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Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 15 de febrero de 2011.

VISTO:



La actuación nº 4283/10, iniciada por el señor M. C. A., quien manifiesta la falta de entrega de la medicación inmunosupresora indicada a su hija, quien es tratada en el Servicio de Nefrología del Hospital de Pediatría S.A.M.I.C. “Prof. Dr. Juan P. Garrahan”. 

Y CONSIDERANDO QUE:





La joven G.C.S., D.N.I..., se encuentra bajo tratamiento inmunosupresor en virtud de que ha sido sometida a un trasplante renal; es tratada con ciclosporina, entre otras drogas, cuyo suministro es efectuado por el Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablación e Implante (INCUCAI) por intermedio del ex Programa Buenos Aires Trasplante, con sede en el Hospital de Pediatría S.A.M.I.C. “Prof. Dr. Juan P. Garrahan”. 





Si bien la paciente es beneficiaria del Programa Federal de Salud, recibe medicamentos para control post trasplante por parte del INCUCAI, a raíz de un convenio celebrado entre estos dos organismos. 

1.Las gestiones realizadas por esta Defensoría del Pueblo y las respuestas obtenidas: 





Atento la denuncia efectuada, personal de este organismo estableció comunicación con el ex Programa Buenos Aires Trasplante, donde se dio a conocer que la dificultad en la provisión obedecía a que el INCUCAI había hecho una compra de otra marca de ciclosporina (Sigmasporin( de Medipharma S.A.) y muchos profesionales no estaban de acuerdo con el suministro de otra marca. 





En el caso de la paciente en cuestión, estaba recibiendo Sandimmun( de Laboratorio Novartis, y la médica tratante no acordaba en que la marca sea cambiada por otra. 





Teniendo en cuenta que la suspensión de dicho tratamiento conlleva serios riesgos para la salud de las personas que reciben este inmunosupresor, desde esta Defensoría se solicitó al programa local explique la argumentación de los profesionales para no aceptar aquella marca, y que se arbitren las medidas necesarias a los efectos de garantizar la continuidad de los tratamientos. 





En respuesta a lo requerido el programa informó que “... a los pacientes que retiran la medicación en esta Institución se los provee de SIGMASPORIN de Medipharma SA, suministrado por el INCUCAI que considera al mencionado producto como un eficaz inmunosupresor...” (a fs. 16 de la presente actuación) y remitió un comunicado emitido por la Sociedad Argentina de Trasplantes (SAT), del que se destaca: 


“... Las drogas inmunosupresoras utilizadas en pacientes trasplantados son especialidades medicinales de alto riesgo sanitario. 


Los cambios compulsivos, no controlados en la medicación de los pacientes trasplantados pueden llevar a situaciones de riesgo. 


Respecto de la introducción de medicamentos genéricos para ser indicados en pacientes trasplantados y tras analizar el material disponible en la literatura médica y la opinión de expertos en el tema, esta Sociedad reafirma los conceptos que ya han sido formulados en comunicaciones previas: 

· Una droga que ha sido clasificada como de bioequivalencia AB por la FDA ha sido sometida a un examen formal de bioequivalencia usualmente en -“Sujetos sanos voluntarios-No pacientes” y que en promedio los parámetros de Tmax, Cmax, y AUC, han demostrado ser equivalentes. Este examen de bioequivalencia está basado en el promedio de la población y NO considera las respuestas de pacientes individuales a las diferentes formulaciones. 

· Se recomiendan estudios replicativos para comparar la variabilidad individual en pacientes (los estudios simples en voluntarios sanos no son suficientes para determinar los cambios). 

· Pueden ser necesarios datos en sub-poblaciones que tienden a exhibir biodisponibilidad diferente que la norma. 

Si se produce el cambio de la marca de una droga por otra, se debe monitorizar de manera estricta y frecuente los niveles en sangre de la misma y prestar especial atención a eventuales síntomas o cambios bioquímicos que puedan evidenciar toxicidad o consecuencias de insuficiente inmunosupresión.


