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PREFACIO

La publicacion de los datos estadisticos acerca de la Region de las Américas forma parte de una
iniciativa de la Organizacion Mundial de la Salud para recopilar, sistematizar y difundir informacion
sobre la situacion farmacéutica de los paises de América Latina y el Caribe. En el afio 2006, se
publicaron los resultados de la encuesta mundial acerca de los indicadores del primer nivel con
resultados del 2003,* y recientemente, en abril de 2010, fue publicada la nueva version de la encuesta
mundial con indicadores del 2007.** En la Regién se publicaron sendas carpetas con informacién
resumida sobre los datos de 2003 y 2007. Los resultados de la encuesta del 2007 presentados en este
compendio representan un compromiso con la vigilancia constante, cuyo fin es comprobar que los
paises presentan la situacion y los entornos propicios para concretar la vision de que todas las personas
tengan acceso a los medicamentos esenciales que necesitan; que los medicamentos sean seguros,
eficaces y de buena calidad; y que sean prescritos y usados racionalmente.

Al igual que en la publicacidn anterior de los datos estadisticos, este compendio procura resumir y describir
la situacion farmacéutica de los paises de la Region, que han aportado datos a través de sus ministerios de
salud. La informacion es presentada en funcion de los ingresos (medianos y altos), los datos se presentan
como hechos y los resultados fundamentales aparecen destacados después de cada cuadro y figura.

Apreciariamos observaciones y correcciones a los datos y a la informacion presentada, lo que nos
permitird mejorar aun mas el proceso de recopilacion e intercambio de informacion de los datos.

Esperamos que este compendio sea de provecho para las instancias normativas, los planificadores y, hasta
cierto punto, los investigadores y otras personas que necesitan estos datos e informacion. También esperamos
que el presente documento sirva para definir los ambitos sobre los que se carece de datos e informacidn, para
establecer las prioridades y para ayudar a fijar las metas; para aportar informacion al proceso de evaluacion
de los aspectos positivos y los negativos de las estrategias, y para dilucidar los problemas de cada pais y de
las instituciones. Este compendio puede ser de utilidad para los organismos y los donantes internacionales,
dado que presenta informacion que puede citarse como referencia y posiblemente permita prever las
repercusiones de las actividades. Ademas, los grupos profesionales y las organizaciones no gubernamentales
pueden encontrar datos que puedan incluir en sus campailas de promocion y difusiéon de informacion.

* WHO Using indicators to measure country pharmaceutical situations Fact Book on WHO Level I and Level II monitoring
indicators. Ginebra: OMS, 2006. Puede consultarse en: http://www.who.int/medicinedocs/index/assoc/s14101e/s14101e.pdf

** Country Pharmaceutical Situations. Fact Book on WHO Level 1 indicators 2007. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud,
2010. Puede consultarse en: http://www.who.int/medicines/publications/EMP_MPC_2010_1.pdf
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RESUMEN DE LOS CONCEPTOS
FUNDAMENTALES

Indicadores Farmacéuticos de la Organizacion Mundial de la Salud

En los bienios anteriores a 2007, la tarea de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el campo
de los medicamentos estuvo guiada por las estrategias farmacéuticas de la OMS de 2000-2003 y de
2004-2007. Estas dos estrategias hacen hincapié en el uso de indicadores para valorar los logros y
describir la situacion de los paises en materia farmacéutica, asi como para evaluar las repercusiones de
las estrategias farmacéuticas respecto de la consecucion de los objetivos. La Estrategia farmacéutica de
la OMS de 2004-2007, aprobada por medio de la resolucion WHA 54.11, destaca los problemas relativos
al acceso a los medicamentos y su uso en el siglo XXI, y establece cuatro objetivos principales: formular
y poner en ejecucion politicas; garantizar el acceso; velar por la calidad, la seguridad y la eficacia; y
promover el uso racional de los medicamentos. La Estrategia farmacéutica de la OMS para el periodo
2004-2007 presenta las estrategias formuladas con el fin de asistir al personal que trabaja tanto en la
sede de la OMS como en las Regiones y los paises a cristalizar esta vision.

La OMS continua recopilando datos e informacion sobre la situacion farmacéutica de los Estados
Miembros, empleando instrumentos que valoran los indicadores a modo de seguimiento de las
actividades farmacéuticas en los distintos paises, con el fin de definir si se observa algun progreso.
Uno de los instrumentos utilizados son los indicadores de vigilancia del primer nivel que evaluan la
estructura y los procesos del sistema farmacéutico nacional, que fue el empleado para obtener los datos
estadisticos de este compendio.

Los datos estadisticos consignados en este compendio describen los resultados de la evaluacion realizada
en el 2007, sobre los indicadores de primer nivel en 31 paises de la Region de las Américas. Cuando
fue posible, se compararon los resultados con los correspondientes al 2003.

La Politica Nacional de Medicamentos

Los principales objetivos de toda politica nacional de medicamentos (PNM) comprenden velar por a) el
acceso a los medicamentos: la disponibilidad y la asequibilidad equitativas de los medicamentos
esenciales; b) la calidad: que todos los medicamentos sean seguros, eficaces y de buena calidad; y c) el
uso racional: que los profesionales de la salud y los consumidores hagan un uso terapéutico adecuado
y costo-efectivo de los medicamentos. Es preciso reunir las funciones y las estrategias de cada elemento
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de esa politica en un plan de ejecucion. Los paises deben incorporar la PNM en el sistema nacional de
salud y sus estrategias, para articular las metas y los objetivos propuestos por dicha politica, con los
planes nacionales de salud y para facilitar el uso eficiente de los recursos.

En el 2003, 16 paises tenian una PNM oficial y 10 de ellos contaban con un plan de ejecuciéon; la PNM
estaba incorporada a la politica sanitaria nacional so6lo en nueve paises. En el 2007, de los 22 paises
que disponian de una PNM, 13 tenian un plan de ejecucion y en 16 paises la PNM estaba incorporada
a la politica sanitaria nacional.

Regulacion de los medicamentos

La regulacion de los medicamentos es una politica publica que restringe las actividades del sector
privado con el fin de lograr las metas sociales fijadas por el Estado. Comprende la totalidad de las
medidas —legales, administrativas y técnicas— que toman los gobiernos para la observancia de la
seguridad, la eficacia y la calidad de los medicamentos, ademas de la importancia y la exactitud de la
informacion que se brinda sobre el producto. Las autoridades reguladoras de medicamentos (ARM)
tienen la funcion esencial de garantizar la regulacion estricta en materia de fabricacion,
comercializacion e indicaciones de uso de los medicamentos con el fin de proteger la salud publica. Es
necesario disponer de un marco juridico para que estos organismos puedan garantizar la independencia
de las pruebas y la evaluacion relativas a la calidad, la eficacia y la seguridad de los medicamentos.

En el 2003, 21 paises tenian en vigor disposiciones juridicas que estipulaban la creacion de una
autoridad reguladora de medicamentos: en el 2007, el nimero aumentd a 28. El numero de paises (17)
que en el 2003 contaban con disposiciones juridicas que exigian transparencia, lleg6é a 20 en el 2007,
y el numero de paises cuyo organismo de reglamentacidn mantenia un sitio Web de acceso publico,
crecio de 10 en el 2003 a 19 en el 2007.

En el 2003, 20 paises tenian en vigor disposiciones juridicas relativas a las autorizaciones de
comercializacion. En el 2007, este numero aumentd a 24. Se observé un aumento significativo de la
mediana de productos aprobados en el 2007 respecto del 2003 (11.571 contra 9.632). También se observo
un aumento del numero de paises que empleaban las denominaciones comunes internacionales (DCI)
(de 20 a 24), asi como los que utilizaban un sistema informatizado (de 15 a 20) y los que empleaban el
sistema OMS de certificacion de productos objeto de comercio internacional (de 14 a 16).

En el 2003, 22 paises contaban con disposiciones juridicas relativas a la concesion de licencias a los
fabricantes, los distribuidores y los importadores de medicamentos. En el 2007, este numero llegé a 29.
El numero de paises que tenian en vigor disposiciones juridicas relativas a quienes prescriben
medicamentos aumentd de 15 a 30, y aquellos que tenian disposiciones relativas a la concesion de
licencias a las farmacias aumentaron de 15 a 31.

El numero de paises que tenian en vigor disposiciones juridicas relativas a la inspeccidon de los
fabricantes aumento de 22 a 24 entre el 2003 y el 2007. Con respecto a las disposiciones juridicas que
exigen inspeccionar a los importadores y los mayoristas, y aquellas que exigen inspeccionar a los
distribuidores y las farmacias, se observé un aumento significativo, de 18 en el 2003 a 24 en el 2007.
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En el 2003, la mediana de las muestras recopiladas para efectuar el control de calidad fue de 1.287 en
15 paises, y el porcentaje de la mediana de las muestras sometidas a prueba fue de 100%. La mediana
de los productos que no pasaron las pruebas fue de 3%. Con relacion a las muestras sometidas a prueba
en el 2006, la mediana de las muestras registré una disminucion leve, pero la mediana de los productos
que no cumplieron con los parametros de calidad fue mayor (4%).

Con respecto a la farmacovigilancia, en el 2003, 13 paises disponian de un sistema de vigilancia de las
reacciones adversas a los medicamentos (RAM) y este numero llego en el 2007 a 18, de los cuales 14
participaban del Programa OMS de Vigilancia Farmacéutica Internacional.

El numero de paises que disponian de una politica de obligatoriedad de prescribir medicamentos
genéricos en el sector publico aumento de 21 en el 2003 a 23 en el 2007; en el sector privado, la
obligatoriedad de recetar genéricos estaba vigente en ocho paises en el 2003 y en 10 en el 2007. Con
respecto a la facultad de sustituir con un genérico, el numero de paises en los que estaba permitida,
aumento en el sector publico de 21 en el 2003 a 27 en el 2007 y de 17 a 21 en el sector privado.

Puesto que son bien conocidos los efectos que tienen la publicidad y la promocién de los medicamentos,
tanto sobre las decisiones de prescripcion como sobre la demanda de medicamentos, por parte de los
pacientes, es esencial reglamentar y vigilar la promocién de los medicamentos. En el 2003, 21 paises
informaron que contaban con legislacidn en materia de promocion y publicidad; en el 2007, este
numero ascendio a 25.

Sistemas de suministro de medicamentos

Los sistemas de suministro de medicamentos bien coordinados permiten un uso eficaz y eficiente de los
fondos destinados a su compra. Los sistemas de suministro deficientes pueden provocar una escasez de
medicamentos potencialmente mortal y desperdiciar los recursos. Dado que el sistema estda conformado
por un gran numero de diferentes socios, cada uno con una estrategia propia, se observa una falta de
coordinacion entre los sistemas de suministro, lo que deriva en solapamiento, ineficiencia y mayor volumen
de trabajo, sobre todo en los establecimientos sanitarios. E1 método basado en la selectividad de las
enfermedades prioritarias dejo desamparadas a otras afecciones importantes (por ejemplo, las enfermedades
cronicas y las enfermedades frecuentes de la infancia).

Las operaciones de adquisicion estuvieron a cargo del ministerio de salud en 19 paises en el 2003 y de 26
en el 2007. La distribucién estuvo a cargo del ministerio de salud en 12 paises en el 2003 y en 18 en el
2007. Las operaciones de adquisicion estuvieron a cargo de cada establecimiento sanitario en 11 paises, tanto
en el 2003 como en el 2007. En dos paises, una ONG era la encargada de ambas operaciones en el 2003;
mientras que en el 2007, una ONG operaba las adquisiciones en cuatro paises y la distribucion en dos paises.

El recurso de licitacion publica nacional fue usado por 17 paises en el 2003 y 19 en el 2007, mientras que
las licitaciones internacionales se aplicaron en 11 paises en el 2003 y en 19 en el 2007. El sistema de
adquisiciones directas y negociaciones fue usado por 10 paises en el 2003 y en 19 en el 2007. Se observo
que los paises utilizaban mas de un mecanismo de adquisicion. En el 2007, las adquisiciones del sector
publico estuvieron limitadas a la lista de medicamentos esenciales (LME) sdlo en 11 paises.
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Financiamiento de los medicamentos

El acceso a tratamientos especificos contra las enfermedades mas prioritarias incide en la supervivencia
de los individuos y tiene importantes beneficios en lo que respecta a la salud publica de la comunidad.
Las politicas de fijacion de precios de los medicamentos también constituyen estrategias primordiales,
ya que el costo es uno de los obstaculos mas importantes que se interponen entre los individuos y los
medicamentos. Si se aplican con eficacia la regulacion y las politicas en materia de fijacién de precios
pueden constituir una base solida sobre la que se asiente el acceso equitativo.

En general, el numero de paises en los que eran gratuitos para los pacientes los medicamentos para
tratar diferentes enfermedades, fue superior en el 2007 que en el 2003. Todos los medicamentos eran
gratuitos en 14 paises en el 2003 y en 17 en el 2007. Contra la malaria, 14 paises ofrecian medicamentos
gratuitos en el 2003 y 18 en el 2007. Contra la tuberculosis, 18 paises en el 2003 y 24 en el 2007.
Contra las infecciones de transmision sexual, 15 en el 2003 y 17 en el 2007. Contra la infeccion por el
VIH/sida, se observé un aumento significativo: de 14 en el 2003 a 24 en el 2007.

En el 2003, 15 paises informaron que los medicamentos eran gratuitos para los que no podian
costearlos, cifra que subid a 26 en el 2007. Los medicamentos eran gratuitos para los nifios menores
de cinco aflos en 16 paises en el 2003 y en 26 paises en el 2007. Las embarazadas tenian acceso a
medicamentos gratuitos en 15 paises en el 2003 y en 24 en el 2007. La diferencia mas amplia se observo
en el acceso a los medicamentos gratuitos para los ancianos: de 7 en el 2003 a 22 en el 2007.

En 10 paises en el 2003 y en 20 en el 2007, parte de la poblacion estaba cubierta por el sistema publico
de seguro de enfermedad; mientras que en 16 en el 2003 y en 24 en el 2007, parte de la poblacidon
estaba cubierta por el sistema privado de seguro de enfermedad.

Con respecto a la cobertura de los medicamentos, en el 2003, cuatro paises informaron que el sector
publico cubria todos los medicamentos y, en el 2007, este numero ascendio a seis. En el 2003, sélo un
pais no proporcionaba cobertura de los medicamentos a través del sector publico, mientras que, en el
2007, cuatro paises no lo hacian.

Se observo un aumento significativo del numero de paises en los que el sistema privado de seguro de
enfermedad ofrecia cobertura de algunos medicamentos (de 11 en el 2003 a 18 en el 2007); sin embargo,
en el transcurso de este periodo, no se observaron cambios en el namero de paises en los que el sistema
privado de seguro ofrecia cobertura de todos los medicamentos (4 paises).

El namero de paises que disponian de una politica sobre fijacion de precios de los medicamentos para
el sector publico, aumentd de 10 en el 2003 a 16 en el 2007 y, para el sector privado, de 10 en el 2003
a 12 en el 2007. Los paises que contaban con una politica sobre fijacion de precios de los medicamentos
para las ONG disminuyeron de seis en el 2003 a cuatro en el 2007.

Produccion y comercio

La Region tiene escasa capacidad de investigacion y desarrollo, con baja produccidon de materias primas
farmacéuticas, aunque se observo una leve mejoria entre el 2003 y el 2007. Dos paises en el 2003 y
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seis en el 2007 informaron que disponian de recursos para proyectos de investigacidon y desarrollo. Con
respecto a la produccion de materias primas farmacéuticas, cuatro paises en el 2003 y seis en el 2007
contaban con esa capacidad. Diecinueve paises en el 2003 y 26 en el 2007 disponian de recursos para
elaborar principios activos nuevos, mientras que 18 paises en el 2003 y 25 en el 2007 contaban con
recursos para reenvasar las formas farmacéuticas acabadas.

La proteccidén de los derechos de propiedad intelectual de medicamentos y otros productos farmacéuticos
a través de patentes, se ha extendido y consolidado en la Region tras la ratificacion, por parte de una
mayoria de Estados Miembros, del acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio (ADPIC). Numerosos paises de la Region han modificado su legislacion
para hacerla compatible con el mencionado acuerdo, algunos de ellos introduciendo igualmente las
clausulas sobre flexibilidades previstas en el mismo. La OMS apoya la utilizacion de estas clausulas,
ratificadas en la Declaracién de Doha de 2001, como mecanismo para reducir costes y mejorar las
condiciones de acceso a medicamentos.

En el 2003, ocho paises informaron que habian modificado la legislacion nacional a fin de aplicar el
Acuerdo sobre los ADPIC, tres paises se acogian a las disposiciones del articulo 65 del Acuerdo y ningun
pais se acogia a las disposiciones del articulo 66. En el 2007, 17 paises informaron que habian
modificado la legislacién a fin de aplicar el Acuerdo sobre los ADPIC, nueve de ellos habian adoptado
disposiciones relativas al articulo 65, uno de ellos habia adoptado disposiciones relativas al articulo 66
y cinco de ellos habian adoptado disposiciones relativas al parrafo 7 (de conformidad con la Declaracion
de Doha).

