Sociedad Argentina
de Medicina Farmacéutica

Sociedad incorporada a la Asociacion Médica Argentina (ANMA)

Memiber of International Federation of Associations Pharmaceutical Physicians (IFAPP)

BOLETIN MENSUAL NOVIEMBRE 2005

4 I f Detras de cada llegada hay una partida. Detras de cadh
Comisién Directiva logro, otro desafio. Teresa de Calcuta
Estimados Colegas:
2004-2006 A menudo el vértigo que imprime la vida cotidiana,
particularmente en el ambito laboral, nos dificulta ver hacia
Dr. Eduardo de la Puente (Presidente) donde vamos o cuanto avanzamos en nuestro camino.
Dra. Maria Mateo (Secretario) Corremos tras lo urgente —muchas veces a pesar nuestro,
. . otras sin darnos cuenta- a riesgo de olvidar lo importante;
Dr. Daniel Mazzolenis (Tesorero) aquello que, precisamente, le da sentido a nuestros
Dra. Alicia Resquin de Arabehety esfuerzos: los afectos, los valores, los objetivos. En parte
Dr. Juan Carlos Groppa (Vocales Tit) por esto, es bueno detenerse cada tanto y alzar la mirada
. PP . hacia el horizonte, para comprobar que se avanza en el
Dra Silvia Zieher sentido correcto, el que nos conduce a nuestros objetivos y
Dr. Jorge Barello (Vocales Supl.) gﬁgrlljcl)gscuenta si nos estamos acercando o marchamos en
Organo de Flscahzamon' Hace ya varios anos, la Sociedad Argentina de Medicina
Dr. Flavio Arce Farmacéutica cristalizé una visién en la que nuestra
., actividad profesional se consolidara en un area
Comite de Honor especializada del saber médico, siendo reconocida por los
Juan Anderson Colegas de otras especialidades. En sintonia con dicha
Héctor J. Arenoso vision, fue surgiendo la mision de SAMEFA de generar,
Oscar Caston recopilar y actualizar el conocimiento cientifico relacionado
Afilio Barbsito con y formar especialistas en Medicina Farmacéutica, en
_ una integracién global con las Sociedades similares de otros
Eduardo Bernardiner paises.
Carlos Bonazzi X i L - X
Jorge Braun Cantilo Mirando retrospectivamente, este ultimo ano seguimos los
Andres Desoalzo pasos -a lo largo de la trama burocratica de la UBA- de la
tarea pivot de SAMEFA: el reconocimiento académico y
Ramon Fernandez oficializacién de nuestro Curso Superior en su status de
Rodolfo Gechter Carrera de Especialista. Hemos visto con satisfaccion el
Elena lannotti nacimiento y presentacion en sociedad del primer nimero
Julio Koch editado en papel de nuestra revista Trabajos Distinguidos en
Jorge Soutric Medicina Farmacéutica, que ha completado su tercer afio
c . consecutivo en version electronica.
arlos Tessi
Juan C. Wiemeyer El area de Educacion, trabajando en conjunto con la
Luis F. Collia (coordinador 2004) Internacional, ha avanzado significativamente en el proceso
. de homologacion de la Carrera con los requerimientos de
Ex- Presidentes IFAPP, por lo que en los préximos meses estaremos
Peter Brandt (1970) recibiendo la visita de los veedores para la acreditacion.
Jorge Braun Cantilo (1972) Esto le dara evidentemente, un enorme valor agregado al
Rodolfo Gechter (1974) titulo que otorgue SAMEFA. Ya cerca de cerrar el ano, se
Elena lannotti (1976) ha producido un hito en la historia de la Medicina
_Juan Anderson (1978) Farmaceéutica en Argentina, ya que hace pocos dias, en la
Héctor J. Arenoso ( 1980,1990) sede del Consejo Superior de la Facultad de Medicina de la
Julio Koch (1982) UBA, los Dres. Alberto Vasquez y Héctor Arenoso,
Alilio Barbeito (1984) i libro Manual de Medicina Farmacéutica
Oscar Caston (1986) PUCEATIEOIL S i D .
Carlos Tessi (1988) primer tratado en castellano sobre la especialidad. Con mas
Eduardo Bernardiner (1992) voluntad que recursos; con menos participacion tal vez que
Andres Descalzo ( 1994) la que uno desearia, pero sobre todo con plena conviccion y
Jorge Soutric (1996) mucha pasion de parte de quienes nos acompafan en esta
Juan C. Wiemeyer (1998) conduccion, transitamos este 2005 que finaliza viendo con
Luis F. Collia (2000) satisfaccion que no hemos caminado en circulos, sino que
Dra. Alicia Resquin de Arabehety (2002) avanzamos en el rumbo acertado.




