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Estimado(a) colega:

En nombre de la Alianza Internacional de Organizaciones de Pacientes (IAPO), queremos darle la
bienvenida en Bogota. Esperamos que, una vez concluido el trabajo de los préximos dias, Ud. regrese a casa con

nuevos conocimientos, inspiracion y acciones que puedan resultar de utilidad para su trabajo.

Como organizacion global, IAPO reconoce y valora la importancia del trabajo y la contribucién de los grupos de
pacientes de América Latina para asegurarse de que los pacientes reciban la atencion que necesitan. IAPO es
consciente de las disparidades que existen en el acceso a una atencion a la salud segura y de calidad, y a través
de nuestro trabajo regional seguimos incrementando el entendimiento global de las realidades tan diversas
enfrentadas por las diferentes regiones, al mismo tiempo que, promovemos el reconocimiento del propdsito comun
que une a las organizaciones de pacientes. Por ello, nos emociona el darles la bienvenida a este taller en su

calidad de representantes de grupos de pacientes de seis paises latinoamericanos.

Este evento de dos dias tendra como objetivo el compartir, explorar y fortalecer las capacidades de los
representantes de pacientes invitadas, con el fin de promover la participacién y el empoderamiento de los
pacientes en la toma de decisiones para un mejor y mas seguro acceso a medicamentos de comprobada calidad,
en el contexto de lograr una cobertura universal de salud sustentable centrada en el paciente, de acuerdo a los
Objetivos de Desarrollo Sostenible (SDG 2030) de la Naciones Unidas.

Nosotros creemos que los grupos de pacientes tienen un importante papel que jugar en el desarrollo y la
implementacién de estrategias para hacerle frente estos retos, y nuestro objetivo es explorar como es que todos

los actores pueden trabajar juntos de mejor manera para hacer de ello una realidad.

Por ultimo, queremos que esta reunidn enriquezca su trabajo y alimente y fortalezca la red de grupos de pacientes
que trabajen con miras a alcanzar el objetivo comin de mejorar la atencion a la salud para todos. Es a través del
desarrollo de alianzas sdlidas y del empoderamiento de la voz de los pacientes que podremos hacer realidad la

vision de colocar a los pacientes en el centro de la atencién a la salud a nivel mundial y de no dejar nadie atras.

Atentamente,

Migdalia Denis
Miembro del consejo directivo
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Agenda Seminario IAPO en América Latina

“No dejar a nadie atras: El acceso a Bioterapéuticos en América Latina”

SEMINARIO DE ACTORES MULTIPLES
Viernes 18 de noviembre

Moderador: Migdalia Denis, IAPO - co-moderador: Patricia Gaillard Olokose

9:00 | Registracion
9:15 Bienvenida - Migdalia Denis, IAPO
9:30 Panel 1: Trabajando juntos hacia una cobertura universal en salud centrada en el paciente

Panelistas:

— Dr. Edgar Castafieda - Director, Oficina del Alto Comisionado para los Derechos Humanos

— Dr. Juan Pablo Uribe - Miembro del Consejo de Gobierno, International Hospital Federation (IHF)

— Antonia Luque - Directivo, Asociacion Venezolana para la Hemofilia (AVH)

Preguntas:

- ¢Qué necesitamos considerar para garantizar la implementacién de la Cobertura Universal en Salud
cuando involucramos a los pacientes en la toma de decision?

— ¢Cudles son las barreras en el acceso al cuidado de salud en la regidn (el caso de los paises de
Colombia, Venezuela, Panama, Perl, Ecuador), con respecto al derecho a la salud, la cobertura de
los gastos en salud, el acceso a servicios de calidad?

- ¢A qué nivel los diferentes actores del sector social y de salud necesitan ser podria ser garantes?