En el 2003, un numero minimo de paises (5) habia incorporado disposiciones relativas a las
importaciones paralelas de medicamentos, mientras que, en el 2007, ocho paises habian incorporado
estas disposiciones en la legislacion nacional. Con respecto a la concesidn de licencias obligatorias, en
el 2003, la legislacion de seis paises habia incorporado disposiciones a este respecto, mientras que, en
el 2007, mas del doble de los paises (13) habia incorporado tales disposiciones juridicas. Con respecto
a la excepcion de Bolar (mecanismo legal para agilizar la entrada de genéricos al mercado), cinco paises
la habian incluido en la legislacion en el 2003 y el doble la habia incluido en el 2007 (10 paises).

Uso racional de los medicamentos

Se entiende por “uso racional de los medicamentos” que “los pacientes reciban fairmacos apropiados
para sus necesidades clinicas, a dosis ajustadas a su situacion particular, durante un periodo adecuado
de tiempo y al minimo costo posible para ellos y para la comunidad”. El abuso, el uso insuficiente y el
uso indebido de los medicamentos pueden provocar un sufrimiento innecesario y la muerte, ademas de
desperdiciar los recursos escasos. Se ha observado que pueden ser de utilidad algunas intervenciones:
por ejemplo, la creacion de un 6rgano nacional multidisciplinario autorizado para coordinar las politicas
de uso de los medicamentos, la formulacion de pautas terapéuticas de referencia, el empleo de listas de
medicamentos esenciales, la creacion de comités de farmacoterapia y los cursos de farmacoterapia
basados en problemas concretos.
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Entre el 2003 y el 2007, se observo un aumento minimo, de 22 a 25, del namero de paises que habian
elaborado una lista de medicamentos esenciales (LME). La mediana de medicamentos que integraban
la LME era de 400 en el 2003 y de 512 en el 2007. Sin embargo, el intervalo entre los percentiles no
registrd un cambio significativo. Los paises que habian actualizado la lista por ultima vez menos de
cinco afios antes, fueron 20 en el 2003 y 24 en el 2007.

Casi todos los paises que disponen de una LME la emplearon en las adquisiciones publicas (21 en el
2003 y 20 en el 2007). En ocho paises en el 2003 y en nueve paises en el 2007, el sistema publico de
seguro de enfermedad reembolsaba a los beneficiarios el importe correspondiente a la compra de
medicamentos incluidos en la LME. El reembolso dentro del sistema privado de seguro fue insignificante
en ambos periodos, ya que estaba vigente en dos paises en el 2003 y en tres en el 2007.

Se observé un aumento significativo del numero de paises que habian elaborado pautas terapéuticas
de referencia nacionales: de 13 en el 2003 a 25 en el 2007. En el ambito hospitalario, 10 paises en el
2003 y 19 en el 2007 disponian de pautas terapéuticas de referencia, y en el dmbito de atencion primaria
de salud, 12 paises en el 2003 y 23 en el 2007.

Formularios terapéuticos nacionales (FTN) eran utilizados por 19 paises en el 2003 y 23 paises en el
2007. En el 2003, 17 paises informaron que el FTN abarcaba solo la LME y, en el 2007, el numero de
paises en esta situacion disminuyo a 13. El numero de paises que habian efectuado la ultima
actualizacion del FTN, menos de cinco afios antes, fue de 13 en el 2003 y de 16 en el 2007.

Con respecto a la incorporacion de conceptos relacionados con el uso racional de los medicamentos en
la formacion del personal sanitario, se observaron importantes cambios. Con relacién a los conceptos
relativos a las LME, se informo que estaban presentes en los planes de estudio de medicina en 8 paises
en el 2003 y en 15 en el 2007 y, en la formacion del personal de enfermeria, en ocho paises en el 2003
y 15 en el 2007. En los planes de estudio de farmacia, hubo una leve disminucién: 15 paises en el 2003
y 14 en el 2007.

La capacitacion en farmacoterapia impartida a todas las categorias de agentes de salud registré un
aumento significativo entre el 2003 y el 2007. En el caso de los médicos, se impartia este tipo de
capacitacion en nueve paises en el 2003 y en 15 en el 2007; el personal de enfermeria recibia
capacitacion en esta materia en un pais en el 2003 y en 10 en el 2007; los farmacéuticos, recibian esta
capacitacion en seis paises en el 2003 y en 10 en el 2007.

En el 2003, se informoé que incluian conceptos de prescripcion racional los planes de estudio de medicina
en 10 paises, los de enfermeria en seis y los de farmacia en ocho paises. En el 2007, estos conceptos
formaban parte de los planes de estudio de medicina en 15 paises, y en los de enfermeria y farmacia
en 11 paises.

Con relacién a las campaiias de informacion publica, en el 2003, nueve paises informaron que habian
efectuado campafias sobre el uso de antibidticos y cinco paises, sobre el uso de inyecciones. En el 2007,
los paises que realizaron camparfias sobre el uso de antibidticos aumentaron a 10 y solo tres realizaron
campafias sobre el uso de inyecciones.
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En la mayoria de los paises, los médicos son quienes se encargan de prescribir medicamentos. Sin
embargo, el personal de enfermeria prescribe medicamentos en un niumero significativo de paises. En
el 2003, 12 paises informaron que contaban con un centro independiente de informacion sobre
medicamentos, cifra que aumento a 16 en el 2007.

En el 2003, en 11 paises, la PNM establecio la formacion de comités de farmacoterapia, mientras que,
en el 2007, la formacién de estos comités era obligatoria en 15 paises.

En el 2003, 10 paises disponian de una estrategia nacional de contencidon de la resistencia a los
antimicrobianos, 13 paises tenian un laboratorio de referencia para la vigilancia de la resistencia y
siete paises informaron que disponian de un equipo especial encargado de desarrollar la estrategia de
vigilancia. En el 2007, 12 paises disponian de una estrategia nacional de contencidon y 19 tenian un
laboratorio de la vigilancia; sin embargo, sélo seis paises contaban con un equipo especial de vigilancia
de la resistencia a los antimicrobianos.
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1. INTRODUCCION

1.1. Antecedentes

En 1975, la Asamblea Mundial de la Salud aprob¢ la resoluciéon WHA 28.66, que insta a la Organizacion
Mundial de la Salud a brindar asistencia a los Estados Miembros en la formulacion de politicas
farmacéuticas nacionales y a ayudar a los paises en la aplicacidon de estrategias farmacéuticas, tales
como la seleccion de los medicamentos esenciales, la adquisicion apropiada de medicamentos de calidad
y la capacitacion sobre diversos elementos de los programas farmacéuticos. La resolucion constituyd
el puntapié inicial de la evolucion de los programas sobre medicamentos esenciales en los paises y de
la formulacidn de politicas farmacéuticas nacionales. La conferencia de expertos, celebrada en Nairobi
en 1985, solicito a la OMS que suministrara informacion sobre la situacion farmacéutica en los planos
mundial y nacional.

Estos hitos proporcionaron el impulso necesario para crear instrumentos y establecer sistemas de
recopilacién y publicacién regular de los datos. En 1988, se publicd un informe sobre la situacion
farmacéutica mundial (The World Drug Situation), que fue actualizado en el 2004 con la publicacion
de un nuevo informe (The World Medicines Situation). En el lapso comprendido entre el primer informe
y el segundo, también se crearon y desarrollaron instrumentos para valorar los indicadores.

En los bienios anteriores, la tarea de la OMS en el campo de los medicamentos estuvo guiada por las
estrategias farmacéuticas de la OMS de 2000-2003 y de 2004-2007. Estas dos estrategias hacen hincapié
en el uso de indicadores para valorar los logros y describir la situacion de los paises en ese ambito, asi
como para evaluar las repercusiones de las estrategias respecto de la consecucidon de los objetivos en
materia farmacéutica. La Estrategia farmacéutica de la OMS de 2004-2007, aprobada por medio de la
resolucion WHA 54.11, destaca los problemas relativos al acceso a los medicamentos y su uso en el
siglo XXI y establece cuatro objetivos principales: formular y poner en ejecucion politicas; garantizar
el acceso; velar por la calidad, la seguridad y la eficacia; y promover la utilizacion racional de los
medicamentos. La Estrategia farmacéutica de la OMS de 2004-2007 presenta las estrategias formuladas
con el fin de asistir al personal que trabaja, para cristalizar esta vision tanto en la sede de la OMS como
en las Regiones y los paises.

La Organizacion Mundial de la Salud continua recopilando datos e informacidn sobre la situacion
farmacéutica de los Estados Miembros, empleando instrumentos que valoran los indicadores a modo
de seguimiento de las actividades farmacéuticas en los distintos paises, a fin de definir si se observa
algun progreso. Uno de los instrumentos utilizados son los indicadores de vigilancia del primer nivel,
que evaluan la estructura y los procesos del sistema farmacéutico nacional, que fue el empleado para
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recoger los datos estadisticos de este compendio. El seguimiento del progreso de las iniciativas
encaminadas a mejorar la situacion farmacéutica mundial constituye una parte esencial de la estrategia.

1.2 Indicadores del primer, segundo y tercer nivel

La OMS ha elaborado una estrategia de seguimiento de tres niveles para evaluar el progreso, comparar
la situacion entre los paises y reevaluar las iniciativas para darles prioridad segun los resultados
obtenidos. La Figura 1 ilustra los tres niveles de la estrategia de seguimiento. El conjunto de
procedimientos operativos de la OMS empleado para supervisar y evaluar la situacion farmacéutica de
cada pais -especificamente los indicadores del primer nivel y del segundo nivel-, constituye un
instrumento practico de valoracién de los indicadores que puede ponerse en operacion con regularidad,
sin la necesidad de destinar gran cantidad de recursos humanos ni financieros. Resulta facil recopilar
datos sobre los indicadores basicos empleando métodos estandarizados, muestras pequefias y técnicas
de sondeo sencillas.

Figura 1. Estrategia de la OMS para la vigilancia de la situacion farmacéutica nacional

Primer nivel
Indicadores basicos

Cuestionario
(Autoridades | —» de la estructura
de salud) y del proceso
Segundo nivel
Estudio Indicadores basicos de los resultados y el
sistematico impacto (encuestas a instituciones y hogares

Tercer nivel
Instrumentos para valorar indicadores de elemetos
especificos del sector farmacéutico

e Fijacion de precios e Medicamentos tradicionales
e VIH/sida e Evaluacion normativa
e ADPIC

Los indicadores del primer nivel evaluan las estructuras y los procesos relacionados con los
medicamentos en un pais determinado. Pueden emplearse para revelar los aspectos positivos y los
negativos del sistema farmacéutico de cada pais, y para describir las estrategias y los enfoques

10 LA SITUACION FARMACEUTICA EN LAS AMERICAS




sectoriales que tienen en comun los distintos paises. Asimismo, permiten efectuar una evaluacién rapida
de la ejecucion de diversos componentes del sistema farmacéutico nacional. Cada cuatro afios, se invita
a los funcionarios sanitarios de los Estados Miembros de la OMS a que contesten un cuestionario
estandarizado cuyo propdsito es informar acerca del estado de la politica farmacéutica nacional y sus
componentes, entre otros: las leyes y los reglamentos; el control de calidad de los medicamentos; las
listas de medicamentos esenciales; los sistemas de suministro; las fuentes de financiamiento; el acceso
a los medicamentos; la produccion farmacéutica; el uso racional; y los aspectos relativos al comercio
y la propiedad intelectual (véase, en el anexo 2, el cuestionario sobre estructura y procesos del primer
nivel; y en el anexo 3, una lista de indicadores basicos del primer nivel).

Los indicadores del segundo nivel describen el grado de cumplimiento de los objetivos de la estrategia
farmacéutica. La descripcidon de cada indicador, incluidos los calculos, se encuentra en el manual de la
OMS que describe el conjunto de medidas operacionales de seguimiento y evaluacion de la situacion
farmacéutica nacional.
e La accesibilidad a los medicamentos se mide en términos de la disponibilidad y la
asequibilidad de los medicamentos esenciales.
e La calidad esta representada por la ausencia de productos caducados en los anaqueles de las
farmacias, y la manipulacion adecuada y el cumplimiento de las condiciones de conservacion.
Para la mayoria de los paises, debido al alto costo, no resulto aceptable medir la calidad
tomando muestras de productos farmacéuticos y sometiéndolas a pruebas.
¢ E]1 uso racional se mide examinando las practicas de prescripcion y dispensacion, y la
ejecucion de estrategias que, segun esta comprobado, fomentan el uso racional, como las
pautas terapéuticas de referencia y la lista de medicamentos esenciales (LME).

Los paises calculan los valores de los indicadores del segundo nivel a partir de los datos recopilados,
con los instrumentos estandarizados de recopilacion, en los establecimientos sanitarios publicos, las
farmacias y los depdsitos privados. Los indicadores del tercer nivel evaluan con mas profundidad
aspectos especificos del sector farmacéutico, el sistema de salud o la politica farmacéutica nacional.
Algunos ejemplos de estos indicadores son los siguientes: los datos sobre el uso de medicamentos en
los establecimientos sanitarios, los sondeos sobre los precios de los medicamentos y los indicadores
que evaluan las repercusiones del Acuerdo sobre los ADPIC.

1.3 Paises que proporcionaron datos y estructura para
el compendio

Los datos estadisticos que se exponen en este compendio corresponden a los resultados de la evaluacion
realizada en el 2007 por 31 paises de la Region de las Américas, acerca de los indicadores del primer
nivel, tanto de paises de ingresos altos como de medianos:
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Pais Ingresos altos | Ingresos medianos

Antigua y Barbuda N

Argentina N

Bahamas N

Barbados N

Belice v

< |

Bolivia

< |

Brasil

Canada N

Colombia

Costa Rica

Cuba

Chile

Ecuador

El Salvador

Granada

Guatemala

Guyana

Honduras

Jamaica

México

Nicaragua

Panama

Paraguay

Peru

Republica Dominicana

Ll 2l 2l 2l 2]l 2l 2122222121222 2] 21 2]

Saint Kitts y Nevis

San Vicente y las Granadinas N

< |

Santa Lucia

Suriname N

Trinidad y Tabago N

Uruguay N
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Los datos se recopilaron en el aito 2007. La mayor parte de los datos sobre los indicadores del primer
nivel se obtuvieron a través del ministerio de salud de los paises participantes. Muchos Estados
Miembros de la OMS presentaron los datos en respuesta al cuestionario del primer nivel. Puede
consultarse el servicio de informacion electronica de la OMS (MedNet) para comparar los resultados
registrados con el transcurso del tiempo y entre los distintos paises (http://mednet.who.int/).

Es importante tener en cuenta que no todos los paises que contestaron el cuestionario respondieron a
todas las preguntas, lo que derivd en que algunas preguntas fueron contestadas por un numero reducido
de encuestados.

La gran cantidad de informacion proporcionada por los 31 paises, las caracteristicas de los cuestionarios
y el conocimiento limitado de algunos de los encuestados dificultaron el procesamiento de los datos:
la exactitud y la validez de algunas respuestas se tornaron cuestionables. Sin embargo, se hizo todo lo
posible por validar los datos y por presentarlos con exactitud en el informe sobre las encuestas.

Este compendio resume los datos de los indicadores del primer nivel sobre la estructura y los procesos,
con arreglo a seis temas: 1) la politica farmacéutica nacional; 2) el sistema de reglamentacion; 3) el
sistema de suministro de medicamentos; 4) el financiamiento de los medicamentos; 5) la produccion,
el comercio y la propiedad intelectual; y 6) el uso racional de los medicamentos.

Cada tema esta encabezado por una introduccién breve, seguida de cuadros que resumen la situacion
correspondiente al afio 2007 y los resultados mas importantes aparecen destacados después de cada
cuadro y figura. En los casos en que fue posible, también se compararon los datos del 2007 con los
del 2003, afio en que 27 paises respondieron al cuestionario del primer nivel. Considerando que los
paises no contestaron todas las preguntas, los porcentajes fueron calculados teniendo como
denominador el numero de paises que respondieron a cada pregunta especifica. Cuando el numero de
paises que proporcionaron respuestas fue muy bajo, se dejo constancia para que los lectores interpreten
con precaucion los resultados.