LA PRIMERA VERSION IMPRESA DE TRABAJOS DISTINGUIDOS EN MEDICINA
FARMACEUTICA: OTRO LOGRO DE SAMEFA

El esfuerzo y el trabajo finalmente permitieron otro exitoso logro de SAMEFA: la aparicion del
primer numero de la version impresa de “Trabajos Distinguidos en Medicina
Farmacéutica”.

Esta publicacion, que al igual que la versién electronica esta editada por la SIIC (Sociedad
Iberoamericana de Informacién Cientifica), ademas de marcar una continua evolucion en
nuestras herramientas de comunicaciéon con el universo médico, representa una oportunidad
estratégica que utilizaremos como carta de presentacion de SAMEFA frente al importante
grupo de colegas que se desempefan actualmente en la Industria, CRO's, etc. y no conocen
nuestra Sociedad.

En el primer numero impreso, se publica como nota central una entrevista exclusiva al Dr.
Eduardo de la Puente, presidente de SAMEFA. El articulo permite conocer la importancia, los
alcances y el significado que hoy adquiere al Medicina Farmacéutica en nuestro pais.

Otros temas tratados en la publicacion son:
*Revision diagnéstica y terapéutica de la mania e hipomania.

La infeccién por H. pylori modifica la respuesta a las drogas antisecretoras.
*Neunonia aguda extrahospitalaria: ; demasiadas guis para un mismo problema? Perspectiva
actual del CONSENSUR.

*Resistencia a la Aspirina.

La Investigacion Clinica desde la éptica de la Industria Farmacéutica: aspectos éticos que
deben considerarse.

Es importante destacar que en forma paralela, seguira presentandose la edicion on line a la
que los socios pueden acceder en la direccion:

http://www.siicsalud.com/td/mfarmaceutica/indicemfarmaceutica21.htm

Los interesados pueden solicitar su contrasefia privada a SAMEFA
(e -mail: samefa@gmail.com o bien telefénicamente al nimero 4966-2800).

Trabajos Distinguidos en Medicina Farmacéutica constituye un medio de difusién y
actualizaciéon continua de nuestra especialidad, ademas de brindar un servicio a todos los que
integramos la Sociedad. Es nuestro deseo que esta publicacién se convierta también en un
ambito en el cual cada uno pueda comentar sus experiencias y brindar aportes y opiniones,
con el objetivo que tan claramente expresa nuestro slogan institucional: Mejores farmacos
para una Medicina mejor.




CON EL MISMO EXITO DE SIEMPRE, CONCLUYO EL CURSO DE ENTRENAMIENTO h
PARA MONITORES Y COORDINADORES DE ENSAYOS CLINICOS 2005

En el pasado mes de noviembre concluyd otro ciclo del exitoso de Curso Tedrico-Practico de
entrenamiento para monitores y coordinadores de Ensayos Clinicos a cargo de los Dres. Alicia
Arabehety, Maria Mateo, Silvia Zieher y Daniel Mazzolenis.

La excelente repercusion que ha alcanzado esta actividad académica, estimula a SAMEFA para
seguir desarrollandola en el futuro.

Seguramente, en 2006 se re-iniciara este curso que, si bien ya es un “clasico”, no deja de actualizarse
y superarse para brindar a quienes lorealizan el nivel de excelencia que exigen los tiempos que corren
en este terreno que tanto se ha desarrollado en los Ultimos afos.