En el caso que alguna de estas circunstancias se presentara, solicitamos y recomendamos se informe a la brevedad posible, a la Sección de Farmacovigilancia del ANMAT y a la Sociedad Argentina de Trasplantes...”. 





Así continúa, “... Mientras esta bioequivalencia farmacológica significa que la droga tendría una calidad suficientemente alta para prescribirla a los pacientes nuevos esto no significa que sea intercambiable con otro producto para un paciente individual... No recomendamos las combinaciones de dos marcas en un mismo paciente...”. 





Y luego, “... La Sociedad Argentina de Trasplantes brega por el respeto a la libertad de prescripción médica, al derecho que tiene el profesional a prescribir según su leal saber y entender y a la observancia de que nadie que no esté habilitado por la autoridad competente para realizar trasplantes podrá ejercer el acto médico de medicar a esta población de pacientes. 


Ningún medicamento puede ser cambiado sin el consentimiento del paciente y de su médico...”, a fs. 13 y 14. 





Entonces, se dirigieron oficios a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología (ANMAT) y al Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablación e Implante (INCUCAI), solicitando que expresaran su opinión acerca del comunicado de la SAT. 





En respuesta a lo requerido, la Unidad de Gestión de Recursos del INCUCAI remitió un amplio informe del que se merece destacar: 





En  relación  a la adquisición de la droga: “... El Ministerio de Salud de la Nación convocó a Licitación Pública Nº 11/2008, para cumplir con la provisión pública de medicación inmunosupresora del Programa Nacional de Seguimiento Postrasplante... Resultó adjudicatario de ciclosporina según las especificaciones establecidas BIOPROFARMA SA, firma que ofertó a menor precio -30% por debajo de lo cotizado por otro oferente- la especialidad medicinal (SIGMASPORIN... el oferente, el laboratorio productor y la especialidad medicinal, poseen las certificaciones de rigor y la documentación exigida por la AdministraciOn Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnologIa MEdica-ANMAT, según consta en la Nota 766/09 del Expte. Nº 2002-1877-09-9-Secretaría de Política, Regulación e Institutos, Ministerio de Salud de la Nación-.”, a fs. 22. 





Sobre los estudios de biodisponibilidad
 y bioequivalencia
: “... La ciclosporina es un principio activo de alto riesgo sanitario, que requiere de la realización de estudios de biodisponibilidad /bioequivalencia en los términos establecidos en Argentina por las Disposiciones ANMAT Nº 3185/99, Nº 5330/97, Nº 5040/06 y Nº 1746/07 que definen según convenciones y armonizaciones internacionales - OMS y agencias reguladoras de alta vigilancia sanitaria - y según su riesgo sanitario aquellos fármacos deben realizar además de los estudios in vitro de rigor, pruebas in vivo - ensayos en humanos destinados a establecer bioequivalencia, asegurándose de este modo eficacia, seguridad y calidad de las distintas especialidades medicinales que pretenden registro y aprobación...”, y sigue “... A través de las Disposiciones ANMAT 2807/02 y 4890/02 se puso en marcha en Argentina, el cronograma de biodisponibilidad y bioequivalencia para medicamentos de alto riesgo sanitario, definiéndose el producto comparador de referencia para cada principio activo, correspondiéndole a la ciclosporina su testeo en bioensayos con producto (Sandimun Neoral...” (fs. 22/23).




Finalmente, “... La Comisión de Bioequivalencia, creada por Disposición ANMAT Nº 4691/08, manifiesta que ‘se asume que para los principios activos de síntesis, los estudios de bioequivalencia con resultados aceptables subrogan a los estudios de eficacia y seguridad, dado que a similaridad de concentraciones plasmáticas (entre los productos de comparación), se corresponden similares concentraciones en biofase (sitio de acción del fármaco) y similaridad en la respuesta (eficacia y seguridad)’. Esta convención científica rige para todas las agencias de regulación de medicamentos. De este modo, los productos que resulten bioequivalentes, serán equivalentes terapéuticos a los fines de uso clínico, asumiendo las indicaciones aprobadas para la molécula, en este caso la ciclosporina.