11:00 Pausa
11:30 | Panel 2: Garantizando la seguridad y el poder de eleccidon del paciente al acceder a

Bioterapéuticos

Panelistas:

- Luis Villalba - Director, Federacién Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA)

— Ricardo Garcia - Director, CLAPBio

— Dr Javier Humberto Guzman - Director General, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA)

- Angela Chaves - Vicepresidente de la Junta Directiva, Federacién Colombiana de Enfermedades
Raras (FECOER)

Preguntas:

— ¢éComo los diferentes actores involucrados pueden trabajar juntos para asegurar el acceso a
Bioterapéuticos?

- ¢Como asegurar el éxito de un sistema de farmaco-vigilancia?
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— ¢éComo los pacientes pueden tomar una decision informada al aceptar Bioterapéuticos?
- ¢Cbémo las organizaciones de pacientes participan a la toma de decisidon, como se podria mejorar?
— ¢Cudles son las recomendaciones para un acceso seguro a Bioterapéuticos, incluyendo la
transparencia en el proceso regulatorio y la participacion del paciente en la toma de decisidon?
13:00 Almuerzo
TALLERES PARA ORGANIZACIONES DE PACIENTES
Viernes 18 de noviembre
14:20 | Bienvenida y presentacion del agenda del dia
14:45 Taller 1: Politica de salud y asistencia sanitaria centrada en el paciente
A continuacién del seminario:
Presentacion de puntos claves relativos a la Cobertura Universal en Salud, los objetivos del
desarrollo sostenible y de la asistencia sanitaria centrada en el paciente en América Latina.
Presentacion y preguntas:
1. Conceptos e implicaciones, la situacién en la regidn
2. ¢éComo utilizar unos documentos claves para monitorear la asistencia sanitaria centrada en el
paciente?
3. ¢Cuadl es el impacto de esas politicas en el acceso a los medicamentos Bioterapéuticos?
Moderador: IAPO - con la participacion activa de las organizaciones de pacientes
15:30 Pausa
A continuacidén del seminario y para introducir los talleres del segundo dia:
Presentacion de la situacion relativa al acceso de los medicamentos Bioterapéuticos en
América Latina (con un enfoque sobre Colombia, Venezuela, Panama, Ecuador, Peri):
Presentacion y preguntas:
1. Comentarios sobre la participacion de las organizaciones de pacientes en los procesos de toma de
decisidn (regulacién)
2. Desafios actuales en el acceso a tratamientos seguros y asequibles: Poder de eleccién en aceptar o
cambiar de tratamiento
3. Desafios actuales en términos de notificacién de efectos adversos (seguridad del paciente)
Moderador: CLAPBio/IAPO - con la participacion activa de las organizaciones de pacientes
17:30 Conclusion del taller
19:30 Cena
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TALLERES PARA ORGANIZACIONES DE PACIENTES

Sabado 19 de noviembre

9:00 | Introduccion
9:30 Taller 2: Desarrollo de las capacidades de las organizaciones de pacientes
Primera parte
Presentaciones y trabajo en grupo: Fortalecimiento de la gobernanza de las organizaciones,
sistemas, rendicion de cuentas, comunicacion
Moderadores: Angela Chaves (FECOER) & Gustavo Campillo
11:00 Pausa
11:30 Taller 2: Desarrollo de las capacidades de las organizaciones de pacientes
Segunda parte
Presentaciones y trabajo en grupo: Programas de apoyo a pacientes, red y trabajo colaborativo,
incidencia de politicas publicas
Moderadores: Angela Chaves (FECOER) & Gustavo Campillo
12:30 Almuerzo
13:45 Taller 3: Acceso a la informacioén y educacion a la salud
Presentacion y preguntas:
1. El acceso a la informacién
2. Difundir informacion
Con el fin de empoderar a los pacientes (decision informada) y los grupos de pacientes (politica y toma
de decisiones) en el acceso a medicamentos seguros y asequibles.
Moderadores: IAPO/CLAPBIo - con la participacion activa de las organizaciones de pacientes
15:30 Pausa
16:00 Taller 4: Fortalecimiento de la red de incidencia en el grupo de paises
Presentacion y preguntas:
1. Oportunidades disponibles de trabajar juntos
2. Métodos y canales
3. Desafios a superar
Moderador: IAPO - todos los participantes
17:30 Conclusion y compromisos (agenda para el 2017)
18.00 Fin del evento
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Biografia de los conferencistas