Nuestras felicitaciones para los responsables.

CARRERA DE ESPECIALISTA EN MEDICINA FARMACEUTICA: \
BUENAS NOTICIAS PARA 2006.

La carrera de especialista en Medicina Farmacéutica es un anhelo de todos los que integramos
SAMEFA. El esfuerzo y la dedicacion de todo el grupo que alimenta y sostiene el proyecto, liderado
por el Dr. Héctor Arenoso, seguramente tendra sus frutos en muy poco tiempo.

En este sentido, las noticias son mas que alentadoras:SAMEFA ha contestado un requerimiento y
tenemos buenas expectativas de que el expediente sea aprobado para comenzar la carrera en junio
de 2006.

Nuevamente, nuestro reconocimiento a quienes lo estan haciendo posible.




-
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GRESENTACI()N DEL MANUAL DE MEDICINA FARMACEUTICA )

El pasado 23 de noviembre se presentd el MANUAL DE MEDICINA FARMACEUTICA:
Principios Basicos de una Nueva Especialidad. Esta obra, de los doctores Heéctor
Arenoso y Alberto Vazquez, indudablemente se convertird en una herramienta
imprescindible para quienes deseen incorporarse a esta actividad, como también en una
fuente de consulta para los profesionales que ya estan participando en distintas
posiciones dentro de la Industria Farmacéutica.

Al encuentro asistieron personalidades académicas, del ambito universitario y empresarial
que se sumaron a los numerosos colegas que compartieron tan importante lanzamiento
editorial. La presentacion de la obra estuvo a cargo del Profesor Buzzi y el Dr. E. de la
Puente, cuyas palabras precedieron a la de los autores que se mostraron tan satisfechos
como emocionados por haber concretado un proyecto semejante.

El Manual abarca todos los aspectos inherentes a la Medicina Farmacéutica que
comprende desde los asuntos regulatorios y la investigacion clinica hasta la participacion
del médico en las areas de Marketing y Promocion.

Quienes deseen conocer mas sobre la obra, pueden visitar la pagina web
www.farmanual.com.ar

~

/—(ACTUALIDAD DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Debido a la gran cantidad de estudios clinicos que se estan llevando a cabo en todo el
mundo, en general nos resulta dificil conocer gran parte de las moléculas que estan
siendo desarrolladas, y los resultados obtenidos con las mismas.
Clinicalstudyresults.org es una interesante herramienta para realizar busquedas de los
resultados de estudios clinicos, siendo posible ejecutarla de 3 maneras diferentes: por
compaifiia, indicacion o nombre genérico.

Link: www.clinicalstudyresults.org

Cuestionarios y evaluaciones

Para aquellos que quieran poner a prueba sus conocimientos, ingresando a RxList.com y
haciendo click en “Take a Quiz”, pueden completar cuestionarios y evaluaciones on line
sobre diferentes patologias, entre ellas Alzheimer, Asma, Diabetes, etc.

Link: www.rxlist.com

y—
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London, Friday, 17 February 2006

At the EMEA, European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
Canary Wharf, 7 Westferry Circus, Tel. +44-207-4188400, Fax +44-207-418841

Eudravigilance and Risk Management

THIS CONFERENCE HAS BEEN AWARDED 6.5 CPD CREDITS
FROM THE FACULTY OF PHARMACEUTICAL MEDICINE

EMEA IFAPP secretariat

The European Agency for the Evaluation International Federation of Associations
of Medicinal Products of Pharmaceutical Physicians

7 Westferry Circus - Canary Wharf Rendementsweg 24 E-I

London E14 4HB 3641 SL Mijdrecht

United Kingdom The Netherlands

Tel. +44-207-418-8400 Tel. +31-297-285144

Fax +44-207-418-8613 Fax +31-297-256046

E-mail: mail@emea.eu.int E-mail: e-mail: ifapp@planet.nl

Website: www.emea.eu.int Website: www.ifapp.org



mailto:mail@emea.eu.int
mailto:ifapp@planet.nl
http://www.emea.eu.int/
http://www.ifapp.org/