Subsidiariamente, y sin que ello represente un requisito regulatorio previo, ya que de hecho (SIGMASPORIN, ciclosporina de origen brasileño, acreditando su bioequivalencia, se encontraba aprobado y comercializado como medicamento importado... se analizan 2 trabajos científicos publicados en Transplantation Proceedings 2008-40-7 que demuestran en condiciones de práctica clínica, eficacia, seguridad e intercambiabilidad en paciente con trasplante renal, con buena tolerancia y mantenimiento adecuado de la función del implante...”, a fs. 23/24.




Acerca de las condiciones de comercialización, farmacovigilancia y monitoreo de la droga: “...ANMAT compromete en el marco de la Licitación 11/2008 del Ministerio de Salud de la Nación el control lote por lote de cada partida y un plan de farmacovigilancia en forma activa destinado a la notificación de cualquier evento relacionado con el uso de la especialidad medicinal...” y además ”... todas las especialidades medicinales que contienen ciclosporina, deben prescribirse y dispensarse bajo receta archivada y no existen restricciones de uso relacionados con inicio y/o conversión de tratamiento, debiendo como para todo fármaco de la categoría de margen terapéutico estrecho y variabilidad de respuesta, garantizar el monitoreo en el paciente mediante pruebas de farmacocinética clínica que correspondan, recomendación que obviamente incluye a los tratamientos realizados con el producto de referencia...”, a fs. 24/25.





Contexto sanitario con respecto a los medicamentos genéricos: “... El concepto ‘medicamentos inmunosupresores no originales’ y algunas consideraciones que se vierten en el documento (refiriéndose al comunicado de la SAT), nos remiten a un escenario sanitario, donde se busca, aparentemente limitar el registro, aprobación, comercialización, distribución, prescripción, dispensa y uso clínico de inmunosupresores al producto innovador... dicha limitación no tiene correlato con la realidad, ni siquiera en países de origen del laboratorio titular del innovador y por ende de ‘la marca’ del original, ya que la legislación farmacéutica comparada, nos muestra que con matices se busca evitar mono u oligopolios a permanencia. Muchas veces y aún, dentro del propio período de protección de patente la empresa farmacéutica con I+D e innovadora autoriza a otro laboratorio, bajo distintas modalidades de licencia a introducir en el mismo u otros mercados, especialidades medicinales formuladas y presentadas en base a la composición del original... Para el caso que nos ocupa, la ciclosporina, podemos verificar en MARTINDALE, el registro y aprobación de numerosas especialidades medicinales y marcas comerciales en distintos países... incluyendo laboratorios de genéricos o similares pertenecientes al fabricante innovador como el caso de SANDOZ y HEXAL del grupo NOVARTIS...”, a fs. 25/26. 





Finalmente en relación a las sugerencias enunciadas por la SAT: “... la acreditación de biodisponibilidad comparativa en voluntarios sanos y la demostración de bioequivalencia, no sólo representa el estándar de investigación clínica, exigido para medicamentos genéricos y/o similares de alto riesgo sanitario, sino que son utilizados para cambios de formulación del propio medicamento innovador y/o el registro de segundas marcas licenciadas...


... Las recomendaciones que la SAT formula en relación a modificar los criterios metodológicos estándar, los parámetros fármacocinéticos a considerar, el sujeto experimental, la población o subpoblación en estudio, el tratamiento estadístico y/o el diseño de los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia, no se corresponden con la regulación vigente en países de alta vigilancia sanitaria y/o la región. Si bien algunas sociedades científicas relacionadas con el trasplante de órganos y tejidos, esgrimen argumentos de tenor similar, debemos señalar que no aportan evidencias documentales de carácter científico y/o regulatorio, a considerar...


... Compartimos con la SAT, la importancia de promover ámbitos de debate e intercambio científico y técnico e instrumentar estrategias de colaboración institucional que permitan: 

· Revisar, estandarizar y promover la realización y registro sistemático de las determinaciones de farmacocinética clínica que resultan de rigor en el monitoreo de pacientes. Fortalecer y promover la cooperación científico-técnica que se estime necesaria. 