Con este documento se procura suministrar la ultima informacidén recabada sobre la situacion
farmacéutica de diversos paises y el estado de las politicas farmacéuticas nacionales, segun lo reflejan
los indicadores del primer nivel de la OMS. Cabe esperar que esta informacién sirva como material de
referencia para quienes tienen intenciones de abordar las cuestiones del sector farmacéutico en el
ambito nacional, subregional y regional.
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2. POLITICA NACIONAL DE
MEDICAMENTOS

La Organizacion Mundial de la Salud ha observado que es preciso disponer de un marco de trabajo comun e
integral para elaborar politicas apropiadas que permitan abordar todos los problemas interdependientes y, a
la vez, incluir a todos los interesados directos. Por consiguiente, el marco de la OMS recomienda fuertemente
que los paises formulen y pongan en practica una politica nacional de medicamentos (PNM) a modo de
“compromiso con una meta y guia para la accion.> ** Toda PNM define un marco en virtud del cual se
establecen los objetivos de mediano a largo plazo en los sectores farmacéuticos publico y privado, y se controla
su progreso. Los principales objetivos de toda PNM consisten en garantizar:

e ¢l acceso: la disponibilidad y asequibilidad equitativas de los medicamentos esenciales;

e [a calidad: que todos los medicamentos sean seguros, eficaces y de buena calidad; y

e ¢l uso racional: la promocion para que los profesionales de la salud y los consumidores hagan

un uso terapéutico adecuado y costo-efectivo de los medicamentos.

Es preciso reunir las funciones y las estrategias de cada elemento de la politica en un plan de ejecucion.
Los paises deben incorporar la PNM en el sistema nacional de salud y las estrategias conexas, para
articular las metas y los objetivos propuestos por dicha politica, con los planes nacionales de salud y
para propiciar el uso eficiente de los recursos.

La PNM debe ser evaluada periodicamente para medir el alcance de los objetivos y hacer un seguimiento

del progreso. Los indicadores estandarizados de la situaciéon farmacéutica son de utilidad para supervisar
y evaluar el efecto que tiene la ejecucidon de la PNM.
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Cuadro 1. Estado de las politicas nacionales de medicamentos (PNM) en el aiio 2007

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero %
de paises de paises de paises
Documento oficial (o borrador) 19 73,1 3 60,0 22 71,0
de la PNM
Documento oficial actualizado < 5 afios® 7 26,9 1 20,0 8 25,8
Plan de ejecucion de la PNM 11 57,9 2 50,0 16 66,7
Actualizado dentro de los ultimos 5 8 40,0 2 50,0 10 41,7
anos *
PNM incorporada en la Politica 15 75,0 1 25,0 16 66,7
Nacional de Salud

* Se asumio que los paises que no suministraron la informacion, no habian actualizado el documento de politica/ plan de implementacién
en los ultimos cinco afios.

Figura 2. Politicas nacionales de medicamentos en el afio 2007
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¢ La mayoria de los paises tienen una PNM (version final o preliminar) y la mayoria de las PNM son
documentos oficiales.

e Soélo alrededor de la mitad de los paises disponen de un plan de ejecucion.

e Solo una minoria de estas politicas y planes fueron dentro de los ultimos 5 afios.

En el 2003, 16 paises disponian de una PNM pero sélo nueve la adoptaron oficialmente. Diez de los
paises que tenian una PNM contaban con un plan de ejecucién, y nueve de los paises incorporaron la
PNM en la politica sanitaria nacional (PSN). Estos datos demuestran que hubo un cambio positivo en
comparacion con la situacion del 2003.

Cuadro 2. Paises que proporcionaron evaluaciones recientes de los indicadores

Ingresos medianos Ingresos altos

Numero % Numero %
de paises de paises

Aspectos evaluados en los ultimos 5 afios

(2003-2007)

Situacidn farmacéutica general 7 37,0 1 50,0
Uso racional (auditoria de las prescripciones) 6 32,0 n.d. n.d.
Acceso 8 47,0 n.d. n.d.

e No todos los paises evaluaron su situacion farmacéutica dentro de los ultimos 5 afios.
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3. SISTEMA DE REGULACION

Es necesario disponer de un marco legislativo para aplicar las politicas en el sector farmacéutico y
velar por su cumplimiento. Las leyes y los reglamentos constituyen fundamentos juridicos que rigen el
control de las actividades farmacéuticas publicas y privadas, y comprenden las medidas administrativas
y las sanciones que se aplican en respuesta a las infracciones. El sistema abarca: las funciones y
responsabilidades que incumben a las ARM; la aprobacion de la comercializacion y el registro de los
medicamentos; la reglamentacion de las instalaciones donde pueden manipularse los medicamentos; y
las cualificaciones, los derechos y las responsabilidades de todos aquellos que participan en el proceso
farmacéutico, desde los fabricantes, los importadores, los exportadores y los distribuidores hasta los
prescriptores y los dispensadores de medicamentos.

3.1. Autoridades reguladoras de medicamentos

Las autoridades reguladoras de medicamentos (ARM) tienen una funcion esencial en lo que respecta a
garantizar la reglamentacion estricta en materia de fabricaciéon, comercializacion y uso de los
medicamentos, cuyo fin es proteger la salud publica. Estos organismos establecen un marco juridico
que garantiza la independencia de las pruebas y la evaluacion relativas a la calidad, la eficacia y la
seguridad de los medicamentos. Ademas, entre sus funciones se encuentra la de velar por la integridad
de las interacciones entre los pacientes y los dispensadores, una vez que una prescripcion se ha
expedido, para lo cual deben supervisar a la vez varias actividades que se potencian, tales como los
procesos de concesidon de licencias, de control y de vigilancia.®

Cuadro 3. Presencia de una autoridad reguladora de medicamentos (ARM)

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL

Numero % Numero | % Numero %

de paises de paises de paises
Disposiciones juridicas que exigen 24 92,3 4 80,0 28 90,3
la creacion de una ARM
ARM formal vigente 23 88,5 4 80,0 27 87,1
Disposiciones juridicas que exigen 17 70,8 3 75,0 20 71,4
transparencia

Continua
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Cuadro 3. Continuacion

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero %
de paises de paises de paises
La ARM participa en la iniciativa 23 92,3 4 100,0 28 93,3
de armonizacion
Sitio Web de la ARM de acceso 18 69,2 1 25,0 19 63,3
publico
Fuentes de financiamiento
de la ARM
Presupuesto del Estado 24 96,0 5 100,0 29 96,7
Derechos de registro de los 13 76,5 1 25,0 14 66,7
medicamentos
Otros 6 60,0 1 33,3 7 53,8

Figura 3. Autoridad reguladora de medicamentos formal
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e La mayoria de los paises cuentan con disposiciones juridicas que exigen la creacion de una ARM
y dicho organismo participa en las actividades de armonizacion.

e Es habitual en los paises la existencia de sitios Web de las ARM con acceso publico y las
disposiciones juridicas que exigen transparencia.

e La fuente de financiamiento de las ARM proviene principalmente del presupuesto del Estado, pero
los paises de ingresos medianos también recurren a los derechos de registro.

En el 2003, 21 paises tenian en vigor disposiciones juridicas que estipulaban la creacion de una ARM,;
en el 2007, eran 28 los paises que contaban con dichas disposiciones. El nimero de paises (17) que en
el 2003 contaban con disposiciones juridicas que exigian transparencia, llegé a 20 en el 2007; y el
numero de paises cuya ARM mantenia un sitio Web de acceso publico crecié de 10 en el 2003 a 19 en
el 2007.

RECUADRO 1
Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF)

La Red PARF es un foro continental que se ocupa de la armonizacion de la reglamentacion
farmacéutica. Esta conformada por: las ARM de toda la Region: por representaciones de las
organizaciones de integracion economica tales como CARICOM, MERCOSUR, TLCA, la Asociaciéon
Latinoamericana de Integracion (ALADI) y la Comunidad Andina; académicos; representantes de las
asociaciones profesionales regionales; y otros grupos interesados de todas las subregiones del
continente. El sector privado esta representado principalmente por la industria farmacéutica. La
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) tiene la secretaria de la red, como facilitador de sus
diversos grupos técnicos de trabajo.

La Red PARF tiene cuatro componentes de trabajo y encargados de la toma de decisiones: la
Conferencia Panamericana, el Comité Directivo, los grupos técnicos de trabajo y la Secretaria. Cada
uno tiene funciones establecidas en las normas y los procedimientos de la red.

Hasta la fecha, la Red PARF ha celebrado cinco conferencias y ha formado 12 grupos de trabajo
sobre los siguientes temas: la bioequivalencia, el registro de los medicamentos, las buenas practicas
de fabricacion, las buenas practicas de laboratorio, las vacunas, la publicidad de los medicamentos,
la farmacovigilancia, la falsificacion de los medicamentos, las buenas practicas clinicas, la
clasificaciéon de los medicamentos, los productos herbarios y la farmacopea.

Sitio de Internet: www.paho.org/redparf
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3.2 Autorizacion de comercializacion

La autorizacion de comercializacion es el permiso concedido por la ARM para sacar un producto al
mercado. El procedimiento de evaluacidn y registro de los productos consiste en examinar los datos
técnicos y administrativos que presentan los laboratorios farmacéuticos acerca del producto en cuestion.
El proposito de este procedimiento es garantizar que el producto farmacéutico haya sido sometido a
todas las pruebas y evaluaciones necesarias para comprobar la seguridad, la eficacia y la calidad, y
que el fabricante proporciona informacién exacta sobre el producto.’

Se recomienda utilizar la Denominacion Comun Internacional (DCI), dado que puede fomentar la
armonizacion y la normalizacion de los nombres del producto, lo que simplifica los procesos de
adquisicion, ademas de la prescripcion, la distribucion y la dispensacion de medicamentos —sobre todo
fuera del pais de origen del producto-, medida que disminuye el riesgo de caer en errores ocasionados
por la confusion con los nombres de los medicamentos.®

Cuadro 4. Autorizaciones de comercializacion

22

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero | % Numero %
de paises de paises de paises
Disposiciones relativas a las 21 80,8 3 60,0 24 77,4
autorizaciones de comercializacion
Lista de autorizaciones de 16 66,7 2 40,0 18 68,1
comercializacidon de acceso publico
Sistema informatizado para 19 76,0 1 25,0 20 69,0
productos registrados
El sistema OMS de certificacion 14 53,8 2 40,0 16 51,6
forma parte de las autorizaciones de
comercializacion
El registro de medicamentos emplea 21 80,8 3 60,0 24 77,4
las DCI
Comité oficial de registro 15 60,0 1 25,0 16 55,2
Mediana Mediana Mediana
[percentil [percentil [percentil
259, 75°] 25°, 75°] 259, 75°]
Numero total de productos autor- 11.074 23.000 11.571
izados para la comercializacion
5.997,75116.448,75 | 23.000 | 23.000 6.499 16.849
18 1 19
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Figura 4. Numero de productos autorizados para la comercializacion
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En relacion con las autorizaciones de comercializacion, la situacion en 2007 era:

e La mayoria de los paises contaban con un marco integral relativo a la autorizacion de
comercializacion.

e La lista de productos autorizados no siempre era de acceso publico en los paises.

e El sistema OMS de certificacion para conceder las autorizaciones de comercializacion no fue de
uso frecuente en la Region; gran parte de los paises si empleaban las DCI.

e Los paises de ingresos altos aparentemente tenian mas productos autorizados, pero fue muy alto
el porcentaje de los encuestados que no respondié las preguntas sobre este tema.

En el 2003, 20 paises tenian en vigor disposiciones juridicas relativas a las autorizaciones de
comercializacion. En el 2007, este numero aumentd a 24. Se observé un aumento significativo de la
mediana de productos aprobados en el 2007 respecto del 2003 (11.571 contra 9.632).

Entre el 2003 y el 2007, se observé un aumento del nimero de paises que empleaban las DCI (de 20 a

24), asi como los que utilizaban un sistema informatizado (de 15 a 20) y los que empleaban el sistema
OMS de certificacion (de 14 a 16).
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3.3 Concesion de licencias

Las licencias son las autorizaciones que se conceden a los establecimientos farmacéuticos para realizar
actividades relacionadas con la elaboracion, el almacenamiento, el suministro y la dispensaciéon de
medicamentos, y a los profesionales para prescribir y dispensar medicamentos. Las especificaciones
con respecto a los establecimientos farmacéuticos, a los miembros de su personal y a los procedimientos
deben ser respetadas por los fabricantes de productos farmacéuticos, los distribuidores y los minoristas
si quieren obtener y conservar la licencia.6 La concesion de licencias es un mecanismo esencial en lo
que respecta a la calidad de los medicamentos que ingresaran en el mercado.

Cuadro 5. Disposiciones juridicas relativas a la concesion de licencias

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero [ % | Numero %
de paises de paises de paises
Disposiciones juridicas relativas a
Los fabricantes 24 92,3 5 100,0 29 93,5
Los mayoristas y distribuidores 24 92,3 5 100,0 29 93,5
Los importadores y exportadores de 24 92,3 3 100 27 93,1
medicamentos
Los prescriptores 25 96,2 5 100,0 30 96,8
Las farmacias 26 100,0 5 100,0 31 100,0
e (Casi todos los paises tenian en vigor en 2007 disposiciones juridicas relativas a los fabricantes, los
distribuidores y mayoristas, los importadores y los exportadores de medicamentos, y los
prescriptores y las farmacias.

En el 2003, 22 paises contaban con disposiciones juridicas relativas a la concesion de licencias a los
fabricantes, los distribuidores y los importadores de medicamentos. En el 2007, eran 29 los paises que
estaban en esa situacion. Con respecto a la concesion de licencias a los prescriptores, el numero de
paises que tenian en vigor disposiciones juridicas aumento de 15 a 30, y aquellos que tenian
disposiciones relativas a la concesion de licencias a las farmacias aumentaron de 15 a 31.
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3.4 Inspeccidn reglamentaria

La inspeccidn reglamentaria es un procedimiento concebido para evaluar la calidad y la fiabilidad de
los productos y los establecimientos, antes de conceder la licencia o la autorizacion de comercializacion
y, posteriormente, para efectuar la vigilancia y el seguimiento.

Cuadro 6. Inspeccion reglamentaria

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero | % | Numero %
de paises de paises de paises
Disposiciones juridicas relativas a la 25 96,2 4 80,0 29 93,5
inspeccidn de las instalaciones
Fabricantes
Establecimientos inspeccionados 20 80,0 4 80,0 24 80,0
[ Pautas nacionales escritas | 18 | 900 | 1 [ s00 | 19 | 86,4 |
Mayoristas y distribuidores
| Establecimientos inspeccionados | 21 | 808 | 3 [ e00 | 24 | 774 |
[ Pautas nacionales escritas | 16 | 800 | 1 [s00 | 17| 773 |
Importadores y exportadores
| Establecimientos inspeccionados | 20 | 800 | 2 | s00 | 22 | 759 |
[ Pautas nacionales escritas | 15 | 803 | o | 00 | 15 | 789 |
Distribuidores minoristas y farmacias
[ Establecimientos inspeccionados | 21 | 840 | 3 | 600 | 24 | 82,8 |
[ Pautas nacionales escritas | 18 | 900 | o | 00 | 18 | 857 |
e La mayoria de los paises contaban en 2007 con disposiciones juridicas relativas a la inspeccion de
los fabricantes, los mayoristas y distribuidores, los importadores y exportadores, y los distribuidores
minoristas y las farmacias.
e La mayoria de los paises de ingresos medianos también disponian en 2007 de pautas nacionales
escritas.
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El numero de paises que tenian en vigor disposiciones juridicas relativas a la inspeccion de los fabricantes
aumento, de 22 en el 2003 a 24 en el 2007. Con respecto a las disposiciones juridicas relativas a la
inspeccidn de los importadores y los mayoristas, y de aquellas que exigen inspeccionar a los distribuidores
y las farmacias, se observo un aumento significativo, de 18 en el 2003 a 24 en el 2007.

3.5 Fiscalizacion de narcéticos y estupefacientes

Con miras a contrarrestar la produccion ilicita y el trafico de narcdticos y sustancias sicotrépicas a
escala mundial, que son un gran peligro para la salud publica, en 1988 se aprobo la Convencion de las
Naciones Unidas contra el Trafico Ilicito de Estupefacientes y Sustancias Sicotropicas, que proporciona
un marco legislativo para emprender la lucha contra el trafico de medicamentos. Es de suma
importancia que los paises apliquen las disposiciones juridicas, para fiscalizar y vigilar, no sélo los
productos acabados, sino también los precursores, los productos quimicos y los disolventes que se
emplean para producir los narcoticos y estupefacientes.” ® Asimismo, la Convencién promueve una
sdlida cooperacion internacional, ya que solo una accion internacional conjunta conseguira reducir el
uso, la produccidén y el trafico de estas sustancias en todo el mundo.

Cuadro 7. Fiscalizacion de narcéticos y estupefacientes

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero [ % Numero %
de paises de paises de paises
Disposiciones juridicas relativas a la 26 100,0 5 100,0 31 100,0
fiscalizacion de narcoticos
Signatarios de la convencion 25 100,0 5 100,0 30 100,0
internacional sobre fiscalizacion de
narcoticos

e Todos los paises que respondieron tenian en 2007 en vigor disposiciones juridicas relativas a la
fiscalizacion de narcdticos y habian suscrito la convencion internacional sobre fiscalizacion de
narcoticos.