Scientific Committee

EMEA

IFAPP

Dr. Noél Wathion
Dr. Panos Tsintis
Dr. Francois Maignen

Dr Jane Barrett

Dr Domenico Criscuolo
Dr Stewart Geary

Dr Kees Kraaij

Prof Gerfried Nell

Programme Chairpersons

EMEA

IFAPP

Dr. Noel Wathion
Dr. Panos Tsintis

Prof. Gerfried Nell
Dr. Jane Barrett

Programme

08h30-09n00

Registration, Coffee

MORNING SESSION:

Chairs: Noél Wathion (EMEA) — Gerfried Nell (IFAPP)

EUDRAVIGILANCE AND RISK MANAGEMENT

09h00-09h15 Welcome and introduction Thomas Lénngren EMEA
Risk management
09h15-10h15 Implementation of the EU risk Ingemar Persson MPA
management systems for medicinal June Raine MHRA
product for human use — regulatory Noél Wathion EMEA
perspectives.
- General principles
- Implementation aspects
- Relations between regulatory
authorities and academies
10h15-10h45 Implementation of the EU risk Barry Arnold IFAPP
management systems for medicinal (AstraZeneca
product for human use — industry UK)
perspective.
10h45-11h00  Questions and answers
11h00-11h15 Coffee
8™ EMEA-IFAPP Conference - 17 February 2006 Final version




Recent advances in risk management

11h15-11h45 Management of safety information from Stewart Geary IFAPP (Eisai
clinical trials - report of CIOMS Japan)
Working Group VI

11h45-12h15 Management of safety information from Valerie Simmons IFAPP
clinical trials (report of CIOMS (EliLilly UK)

Working Group VI) - Risk Management
during Development
12h15-12h30 Questions and answers

12h30-13h30 Lunch

AFTERNOON SESSION: EUDRAVIGILANCE INTO PRACTICE

Chairs : Jane Barrett (IFAPP) and Panos Tsintis (EMEA)

EudraVigilance and risk management:

13h30-14h00 EudraVigilance: current implementation Frangois Maignen EMEA
status

14h00-14h30 The role of EudraVigilance in risk Sabine Brosch / Panos EMEA
management Tsintis

14h30-15h00 Questions and answers
Risk management and signal detection

15h00-15h30 Quantitative statistical signal detection ~ Chris Allen IFAPP
methodologies in pharmacovigilance (Merck
USA)
15h30-16h00 Quantitative statistical signal detection  Trevor Gibbs IFAPP
methodologies in pharmacovigilance: (GSK UK)

integrating clinical and statistical
approaches with an application to risk
management

16h00-16h30 Questions and answers

16h30 Conclusions Jane Barrett IFAPP
Panos Tsintis EMEA

8™ EMEA-IFAPP Conference - 17 February 2006 Final version



Contents of the conference

This conference addresses issues related to the risk management of medical products and
application of the Eudravigilance system to that task. This is an area of extensive new
developments where there is a need for pharmaceutical companies and regulators to work
together to meet evolving societal expectations for further improvements in drug safety.

Target group

The conference is aimed at pharmaceutical physicians, those involved in drug safety, clinical
research, regulatory affairs personnel, regulators, and all those involved in the development of
medicinal products.

Language

The official conference language is English.

Conference Venue
The conference venue will be at:

EMEA

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
Canary Wharf

7 Westferry Circus

London

Tel. +44-207-4188400

Fax +44-207-418841

For your information please note that London City Airport is the closest one. If you want IFAPP to
reserve your hotel accommodation please fill in the enclosed hotel reservation form and return it to
the IFAPP secretariat as soon as possible.

Certificate

The IFAPP will grant a Certificate of Attendance to all delegates. The conference has been
awarded 6.25 CPD (Continuous Professional Development) credits from the Faculty of
Pharmaceutical Medicine.

Registration Fee

You can register for this conference by filling in the enclosed registration form and returning it to
the IFAPP secretariat. Registrations will be accepted only upon receipt of payment. The
registration fee is 800 EURO.