· Asegurar en el marco del registro sistemático de pacientes transplantados, la identificación pormenorizada de las especialidades medicinales que reciben en inicio y continuidad, a través de la provisión pública que gestiona el PROGRAMA NACIONAL DE SEGUIMIENTO POSTRASPLANTE. 

· Promover la notificación de efectos adversos y la falta de eficacia terapéutica al Sistema Nacional de Farmacovigilancia...”, a fs. 28/30. 





Con posterioridad, se recibió respuesta del doctor Chiale, interventor de la ANMAT, quien además de referirse en idéntico sentido acerca de los requerimientos cumplimentados por la especialidad  medicinal Sigmasporin( de Medipharma S.A., agregó: “... No se ha reportado falta de eficacia terapéutica, a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, respecto de ninguna de las especialidades medicinales en cuestión. 


Sin desmedro de lo antedicho, la A.N.M.A.T. ha generado un Grupo de Trabajo integrado por Profesores de Farmacología de las Facultades de Medicina y Farmacia y Bioquímica de la Universidad de Buenos Aires, miembros del Departamento de Farmacología del I.NA.ME., del Sistema Nacional de Farmacovigilancia y de la Dirección de Evaluación de Medicamentos de la A.N.M.A.T., con el propósito de estudiar la biodisponibilidad y bioequivalencia de los fármacos de estrecha ventana terapéutica, entre otros, los inmunosupresores, sugiriendo que se implemente, en forma obligatoria, un Programa de Monitoreo de Eventos de Prescripción...”, a fs. 34.





Asimismo, la doctora María del Carmen Bacque, responsable del ex Programa Buenos Aires Trasplante, hizo saber las actuaciones realizadas por el programa en relación a la temática, destacándose: “... Con fecha 26 de agosto de 2009, por Nota Nº 33876-SSAIS-2010, se inician las actuaciones referidas a las dificultades que ocasiona la modificación del tratamiento inmunosupresor en los pacientes; esta inquietud fue elevada por los profesionales de los equipos del Hospital Gral. de Agudos “Cosme Argerich...


... En el año 2009, el INCUCAI adquirió una formulación nueva de ciclosporina (SIGMASPORIN), en reemplazo de SANDIMMUN NEORAL (droga original). El Programa de Trasplante logró a través del stock existente en la CABA, mantener el suministro de la ciclosporina original (SANDIMMUN NEORAL), respetando la prescripción médica, informando al INCUCAI por nota de fecha 18/05/10, los motivos por los cuales se había devuelto la Sigmasporin al INCUCAI...


... Se organizó una jornada científica en el ámbito del Ministerio de Salud de la Ciudad para esclarecer los puntos de conflicto surgidos por la incorporación de drogas genéricas al tratamiento inmunosupresor...” (fs. 46). A la respuesta se adjuntó un documento en el que se lucen las conclusiones de aquella jornada, obrante a fs. 48, resultando idénticas a las del comunicado de la SAT remitido previamente. 





Y luego, “... Las autoridades de Salud de la Ciudad disponen que en atención a lo manifestado por la ANMAT, debe utilizarse la ciclosporina que entrega el INCUCAI y propone elevar una Propuesta de Protocolo de Estudio Farmacocinético en el supuesto de sugerir la no utilización del medicamento... 


... El área de Farmacia de Buenos Aires Trasplante inicia un Programa de Farmacovigilancia (septiembre de 2010)...”, a fs. 46. 





Por último, sobre el caso particular de la hija del presentante, la doctora añadió: “... A partir del momento en el que el programa de Trasplante agotó el stock de la ciclosporina original, advirtió a los padres de la paciente sobre dicha situación y gestionó a través de las farmacias del Hospital Argerich y del servicio de Trasplante renal del Hospital Garrahan el suministro de SANDIMMUN NEORAL.... La última constancia realizada por el Programa de Trasplante corresponde al mes de Septiembre fecha en la que retira otras drogas inmunosupresoras porque no constaba la prescripción de SANDIMMUN NEORAL... se coordina una reunión en el Programa de Trasplante con la médica de cabecera y la jefa del área de farmacia, a fin de definir y coordinar el suministro de tratamiento inmunosupresor en los meses  futuros...”, a fs. 47. 