3.6 Control de calidad

El control de calidad es importante para lograr que los pacientes reciban medicamentos seguros y
eficaces. La OMS recomienda que la ARM de cada pais tenga acceso a un laboratorio de control de la
calidad, para someter a prueba las muestras de medicamentos y determinar si cumplen con los
parametros de calidad. Ademas, la OMS proporciona pautas acerca del establecimiento de instalaciones
para la realizacion de pruebas.” '°
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Los resultados de los controles analiticos de las muestras de los medicamentos comercializados permiten
a la ARM evaluar la calidad real de los productos usados en el pais, definir los problemas relacionados
con la calidad de los medicamentos’ y adoptar medidas normativas adecuadas; por ejemplo, retiro del
producto motu proprio o a instancias de la ARM, u otra medida pertinente.

Cuadro 8. Control de calidad

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero | % | Numero %
de paises de paises de paises
Control de calidad
Sistema establecido de gestion de la 18 72,0 3 75,0 21 72,4
calidad
Muestras sometidas a prueba para
Registro de los medicamentos 17 68,0 1 25,0 18 62,1
Vigilancia post-comercializacion 19 79,2 1 33,3 20 74,1
Muestras sometidas a prueba en
Laboratorio de control de calidad 18 85,7 1 33,3 19 79,2
del Estado
Instituciones académicas locales 8 50,0 0 0,0 8 42,1
Laboratorio privado 5 35,7 2 66,7 7 41,2
Laboratorios pequeiios 3 23,1 0 0,0 3 18,8
(distritales, regional)
Laboratorio de control de calidad 7 43,8 2 66,7 9 47,4
extranjero
Procedimientos de control de 23 88,5 3 75,0 26 86,7
calidad de los medicamentos
importados
Procedimientos legales de retiro 20 76,9 3 75,0 23 76,7
y destruccion de productos
defectuosos
Evaluacion de la calidad en el 2006 Mediana Mediana Mediana
[percentil [percentil [percentil
25°, 75°] 25°, 75°] 25°, 75°]
Numero de muestras sometidas a prueba 1.401 166 812
448 | 1874 105 | 227 183 | 1.713
15 2 17
Continua
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Cuadro 8. Continuacion

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero W Numero | % | Numero %
de paises de paises de paises
Evaluacion de la calidad en el 2006 Mediana Mediana Mediana
[percentil [percentil [percentil
25°, 75°] 25°, 75°] 25°, 75°]
Numero de muestras que no pasaron las 63,5 9 45
pruebas 188 | 93 6 | 12 12 | 91
14 2 16

La situacién de control de calidad en 2007 era:

e La mayoria de los paises disponian de un sistema de gestion de la calidad.

e K] laboratorio de control de calidad del Estado era el laboratorio mas utilizado para las pruebas
en los paises de ingresos medianos. Los paises de ingresos altos ademas recurrian a laboratorios
privados y laboratorios extranjeros.

® No todos los paises tenian en vigor procedimientos legales para retirar los productos defectuosos.

e Se observo que los paises de ingresos medianos recogian mas muestras, pero esta diferencia puede
deberse a que son muy pocos los paises de ingresos altos en la Region.

En el 2003, la mediana de las muestras recogidas fue de 1.287 en 15 paises y la mediana de las muestras
sometidas a prueba fue de 100%. En el 2006, la mediana de muestras recogidas disminuyo a 812.

RECUADRO 2
Programa de Control Externo de la Calidad Mediante Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de los Medicamentos (PCEC)

El Programa de Control Externo de la Calidad, mediante Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
de los Medicamentos (PCEC), es una actividad de cooperacion técnica de la OPS/OMS llevada a cabo
en colaboracion con la Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP, por sus siglas en inglés),
con la participacion de los laboratorios oficiales de control de calidad de medicamentos de los Estados
Miembros de la OPS. El programa incluye la creacion de pruebas de calidad que sigan los métodos
de farmacopea, cuyos resultados e informes son evaluados por la USP. La evaluacion permite:

e formular recomendaciones a los laboratorios participantes para que optimicen la elaboracion de

las pruebas y sus informes técnicos;

e definir las areas que necesitan cooperacion técnica;

e evaluar la calidad de los medicamentos utilizados en programas prioritarios; y

e fomentar la utilizacion de laboratorios de referencia de control de la calidad en toda la Region.

Continua
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Recuadro 2. Continuacion

Obijetivos:
e mejorar el desempefio de los laboratorios oficiales de control de la calidad de medicamentos en
las Américas;
e mejorar la comunicacion y el intercambio de informacion; y
e armonizar los métodos a fin de propiciar que los distintos paises acepten y reconozcan la validez
de los resultados obtenidos.

Desarrollo del PCEC

El PCEC consta de tres fases:

FASE 1: El laboratorio oficial de control de la calidad de los medicamentos lleva a cabo un estudio
de diagndstico en aquellos paises que acordaron participar en el Programa. Para este fin, se administra
un cuestionario y un experto realiza una visita posterior.

FASE 2: Se realizan pruebas de control externo conforme a las normas correspondientes mediante
el envio de las muestras, indicando los métodos que deben emplearse y la forma en que deben
notificarse los resultados. El objetivo de esta fase es evaluar el desempeiio de los laboratorios
que realizan las pruebas y notifican los resultados. La USP evalua los resultados y envia las
recomendaciones a cada laboratorio. Los parametros que emplea la USP para las evaluaciones
comprenden el pesaje, el equipamiento, la precision, la reproducibilidad, los errores estandar relativos,
el informe de los datos y la interpretacion, las limitaciones de la monografia y el conocimiento de
los métodos de la USP. Veintitrés laboratorios oficiales de veintiun paises vienen participando en el
PCEC.

FASE 3: Se imparte capacitacion a los recursos humanos mediante talleres y seminarios sobre las
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en los paises que, segun los resultados, necesitan mas asistencia
para superar las dificultades y mejorar el desemperfio.

3.7 Farmacovigilancia

“La Farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos a los medicamentos o cualquier otro problema relacionados con ellos.
De un tiempo a esta parte, también abarca a los productos herbarios, los medicamentos tradicionales y
complementarios, los hemoderivados, los dispositivos médicos, los productos bioldgicos y las vacunas.”"

Las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) son una causa frecuente, aunque muy a menudo
prevenible, de las enfermedades, la discapacidad e incluso la muerte. Se entiende que el sistema de
farmacovigilancia permite detectar, evaluar, comprender y prevenir las RAM. Cada pais debe tener
establecido un sistema de farmacovigilancia para proteger la salud publica'> ' como parte de las
funciones de reglamentacion esenciales, uno de cuyos objetivos es “colaborar en la evaluacion de los
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medicamentos para determinar los beneficios, los daflos, la eficacia y el riesgo asociados a ellos,
promoviendo un uso racional, seguro y mas eficaz (y costo-efectivo)”.!?

En 1968, se cred el Programa OMS de Monitoreo Farmacéutico Internacional, ahora coordinado por el
Centro de Farmacovigilancia de Uppsala (UMC, por sus siglas en inglés) situado en Uppsala, Suecia,
supervisado por una junta internacional. La principal funcion del UMC es administrar la base de datos
internacional de las notificaciones de RAM que se reciben de los centros nacionales de seguimiento. La
mayoria de los centros nacionales que aportan datos pueden acceder con facilidad a estos informes
electronicos. E1 UMC fijo un método de notificacion estandarizado al que deben acogerse todos los
centros nacionales y propicia la comunicacion entre los paises para facilitar la rapida definicién de las
sefiales significativas.'?

Cuadro 9. Seguimiento a las reacciones adversas a los medicamentos (RAM)

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero [ % | Numero %
de paises de paises de paises
Local 8 61,5 3 75,0 11 64,7
Regional 6 50,0 2 50,0 8 50,0
Central 13 92,9 3 75,0 16 88,9
Notificacion internacional de RAM 11 45,8 3 60,0 14 48,3

Figura 5. Paises que tienen en ejecucion un sistema de seguimiento a las reacciones adversas
a los medicamentos
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e So6lo alrededor de la mitad de los paises de ingresos medianos llevaron a cabo el seguimiento a las
RAM, principalmente central.
e La mitad de los paises efectuaron notificaciones internacionales.

En el 2003, 13 paises disponian de un sistema de seguimiento a las RAM y este numero aumento en el
2007 a 18, de los cuales 14 participaban en el Programa OMS de Farmacovigilancia Internacional.

3.8 Prevencion y lucha contra la falsificacion de medicamentos

Un medicamento falsificado es un producto etiquetado indebidamente de manera deliberada y
fraudulenta, en lo que respecta a su identidad o fuente. La falsificacion puede ser de aplicacion a
productos de marca y genéricos, y los productos falsificados pueden incluir productos con los
ingredientes correctos o con los ingredientes incorrectos, sin principios activos, con principio activo
insuficiente o con envase falsificado.

Los medicamentos falsificados representan un enorme problema de salud publica. En algunos paises,
la falsificacion de medicamentos solo es esporadica, mientras en otros es una realidad cotidiana. Es
inadmisible incluso un solo caso de falsificacion porque, ademas de poner en riesgo a los pacientes y
minar la confianza del publico en los medicamentos, traiciona la vulnerabilidad del sistema de
suministro y pone en peligro la credibilidad de las autoridades nacionales (tanto las autoridades
sanitarias como las encargadas de velar por el cumplimiento de las leyes).!®

Cuadro 10. Medicamentos falsificados

Deteccion de medicamentos
falsificados mediante informes

proporcionados por

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero | % Numero %
de paises de paises de paises
Leyes o reglamentos relativos a los 16 61,5 4 80,0 20 64,5
medicamentos falsificados

Autoridades nacionales 18 81,8 4 100,0 22 84,6
Estudios especificos 19 90,5 66,7 21 87,5
Sector farmacéutico 23 95,8 4 100,0 27 96,4
La sociedad civil o las ONG 16 84,2 3 100,0 19 86,4
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e Alrededor de 60% de los paises de ingresos medianos y mas de tres cuartos de los de ingresos altos
disponian en 2007 de leyes, reglamentos, programas o procedimientos para detectar los medicamentos
falsificados y luchar contra la falsificacion de medicamentos.

e Se emplearon todas las fuentes para detectar los medicamentos falsificados, pero la mas utilizada
fue el sector farmacéutico.

3.9. Prescripcion y dispensacion de medicamentos genéricos

La seleccion del mejor medicamento que sea mas seguro para un individuo determinado, de entre
una amplia gama de opciones, exige un alto grado de pericia y habilidad considerable por parte de
quien lo prescribe o lo dispensa. Prescribir medicamentos contraindicados o en una pauta posoldgica
incorrecta puede tener importantes repercusiones nocivas sobre la salud de los pacientes y hasta puede
ser potencialmente mortal. En consecuencia, resulta esencial evaluar la aptitud del personal e impartirle
capacitacion sobre los procedimientos de prescripcion y dispensacion de medicamentos, si se ha de
garantizar el empleo de practicas de prescripcion apropiadas y competentes.'®

Los prescriptores también son quienes determinan si recetar un medicamento de marca o una variante
genérica, que suele ser mucho més barata. La prescripcion de medicamentos costo-efectivos que cumplan
con la funcién para la que fueron administrados puede quitar un enorme peso a los paises, en lo que
respecta a los gastos de salud publica, que significa la compra de los medicamentos para el Estado. El
establecimiento de medidas que promuevan o garanticen la prescripciéon de genéricos, por tanto, puede
representar un ahorro de dinero, que puede ser invertido en otros servicios del sistema de salud publica.

Cuadro 11. Legislacion sobre la prescripcion y dispensacion de medicamentos genéricos en el
sector publico y el privado

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Niumero | % | Numero %
de paises de paises de paises

Obligatoriedad de prescribir

medicamentos genéricos

Sector publico 21 80,8 2 50,0 23 76,7
Sector privado 10 43,5 0 0,0 10 37,0
Permiso para sustituir con un

generico

Farmacias publicas 23 92,0 4 80,0 27 90,0
Farmacias privadas 18 81,8 3 60,0 21 77,8

Incentivos para que se dispensen

medicamentos genéricos

Farmacias publicas 6 24,0 2 40,0 8 26,7

Farmacias privadas 5 21,7 1 25,0 6 22,2
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Figura 6. Obligatoriedad de prescribir medicamentos genéricos
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e La mayoria de los paises de ingresos medianos exigen la prescripcion de genéricos en el sector
publico, pero esta exigencia es mucho menos frecuente en el sector privado.

e En 2007, la sustitucion con un genérico era habitual tanto en el sector publico como en el privado
de todos los paises.

® Pocos paises aplicaban en 2007 incentivos para fomentar la dispensacion de genéricos.

El numero de paises que disponian de una politica que obligaba a prescribir medicamentos genéricos
en el sector publico aumento de 21 en el 2003 a 23 en el 2007; en el sector privado, la obligaciéon de
prescribir genéricos estaba vigente en 8 paises en el 2003 y en 10 paises en el 2007. Con respecto a la
posibilidad de sustituir con un genérico, el numero de paises en los que estaba permitida este tipo de
sustitucion en el sector publico aumentd de 21 a 27 y aquellos en los que estaba permitida en el sector
privado, de 17 a 21.
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RECUADRO 3
Estrategia de Medicamentos Genéricos

La Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud elaboro la “Guia para
la implementacion de estrategias de medicamentos genéricos en los paises de América Latina y el
Caribe, como mecanismo para mejorar el acceso a medicamentos”. Este documento fue redactado en
virtud de un mandato de los Estados Miembros con la finalidad de brindar apoyo a los paises para
que pudieran ampliar el acceso a los medicamentos.

Se entiende por “estrategia de medicamentos genéricos” el conjunto de acciones dirigidas hacia un
mismo objetivo, que consiste en generar un marco de competencia de precios en el mercado
farmacéutico.

La guia sostiene que las estrategias de medicamentos genéricos forman parte de las politicas
farmacéuticas que se asientan en los conceptos de los medicamentos esenciales y la garantia de la
calidad. La naturaleza integral de tales estrategias se mantiene mediante la incorporacion de todos
los elementos recomendados para su implementacion.

Las estrategias de medicamentos genéricos constituyen elementos importantes de las politicas
farmacéuticas, ya que han demostrado su eficacia en lo que respecta al mejoramiento de la
accesibilidad, porque generan competencia en el sector farmacéutico y, por ende, bajan los precios.

Elementos que debe Contener Toda Estrategia de Medicamentos Genéricos

e Reglamentacion apropiada que comprenda los aspectos relativos al registro, la calidad, los precios,
el suministro, la prescripcion y la dispensacion.

® Promocion del uso generalizado de las Denominaciones Comunes Internacionales (DCI).

e Garantia de la calidad de todos los medicamentos comercializados.

e [ncorporacion de incentivos economicos para fomentar la oferta y la demanda de los
medicamentos genéricos.

e Elaboracidon de estrategias para promover la aceptacion de los medicamentos genéricos en la
sociedad y entre los profesionales de la salud.

e Promocion de la prescripcion por nombre genérico y la sustitucidon responsable.

Continua
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Recuadro 3. Continuacion

Estrategias de Medicamentos Genéricos como Herramienta para Promover el Uso Racional
Estas estrategias pueden convertirse en una herramienta importante de promocion del uso racional
de los medicamentos a partir de diferentes mecanismos, por ejemplo:

e La promocion y la comercializacién de una lista de medicamentos genéricos de entre los
medicamentos esenciales.

e E]l uso de las DCI en el registro, en las etiquetas y los prospectos, en la adquisicion, en la
prescripcion y la dispensacion, asi como en el proceso de difusion de informacion al personal
sanitario y la comunidad en general.

e La reglamentacion, la evaluacion y la autorizacion previa de la publicidad, y la promocion de
los medicamentos por nombre comercial.

Las tres consideraciones anteriores pueden guiar las iniciativas que buscan garantizar el cumplimiento
de uno de los objetivos centrales de las politicas farmacéuticas: evitar el desperdicio de recursos
terapéuticos y, ademas, disminuir la posibilidad de que la informacidon asociada a los nombres
comerciales y las marcas genere distorsion y confusion.

3.10 Promocion y publicidad

Puesto que son bien conocidos los efectos que tienen la publicidad y la promocion de los medicamentos,
tanto sobre las decisiones de prescripcion como sobre la demanda de medicamentos por parte de los
pacientes, es esencial reglamentar y vigilar Ia promocidn de los medicamentos a fin de garantizar practicas
éticas en ese ambito. Todas las declaraciones que se hagan en las promociones deben ser fiables, exactas,
veraces, informativas, equilibradas, actualizadas, pasibles de fundamentaciéon y de buen gusto.!”

Cuadro 12. Promocion y publicidad

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL

Numero % Numero % Numero %

de paises de paises de paises
Legislacion sobre promocion y 20 80,0 5 100,0 25 83,3
publicidad

Organismo responsable de regular

la promocion y la publicidad
Industria 3 11,5 1 20,0 25 14,3

Continua
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Cuadro 12.Continuacion

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % | Numero %
de paises de paises de paises
Organismo estatal o nacional de 19 73,1 3 60,0 22 78,6
reglamentaciéon
Correglamentacion 1 3,8 1 20,0 2 7,1

La reglamentacion estatal incluye

medicamentos de venta sin prescrip-
cion médica (SPM)

La sociedad civil o las Organiza-
ciones No Gubernamentales (ONG)
adoptan una actitud activa en la

vigilancia de las actividades de
promocion y publicidad)

Aprobacidon previa de la publicidad 16 80,0 0 0,0 16 72,7
o la promocion

Prohibicion de los anuncios publicos 17 85,0 3 100,0 20 87,0
Directrices sobre la publicidad de los 14 70,0 0 0,0 14 63,6

medicamentos.