You should pay the registration fee by bank transfer to
account no. 55.84.60.739

ABN AMRO BANK

P.O. Box 2

3640 AA MIJDRECHT

BIC code: ABNA NL 2A

IBAN code: NL30ABNA0558460739

Lunches and coffee breaks
Coffee and lunch are included in the registration fee.

8™ EMEA-IFAPP Conference - 17 February 2006 Final version



Confirmation
After receipt of your registration form you will receive a confirmation and an invoice.

Cancellation

In the event of cancellation before 13 January 2006 the fee will be reimbursed by deduction of a
20% (160 euro) administration fee. Cancellation after 13 January 2006 will not be reimbursed.
Replacement of a delegate can occur at any time without additional charge.

Hotel accommodation
On the enclosed hotel reservation form you will find information about several hotels. If you want
us to reserve your hotel accommodation please mention your hotel preference.

More information
More information is available at:

IFAPP secretariat
Rendementsweg 24 E-I

3641 SL Mijdrecht

The Netherlands

Tel. +31-297-285144

Fax +31-297-256046

E-mail: e-mail: ifapp@planet.nl

Website: www.ifapp.org

8™ EMEA-IFAPP Conference - 17 February 2006 Final version
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London, Friday, 17 February 2006

EUDRAVIGILANCE AND RISK MANAGEMENT

At the EMEA, European Agency for the Evaluation of Medicinal Products

Canary Wharf, 7 Westferry Circus, Tel. +44-207-4188400, Fax +44-207-418841
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Please complete and return this form by return to IFAPP Secretariat
Fax No. +31.297.256046
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8" EMEA-IFAPP CONFERENCE

London, Friday, 17 February 2006

EUDRAVIGILANCE AND RISK MANAGEMENT

REGISTRATION FORM

Please complete and return this form as soon as possible to
Secretariat IFAPP, Rendementsweg 24 E-I, 3641 SL Mijdrecht, The Netherlands,
tel. +31 297 285144, fax +31 297 256046, e-mail ifapp@planet.nl

Please register me for the 8" EMEA-IFAPP CONFERENCE

0 Mr OMrs O Dr 3 Prof.

Surname: Name:

Organisation / company:

Department:

Position:

Address:

Postal Code: City: Country:
Telephone: Fax:

E-mail address:

Registration Fee (registrations will be accepted only upon receipt of payment).

You should pay the registration fee (EUR 800) by bank transfer to account of the 8™ EMEA-IFAPP
Conference account no. 55.84.60.739

ABN AMRO BANK

P.O.Box 2

3640 AA MIJDRECHT

The Netherlands

BIC code: ABNA NL 2A

IBAN code: NL30ABNA0558460739

Cancellation fee

In the event of cancellation before 13 January 2006 the fee will be reimbursed by deduction of a
20% (160 euro) administration fee. Cancellation after 13 January 2006 will not be reimbursed.
Replacement of a delegate can occur at any time without additional charge.

Date: Signature:



3 DE DICIEMBRE: DIA DEL MEDICO

El Dia del Médico, en América, fue decretado en el Congreso Médico reunido en
Dallas (Texas) en 1933, en homenaje al nacimiento del doctor Juan Carlos Finlay,
médico investigador, nacido en Puerto Principe (Cuba), un 3 de diciembre de 1833.

Dr. Juan Carlos Finlay
Finlay fue quien confirmé la teoria de “la propagacion de la fiebre
Amarilla a través del mosquito” el Aedes aegypti, en una presentacion
realizada en la Academia de Ciencias de la Habana el 14 de agosto de 1881.
Abri6 de este modo un camino en el progreso meédico en la América
tropical, evitdé miles de muertes en América latina y facilité la evolucion
de la construccion del canal de Panama debido a que muchos obreros
morian a causa de esta enfermedad.