Angela Chaves, Federacion Colombiana de Enfermedades Raras

Nacida en Bogota, Colombia. Odontdloga de la Universidad del Bosque y Profesional en
Ciencias de la Informacién de la Universidad del Quindio. Lider de Opinidn y Gestora de
Proyectos de Politica Publica y Educaciéon para Enfermedades Raras. Defensora de los
Derechos de los pacientes. Miembro Fundador y participante de las Mesas de Trabajo de

Enfermedades Raras del Ministerio de Salud y de La Secretaria de Salud de Bogota.

Conferencista. Docente del Diplomado de Enfermedades Metabdlicas y Nutricién Clinica en la Edad Pediatrica de la
Universidad del Bosque. Ha logrado la ejecucion de acciones concretas para la poblacién de Enfermedades Raras

en medidas legislativas y politicas publicas. Email: presidencia@fecoer.org

Antonia Luque, Directivo Asociacion Venezolana para la Hemofilia y Alianza
Latina

Es miembro voluntario de la Asociacion Venezolana para la Hemofilia desde hace mas
de 27 afios. Fundadora de CODEVIDA organizacién que agrupa pacientes con Hemofilia,
Trasplantes, VIH-SIDA, Leucemia y Cancer; y actualmente es miembro del Consejo
Directivo de la Alianza Latina. Los roles desempefiados por Antonia en las

organizaciones antes mencionadas le han permitido luchar por una atencién universal de

los pacientes con Hemofilia al ser enlace entre las ONG, el Gobierno y la empresa
privada, sin duda, este trabajo la ha llevado a posicionarse como lider a nivel internacional en: Panama, Republica
Dominicana, México, Brasil, Ecuador y Costa Rica, paises en los que ha puesto sobre la mesa proyectos que han
favorecido la organizacién de pacientes, la descentralizacidon en su atencién, el censo para una atencién
organizada y la concientizacion en la mezcla salud-deporte; sin duda todos estos trabajos la hacen merecedora de
los reconocimientos: Rafael Angel Garcia VIII Edicién (2002), 100 Celebridades del afio 2008, Periédico” El

|II

Nacional” Edicion Especial y premio Internacional al Voluntariado del afio, Frank Schnabel del afio 2010

(Federacién Mundial de Hemofilia).
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Luis Villalba, Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica

Luis Villalba tiene mas de 35 afios de experiencia en la industria farmacéutica. Se unié a
Hoffmann-La Roche en 1979 como Director Médico en Caracas. En 1991, ingreso a Sandoz
como vicepresidente adjunto y jefe de marketing para el Sistema Nervioso Central Global y
para Osteologia. En 1995 asumi6 el cargo de Gerente General de Sandoz Pharma en
Argentina y después presidente de Novartis Argentina. Entre el 2000 y 2003 fue Director
Regional de Novartis Pharma. En el 2003 lo nombraron Presidente de la regién hasta su
retiro en el 2008. Estuvo 3 afios en San Francisco, abriendo y liderando Celtic Pharma
West Coast. En el 2012, se traslad6 a Chile donde ha realizado actividades de consultoria y

pro bono y, desde 2014 es el Director Ejecutivo de FIFARMA.