En relacion con promocidn y publicidad de medicamentos, la situacion encontrada en 2007 fue:
e La mayoria de los paises disponian de legislacion sobre la promocion y la publicidad de los

® En los paises de ingresos medianos, la reglamentaciéon de la promocién y la publicidad era
responsabilidad del gobierno o el organismo nacional de reglamentacidn.
e La sociedad civil y las ONG desempefiaban una funcion menor en lo que respecta a la vigilancia
de la publicidad farmacéutica en los paises de ingresos medianos.

En el 2003, 21 paises informaron que contaban con legislacion en materia de promocién y publicidad;

en el 2007, este numero ascendio a 25.
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4. SISTEMA DE SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS

Los sistemas de suministro de medicamentos bien coordinados se traducen en un uso eficaz y eficiente
de los fondos destinados a la compra de medicamentos. Los sistemas de suministro deficientes pueden
provocar una escasez de medicamentos potencialmente mortal y desperdiciar los recursos escasos. Los
problemas suelen surgir cuando el sistema publico de distribucion de medicamentos es ineficiente y se
propone atender a un pais en su totalidad o cuando los sistemas privados de distribucién mas eficaces
solo atienden a las poblaciones urbanas.

Cabe suponer que, en los paises de bajos ingresos, hay una tendencia de las ONG y las organizaciones
privadas a participar en la adquisicion y la distribucion de medicamentos, especificamente con relacion
a los programas de asistencia y como medio para abordar los problemas de capacidad e infraestructura.
Dado que el sistema esta conformado por un gran numero de diferentes socios, cada uno con una
estrategia propia, se observa una falta de coordinacidn entre los sistemas de suministro, lo que deriva
en solapamiento, ineficiencia y mayor volumen de trabajo, sobre todo en los establecimientos sanitarios.
El método basado en la selectividad de las enfermedades prioritarias dejé desamparadas a otras
afecciones importantes (por ejemplo, las enfermedades cronicas y las enfermedades frecuentes de la
infancia).’?

La Region padece fragmentacion y segmentacion de los servicios de atencion de salud y, por ende, de
la gestion de los sistemas de suministros; verticalizacion de los programas de salud publica (tales como
los que abordan la infeccion por el VIH/sida, la tuberculosis, la malaria y otros); y participaciéon de
multiples interesados directos. Donde no es asi, los ministerios de salud tienen una débil funcion rectora,
que se pone de manifiesto en la ausencia de articulacion con otras instituciones y otros actores del
sector de la salud, por ejemplo, el sistema de seguridad social. Todas estas falencias se traducen en
solapamiento de esfuerzos, pérdida de recursos y disminucion de la calidad de los servicios prestados.
Cabria incorporar la modalidad de adquisicion particular de cada establecimiento con la intencion de
mejorar la eficiencia en la gestion de medicamentos, acercando las decisiones de compra al lugar de
dispensacién. Sin embargo, cuando los establecimientos sanitarios son los encargados de adquirir los
medicamentos, a menudo hay falta de transparencia y no es posible sacar provecho de los descuentos
que se logran con las adquisiciones en volumen y las licitaciones y adquisiciones centralizadas.
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Cuadro 13. Adquisiciones y distribucion en el sector publico

Responsable de las adquisiciones
publicas

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL

Numero O Numero % Numero %%

de paises de paises de paises
Adquisiciones publicas mancomu- 21 80,8 4 80,0 25 80,6
nadas en el ambito nacional

Ministerio de salud
Adquisiciones 23 92,0 3 75,0 26 89,7
Distribucion 17 89,5 1 50,0 18 85,7
ONG
Adquisiciones 4 28,6 0 0,0 4 25,0
Distribucion 2 22,2 0 0,0 2 20,0
Institucion privada
Adquisiciones 1 7,1 1 50,0 2 12,5
Distribucion 2 20,0 1 100,0 3 27,3
Establecimientos sanitarios
Adquisiciones 10 55,6 1 33,3 11 52,4
Distribucion 8 66,7 1 50,0 9 64,3

e En la mayoria de los paises, las adquisiciones de sector publico se mancomunan en el dmbito nacional.

e [os ministerios de salud son los principales organismos encargados de las adquisiciones publicas,
secundados por los establecimientos sanitarios. Las instituciones privadas desempefian una funcion
secundaria en los paises de ingresos medianos. Las ONG tienen poca injerencia en los paises de
ingresos medianos y ninguna en los de ingresos altos.

e El ministerio de salud es el principal organismo encargado de la distribucion, en los paises de
ingresos medianos.

e El porcentaje de falta de respuesta fue muy alta, sobre todo en lo que respecta a las preguntas
sobre el sistema de la distribucion.

Las operaciones de adquisicion estuvieron a cargo del ministerio de salud en 19 paises en el 2003 y de 26 en
el 2007. La distribucién estuvo a cargo del ministerio de salud en 12 paises en el 2003 y en 18 en el 2007.
Las operaciones de adquisicion estuvieron a cargo de cada establecimiento sanitario en 11 paises, tanto en el
2003 como en el 2007. En dos paises, una ONG era la encargada de ambas operaciones en el 2003; mientras
que en el 2007, una ONG operaba las adquisiciones en cuatro paises y la distribucion en dos paises.
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Cuadro 14. Adquisiciones segun las listas de medicamentos esenciales (LME) y proceso de
licitacion para las adquisiciones dentro del sector publico

Adquisiciones del sector publico

limitadas a la LME

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero %
de paises de paises de paises

Disposiciones relativas a medica- 13 52 0 0,0 3 46,4
mentos ajenos a la LME
Participacion en un sistema manco- 9 37,5 1 20,0 10 34.5

munado de adquisiciones

Junta de licitaciones que supervisa

las adquisiciones del sector publico

Separacion entre la oficina de 16 88,9 3 100,0 19 90,5
compras y el comité de licitaciones
Uso del sistema de precalificacion de 9 47,4 2 66,7 11 50,0
la OMS
Tipo de licitacion
Licitacion publica nacional 18 85,7 1 50,0 19 82,6
Licitacion publica internacional 16 69,6 3 100,0 19 73,1
Adquisicidn directa o negociacion 19 86,4 0 0,0 19 82,6
Mediana Mediana Mediana
[percentil [percentil [percentil
259, 75°] 25°, 759] 25°, 75°]
Licitacion publica nacional 80 45 80
09 | 25 22,5 | 67,5 0 | 90
11 2 13
Licitacion publica internacional 3 55 3
o | 15 32,5 | 77,5 05 [ 15
11 2 13
Adquisicidn directa o negociacidon 9,5 0 7
1,5 | 46,3 0o | o 0 | 463
12 2 14
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Figura 7. Proceso de adquisicion en el sector publico
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En el afio2007 la situacién sobre adquisiciones era:

e En la mayoria de los paises de ingresos medianos, las adquisiciones del sector publico estaban
limitadas a la LME, pero hubo gran porcentaje de encuestados que no respondieron estas
preguntas.

e En la mayoria de los paises, un comité o junta independiente de licitaciones supervisaba las
adquisiciones del sector publico.

e El sistema de precalificacion de la OMS se empleaba solo en una minoria de paises de ingresos
medianos y 30% utilizaban sistemas mancomunados de adquisicion.

¢ En la mayoria de los paises, se empleaban la licitacion publica nacional y la adquisicion directa,
mientras que la licitaciéon publica internacional era mucho menos frecuente.

Diecisiete paises en el 2003 y 19 en el 2007 recurrieron a las licitaciones publicas nacionales, mientras
que el recurso de las licitaciones publicas internacionales tuvo un aumento significativo (de 11 en el
2003 a 19 en el 2007). Ademas, 10 paises en el 2003 y 19 en el 2007 utilizaban el sistema de
adquisiciones o negociaciones directas. Sin embargo, se observo que los paises utilizaban mas de un
mecanismo de adquisicion. En el 2007, las adquisiciones de sector publico estuvieron limitadas a la
lista de medicamentos esenciales en 11 paises.
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RECUADRO 4
Fondo de Insumos Estratégicos de Salud Publica (FE)

El FE es un programa de reembolso de suministros a través del cual los estados miembros de la
OPS/OMS y los beneficiarios del Fondo Global contra el VIH/SIDA, la tuberculosis (TB) y la malaria
(Fondo Global) pueden comprar insumos esenciales de salud publica incluyendo medicamentos contra
HIV, TB, malaria y leishmaniasis, entre otros.

El FE, también conocido como Fondo Rotatorio Regional para Insumos Estratégicos de Salud Publica,
fue creado por la OPS/OMS en septiembre del afio 2000 para promover la adquisicion de
medicamentos esenciales de alta calidad y otros insumos de salud publica en las Américas a precios
asequibles.

Origen
El FE fue desarrollado por el secretariado de la OPS/OMS por requerimiento de sus estados miembros
y para el beneficio de los mismos (1999).

Participacion

La participacion en el FE es abierta a todos los estados miembros de la OPS/OMS y a los beneficiarios
principales del Fondo Global, mediante la firma de un convenio con la Organizacion. Hoy en dia, 20
paises de la Region han firmado convenio para participar en el FE.

Los objetivos del FE son:

e Facilitar la adquisicion de insumos esenciales de salud publica por los estados miembros de la
OPS/OMS a precios reducidos, tomando ventaja de los potenciales descuentos ofrecidos por las
economias de escala.

e Ampliar la disponibilidad continua de Insumos Esenciales de Salud Publica dentro de los estados
miembros de la OPS/OMS.

e Impulsar a los estados miembros para mejorar las capacidades de planificacion y uso de los
insumos esenciales de salud publica.

e Fortalecer los programas de salud publica y la aplicacion de los mandatos normativos de la
OPS/OMS.

Desafios

Los desafios que enfrentan los estados miembros de la OPS en la promocion del acceso a Insumos
Esenciales de Salud Publica, residen principalmente en areas importantes de seleccion de productos
de calidad, contencién de costos, la regulacion de la propiedad intelectual y la gestion de los
suministros.

Sitio de Internet: www.paho.org/fondoestrategico
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5. FINANCIAMIENTO DE LOS
MEDICAMENTOS

En los paises en desarrollo, los gastos en medicamentos representan de 25% a 65% de los gastos
sanitarios publicos y privados en conjunto, y de 60% a 90% de los gastos directos de los usuarios
relacionados con la salud. Los hogares tienen mayores probabilidades de verse inmersos en gastos de
consecuencias catastroficas (mas de 40% de los ingresos, después de satisfacer las necesidades de
subsistencia) cuando los servicios de salud, incluidos los medicamentos, exigen pagos, los hogares son
pobres y cuando no hay ningun sistema de pago previo ni un plan de seguro de enfermedad.”

Es importante obtener mayor financiamiento publico para lograr que las medidas realmente tengan
efecto sobre la salud publica y el acceso se torne equitativo en la mayoria de los paises. Otra estrategia
consiste en suministrar los medicamentos a través del seguro social de enfermedad y los sistemas de
pago previo.

El acceso a tratamientos especificos contra las enfermedades mas prioritarias incide en la supervivencia
de los individuos y tiene importantes beneficios en lo que respecta a la salud publica de la comunidad.
Las politicas de fijacion de precios de los medicamentos también constituyen estrategias primordiales,
ya que el costo es uno de los obstaculos mas importantes que se interponen entre los individuos y los
medicamentos. Si se aplican con eficacia, la regulacion y las politicas en materia de fijacion de precios
pueden constituir una base solida sobre la que se asiente el acceso equitativo. Los precios de los
medicamentos pueden ser exagerados debido a la situacion imperante en el mercado farmacéutico. En
los ultimos aflos, la OMS ha trabajado en pos de un método estandarizado de investigacion de los
precios de los medicamentos en el mercado y realizé numerosas encuestas acerca de la fijacion de
precios en distintas Regiones de la OMS.?°
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Cuadro 15. Gasto publico per capita en concepto de medicamentos, expresado en délares
estadounidenses (US$)

Gasto publico PER CAPITA en medicamentos (US$) US$ 6,80 US$ 30,50
US$ 3,90(US$ 14,40 US$ 29,90(US$ 154,70

Figura 8. Gasto publico per capita en medicamentos (US$)
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e En 2007, el gasto publico per capita en medicamentos fue mucho mayor en los paises de ingresos
altos que en los paises de ingresos medianos. Sin embargo, algunos paises informaron valores
muy bajos.
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Cuadro 16. Suministro gratuito de medicamentos en establecimientos de salud publica

suministro gratuito de algunos
medicamentos

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero %
de paises de paises de paises

La politica nacional prevé el 26 100,0 5 100,0 31 100,0

Tipos de medicamentos gratuitos

Pacientes que reciben

medicamentos gratuitos

Todos los medicamentos 14 66,7 3 100,0 17 70,8
Medicamentos contra la malaria 16 84,2 2 100,0 18 85,7
Medicamentos contra la tuberculosis 21 91,3 3 100,0 24 92,3
Medicamentos contra las infecciones 14 73,7 3 100,0 17 77,3
de transmision sexual

Medicamentos relacionados con la 21 95,5 3 100,0 24 96,0
infeccion por el VIH/sida

Al menos una vacuna 22 100,0 3 100,0 25 100,0

Pacientes que no pueden costear los 22 91,7 4 100,0 26 92,9
medicamentos

Nifios menores de 5 afios 22 95,7 4 100,0 26 96,3
Niflos mayores 16 80,0 4 100,0 20 83,3
Embarazadas 20 87,0 4 100,0 24 88,9
Ancianos 18 81,8 4 100,0 22 84,6

nivel de atencion primaria.

especificas.

e En 2007 todos los paises suministraban algunos medicamentos gratuitos, en su mayoria
medicamentos contra la tuberculosis y aquellos relacionados con la infeccidon por el VIH/sida en el

e Los paises de ingresos altos manifestaron una mayor capacidad de subsidio en materia de acceso
a los medicamentos gratuitos, ya sea contra todas las enfermedades o contra enfermedades

e En casi todos los paises de ingresos medianos, se suministraban medicamentos gratuitos a los
pacientes que no podian costearlos, a los menores de 5 afios y a las embarazadas.
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En general, el numero de paises en los que eran gratuitos los medicamentos para tratar diferentes
enfermedades fue superior en el 2007 que en el 2003. Todos los medicamentos eran gratuitos en 14
paises en el 2003 y en 17 en el 2007. Contra la malaria, 14 paises ofrecian medicamentos gratuitos en
el 2003 y 18 en el 2007. Contra la tuberculosis, 18 paises en el 2003 y 24 en el 2007. Contra las
infecciones de transmision sexual, 15 en el 2003 y 17 en el 2007. Contra la infeccion por el VIH/sida,
se observé un aumento significativo: de 14 en el 2003 a 24 en el 2007.

En el 2003, 15 paises informaron que los medicamentos eran gratuitos para los que no podian
costearlos, cifra que subid a 26 en el 2007. Los medicamentos eran gratuitos para los nifios menores
de cinco afios en 16 paises en el 2003 y en 26 en el 2007. Las embarazadas tenian acceso a
medicamentos gratuitos en 15 paises en el 2003 y en 24 en el 2007. La diferencia mas amplia se observo
en el acceso a los medicamentos gratuitos para los adultos mayores de 7 en el 2003 a 22 en el 2007.

Cuadro 17. Cargos por los medicamentos

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero %
de paises de paises de paises

Tipos de cargos cobrados

medicamentos

que estos cargos se usan para

pagar los sueldos

Cargos por registro* 22 100,0 5 100,0 27 100,0
o consulta médica

Gastos de dispensacion 2 8,7 1 20,0 3 10,7
Tarifas fijas por los medicamentos 4 18,2 1 20,0 5 18,5
Copagos uniformes 4 17,4 1 20,0 5 17,9
por los medicamentos

Porcentaje de copagos por los 5 25,0 1 25,0 6 25,0

Siempre 0 0,0 0 0,0 0 0
Con frecuencia 0 0,0 0 0,0 0 0
Ocasionalmente 3 13,6 0 0,0 3 11,5
Nunca 19 86,4 4 100,0 23 88,5

* Es posible que la redaccion de esta pregunta haya causado algun malentendido, dado que el registro es una accion reglamentaria (que suele
tener un costo) que no estd relacionada con la consulta médica; por consiguiente, algunos paises que adujeron que toda la poblacion estaba
cubierta por el seguro de salud publica quiza hayan proporcionado una respuesta inexacta.
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® Todos los paises cobraron cargos de registro y consulta en los establecimientos de atencion primaria.
Los gastos de dispensacion y los costos de los medicamentos fueron menos frecuentes, sobre todo
en los paises de ingresos medianos.

e En la mayoria de los paises, no se empleo el dinero obtenido con la venta de los medicamentos
para pagar los sueldos.