En el mes de diciembre de 2010 personal de este organismo tomó conocimiento por parte del señor Aruquipa que la joven estaba recibiendo ciclosporina de marca Sigmasporin(, y que en el Hospital de Pediatría S.A.M.I.C. “Prof. Dr. Juan P. Garrahan” se le estaban realizando estudios periódicos para la determinación de la concentración plasmática de ciclosporina. 

2. Consideraciones de este organismo acerca de lo expresado




De todo lo expuesto hasta ahora surge que la marca de ciclosporina adquirida por el Programa Nacional de Seguimiento Post Trasplante del INCUCAI cumple con todas las exigencias requeridas por la ANMAT y las autoridades internacionales competentes en la materia; de este modo, estaría garantizada la seguridad y la eficacia para poder intercambiar ambas marcas. 





Pese a que las respuestas ofrecidas por la ANMAT y el INCUCAI son suficientemente claras en cuanto a la aprobación, adquisición y seguridad de la especialidad medicinal Sigmasporin(, es oportuno señalar algunas cuestiones sobre la problemática, en lo referente al incumplimiento de la normativa por parte del ex Programa Buenos Aires Trasplante y la SAT, y como fin último de esta Defensoría, sobre la protección del derecho a la salud de la población en tratamiento.





Además del marco normativo detallado en el informe del INCUCAI, atendiendo a lo expresado por la SAT y el ex Programa Buenos Aires Trasplante, es pertinente mencionar aquí también la legislación que se aplica a la prescripción y a la dispensa de medicamentos en la República Argentina. 





La Ley 25.649, cuya finalidad es promover la utilización de medicamentos por su nombre genérico, afirma en su art. 2º:


“Toda receta o prescripción médica deberá efectuarse en forma obligatoria expresando el nombre genérico del medicamento o denominación común internacional que se indique, seguida de forma farmacéutica y dosis/unidad, con detalle del grado de concentración. 


La receta podrá indicar además del nombre genérico el nombre o marca comercial, pero en dicho supuesto el profesional farmacéutico, a pedido del consumidor, tendrá la obligación de sustituir la misma por una especialidad medicinal de menor precio que contenga los mismos principios activos, concentración, forma farmacéutica y similar cantidad de unidades...


... La libertad de prescripción y de dispensa está garantizada por la elección del principio activo y no sobre especialidades de referencia o de marca”.




Así se puede reconocer en el texto de la norma, que el acto médico de prescribir se refiere a la indicación de un principio activo y no de una marca en particular, con lo cual no se vería en ningún modo vulnerado el derecho del profesional a la libertad de prescripción. 





En este orden de ideas, también se observa que en ningún momento el Programa Nacional de Seguimiento Post Trasplante dejó de respetar la prescripción médica, cumpliendo entonces con su misión de garantizar el tratamiento inmunosupresor a la población trasplantada. 





Asimismo, la norma deja claro que, en el supuesto que un profesional sugiriese una marca, es el paciente (y sólo él) quien puede consentir su reemplazo, luego de recibir el asesoramiento del profesional farmacéutico. 





Si bien la SAT cuestiona la intercambiabilidad de dichas especialidades medicinales y recomienda para pacientes en tratamiento que continúen recibiendo la droga del laboratorio innovador, ciertamente en su comunicado no hace referencia alguna a estudios que demuestren evidencias en contrario, tal como fue observado por el INCUCAI en su respuesta.





Asimismo, el INCUCAI menciona que para las especialidades que contienen el principio activo ciclosporina “... no existen restricciones de uso relacionados con inicio y/o conversión de tratamiento...”, a fs. 25.  





En suma, la ANMAT ha informado que no se han recibido reportes al Sistema de Farmacovigilancia de falta de eficacia de la especialidad Sigmasporin(. 





En conclusión, a la vista está que los argumentos esgrimidos por la SAT carecen de sustento científico, al menos por el momento. 