En 1969, se gradu6 de medicina en la Universidad Central de Venezuela. De 1971 a 1972, hizo un posgrado en

Farmacologia Clinica como investigador clinico en el Hospital General de Massachusetts y en el Departamento de

Farmacologia de la Escuela de Medicina de Harvard. Desde 1972 hasta 1974 fue investigador en la Fundacién de

Investigacion de Adicciones de Ontario y obtuvo una Maestria en Ciencias en Farmacologia en la Universidad de

Dr Ricardo Antonio Garcia, CLAPBio

El Dr. Garcia ha trabajado en una variedad de cargos que incluyen investigador en la
Universidad del Estado de Rio de Janeiro, investigador en el Instituto Nacional de Ciencia
y Tecnologia para la Evaluacion de Tecnologia de Salud CNPq/Brazil, e investigador y
director en el Centro de Investigacién de Biotecnologia de América Latina. El Dr. Garcia
también ha sido miembro de la Junta de Asesores en el Centro de Desarrollo Tecnoldgico
en la Universidad de Brazilia, Brazil, y subsecretario para el Desarrollo de Biotecnologia,
Ciencias y Salud en el Gobierno de Distrito Federal, Brazilia. El Dr. Garcia tiene un

master en Administracion de Empresas y Administracion de Salud de la Facultad de

Administracién del Instituto Brazilero de Mercado de Capitais en Rio de Janeiro, Brazil, que se extendié a Johns

Hopkin Medicine en Baltimore, EE. UU. También tiene un master en Administracién de Empresas y Marketing de

Pontificia Universidade Catolica, Rio de Janeiro, Brazil.
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Temas Claves del Seminario

Los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS)

En septiembre de 2015, 194 194 Estados Miembros de la ONU se comprometieron con los Objetivos de Desarrollo
Sostenible, un conjunto de 17 metas destinadas a mejorar la vida de las personas en todas partes. Estos objetivos
exigian a los paises que trabajaran para acabar con la pobreza y el hambre, mejorar la salud y la educacion,

establecer la igualdad de género, hacer las ciudades mas sostenibles y combatir el cambio climatico para 2030.

El Objetivo 3 tiene como objetivo "garantizar una vida sana y promover el bienestar de todos en todas las
edades". Esto solo es posible a través de la Cobertura Sanitaria Universal, donde cada persona -
independientemente de sus antecedentes sociales, politicos, econdmicos o culturales - tiene acceso a servicios
meédicos esenciales de calidad y acceso a medicamentos y vacunas esenciales seguros, eficaces, asequibles y de

calidad.

La Cobertura sanitaria universal es algo mas que el financiamiento de la salud o la cobertura gratuita. Significa dar
un paso hacia una sociedad mas igualitaria, inclusiva y cohesiva, en la que todos puedan acceder y beneficiarse de

servicios de salud de alta calidad y centrados en el paciente.

IAPO considera que los Objetivos de Desarrollo Sostenible son el Ultimo paso para mejorar la salud mundial.
Nuestros Principios sobre Cobertura Sanitaria Universal y Declaracién sobre Asistencia Sanitaria Centrada en el
Paciente guiados por los pacientes proporcionan los cimientos necesarios para lograr que el Objetivo 3 sea una

realidad para los pacientes en todo el mundo.

La Cobertura Sanitaria Universal (CSU)
Para la OPS/OMS, la Cobertura Sanitaria Universal significa que “todas las personas y las comunidades tengan
acceso equitativo a los servicios integrales, garantizados y exigibles necesitan, a lo largo de su curso de vida, con

calidad vy sin dificultades financieras”.

La Cobertura Sanitaria Universal era el tema central del congreso de la IAPO en marzo 2014. Los miembros
desarrollaron principios de Cobertura Sanitaria Universal desde la perspectiva del paciente: accesibilidad, equidad,
calidad, centrada en el paciente, con el empoderamiento del paciente en la toma de decisiones, con la
colaboracién para el desarrollo de las politicas sanitarias, con sustentabilidad y el valor del cuidado de salud, con

responsabilidad y transparencia.