En el 2003, 12 paises informaron que nunca emplearon el dinero obtenido con la venta de los
medicamentos para pagar sueldos, pero fue bajo el porcentaje de respuesta. En el 2007, este numero
aumentd a 23.

Cuadro 18. Dispensacion de medicamentos en el sector publico y en el privado

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero %
de paises de paises de paises

Quienes prescriben los

medicamentos, los dispensan

Sector publico

Siempre 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Con frecuencia 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Ocasionalmente 7 28,0 2 40,0 9 30,0
Nunca 18 72,0 3 60,0 21 70,0
Sector privado

Siempre 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Con frecuencia 4 16,7 1 20,0 5 17,2
Ocasionalmente 10 41,7 3 60,0 13 44,8
Nunca 10 41,7 1 20,0 11 37,9

e En muy pocos casos, o casi nunca, los prescriptores del sector publico son los que dispensan los
medicamentos, mientras que los prescriptores privados los dispensan con mas frecuencia.
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Cuadro 19. Seguro de enfermedad y cobertura de medicamentos

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero | % Numero %
de paises de paises de paises

Habitantes cubiertos por el seguro

de enfermedad

Todos Sector publico 4 16,7 1 33,3 5 18,5
Sector privado 1 4,5 1 25,0 2 7,7

Algunos Sector publico 18 75,0 2 66,7 20 74,1
Sector privado 21 95,5 3 75,0 24 92,3

Ninguno Sector publico 2 8,3 0 0,0 2 7,4
Sector privado 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Medicamentos cubiertos por

el seguro de enfermedad

Todos Sector publico 5 22,7 1 20,0 6 22,2
Sector privado 3 15,8 1 33,3 4 18,2

Algunos Sector publico 15 68,2 2 40,0 17 63,0
Sector privado 18 84,2 2 66,7 18 81,8

Ninguno Sector publico 2 91 2 40,0 4 14,8
Sector privado 0 0,0 0 0,0 0 0,0

En 2007 la situacion con seguro de salud era:
e Pocos paises de ingresos medianos brindaban un seguro publico de enfermedad a toda la poblacion.
¢ En la mayoria de los paises, al menos algunos habitantes contaban con un seguro privado o publico.
e En general, tanto el seguro publico como el privado cubrian al menos algunos medicamentos.

En 10 paises en el 2003 y en 20 en el 2007, parte de la poblacion estaba cubierta por el sistema publico
de seguro de enfermedad, mientras que en 16 en el 2003 y en 24 en el 2007, parte de la poblacién
estaba cubierta por el sistema privado de seguro de enfermedad.
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Con respecto a la cobertura de los medicamentos, en el 2003, cuatro paises informaron que el sector
publico cubria todos los medicamentos y, en el 2007, este numero ascendio a seis. En el 2003, sélo un
pais no proporcionaba cobertura de los medicamentos a través del sector publico, mientras que, en el
2007, cuatro paises no lo hacian. Se observé un aumento significativo del numero de paises en los que
el sistema privado de seguro de enfermedad ofrecia cobertura de algunos medicamentos (de 11 en el
2003 a 18 en el 2007). Entre esos dos periodos, no se observaron cambios en el nimero de paises en
los que el sistema privado de seguro ofrecia cobertura de todos los medicamentos.

Cuadro 20. Politicas sobre fijacion de precios de los medicamentos en diferentes sectores

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero 0o
de paises de paises de paises
Politica sobre Sector publico 14 53,8 2 50,0 16 53,3
los precios =~ eeemmmmmm e e e e e e
de los Sector privado 10 41,7 2 50,0 12 42,9
medicamentos |---=meememmmmmmmedam e e e p e e e b -
ONG 4 21,1 0 0,0 4 18,2
Maximo Sector publico 7 53,8 1 50,0 8 53,3
margen b ]
mayorista Sector privado 7 70,0 1 50,0 8 66,7
ONG 4 50,0 n.d. n.d. 4 50,0
Maximo Sector publico 8 61,5 1 50,0 9 60,0
margen = feeemmmmo e ]
minorista Sector privado 10 90,9 1 33,3 11 70,6
ONG 4 44.4 1 100,0 5 50,0
Aranceles Sector publico 4 30,8 1 50,0 5 33,3
sobre materias  f---mmm o e e ]
primas Sector privado 8 61,5 2 66,7 10 62,5
farmacéuticas =~ f--==-======mmmmmmqmmmmmm oo e e b o e o
ONG 4 50,0 0 0,0 4 44.4
Aranceles Sector publico 5 38,5 1 33,3 6 37,5
sobre substancias f-----n-emmmmm e e ]
farmacéuticas Sector privado 10 76,9 2 50,0 12 70,6
acabadas = rmmmmmmmmmmm e e e e oo
ONG 5 55,6 0 0,0 5 45,5
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En 2007 la situacion de regulacion de los precios de los medicamentos era:
e Algo mas de la mitad de los paises de ingresos medianos regulaban los precios de los medicamentos.
e Mas de la mitad de los paises estipulaban margenes maximos para la venta mayorista y
minorista a través de la politica de fijacion de precios para el sector publico y el privado.
e Se aplicaron aranceles sobre las sustancias farmacéuticas con mayor frecuencia en el sector privado
que en el sector publico.

El namero de paises que disponian de una politica sobre fijacion de precios de los medicamentos para
el sector publico aumento6 de 10 en el 2003 a 16 en el 2007, y para el sector privado, de 10 en el 2003
a 12 en el 2007. Los paises que contaban con una politica sobre fijacion de precios de los medicamentos
para las ONG disminuyeron de seis en el 2003 a cuatro en el 2007.

Cuadro 21. Seguimiento, informacion y directrices en materia de precios y donaciones de
medicamentos

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL

Numero % Numero %% Numero 0o

de paises de paises de paises
Sistema de Sector publico 13 50,0 1 25,0 14 46,7
seguimiento @ oo
los precios Sector privado 9 39,1 2 40,0 11 39.3
minoristas = fememmmmmmmm e e e e e

ONG 5 26,3 0 25,0 6 26,1
Reglamentos Sector publico 7 28,0 1 50,0 9 31,0
acercadela  Locooomm oo e
accesibilidad Sector privado 3 14,3 2 40,0 5 19,2
ala 0 e e e e e e e e
informacion ONG 2 10,5 0 25,0 3 13,0
sobre los
precios de los
medicamentos
Directrices Sector publico 19 73,1 1 100,0 24 77,4
sobrelas Lo oo e e
donaciones de Sector privado 10 52,6 2 66,7 12 54,5
medicamentos  be-cooo oo ]
ONG 11 64,7 0 50,0 13 61,9
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Figura 9. Sistema de seguimiento a los precios minoristas
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e En 2007 alrededor de la mitad de los paises de ingresos medianos habian establecido sistemas de
seguimiento a los precios minoristas para el sector publico, pero muchos menos paises los tenian
para el sector privado; por otra parte, fue incluso menos frecuente que los paises dispusieran de
reglamentacion acerca de la accesibilidad de la informacion.

e Muchos paises, tanto de ingresos medianos como de ingresos altos, tienen directrices oficiales
escritas acerca de la donaciéon de medicamentos.
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6. PRODUCCION, COMERCIO Y
PROPIEDAD INTELECTUAL

Los Derechos de Propiedad Intelectual pueden tener profundas repercusiones sobre la asequibilidad y
disponibilidad de los medicamentos y, por lo tanto, sobre la salud publica. El Acuerdo de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) sobre Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Aplicados al
Comercio (ADPIC) compromete a los Estados Miembros de la OMC a que garanticen el cumplimiento
de un conjunto de normas minimas de proteccion de la propiedad intelectual, aplicables a productos
farmacéuticos, mediante patentes que concedan derechos exclusivos a los titulares de las mismas, en
la fabricacion y comercializacion de los medicamentos.

Durante la vigencia de la patente (entre 15-20 afios), el titular tiene un monopolio sobre el
medicamento, imposibilitando la entrada de medicamentos genéricos como posible método de reduccion
de precios. Los sectores de poblacion con menos ingresos o en situacion de vulnerabilidad en los paises
en desarrollo no pueden pagar los precios de los medicamentos patentados. Es necesario emplear
mecanismos contemplados en el mismo acuerdo ADPIC para facilitar el acceso a los medicamentos a
un menor costo. Es importante considerar la posibilidad de modificar la legislacion nacional a fin de
incorporar todas las flexibilidades previstas en ADPIC y reafirmadas en la Declaracion de Doha sobre
ADPIC y Salud Publica (véase adelante) para promover el acceso a los medicamentos esenciales.

Es fundamental que los paises evaluen las repercusiones del Acuerdo sobre los ADPIC y otros acuerdos
comerciales bilaterales, regionales e internacionales que suponen medidas de proteccion de propiedad
intelectual o de otra naturaleza, que puedan afectar la produccion y comercio de medicamentos. La
OMS respalda el uso de flexibilidades estipuladas en los ADPIC por parte de los Estados Miembros, con
el objetivo de mejorar las condiciones de accesibilidad de los medicamentos. Tales medidas pueden
incluir: la fijacién de criterios de patentabilidad de las preparaciones farmacéuticas, que reflejen
adecuadamente las necesidades nacionales y/o regionales de salud publica; la elaboracion de
disposiciones legislativas relativas a la promulgacion de licencias obligatorias y de uso gubernamental;
la habilitacion de las importaciones paralelas; el establecimiento de las condiciones para la terminaciéon
unilateral de excepciones a los derechos exclusivos del titular de la patente; y otras medidas que puedan
promover la competencia de medicamentos genéricos y el aprovechamiento de eventuales periodos
de transicion.

Los paises incorporaron de manera diferente las disposiciones relativas a dichas flexibilidades en las
leyes nacionales,?* por lo que la informacion sobre las flexibilidades estipuladas en los ADPIC no llega
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a ser exhaustiva, como se observa en los cuadros que siguen. Por ejemplo, en algunos paises estan
reglamentadas las importaciones paralelas, pero a veces hay limitaciones que las restringen, como
cuando es necesario obtener una autorizacion explicita del titular de la patente antes de efectuar la
importacion paralela, en cuyo caso se restringe notablemente la supuesta flexibilidad. Ademas,
basicamente se observan dos clases de regimenes legales para la importacion paralela: agotamiento
internacional y agotamiento regional. Cuando el régimen internacional de agotamiento esta
contemplado en la ley nacional, estan permitidas las importaciones paralelas desde cualquier otro pais;
mientras que el agotamiento regional (como en toda la UE y otros ejemplos de integracion regional),
permitiria la importacion de productos solo desde el interior de un grupo regional particular.

También se detectan diferencias notables entre los paises en cuanto a las disposiciones relativas a la
concesion de licencias obligatorias. Si bien la mayoria de las leyes nacionales incluyen disposiciones
a este respecto, estas pueden diferir, por ejemplo, en cuanto a los diversos motivos por los que pueden
ser concedidas. En relacion con el Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica, se acordé en la
Declaracion de Doha que los Miembros de la OMC estaban en libertad de determinar los motivos por
los cuales pueden conceder licencias obligatorias. Sin embargo, es probable que esta flexibilidad aun
no se haya incorporado adecuadamente en todas las leyes nacionales.

Segun el articulo 65 del Acuerdo sobre los ADPIC, se distinguen cuatro periodos de transicion diferentes
y bien delimitados. El primer periodo de transicion finalizé en 1995, cuando los paises desarrollados
miembros de la OMC debieron poner en ejecucion el Acuerdo sobre los ADPIC, pero los paises en
desarrollo que eran miembros tuvieron que poner en ejecucién las disposiciones basicas del Acuerdo
sobre los ADPIC relativas al trato a las naciones mas favorecidas y al trato nacional. El segundo periodo
de transicion finalizé el 1 de enero del 2000, ocasion en la que los paises en desarrollo debieron poner
en ejecucion el Acuerdo sobre los ADPIC. El tercer periodo estuvo orientado a las economias de
planificacion centralizada. El cuarto y ultimo periodo de transicion caducé el 1 de enero del 2005, en
cuyo momento se exigio que se acogieran al Acuerdo a aquellos paises que habian retrasado la
proteccion de ciertos tipos de productos y tecnologias mediante patentes (como las preparaciones
farmacéuticas).

A continuacion, también se brinda informacion sobre la produccién local de medicamentos, cuyo
objetivo es mejorar el acceso a medicamentos de buena calidad y bajo costo. Una de las dificultades
que habra de superarse estriba en determinar si se cumplen las circunstancias necesarias para que la
produccion local sea provechosa, de modo que la inversion en actividades locales de produccion no
sea a expensas del costo ni de la calidad de los medicamentos.
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Cuadro 22. Capacidad nacional de investigacion y produccion de medicamentos

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero O Numero % Numero %
de paises de paises de paises
Capacidad de produccion de
medicamentos
Investigacion y desarrollo de nuevos 5 20,8 1 20,0 6 20,7
principios activos
Producciéon de materias primas 5 20,8 1 20,0 6 20,7
farmacéuticas
Formulacion de materias primas 22 84,6 4 80,0 26 83,9
Reenvasado de formas 22 84,6 3 75,0 25 83,3
farmacéuticas acabadas

e Aproximadamente 20% de los paises disponian en 2007 de capacidad para investigar nuevos
principios activos y producir materias primas farmacéuticas.

e La mayoria de los paises pudieron producir formulaciones a partir de materias primas y reenvasar
formas farmacéuticas acabadas.

La Regidon tiene escasa capacidad de investigacion y desarrollo (I+D), asi como de produccion de
materias primas farmacéuticas, aunque se observo una leve mejoria entre el 2003 y el 2007. Dos paises
en el 2003 y seis en el 2007 informaron que disponian de recursos para proyectos de (I+D). Con respecto
a la produccion de materias primas farmacéuticas, cuatro paises en el 2003 y seis en el 2007 contaban
con esa capacidad. Diecinueve paises en el 2003 y 26 en el 2007 disponian de recursos para formular
materias primas, mientras que 18 paises en el 2003 y 25 en el 2007 contaban con recursos para
reenvasar las formas farmacéuticas acabadas.
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Cuadro 23. Derechos de patente, comercio y ADPIC

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero %
de paises de paises de paises
Patentes concedidas por la 20 53.8 22 71.0 23 85,2
direccion nacional
Legislacion nacional modificada 16 53.8 22 71.0 17 65,4
para aplicar el Acuerdo sobre los
ADPIC
Articulo 65 del Acuerdo sobre los 7 53.8 2 50,0 9 42,9
ADPIC
Pais Menos Desarrollado(PMD): 1 10,0 0 0,0 1 9,1
articulo 66 del Acuerdo sobre los
ADPIC
Declaracion de Doha (Parrafo 7) 5 29,4 0 0,0 5 26,3
Incorporacion de los ADPIC en la
legislacion nacional
Concesion de Si 1 52,4 2 40,0 13 50,0
licencias obligatorias
Uso por parte del gobierno Si 9 47,4 2 40,0 1 47,8
Disposiciones sobre las Si 8 38,1 0 0,0 8 43,5
importaciones paralelas
Excepcion Bolar Si 9 47,4 1 25,0 10 58,8

Las patentes fueron concedidas por una direccion nacional en casi todos los paises de ingresos
medianos y en mas de la mitad de los paises de ingresos altos.
e Alrededor de tres cuartos de los paises de ingresos medianos modificaron la legislacion para
incorporar los ADPIC.
e El periodo de transicion (especialmente el articulo 65) fue utilizado por una proporcion
significativa de paises.
e Las cuatro flexibilidades de los ADPIC que se enumeraron fueron incorporadas por cerca de 50%
de los paises de ingresos medianos, a excepcidon de las importaciones paralelas que fueron
empleada en un porcentaje menor de los paises.
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Figura 10. Proteccion de la propiedad intelectual
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En el 2003, ocho paises informaron que habian modificado la legislacion nacional a fin de aplicar el
Acuerdo sobre los ADPIC, tres paises se acogian a las disposiciones del articulo 65 del Acuerdo y ningun
pais se acogio a las disposiciones de articulo 66. En el 2007, 17 paises informaron que habian
modificado la legislacion a fin de aplicar el Acuerdo sobre los ADPIC, nueve de ellos habian adoptado
disposiciones relativas al articulo 65 y uno pais al articulo 66 (ambos articulos relativos a los periodos
de transicion, en el texto del Acuerdo), y cinco paises habian adoptado disposiciones relativas al parrafo
7 de la Declaracion de Doha (sobre la utilizacion de las flexibilidades del Acuerdo por parte de paises
con nula o insuficiente capacidad de manufactura de productos farmacéuticos).

