoide, lupus, y
enfermedades de la sangre como la leucemia.

El procedimiento de aplicacién consiste en un trasplante de células o tejidos de
las caracteristicas sefaladas.

Farmacogenémica

Se supone que los farmacos de que se dispone han satisfecho los requisitos
de eficacia y seguridad que se exigen para su aprobacién y que, por lo mismo,
deben producir el efecto deseado. Sin embargo, es un hecho que la respuesta
de los pacientes no siempre es la esperada.

En la actualidad la dosis de un farmaco se ajusta en funcién del peso, edad,
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funciones hepatica y renal. Pero dos individuos que presentan los mismos
valores para estos parametros pueden presentar diferencias en los genes que
codifican paralas proteinasimplicadas en el metabolismo de dicho medicamento,
de modo que respondan de manera diferente frente a su administracion.

La farmacogendmica es la aplicacion de la ciencia del genoma humano para
examinar la variabilidad humana en respuesta a un medicamento. Estas
variaciones pueden luego utilizarse para predecir la forma en que un paciente
podria reaccionar a un medicamento, tanto desde el punto de vista de seguridad
como de eficacia.

A pesar de que aun esta en sus comienzos, una vez desarrollada por completo
la farmacogendmica permitira a los prescriptores personalizar mejor sus recetas
segun la respuesta prevista del individuo.

Con informacion precisa y confiable de la farmacogendmica del paciente, los
médicos podran recetar medicamentos que suministren el perfil de seguridad y
eficacia mas apropiado para el paciente individual. Por ejemplo, la informacién
farmacogenomica de un paciente puede indicar que tiene una predisposicion
genética a sufrir una reaccién negativa al farmaco y esta situacion llevaria al
prescriptor a cambiar el farmaco elegido. Esta capacidad de evaluar la reaccion
de un individuo a un fa&rmaco aumenta la probabilidad de prescribir el mejor
tratamiento.

La informacion orientada a prever la conducta del organismo se puede obtener
del estudio de muchas variables que pueden caracterizar diversos tipos de
pacientes. Pero la idea y el propésito de la farmacogenémica es obtener una
informacion mas precisa y con mayor respaldo cientifico. Se estima que la
variabilidad es en un alto porcentaje de caracter genético y se mantiene estable
a lo largo de la vida de una persona.

Se espera que con el tiempo la prescripcion médica pase del método ensayo y
error a una prescripcion basada en el genotipo individual del paciente.

De estos avances se puede esperar muchos beneficios. Entre ellos, a) farmacos
mas potentes capaces de producir terapias mas precisas contra enfermedades
especificas maximizando los efectos terapéuticos y minimizando la lesién en
células vecinas sanas; b) farmacos mejores y mas seguros desde la primera
administracién, con tiempos de recuperacion menores, seguridad mayor y
desaparicidon de efectos secundarios; ¢) métodos mas precisos para determinar
la dosis apropiada, ya no tanto por edad y peso, como ahora, sino en funcién
de la genética de la persona.

En cuanto a los efectos econdmicos del uso de la informacion farmacogenomica,
se espera que produzca una reduccion global en el costo de la asistencia
sanitaria, porque disminuira el nimero de efectos secundarios; mermara
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la cantidad de ensayos clinicos fracasados; bajara el tiempo de aprobacién
de nuevos farmacos; decrecera la duracién de los tratamientos; también la
cantidad de medicamentos a usar antes de encauzar la terapia efectiva; y los
efectos de la enfermedad sobre el organismo, gracias a su deteccion precoz.

Esté4 claro que sera un avance significativo, pues se obviara la tentatividad que
caracteriza actualmente tanto el diagnostico, como el o los farmacos que se
prescriben basados en percepciones insuficientes e inseguras. El problema
esta en cdmo se practicaran estos examenes farmacogendémicos y en el valor
de ellos.

Nanofarmacologia

Sedebe entendercomo eldesarrolloy uso de sustanciasy sistemas de dimensién
minuscular para la consecucién de objetivos hasta ahora inalcanzables y con
resultados espectaculares, propios de la ciencia ficcién.

Se trata de sustancias y sistemas a escala nanométrica, es decir, del orden
de las milmillonésima parte del metro, o de la millonésima parte del milimetro,
para tener una referencia mas cercana y mas facil de imaginar.

El prefijo nano corresponde a 10-9 , y su correspondencia nanométrica es
submolecular y apenas mayor que el tamafno de un atomo.

Cuando se habla de sustancias y sistemas, en lo que nos interesa, son los
farmacos e instrumentos destinados a producir, obviamente, un efecto
farmacoterapéutico o para hacer un diagnéstico mediante coleccion de
informacion Gtil para tal propoésito.

Se supone que dado el pequenisimo tamafo de los farmacos su acceso a
sitios muy apartados serd mayor y su contacto con las sustancias con las
cuales interactian mas intimo y pleno y, por lo mismo, mas eficaz.

De igual manera, su miniaturez le permitira al nanofarmaco sortear de manera
mas facil las diversas barreras y obstaculos que le salen al paso en su avance
dentro del organismo.

Se habla de transportadores magnéticos hechos con un biopolimero que cubre
un nucleo de magnetita donde se aloja el nanofarmaco. Este pasard al tejido
una vez que se aplica un campo magnético favorable mediante un sistema de
control remoto.

Se est4 intentando un método para combatir el cancer. Un transportador que
generalmente es un fluido de hierro, porta una droga que realizara el efecto
curativo. Este transportador-droga se inyecta via venosa o arterial, segun el
caso, y mediante campos magnéticos se le guiara al objetivo previsto donde
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con el mismo recurso se le hara liberar la droga.

Gran parte de los esfuerzos de las investigaciones en curso estén dirigiéndose
a la aplicacién de la nanotecnologia con fines terapéuticos. Dado su pequeino
tamafo, las nanoparticulas estan compuestas de muy pocas moléculas.
Cuando el tamafno del material es reducido a menos de 100 nm, el reino
de la fisica cuantica entra en accion y los materiales comenzaran a mostrar
propiedades completamente nuevas: mas fuertes, méas ligeros, altamente
solubles y otras propiedades fisicoquimicas no conocidas.

Los nanofarmacos se pueden clasificar en drogas nanodisefiadas y en
nanotransportadores. Asi como hoy los farmacéuticos deben disefar
formulaciones de uno u otro tipo para alcanzar la biodisponibilidad deseada de
un farmaco en particular, el nanodisefio ayudaria a incrementar la solubilidad
y la biodisponibilidad de la molécula- farmaco (material nanocristalino para
incrementar la BD oral), o desarrollar otras formas de administracion, via nasal
u oftalmica, por ejemplo.

Los nanotransportadores, por su parte, son en definitiva los denominados
medicamentos “blanco”. Si el farmaco es de tamano menor a 200 nm llegara
mas facilmente al lugar de destino, una vez que queda libre en el plasma,
y si tiene una superficie hidrofilica con nanoparticulas evitaran el reticulo
endoplasmatico. Por otra parte, los nanofarmacos pueden llegar a un lugar
especifico (tumores, por ej.) mediante el uso de receptores especiales para
tales nanomoléculas. Estos son los liposomas.

Cuesta captar esta nueva vision de la farmacoterapéutica por la incorporacion
de elementos y propiedades hasta ahora inexplorados. Pero son muchos los
cientificos que aseguran que antes de 30 afos el mundo de la medicina y la
farmacia seran completamente diferentes a lo que hoy conocemos.
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