Buenos Aires, 28 de diciembre de 2023

Academia Nacional de
Farmacia y Bioquimica

Posicion respecto a la Actividad Farmacéutica
frente a las repercusiones del Decreto de Necesidad y Urgencia 70/2023

La Academia Nacional de Farmacia y Bioquimica, ante algunas manifestaciones difundidas
por diversos medios, consecuencia de las repercusiones del DNU 70/2023, desea poner en
conocimiento de todos aquellos interesados en la actividad farmacéutica los siguientes
conceptos:

¢ Los medicamentos registrados como especialidades medicinales, en todas sus formas
de comercializacion, deben satisfacer altos estandares de calidad. La busqueda de
consenso para que tales estandares y en general, para que los requisitos regulatorios
sean de reconocimiento mutuo en los principales mercados del mundo, impulsé la
creacion del Consejo de Armonizacion Internacional (ICH por sus siglas en inglés). ICH
contempla las distintas etapas del ciclo de vida de una especialidad medicinal desde su
disefio, desarrollo, manufactura, distribucién y dispensacion hasta su consumo por parte
del paciente en guias especificas (Q8, 9,10, 11y 12).

e Por la naturaleza de su objetivo, queda claro que un medicamento no debe ser
considerado como un bien de consumo sino como un bien social conectado al derecho a
la salud y la vida, tal como lo reconoce la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

e En nuestro pais, la autoridad regulatoria sanitaria, la ANMAT, es el organismo
encargado de otorgar los registros sanitarios y asegurar el cumplimiento de exigencias
internacionales de calidad tanto en la elaboracion como en la distribucion de los
medicamentos. Su alto nivel de desempefio y la adopcién progresiva de requerimientos
técnicos de reconocimiento internacional, la califican entre las agencias regulatorias
mas importantes a nivel global. La ANMAT colabora con autoridades sanitarias del
mundo a través de su participacion en multiples espacios (ICH -como miembro
observador-, OMS, Esquema de Cooperacion en Inspecciones Farmacéuticas- PIC/s-,
entre otros) y posiciona a nuestro pais en el escenario mundial, adhiriendo a programas
de interés global (Una Salud, Lucha Contra la Resistencia a Antimicrobianos, entre
otros.).

e EI farmacéutico es el responsable de garantizar el cumplimiento de las normativas
sanitarias en cada una de las fases del ciclo de vida de un medicamento, desde el
disefo e investigacion, la manufactura, su distribucion y posterior dispensacion asi como
en la farmacovigilancia posterior a su comercializacién. Esta cadena de custodia de
valor unico, brinda al paciente la certeza de que dicha medicacién mantiene la seguridad
y eficacia proclamada, minimizando el riesgo de cambios en las condiciones de
manufactura y/o de almacenamiento que puedan afectar sus atributos asi como



permitiendo la trazabilidad ante eventuales fallas con impacto sanitario. Es innegable
gue la responsabilidad que se le asigna al profesional farmacéutico requiere de un alto
nivel de preparacion universitaria, especializaciones y certificaciones. La curricula del
farmacéutico esta claramente orientada a liderar las distintas fases del ciclo de vida de
un medicamento y las organizaciones de profesionales farmacéuticos estan altamente
comprometidas en asegurar su educacion y recertificacion continua.

Los medicamentos de venta libre, si bien no requieren de una prescripcibn médica,
deben cumplir con idénticos estandares de calidad y, de manera similar, se advierte que
su empleo no es inocuo ya que presentan efectos adversos, interacciones con farmacos
y alimentos y la posibilidad de generar reacciones agudas. Resulta evidente que el rol
qgue le cabe al farmacéutico en la dispensa del medicamento de venta libre es aun
mayor ya que, al no haber existido una consulta y prescripcion médica previa, la
consulta del paciente es, con seguridad, la Unica oportunidad de proteger su salud.

Tal como ya se ha demostrado, cuando un medicamento sale del canal regulado se
pierde la trazabilidad y se estimula la falsificacién, con un grave impacto sobre la salud
de la poblacién

El farmacéutico se ha sumado, en los ultimos afios, y de la mano de la preocupacion
mundial frente a la resistencia antimicrobiana, como un actor clave para difundir las
consecuencias ecoldgicas del incorrecto descarte de medicamentos hogarefios no
consumidos. Distintos estudios sefalaron a varios de los medicamentos de venta libre
como contaminantes emergentes.

En definitiva, la Academia Nacional de Farmacia y Bioquimica recomienda que todos los
medicamentos, independientemente de su condicién de venta, sean dispensados por un
profesional farmacéutico en &mbitos debidamente habilitados por las autoridades sanitarias
gue aseguren en todo momento que las condiciones de dispensacion, almacenamiento, uso
racional, trazabilidad y cuidado del medio ambiente sean las requeridas por la seguridad de
la poblacién.

La Academia Nacional de Farmacia y Bioquimica expresa su voluntad de colaboracién con
guienes deseen participar en la formulacion de nuevas legislaciones, reglamentaciones y/o
promocién de acciones de la actividad farmacéutica para aportar nuestra experiencia en
favor del bien comun.

Aprobado por el Consejo Directivo de la Academia Nacional de Farmacia y Bioquimica ad
referéndum de su aprobacion en la préxima Sesién Ordinaria del Claustro Académico



