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SEGURIDAD SANITARIASEGURIDAD SANITARIA

 « « PROTECCIPROTECCIÓÓN DE LA SALUD PN DE LA SALUD PÚÚBLICABLICA
CONTRA LOS RIESGOS PRODUCIDOSCONTRA LOS RIESGOS PRODUCIDOS
POR LA SOCIEDAD, QUE SEANPOR LA SOCIEDAD, QUE SEAN
ALIMENTICIOS, DEL MEDIO AMBIANTE OALIMENTICIOS, DEL MEDIO AMBIANTE O
SANITARIOSSANITARIOS » » (D. (D.TabuteauTabuteau, 2002), 2002)



SEGURIDAD SANITARIASEGURIDAD SANITARIA

 ESTA PROTECCIESTA PROTECCIÓÓN SE APOYA SOBREN SE APOYA SOBRE
DECISIDECISIÓÓNES SANITARIAS TOMADAS ENNES SANITARIAS TOMADAS EN
SITUACISITUACIÓÓN DE INCERTIDUMBRE Y DEN DE INCERTIDUMBRE Y DE
URGENCIAURGENCIA



PRINCIPIO DE PRECAUCIPRINCIPIO DE PRECAUCIÓÓNN

 LA LA AUSENCIA DE CERTEZAAUSENCIA DE CERTEZA, TENIENDO, TENIENDO
EN CUENTA EL CONOCIMIENTOEN CUENTA EL CONOCIMIENTO
CIENTCIENTÍÍFICO Y TECNICO, NO TIENE QUEFICO Y TECNICO, NO TIENE QUE
RETARDAR LAS DECISIRETARDAR LAS DECISIÓÓNES TENDANDONES TENDANDO
A A EVITAREVITAR UN RIESGO DE DA UN RIESGO DE DAÑÑOSOS
GRAVES, CON UN COSTOGRAVES, CON UN COSTO
ECONOMICAMENTE ACEPTABLEECONOMICAMENTE ACEPTABLE



PRINCIPIO DE PRECAUCIPRINCIPIO DE PRECAUCIÓÓNN

   ¿¿COMO PUEDEN LAS AUTORIDADESCOMO PUEDEN LAS AUTORIDADES
SANITARIAS SANITARIAS EVITAREVITAR UN RIESGO EN UN RIESGO EN
SITUACISITUACIÓÓN DE N DE AUSENCIA DE CERTEZAAUSENCIA DE CERTEZA ? ?

 PROHIBIR, SUSPENDER O REVISAR LAPROHIBIR, SUSPENDER O REVISAR LA
ACTIVIDADACTIVIDAD

 EXIGIR INVESTIGACIEXIGIR INVESTIGACIÓÓNES (EXPERTOS)NES (EXPERTOS)



EL MEDICAMENTOEL MEDICAMENTO

 ANTES DE SU AUTORIZACIANTES DE SU AUTORIZACIÓÓN :N :

 EL SOLICITANTE DEMUESTRA UNA ADECUADAEL SOLICITANTE DEMUESTRA UNA ADECUADA
RELACIRELACIÓÓN ENTRE EL BENEFICIO Y EL RIESGO DELN ENTRE EL BENEFICIO Y EL RIESGO DEL
PRODUCTOPRODUCTO

 EL RIGOR DE LAS NORMAS DE DEMOSTRACIEL RIGOR DE LAS NORMAS DE DEMOSTRACIÓÓN VAN VA
CRECIENDO EN LOS PAISES INDUSTRIALIZADOSCRECIENDO EN LOS PAISES INDUSTRIALIZADOS

 PARA QUIEN PROTEGER ?PARA QUIEN PROTEGER ?
 AUTORIDADES SANITARIAS, LABORATORIOS ?AUTORIDADES SANITARIAS, LABORATORIOS ?
 ENFERMES, VACUNADOS ?ENFERMES, VACUNADOS ?