Les invitamos a consultar los documentos siguientes:
- IAPO Principios en Cobertura Sanitaria Universal:
https://www.iapo.org.uk/sites/default/files/files/La%?20Cobertura%20Universal%20en%20Salud.pdf
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- Documento Informativo de la IAPO: Cobertura Sanitaria Universal - 6° Congreso Global de Pacientes (2014):
https://www.iapo.org.uk/sites/default/files/files/ES IAPO%?20Information%?20Paper%3B%?20Universal%20health
%?20coverage%20(2).pdf

- Ejemplos de avances hacia la cobertura universal de salud en paises - 6° Congreso Global de Pacientes (2014):
https://www.iapo.org.uk/sites/default/files/files/ES Country%?20examples%200f%20progress%20towards%20uni

versal%?20health coverage.pdf

Los medicamentos bioterapeuticos (bioldgicos y biosimilares)

Los medicamentos bioldgicos son moléculas grandes y complejas que se hacen a partir de organismos vivos. Son
diferentes a los medicamentos quimicos tradicionales, que se hacen a partir de la combinacion de ingredientes
quimicos simples y pequenos. Los medicamentos bioldgicos se hacen a partir de proteinas que se producen
naturalmente en el cuerpo. Estas proteinas son las que tratan la afeccion de un paciente. Se hacen a partir del uso
de técnicas biotecnoldgicas. Los medicamentos biosimilares se desarrollan como una versién muy similar al
medicamento bioldgico ya aprobado y puesto a disposicién de los pacientes, una vez que la patente ya ha
expirado. El medicamento bioldgico que ya ha sido aprobado se denomina generalmente producto de referencia.
Una vez aprobado, un medicamento biosimilar es una versién muy similar al medicamento bioldgico y tiene una
calidad, seguridad y eficacia comparables. Los medicamentos biosimilares no son medicamentos genéricos. Los

genéricos son copias idénticas de los medicamentos quimicos de marca.

Se acepta, por lo general, que las directrices de la OMS, EMA y FDA deberian proporcionar una base soélida y
completa para la aprobacién de los medicamentos biosimilares. Muchos paises han desarrollado o estan en
proceso de desarrollar marcos y lineamientos para el desarrollo y aprobacion de los medicamentos biosimilares.
No obstante, no todos los lineamientos del mundo cumplen con todos los requisitos de la OMS (por ejemplo, el
ejercicio de comparabilidad completo), y por lo tanto se compromete potencialmente la seguridad del paciente. De
manera similar, existe la preocupacion de que, en algunos paises en desarrollo, se debe mejorar el proceso de

aprobacion y el control de calidad posterior a la aprobacién.

En los tiempos en que la carga de las enfermedades crénicas estd aumentando en todo el mundo, garantizar el
acceso de los pacientes a medicamentos seguros, de calidad, accesibles y modernos, como los medicamentos

bioldégicos, es vital para mejorar la salud.

Como con todos los medicamentos, los pacientes deben ser capaces de tomar una decision completamente
fundada en lo relativo a tomar un medicamento biolégico o biosimilar, y participar completamente en la decisién

sobre qué tratamiento realizar junto con su equipo de atencién de la salud.

IAPO cree que los pacientes deben ser conscientes de los medicamentos bioldgicos y biosimilares y cuales son las

implicaciones de su crecida disponibilidad. Por eso, nuestra alianza desarrolla herramientas para ayudar a los
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defensores de pacientes a tomar decisiones informadas sobre el valor de los medicamentos bioldgicos y
biosimilares y participar activamente en el debate y la discusidn: el kit de herramientas sobre los medicamentos

bioldgicos y biosimilares y la plataforma en linea www.iapoamericas.org/es que ofrecen recursos en inglés, espafiol

y portugués.
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Lista de participantes