LISTER Y EL SISTEMA ANTISEPTICO

Joseph Lister nacié en Inglaterra en el afno 1827. Desde el comienzo de su carrera se
intereso por el proceso de cicatrizacion de las heridas y por las diferentes formas que
asume la inflamacion, y estudid con el microscopio las diversas secreciones y
modificaciones que sobrevienen en los tejidos después de accidentes y operaciones.
El material era abundante, puesto que la supuracion en las heridas era de rigor y la
infeccidon generalizada, asi como la terrible gangrena de hospital, eran un
acontecimiento diario.

A los 33 anos obtuvo el cargo de cirujano en jefe del hospital Glaslow Royal
Infirmary, estableciendo amplias reformas respecto a la aglomeracion, a la
ventilacién, y al meticuloso aseo durante las operaciones. Observé algo de mejoria,
pero la infeccion de las heridas siguié presentandose diariamente.

Continud sus investigaciones microscopicas, y cada dia estaba mas convencido de
que estas diferentes infecciones se originaban localmente en las heridas y no eran
debidas a ningun estado constitucional.

En una ocasién, en el afno 1865, cayé en sus manos un trabajo de Pasteur sobre
"investigaciones acerca de la putrefaccion”, y se encendio una luz en su cerebro.

Lo principal era hallar un liquido pulverizable y lo suficientemente activo para matar
los gérmenes en la herida y en el aire ambiente y que al mismo tiempo no causara
dafio a la herida o estorbara su natural cicatrizacion y reparacién. Lister empled una
enorme cantidad de tiempo y de inventiva en esta investigacion, y al fin eligio el acido
fénico, que se usaba sin diluir para desodorizar los desagues e impedir la
descomposicidn en ellos. Luego de varias pruebas, adoptd el uso de una solucion al
1-20 6 1-40.

La técnica de Lister comprendia:

1) Realizar las operaciones en medio de una nube de acido fénico pulverizado por
medio de un pulverizador de vapor (para matar los gérmenes del aire).

2) La desinfeccion de todo lo que intervenia en la operacion, incluyendo las manos
del cirujano, con una solucién al 1-20 6 1-40 de acido fénico.

3) El aseo de la herida con esta misma solucién fenicada y la aplicacion de una
compresa formada por capas sucesivas de gasa fenicada y algodon.

El efecto casi inmediato de este método fue una disminucion de los casos de
infecciéon y del indice de mortalidad, asi como la cicatrizacién de muchas heridas sin
supuracion. En el afio 1881, cuando se realizd en Londres un gran congreso médico
internacional, los métodos de Lister habian sido casi universalmente adoptados por
la nueva generacién de cirujanos, y el entusiasmo provocado por la presencia de
Pasteur, quien vio en las adaptaciones de los métodos de Lister a la cirugia la mas
clara confirmaciéon de su propia "teoria microbiana de la enfermedad", fue un
estimulo mas para la adopcion del nuevo sistema.

Muy rara vez habia sucedido que 2 personas tan eminentes de la humanidad, cuyos
trabajos se complementaban mutuamente, tuvieran la posibilidad de estrecharse las
manos en un congreso internacional; y el significado simbdlico de esta escena no fué
pasado por alto por el numeroso publico que se habia reunido para "honrar a los
grandes" en una causa que no reconoce fronteras.

Lister muri6 en 1912 y siempre sera recordado como una de las figuras mas
eminentes en la historia de la medicina.

. /




~—( NUEVAS SUBCOMISIONES ) |
. Relaciones Internacionales: Dr. Collia
. Comunicacion y Marketing: Dr. J. Barello, Dr. Martin Salmun
Actividades Académicas : Dra. A. Arabehety, Dr. Arenoso y col.
. Asuntos Legales y Regulatorios: Dras. A. Arabehety y Silvia Zieher
- J

Nos despedimos hasta el préximo numero

Sociedad Argentina
de Medicina Farmacéutica

Mejores Farmacos para una Medicina Mejor

Nuestra Nueva Direccion: Marcelo T. de Alvear 2270 - Capital Federal- Tel. 4966-2800
Dias y Horarios de Atencion: Lunes y Viernes de 13 a 17 hs.
Nuestro Correo Electrénico: samefa@gmail.com
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