EL MEDICAMENTOEL MEDICAMENTO

 DESDE 15 ADESDE 15 AÑÑOS, EL COSTO DE DESARROLLOOS, EL COSTO DE DESARROLLO
FARMACEFARMACEÚÚTICO Y CLINICO HA SIDO MULTIPLICADOTICO Y CLINICO HA SIDO MULTIPLICADO
POR POR 33

 LOS PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS INCLUYENLOS PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS INCLUYEN
ESOS COSTOSESOS COSTOS

 LOS SISTEMAS DE SALUDLOS SISTEMAS DE SALUD  SOSTIENENSOSTIENEN
ECONOMICAMENTE EL PROCESSO DE EVALUACIECONOMICAMENTE EL PROCESSO DE EVALUACIÓÓNN
BENEFICIO / RIESGO, PARA MOTIVACIBENEFICIO / RIESGO, PARA MOTIVACIÓÓNES DE SALUDNES DE SALUD
PPÚÚBLICA EN EL NOMBRE DEL PRINCIPIO DEBLICA EN EL NOMBRE DEL PRINCIPIO DE
PRECAUCIPRECAUCIÓÓNN



LAS PROBLEMATICASLAS PROBLEMATICAS

 EL RIESGO ESTA MUCHO MENOS SOPORTADO POR LAEL RIESGO ESTA MUCHO MENOS SOPORTADO POR LA
SOCIEDAD CONTEMPORANEA QUIEN DESEA ELSOCIEDAD CONTEMPORANEA QUIEN DESEA EL
« « RIESGO ZERORIESGO ZERO » » ( (« « judiciarizacijudiciarizacióónn  »» de la  de la saludsalud))

 UN LARGO DESARROLLO RETARDA LA ACCESIBILIDADUN LARGO DESARROLLO RETARDA LA ACCESIBILIDAD
PARA LOS ENFERMOSPARA LOS ENFERMOS

 LA AUSENCIA DE MEDICAMENTOS ES UN PELIGROLA AUSENCIA DE MEDICAMENTOS ES UN PELIGRO
COMPARABLE AL RIESGO IATROGENOCOMPARABLE AL RIESGO IATROGENO



EJEMPLOSEJEMPLOS

 LA IATROGENIA SE DECUBRE DESPUES DE LALA IATROGENIA SE DECUBRE DESPUES DE LA
AUTORIZACIAUTORIZACIÓÓN DE COMERCIALIZACIN DE COMERCIALIZACIÓÓNN

 NECESIDAD DE LOS ESTUDIOS FARMACO-NECESIDAD DE LOS ESTUDIOS FARMACO-
EPIDEMIOLEPIDEMIOLÓÓGICOSGICOS

 VACUNA POR LA HEPATITIS BVACUNA POR LA HEPATITIS B

 VIOXXVIOXX



LAS PROBLEMATICASLAS PROBLEMATICAS

 LA LA « « MUNDIALIZACIMUNDIALIZACIÓÓN JURIDICAN JURIDICA » » GENERALIZA LAS GENERALIZA LAS
NORMAS Y PROTOCOLES DE EVALUACINORMAS Y PROTOCOLES DE EVALUACIÓÓN DE LOSN DE LOS
MEDICAMENTOS (MEDICAMENTOS (Common technical Common technical document)document)

 ETICA UNIVERSALISTA : LAS NORMAS DEBEN SERETICA UNIVERSALISTA : LAS NORMAS DEBEN SER
IDIDÉÉNTICAS EN TODOS LOS ESTADOSNTICAS EN TODOS LOS ESTADOS

 LOS COSTOS SE VUELVEN EXCESIVOS PARA LOSLOS COSTOS SE VUELVEN EXCESIVOS PARA LOS
PAISES EN DESARROLLOPAISES EN DESARROLLO

 LA LA « « MUNDIALIZACIMUNDIALIZACIÓÓN ECONN ECONÓÓMICAMICA » » NO AYUDA EL NO AYUDA EL
ACCESO (PATENTES, PRECIOS)ACCESO (PATENTES, PRECIOS)