En el 2003, cinco paises habian incorporado disposiciones relativas a las importaciones paralelas. Muy
pocos paises respondieron a esta pregunta. En el 2007, ocho paises habian incorporado estas
disposiciones a la legislacion nacional. Con respecto a la concesidn de licencias obligatorias, en el
2003, las legislaciones de seis paises tenian incorporado disposiciones a este respecto, mientras que, en
el 2007, mas del doble de los paises (13) habia incorporado tales disposiciones juridicas. Con respecto
a la excepcion Bolar (mecanismo para agilizar la entrada de genéricos al mercado), cinco paises la
habian incluido a la legislacion en el 2003 y el doble la habia incluido en el 2007 (10 paises).
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7. MEDICAMENTOS ESENCIALES Y
USO RACIONAL

Se entiende por “uso racional de los medicamentos” que “los pacientes reciban farmacos apropiados
para sus necesidades clinicas, a dosis ajustadas a su situacion particular, durante un periodo adecuado
de tiempo y al minimo costo posible para ellos y para la comunidad”. EI abuso, el uso insuficiente y el
uso indebido de los medicamentos pueden provocar un sufrimiento innecesario y la muerte, ademas de
desperdiciar los recursos escasos. Algunos ejemplos del uso irracional de los medicamentos son los
enumerados a continuacion:
e ¢l uso de los antibidticos para tratar enfermedades no bacterianas, lo que aumenta la
resistencia a los antimicrobianos;
e |a falta de adherencia a la pauta posoldgica recomendada, lo que impide que el tratamiento
tenga el efecto terapéutico buscado y podria aumentar la resistencia a los antimicrobianos;
e ¢l uso de los medicamentos inyectables en vez de las preparaciones orales, cuando los
primeros cuestan mas y presentan el riesgo de transmitir infecciones como las hepatitis B y
C y el VIH/sida
e Son muchos los factores que influyen en el uso de los medicamentos, y los paises tienen que
aplicar diversas estrategias para fomentar el uso racional. Se ha observado que pueden ser
de utilidad algunas politicas, estrategias e intervenciones, entre otras: la creacion de un
organo nacional multidisciplinario autorizado para coordinar las politicas de uso de los
medicamentos; la formulacion de pautas terapéuticas de referencia para las enfermedades
frecuentes; el uso de listas de medicamentos esenciales para orientar las adquisiciones y la
capacitacion; la creacion de comités de farmacoterapia que coordinen la gestion de los
medicamentos en los hospitales; la promocidon de cursos de farmacoterapia basados en
problemas concretos como parte de los estudios universitarios; hacer de la educacion médica
continua una condicion para el desempeiio de la profesion; el establecimiento de métodos
eficaces de supervision en los sistemas de salud; promover la realizacion de auditorias y la
retroinformacion para los médicos y los establecimientos acerca de su desempefio; la creacion
de fuentes independientes de informacion acerca de los medicamentos, para los prestadores
y los consumidores; la eliminacion de los incentivos financieros que tienen efectos contrarios
a los buscados y derivan en prescripcidn irracional; el establecimiento de un marco
normativo solido y la garantia de su cumplimiento; y garantizar un gasto publico suficiente
para asegurar la disponibilidad de los medicamentos y la contratacion de personal bien
capacitado.? *

Compendio de datos estadisticos sobre los indicadores del primer nivel - 2007 59




Cuadro 24. Disponibilidad y estado de lista de medicamentos esenciales (LME)

separada

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero %
de paises de paises de paises
El pais tiene una LME * 22 84,6 3 60,0 25 80,6
LME actualizada dentro de los 21 80,7 3 60,0 24 77,4
ultimos 5 afios **
No hay una LME pediatrica 19 86,4 2 66,7 21 100,0

Uso de la LME en diferentes sectores

Adquisiciones del sector publico 21 87,5 3 100,0 24 88,9
Reembolsos de seguros publicos 8 40,0 1 50,0 9 40,9
Reembolsos de seguros privados 2 10,5 1 50,0 3 14,3
Comité que selecciona los 21 87,5 3 100,0 24 88,9
medicamentos de la LME
Mediana Mediana Mediana
[percentil [percentil [percentil
259, 75°] 25°, 75°] 25°, 75°]
Numero de medicamentos que 508 580 512
contiene la LME
383 | 600 580 | 580 386 | 598
21 1 N=22
La LME contiene formulaciones 58,5 n.d. 58,5
pediatricas
29,25 263,5 n.d. n.d. 29,5 263,5
10 0 10

* Incluidos todos los paises que tienen una LME (aunque no hayan indicado el afio de actualizacion).
** Se asumid que los paises que no suministraron la informacion, no habian actualizado la LME en los ultimos cinco afios.
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Figura 11. Lista de medicamentos esenciales
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En relacion con la LME, la situacion en 2007 era:

¢ La mayoria de los paises de ingresos medianos tenian una LME. En el mismo afio casi todas las
LME existentes en la Region habian sido actualizadas dentro de los cinco ultimos afios.

e Fue habitual que los paises emplearan las LME para las adquisiciones del sector publico. Ademas,
las emplearon para los reembolsos de los seguros publicos en cerca de la mitad de los paises de
ingresos medianos, pero en pocos paises se las utilizo para los reembolsos de los seguros privados.

e Casi todos los paises tenian un comité encargado de seleccionar los medicamentos que integran
la LME.

Entre el 2003 y el 2007, se observo un aumento minimo (de 22 a 25) del numero de paises que habian
elaborado una LME. El numero mediano de medicamentos que integraban la LME era de 400 en el
2003 y de 512 en el 2007. Sin embargo, el intervalo entre los percentiles no registr6 un cambio
significativo. Los paises que habian actualizado la lista por ultima vez, menos de cinco afios antes,
fueron 20 en el 2003 y 24 en el 2007.

Casi todos los paises que disponen de una LME la emplearon en las adquisiciones publicas (21 en el
2003 y 20 en el 2007). En ocho paises en el 2003 y en nueve en el 2007, el sistema publico de seguro
de enfermedad reembolsaba a los beneficiarios el importe correspondiente a la compra de medicamentos
incluidos en la LME. EI reembolso dentro del sistema privado de seguro fue insignificante en ambos
periodos, ya que estaba vigente en dos paises en el 2003 y en tres en el 2007.
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Cuadro 25. Pautas terapéuticas de referencia y formulario terapéutico nacional

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero %
de paises de paises de paises
Pautas terapéuticas 22 88,0 3 75,0 25 86,2
de referencia nacionales
Pautas Nacionales actualizadas en 11 44,0 1 25,0 12 41,4
los ultimos 5 arios *
Hospitalarias 16 66,7 3 75,0 19 67,9
Atencién primaria 19 79,2 4 100,0 23 82,1
Pautas sobre enfermedades 16 80,0 3 75,0 19 79,2
pediatricas mas importantes
Formulario terapéutico nacional 20 76,9 3 75,0 23 76,7
(FTN)
Ultima actualizacion < 5 afios * 13 50,0 3 75,0 16 53,3
Solo incluye los medicamentos 12 66,7 1 33,3 13 61,9
de la LME

* Se asumio que los paises que no suministraron la informacion, no habian actualizado las pautas terapéuticas/FTN en los ultimos cinco afios.

En 2007 la situacion de las pautas terapéuticas y el FTN era:
e La mayoria de los paises disponian de pautas terapéuticas de referencia nacionales. Las pautas
hospitalarias y de atencidon primaria eran un poco menos frecuentes.
e Menos del 50% de los paises habian actualizado las pautas nacionales dentro de los ultimos 5 afios.
e La mayoria de los paises tenian pautas terapéuticas de referencia para las enfermedades
pediatricas mas importantes.
e (asi 80% de los paises tenian un FIN el que generalmente solo contenia medicamentos de la LME.

Con respecto al numero de paises que habian elaborado pautas terapéuticas de referencia nacionales,
se observo un aumento significativo, de 13 en el 2003 a 25 en el 2007. En el ambito hospitalario,
10 paises en el 2003 y 19 en el 2007 disponian de pautas terapéuticas de referencia, y en el ambito de
atencién primaria de salud, 12 paises en el 2003 y 23 en el 2007.

Diecinueve paises en el 2003 y 23 en el 2007 disponian de un FTN. En el 2003, 17 paises informaron
que el vademécum nacional abarcaba solo la LME y, en el 2007, el numero de paises en esta situacion
disminuyo a 13. El numero de paises que habian efectuado la ultima actualizacion del vademécum
nacional, menos de cinco afios antes, fue de 13 en el 2003 y de 16 en el 2007.
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Cuadro 26. Tipos de capacitacion farmacéutica basica al alcance del personal sanitario

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero %
de paises de paises de paises

Conceptos sobre la LME

Conceptos sobre las pautas

terapéuticas de referencia

Meédicos 12 54,5 3 100,0 15 60,0
Personal de enfermeria 12 54,5 3 100,0 15 60,0
Farmacéuticos 11 52,4 3 100,0 14 58,3
Asistentes de farmacia 7 30,4 1 25,0 8 29,6
Personal paramédico 5 31,3 1 50,0 6 33,3

Meédicos 12 60,0 1 50,0 12 59,1
Personal de enfermeria 11 55,0 1 100,0 12 57,1
Farmacéuticos 7 38,9 1 50,0 8 40,0
Asistentes de farmacia 5 23,8 0 0,0 5 21,7
Personal paramédico 5 33,3 1 100,0 6 37,5

Capacitacion en farmacoterapia

Conceptos sobre
prescripcion racional

Meédicos 13 68,4 2 100,0 15 71,4
Personal de enfermeria 8 47,1 2 100,0 10 52,6
Farmacéuticos 8 47,1 2 100,0 10 52,6
Asistentes de farmacia 3 14,3 0 0,0 3 13,0
Personal paramédico 2 13,3 1 100,0 3 18,8

Meédicos 13 65,0 2 100,0 15 68,2
Personal de enfermeria 9 47,4 2 100,0 11 52,4
Farmacéuticos 9 47,4 2 100,0 11 52,4
Asistentes de farmacia 3 13,0 0 0,0 3 12,0
Personal paramédico 3 18,8 1 100,0 4 23,5
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e [os meédicos, el personal de enfermeria y los farmacéuticos estuvieron expuestos a conceptos
relativos a la LME, las pautas terapéuticas de referencia, la capacitacion en farmacoterapia y la
prescripcion racional en mas de la mitad de los paises.

e os asistentes de farmacia y el personal paramédico estuvieron expuestos a dichos conceptos en
menor grado, en particular a la capacitacion en farmacoterapia y las practicas de prescripcidon
racional.

Con respecto a la incorporacidon de conceptos relacionados con el uso racional de los medicamentos en
la formacion del personal sanitario, se observaron cambios importantes entre el 2003 y el 2007. Los
planes de estudio de medicina, enfermeria, farmacia, asistencia de farmacia y formacion paramédica
incluian conceptos relativos a las LME en ocho paises en el 2003 y 15 en el 2007, en ocho en el 2003
y 15 en el 2007, en 15 en el 2003 y en 14 en el 2007, en cuatro en el 2003 y en ocho en el 2007, y en
cuatro en el 2003 y en seis en el 2007, respectivamente.

Con respecto a los paises que impartian capacitaciéon sobre las pautas terapéuticas de referencia, se
observd un aumento significativo en el caso de los estudiantes de enfermeria y farmacia (de seis paises
a 12 en el primer grupo y de cinco a ocho en el segundo). En el 2007, se informé que los planes de
estudio de los médicos incluian conceptos relativos a las pautas terapéuticas de referencia en 13 paises
frente a 10 en el 2003; en cinco paises en el 2007 frente a dos en el 2003, en los planes de estudio de
los asistentes de farmacia; y en seis paises en el 2007 frente a dos en el 2003, en los planes de estudio
del personal paramédico.

La capacitacion en farmacoterapia impartida a todas las categorias de agentes de salud registré un
aumento significativo entre el 2003 y el 2007. En el caso de los médicos, se impartia este tipo de
capacitacion en nueve paises en el 2003 y en 15 en el 2007; el personal de enfermeria recibia
capacitacion en esta materia en un pais en el 2003 y en 10 en el 2007; los farmacéuticos, por su parte,
recibian esta capacitacion, en seis paises en el 2003 y en 10 en el 2007. Tanto los asistentes de farmacia
como el personal paramédico recibia esta capacitacion en ningun pais en el 2003 y en tres paises en
el 2007.

En el 2003, 10 paises informaron que incluian conceptos de prescripcion racional en los planes de
estudio de medicina, en los de enfermeria en seis paises y en los de farmacia en ocho paises. En el
2007, estos conceptos formaban parte de los planes de estudio de medicina en 15 paises, y en los de
enfermeria y farmacia en 11 paises. Los planes de estudio de los asistentes de farmacia y el personal
parameédico incluian capacitacion en farmacoterapia en tres y cuatro paises, respectivamente.
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Cuadro 27. Capacitacion e informacion para los agentes de salud

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL

Numero % Numero % Numero %

de paises de paises de paises
Meédicos 8 34,8 2 50,0 10 37,0
Personal de enfermeria 6 25,0 2 50,0 8 28,6
Farmacéuticos 8 32,0 2 50,0 10 34,5
Auxiliares y asistentes de farmacia 1 4.3 1 33,3 2 7,7
Centro de informacion sobre
medicamentos
Prescriptores 14 56,0 2 40,0 16 53,3
Dispensadores 14 56,0 2 40,0 16 53,3
Consumidores 13 52,0 1 20,0 14 46,7
Uso de antibidticos 10 40,0 0 0,0 10 34,5
Uso de inyecciones 3 13,0 0 0,0 3 11,1

e Las exigencias de formacion continua fueron mayores para los médicos y farmacéuticos que para
el personal de enfermeria, y muy bajas para los auxiliares de farmacia.

e Los centros de informacién sobre medicamentos estaban al alcance de los prescriptores, los
dispensadores y los consumidores en alrededor de 50% de los paises.

e [as campailas de informacidn se centraron mas en el uso de antibidticos que en el de inyecciones.

En el 2003, 12 paises informaron que contaban con un centro independiente de informacidn sobre
medicamentos, cifra que aumento a 16 en el 2007.

Con relacidén a las campaiias de informacion publica, en el 2003, nueve paises informaron que habian
efectuado camparfias sobre el uso de antibidticos; y cinco paises, sobre el uso de inyecciones. En el
2007, los paises que realizaron campafias sobre el uso de antibioticos aumentaron a 10 y los paises que
realizaron campaifias sobre el uso de inyecciones bajaron a tres.
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Cuadro 28. Practicas de prescripcion

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero %
de paises de paises de paises
Profesional que prescribe los
medicamentos:
Médicos
Siempre 16 61,5 3 60,0 19 61,3
Con frecuencia 10 38,5 2 40,0 12 38,7
Ocasionalmente 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Nunca 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Personal de enfermeria,
parteras, paramédicos
Siempre 1 4,0 0 0,0 1 3,3
Con frecuencia 6 24,0 0 0,0 6 20,0
Ocasionalmente 1 44,0 2 20,0 13 43,3
Nunca 7 28,0 3 80,0 10 33,3
Farmacéuticos, auxiliares y
asistentes de farmacia
Siempre 1 4,2 0 0,0 1 3,4
Con frecuencia 3 12,5 0 0,0 3 10,3
Ocasionalmente 1 4,2 1 20,0 2 6,9
Nunca 19 79,2 4 80,0 23 79,3
Miembros del personal con < 1 mes
de capacitacion
Siempre 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Con frecuencia 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Ocasionalmente 3 23,0 0 0,0 3 11,1
Nunca 20 87,0 4 100,0 24 88,9
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capacitacion.

e En la mayoria de los paises, los médicos fueron quienes se encargaron de prescribir medicamentos,
mientras que las enfermeras tuvieron una funciéon mucho menos importante a este respecto y los
farmacéuticos casi nunca prescribieron medicamentos.

e Fue infrecuente que prescribiera medicamentos el personal que contaba con menos de un mes de

Cuadro 29. Seguimiento al uso racional de medicamentos

Creacion de comités de

farmacoterapia

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero %
de paises de paises de paises
Organo encargado de 9 36,0 3 60,0 12 40,0
promover el uso racional
Obligatoriedad de crear 12 46,2 3 75,0 15 71.0
comités de farmacoterapia

Hospitales especializados
(al menos la mitad de los
hospitales)

14

56,0

100,0

16

59.3

Hospitales generales
(al menos la mitad de los
hospitales)

14

56,0

66,7

16

57,1

Regiones y provincias
(al menos la mitad de los
hospitales)

10

43,5

50,0

11

44,0
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Figura 12. Promocion del uso racional de medicamentos
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e Muy pocos paises disponian en 2007 de drganos encargados de monitorear y promover el uso
racional de los medicamentos.
e En la mitad de los paises estaba estipulada la creacion de comités de farmacoterapia.
e [Los comités de farmacoterapia estaban disponibles en al menos el 50% de los hospitales de
referencia y generales en mas de la mitad de los paises que respondieron la encuesta. Esta proporcion
fue un poco menor para los hospitales de regiones/provincias.

En el 2003, en 11 paises, la PNM establecia la formacion de comités de farmacoterapia, mientras que,
en el 2007, la formacién de estos comités era obligatoria en 15 paises.