Tal como se observa en la respuesta, a partir de este conflicto el ex Programa Buenos Aires Trasplante ha iniciado un estudio de Farmacovigilancia y elevaría una Propuesta de Protocolo de Estudio Farmacocinético “... en el supuesto de sugerir la no utilización del medicamento...” (fs. 46).





Por supuesto que en caso de demostrarse fehacientemente que la especialidad medicinal Sigmasporin( o cualquier otra, no es segura en cuanto a sus efectos adversos o falta de eficacia, -luego de haberse demostrado que las fallas que pudieran ocurrir en el sostén del órgano o toxicidad pueden atribuirse exclusivamente a causas farmacológicas-, el INCUCAI deberá arbitrar los medios para garantizar el suministro del tratamiento adecuado. Sin embargo, la SAT y el Programa Buenos Aires Trasplante juzgaron a priori que el producto no era seguro, poniendo en riesgo a la población trasplantada al negarse a que recibieran la droga, vulnerándose así su derecho a la salud. 





La doctora Bacque en su contestación manifiesta: “... por Nota Nº 33876-SSAIS-2010, se inician las actuaciones referidas a las dificultades que ocasiona la modificación del tratamiento inmunosupresor en los pacientes...”; sobre este aspecto es imprescindible dejar en claro que el reemplazo de una marca   para   un principio   activo   no   significa   en  absoluto  la  “... modificación del tratamiento inmunosupresor...”, el INCUCAI nunca dispuso el reemplazo de la ciclosporina en los esquemas de inmunosupresión (fs. 46).




En cambio sí las dificultades se presentaron con las demoras y faltantes en la provisión del medicamento, lo que motivó por ejemplo la presentación del señor A. ante este organismo. 





Tampoco puede dejarse de lado la situación angustiante a la que se expuso a la paciente, y a su familia, a quienes se les estaba trasmitiendo que sólo sería seguro recibir Sandimmun( de Laboratorio Novartis, interrumpiéndose por este motivo el tratamiento. 




Es absolutamente inadmisible que los profesionales pongan a los pacientes frente a esta sensación de desprotección, cuando por el momento se trata de un conflicto que más tiene que ver con intereses económicos de la industria farmacéutica que un verdadero debate científico. 





Por otra parte, es interesante resaltar lo mencionado acerca de la necesidad del monitoreo del tratamiento inmunosupresor, en virtud de que las propuestas contribuyen a la protección de los pacientes. 





En relación a ello el INCUCAI ha mencionado que todo paciente en tratamiento con una droga de margen terapéutico estrecho, como lo es la ciclosporina sea cual fuere su marca, debe ser sometido a estudios para poder lograrse un monitoreo de las concentraciones plasmáticas de la droga (estudios de farmacocinética clínica).  





El Programa Nacional de Seguimiento Post Trasplante del INCUCAI propone al directorio de ese instituto, a fs. 31: “... el estudio de estrategias de intervención destinadas a medir y optimizar la efectividad clínica alcanzada en condiciones de práctica clínica habitual, para los pacientes trasplantados asistidos por el Programa Nacional de Seguimiento PosTrasplante...”, señalando la importancia de “... revisar, estandarizar y promover la realización y registro sistemático de las determinaciones de farmacocinética clínica que resultan de rigor en el monitoreo de pacientes...” y la identificación de las especialidades medicinales que reciben en inicio y continuidad todos los pacientes bajo programa, así como también la necesidad de promover la notificación de efectos adversos y falta de eficacia terapéutica al Sistema Nacional de Vigilancia, para todos los productos (fs. 29). 





Finalmente, como se vio en su respuesta, ANMAT ha informado que generó un Grupo de Trabajo con el objetivo de estudiar biodisponibilidad y bioequivalencia en los fármacos de rango terapéutico estrecho, y la implementación obligatoria de un Programa de Monitoreo de Eventos de Prescripción. 




La Ley Básica de Salud de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires establece en su art. 1º: “... La presente ley tiene por objeto garantizar el derecho a la salud integral, mediante la regulación y ordenamiento de todas las acciones conducentes a tal fin”. 