Miembros de IAPO

Nombre Organizacion Pais
Adriana Maria Garzon Pinzon Fundacién SIMMON Colombia
Juanita Ruiz Fundacién SIMMON Colombia
Gustavo Adolfo Campillo Fundacién RASA Colombia
Orozco
Angela Chaves Restrepo FECOER Colombia
Guillermo Guttiérez FUNDAPSO Colombia
. . Asociacion Ecuatoriana de Ayuda a Pacientes con cancer
Francisca Reinoso Larrea - Ecuador
esperanza y vida
Sebastian Jimenez Lozada CEPREME Ecuador
Ana Teresa Meneses Fundacidn Psoriasis de Panama Panama
Dalila Esilda Suarez Medina FUNARP Panama
Nurka magaly Vigil Asociacion Nacional de Pacientes en Didlisis y Trasplante Peru
Benavente
Maria Esther Palma ,
. Luz de Esperanza Peru
Sebastian
Rosa Maria Bernales Ludefia Asociacion Peruana Vidas Sin Cancer (APVSC) Perud
Karla Ruiz Esperantra Peru
Carmen Grasso Neyra Oncovida Perud
Antonia Luque Asociacion Venezolana para la Hemofilia Venezuela
Luisa Herrera LATINAPSO Venezuela
Ana Rosa Sequera Melendez Asociacion Venezolana para el .qeporte y salud de los Venezuela
trasplantados y en situacion de trasplante
Otras organizaciones de pacientes
Nombre Organizacion Pais
Silva Denis Asociacién Colombia Saludable Colombia
Francisco Castellanos Asociacion Colombiana de Esclerodermia Colombia
Herney Cuartas Fundem Colombia
Jairo Becerra Fundacién GIST Colombia Colombia
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Nombre Organizacion Pais
Martha Lucia Gualtero Observatorio Interinstitutional de Cancer de Adultos Colombia
Analucia Gonzales Garcia Fundacién Oncologos del Occidente Colombia
arna Herera | e e e | Colombi
Julieth Samantha Buitrago Fundacidn de Espondilitis Anquilosante en Colombia Colombia
Jorge Ernesto Garcia Fundacién Retorno Vital Colombia
Dina Luz Grajales Otero Asociacion Colombiana de Hipertensién Pulmonar Colombia
Conferencistas
Nombre Organizacion Pais
Angela Chaves Federacion Colombiana de Enfermedades Raras Colombia
Antonia Luque Asociacion Venezolana para la Hemofilia y Alianza Latina Venezuela
Edgar Castafieda Oficina del Alto Comisionado para los Derechos Humanos Colombia
Javier Humberto Guzman Instituto Nacional de ngilancia de Medicamentos e Colombia
Alimentos
Luis Villalba Federacién Latinoamericana de la Industria Farmacéutica Venezuela
Juan Pablo Uribe International Hospital Federation Suiza
Ricardo Antonio Garcia CLAPBIo Brazil
Contribuidores
Nombre Organizacion Pais
Angela Chaves FECOER Colombia
Gustavo Campillo Fundacion RASA Colombia
Ricardo Antonio Garcia CLAPBio Brazil
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Miembro del consejo directivo y del equipo de IAPO

Patricia Gaillard Olokose Coordinadora Regional Reino Unido

Migdalia Denis Miembro del consejo directivo Colombia

Patrocinador de la reunion

Javier Marin Janssen México
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fuerte.
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desarrollo de nuestras actividades al nivel local, regional y global.

A nuestros miembros,

Queremos agradecer a nuestros miembros que participaron a la preparacion de este evento: Angela Chaves y
Gustavo Campillo.

A quienes de nuestros miembros que jugaron un rol determinante en el desarrollo de todos nuestros proyectos y de
la red Latinoamérica de la IAPO durante el 2015-2016

A quienes activamente promovieron la membresia de IAPO en la red de los grupos de pacientes mas alla de las
fronteras de sus paises.

Y a quienes voluntariamente contribuyeron con la traduccion de articulos del boletin y mucho mas. Sin su
dedicacidn, el acceso a la informacion en espaiiol seria todavia limitada.
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