La Ley 3 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires,  de creación de esta Defensoría del Pueblo, dispone en el art. 2º: “... Es misión de la Defensoría la defensa, protección y promoción de los derechos humanos y demás derechos y garantías e intereses individuales, colectivos y difusos tutelados en la Constitución Nacional, la Constitución de la Ciudad y las leyes, frente a los actos, hechos u omisiones de la administración, de prestadores de servicios públicos y de las fuerzas que ejerzan funciones de policía de seguridad local...”. 




Atento lo expuesto, corresponde emitir un firme pronunciamiento sobre el particular.
POR TODO ELLO:

LA DEFENSORIA DEL PUEBLO

DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

R E S U E L V E :
1) Exhortar al Presidente Interino del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablación e Implante (INCUCAI), doctor Carlos Alberto Soratti, evalúe la posibilidad de la creación de un registro de pacientes en tratamiento inmunosupresor que incluya las categorías sugeridas por el Programa Nacional de Seguimiento Post Trasplante, así como se promueva la notificación al Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
2) Recomendar a la Coordinadora del Departamento Programa de Trasplantes del Hospital de Pediatría S.A.M.I.C. “Prof. Dr. Juan P. Garrahan”, doctora María del Carmen Bacque: 


a) el cumplimiento de la Ley nacional 25.649, de utilización de medicamentos por nombre genérico;


b) impedir que se produzcan situaciones en el futuro como la ocurrida con la paciente G.C.S., en donde se ponga en peligro la continuidad del tratamiento inmunosupresor;


c) abstenerse de avalar recomendaciones que no cuentan con el debido y suficiente sustento científico, como la emanada por la Sociedad Argentina de Trasplantes, especialmente cuando sus consecuencias implican la suspensión del tratamiento inmunosupresor de la población trasplantada.

3) Poner en conocimiento de la presente Resolución al Presidente de la Sociedad Argentina de Trasplantes; al Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología (ANMAT), doctor Carlos Alberto Chiale; al Ministro de Salud del Gobierno de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, doctor Jorge Daniel Lemus; al Subsecretario de Atención Integrada de Salud del Ministerio de Salud del Gobierno de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, doctor Néstor Abel Pérez Baliño y al Ministro de Salud de la Nación, doctor Juan Luis Manzur. 

4) Fijar en 15 días el plazo previsto en el art. 36 de la Ley 3 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

5) Notificar al presentante, registrar, reservar en el Area para su seguimiento, y oportunamente archivar.
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� Biodisponibilidad: velocidad y cantidad con la cual el ingrediente farmacéutico activo (IFA) es absorbido desde la forma farmacéutica y se encuentra disponible en forma inalterada en la circulación general. Se asume, en consecuencia, que en un mismo individuo, una concentración plasmática esencialmente similar en el curso del tiempo, resultará en una concentración esencialmente similar en el sitio de acción. A fs. 27, Informe INCUCAI.


� Bioequivalencia: Dos productos farmacéuticos son bioequivalentes si son equivalentes farmacéuticos o alternativas farmacéuticas y sus biodisponibilidades después de su administración en la misma dosis molar son semejantes en tal grado, que pueda esperarse que sus efectos serán esencialmente los mismos. A fs. 27, informe INCUCAI. 


� Ley 3, art. 36: Con motivo de sus investigaciones, el Defensor o Defensora del Pueblo puede formular advertencias, recomendaciones, recordatorios de los deberes de los funcionarios, y propuestas para la adopción de nuevas medidas. Las recomendaciones no son vinculantes, pero si dentro del plazo fijado la autoridad administrativa afectada no produce una medida adecuada, o no informa de las razones que estime para no adoptarla, el Defensor o Defensora del Pueblo puede poner en conocimiento del ministro o secretario del área, o de la máxima autoridad de la entidad involucrada, los antecedentes del asunto y las recomendaciones propuestas.


Si tampoco así obtiene una justificación adecuada, debe incluir tal asunto en su informe anual o especial a la Legislatura, con mención de los nombres de las autoridades o funcionarios que hayan adoptado tal actitud.