Cuadro 30. Resistencia a los antimicrobianos y ventas sin prescripcion médica (SPM)

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero %
de paises de paises de paises

Resistencia a los antimicrobianos
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Estrategia de contencion 10 38,5 2 40,0 12 38,7

Laboratorio de vigilancia 16 61,5 3 60,0 19 61,3

Equipo especial 5 20,0 1 25,0 6 20,7
Continua




Cuadro 30. Continuacion

Ingresos medianos | Ingresos altos TOTAL
Numero % Numero % Numero %
de paises de paises de paises

Frecuencia de las ventas SPM

Antibioticos

Siempre 2 7,7 0 71.0 2 6,9
Con frecuencia 13 50,0 0 71.0 13 448
Ocasionalmente 6 23,1 2 71.0 8 27,6
Nunca 5 19,2 1 71.0 6 20,7

Inyecciones

Siempre 2 8,7 0 71.0 2 7,7
Con frecuencia 7 30,4 1 71.0 8 30.8
Ocasionalmente 10 43,5 1 71.0 11 423
Nunca 4 17,4 1 71.0 5 19,2

Figura 13. Contencion de la resistencia a los antimicrobianos

100%
90%

80%

70%

60%

90%
40%
30%
20%
10%

0%

Ingresos medianos

Ingresos altos

O Organo encargado de
promover el URM

O CFT en los hospitales de
referencia

Compendio de datos estadisticos sobre los indicadores del primer nivel - 2007




70

Con respecto a la contencion de la resistencia a los antimicrobianos, en el 2003, 10 paises disponian
de una estrategia nacional, 13 tenian un laboratorio de referencia para la vigilancia de la resistencia y
siete paises informaron que disponian de un equipo especial encargado de elaborar la estrategia de
vigilancia. En el 2007, 12 paises disponian de una estrategia nacional de contencion y 19 tenian un
laboratorio de la vigilancia; sin embargo, sdlo seis paises contaban con un equipo especial de vigilancia
de la resistencia a los antimicrobianos.

e En 2007, menos de la mitad de los paises habian elaborado estrategias de contencion de la
resistencia a los antimicrobianos. Mas de la mitad de los paises tenian laboratorios de vigilancia,
pero menos de un cuarto tenia un equipo especial.

e En 2007, en mas de la mitad de los paises, los antibidticos se vendian sin prescripcion médica
siempre o casi siempre. Las inyecciones se vendian sin prescripcion médica con menor frecuencia.
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8. CONSIDERACIONES FINALES

Los datos recopilados y presentados en este compendio sobre indicadores del primer nivel, son muy
valiosos para los paises de la Region. Son el complemento ideal de los procesos de formulacion e
implementacion de una politica farmacéutica nacional (PFN) y pueden ser aplicados para orientar a
los paises sobre el tipo de estrategias y acciones que requieren para el logro de los objetivos de la
misma, como también para reorientar algunas politicas publicas, fiscales, industriales, tecnoldgicas,
entre otras, que afectan negativamente los objetivos de la PFN.

En general, la informacion obtenida refleja un avance importante en relacion con los hallazgos del
afio 2003, en las seis areas del sistema farmacéutico que fueron evaluadas. No obstante, algunos
aspectos especificos que se mencionan a continuacion, permanecen como grandes desafios.

El valor del gasto publico per-capita en medicamentos muestra una gran diferencia entre los paises
desarrollados y los paises en desarrollo, pero también entre cada uno de estos grupos. La mediana de
este gasto en los paises desarrollados fue de $30,50 hab/afio, con valores en los percentiles 25° y 75°
de $29,5 y $154,7 respectivamente; mientras que en los paises en desarrollo, la mediana fue de $6,80,
con valores en los percentiles 25° y 75° de 3,90 y 14,40 respectivamente. Aun considerando que los
costos en salud y en medicamentos difieren entre paises, estas diferencias encontradas reflejan una
gran inequidad y pueden explicar el alto gasto de bolsillo en que incurren los hogares en los paises en
desarrollo.

La cobertura en medicamentos por parte de los seguros de salud es uno de los aspectos donde menos
avances se lograron, manteniéndose en un nivel minimo. Solamente en 22,2% de los paises, el seguro
publico de salud cubria todos los medicamentos; y en 18,2%, en el caso de los seguros privados. Esto
muestra que los paises necesitan trabajar intensamente en la incorporacion de los medicamentos
esenciales, como parte de los paquetes de beneficios de los seguros de salud.

Si los paises buscan el éxito en la implementacién de estrategias de medicamentos genéricos, deben
centrar el esfuerzo en lograr que la prescripcion se realice por nombre genérico, principalmente en el
sector privado. Mientras que en 2007, el uso de la DCI era comun en casi todos los paises y habia un
porcentaje aceptable de paises que permitian la sustitucion por medicamentos genéricos en las
farmacias, la prescripcion por nombre genérico en el sector privado solamente era obligatoria en el
37% de los paises. En relacion con farmacovigilancia, auin cuando se observo una mejoria en relacion
con el afto 2003, el numero de paises con sistemas de farmacovigilancia y notificacion internacional
de las RAM, escasamente llega a un 50%.
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Se confirma la baja capacidad de la Regién en investigacidon y desarrollo de nuevos principios activos.
Solamente 22,7% de los paises tenian capacidad para investigar y desarrollar nuevas moléculas, y para
producir materias primas farmacéuticas. La estrategia global sobre innovacidn, salud publica y
propiedad intelectual, aprobada en la 61a Asamblea Mundial de la Salud, en el 2008, se convierte en
una oportunidad para lograr avances en este importante componente de la politica farmacéutica.

En relacion con el uso racional de medicamentos (URM), se lograron importantes avances en temas
relacionados con LME, FTN, comités de farmacoterapia y capacitacion a profesionales de salud; sin
embargo, algunos aspectos centrales del URM continian como parte de la agenda inconclusa:
e La disponibilidad de informacion objetiva sobre el uso de los medicamentos. Solamente en
53,3% de los paises existen centros de informacion de medicamentos y en 34,5% realizaron
campaiias de informacién a la comunidad sobre el uso adecuado de los antibioticos. Este
ultimo dato es esencialmente importante si se tiene en cuenta que 44,8% de los paises
informaron que con frecuencia los antibioticos eran vendidos sin prescripcion meédica.
e E] establecimiento de estrategias de contenciéon de la resistencia a los antimicrobianos. En
2007, una baja proporcion de los paises (38,7%) contaba con una estrategia de contencion
de la resistencia a los antimicrobianos y solamente en 20,7% de los paises existia un equipo
especial para enfrentar este problema.

Finalmente, hay que recordar que estos resultados corresponden a indicadores del primer nivel que
miden, principalmente, la estructura y los procesos. Los mismos, son importantes porque nos brindan
informacidn sobre las bases con que cuentan los paises de la Region para el desarrollo de sector; pero,
para medir el efecto, hay que contar también con la informacién que se obtiene con los indicadores
del segundo y tercer niveles.
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ANEXO 1

Glosario de términos usados en el cuestionario sobre estructura
y procesos de la Situacion Farmacéutica 2007

Acceso a medicamentos esenciales: Para ser accesibles, los medicamentos deben estar disponibles
dentro del contexto de sistemas de salud en funcionamiento, en todo momento, en cantidades
adecuadas, en las formas farmacéuticas apropiadas, con calidad asegurada e informacion adecuada,
usados en forma apropiada y a un precio que el individuo y la comunidad puedan pagar.

Acuerdo sobre ADPIC (Acuerdo de Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio)

Articulo 65. Acuerdos transitorios.

1. Con arreglo a las disposiciones de los paragrafos 2, 3 y 4, ningun Miembro estara obligado
a aplicar las disposiciones del presente Acuerdo antes del transcurso de un periodo general
de un arfio, contado desde la fecha (la OMPI sefala el 1 de enero de 1995) de entrada en
vigor del Acuerdo de la OMC.

2. Todo pais en desarrollo Miembro tiene derecho a aplazar por un nuevo periodo de cuatro
afios la fecha de aplicacidn, que se establece en el parrafo 1, de las disposiciones del presente
Acuerdo, con excepcion de los articulos 3, 4 y 5.

3. Algun otro Miembro que esté en proceso de transformacion de un pais de planeacion
centralizada a uno de economia de libre empresa, que estd adelantando reformas
estructurales de su sistema de proteccion de patentes y enfrentando problemas con la
preparacion e implementacion de las leyes y reglamentos de propiedad intelectual, puede
también beneficiarse de un plazo adicional como el descrito en el paragrafo anterior.

4. En la medida en que un pais en desarrollo Miembro es obligado por este acuerdo a extender
la proteccion, mediante patentes de producto, a sectores de tecnologia que no gozaban de
tal proteccion en su territorio en la fecha general de aplicacion de este acuerdo, para ese
Miembro, segun se establece en el parrafo 2, se podra aplazar, a esos sectores de tecnologia,
la aplicacion de las disposiciones en materia de patentes de productos de la secciéon 5 parte
II, por un periodo adicional de cinco afios.

5. Un Miembro que se aproveche de un periodo de transicion al amparo de los dispuesto en
los paragrafos 1, 2, 3, o 4, debe asegurarse de que las modificaciones que introduzcan en
sus leyes, reglamentos o practicas durante ese periodo no hagan que disminuya el grado de
compatibilidad de éstos con las disposiciones del presente acuerdo.
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Articulo 66. Paises Miembros menos adelantados

1. Habida cuenta de las necesidades y requisitos especiales de los paises menos adelantados
Miembros, de sus limitaciones econdmicas, financieras y administrativas y de la flexibilidad
que necesitan para establecer una base tecnoldgica viable, ninguno de estos Miembros estara
obligado a aplicar las disposiciones del presente Acuerdo, a excepcion de los articulos 3, 4
y 5, durante un periodo de 10 afios contado desde la fecha de aplicacion que se establece
en el parrafo 1 del articulo 65. El Consejo de los ADPIC, cuando reciba de un pais menos
adelantado Miembro una peticion debidamente motivada, concedera prorrogas de ese
periodo.

2. Los paises desarrollados Miembros ofreceran a las empresas e instituciones de su territorio,
incentivos destinados a fomentar y propiciar la transferencia de tecnologia a los paises
menos desarrollados Miembros, con el fin de que estos puedan constituir una base
tecnoldgica sdlida y viable.

Autorizacion de comercializacion. Es un documento oficial expedido por la autoridad reguladora de
medicamentos para la comercializacion o la distribucion gratuita de un producto, después de evaluar
su seguridad, eficacia y calidad, o una vez registrado para su comercializacion.

Autoridad Reguladora de Medicamentos (ARM): Una ARM es designada por el Estado para asegurar
el cumplimiento de los reglamentos aplicables a los medicamentos: expedicion de las autorizaciones
de comercializacion, autorizaciones de establecimientos farmacéuticos, entre otros.

Campanas de educacion publica: Una campaflas de educacidon publica para el URM es cualquier
programa o campaila de nivel nacional o local realizada por el Ministerio de Salud, la academia o una
ONG, con el objetivo de aumentar el conocimiento de los aspectos relacionados con los medicamentos,
mejorar su uso por parte de la poblacion y ofrecer informacion imparcial sobre los medicamentos.

Centro o servicio de informacion de medicamentos. Es una unidad dentro o fuera del Ministerio de
Salud que recopila informacion objetiva sobre los medicamentos y la pone a disposicion del personal
sanitario y del publico. Por informacidn objetiva debe entenderse la informacion que emana de fuentes
cientificas independientes sin ninguna ayuda de la industria farmacéutica o de las compaiiias privadas
involucradas en el sector farmacéutico. El centro o servicio de informaciéon de medicamentos puede
llevar a cabo otras tareas.

Comité de farmacoterapia. Es un grupo de personas establecido y aprobado oficialmente por el
Ministerio de Salud o la direccion del centro sanitario, que promueve el uso seguro y eficaz de los
medicamentos en el area o los establecimientos bajo su jurisdiccion.

Denominacion comun internacional (DCI). La DCI es un nombre comun, genérico, seleccionado por
expertos designados para identificar de modo inequivoco nuevas sustancias farmacéuticas. Las DCI
estan recomendadas para su utilizaciéon mundial, deben ser unicas y de propiedad publica (de uso no
exclusivo).
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Distribuidor minorista. Un distribuidor al por menor es una empresa que vende productos directamente
al consumidor, por ejemplo, una farmacia u otro punto de venta de medicamentos. Muchos de los
paises con ingresos medios o bajos cuentan con al menos dos tipos distintos de establecimientos donde
pueden adquirirse medicamentos: las farmacias a cargo de un farmacéutico titulado y las tiendas de
medicamentos (drug stores), los botiquines o los puntos de venta de medicamentos a cargo de personal
parameédico o sin formacion especializada

Droga: (ver medicamento)

Ensefianza de la farmacoterapia basada en la solucion de problemas. Es un método practico basado
en la solucion de problemas para ensefiar a prescribir medicamentos.

Establecimiento farmaceutico mayorista. Un mayorista es una empresa que compra productos de un
fabricante o importador y los vende a los minoristas. El mayorista puede ser el agente de una sola
empresa o comerciar con productos de varias empresas. Los fabricantes pueden ser también mayoristas
de sus propios productos. En algunos paises, las farmacias también pueden tener una licencia de
mayoristas.

Estudio clinico: Cualquier investigacion que se realice en seres humanos, con intencion de descubrir
o verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o cualquier otro efecto farmacodinamico de producto(s)
en investigacion y/o identificar cualquier reaccion adversa a producto(s) de investigacion y/o para
estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de producto(s) en investigacion, con el
objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia

Evaluacion/estudio indicador: Es una investigacion realizada para obtener evidencia de la estructura,
los procesos y los resultados de la situacion farmacéutica o del avance en la obtencién de objetivos o
metas particulares.

Fabricacion. Se refiere a las operaciones de compra de los materiales y productos, la produccion, el
control de calidad, la comercializacidon, el almacenamiento y la distribucion de los productos
terminados, y los controles asociados.

Farmacovigilancia. La farmacovigilancia es la ciencia y actividades derivadas relacionadas con la
deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos u otros problemas relacionados

con los medicamentos.

Formas farmaceéutica: presentacion del producto terminado: por ejemplo comprimido, capsula, elixir,
supositorio.

Formulario terapéutico nacional (FTN). Es un manual que contiene resumenes, orientados
clinicamente, de informacién farmacolégica sobre medicamentos seleccionados.
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Honorarios de dispensacion. Es una cantidad fija que las farmacias pueden cobrar por medicamento
prescrito o por prescripcion, en lugar de un margen o porcentaje o en adicion al mismo. El honorario
de dispensacion se afiade al costo del medicamento que puede pagarse todo o en parte por el paciente,
el sistema de seguro o el gobierno.

Importacion paralela. Es la importacidn, sin el consentimiento del titular de la patente, de un producto
patentado comercializado en otro pais por el titular de la patente o con su consentimiento. La
importacion paralela fomenta la competencia por el producto patentado al permitir la importaciéon de
productos patentados equivalentes, comercializados a precios inferiores en otros paises.

Legislacion: La legislacién de medicamentos describe las condiciones legales bajo las cuales deben ser
organizadas las actividades farmacéuticas, en concordancia con la politica farmacéutica. Cubre
actividades tales como: importacion de medicamentos, distribucidn, produccidn, registro y practicas
de ventas. Debe dejar claro lo que es permitido y lo que no el campo farmacéutico, asi como establecer
quien puede producir o importar medicamentos y quien puede prescribirlos. Incluye tanto el sector
publico como el privado.

Licencia. Sistema que establece las condiciones para la evaluacion de los requisitos de los fabricantes,
mayoristas, distribuidores, importadores y exportadores, a los que se les expide un permiso (licencia)
que los autoriza a llevar a cabo actividades especificas.

Licencias obligatorias. Este término se usa cuando a la autoridad judicial o administrativa se le permite
por ley conceder una licencia, sin autorizacion del titular de los derechos, basada en el interés general
(ausencia de trabajo, salud publica, desarrollo econdémico y defensa nacional).

Lista de Medicamentos Esenciales (LME). La LME es una lista selectiva de medicamentos aprobada
por el gobierno o la lista nacional de reembolso.

Margen de mayorista. Es un cierto porcentaje afladido al precio de compra para compensar el costo
y garantizar el beneficio del mayorista.

Margen de venta al detalle. Es un cierto porcentaje afiadido al precio de compra para compensar el
costo y garantizar el beneficio del minorista.

Medicamento: cualquier producto terminado que contiene una substancia aprobada para la prevencion
y el tratamiento de las enfermedades.
Medicamentos esenciales. Son los que satisfacen las necesidades prioritarias de salud de la poblacion.

Nombre genérico. Un nombre genérico (denominacion comun internacional - DCI) es un nombre no

patentado o aprobado, por oposicion a un nombre comercial, con el que se comercializa un medicamento
genérico. Si es obligatorio recetar por el nombre genérico, los prescriptores deben hacerlo asi.
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Organizaciones no gubernamentales. Las ONG son organizaciones sin animo de lucro, redes y
asociaciones de voluntarios como las instituciones de beneficencia, grupos de la comunidad,
organizaciones religiosas, asociaciones de profesionistas, grupos universitarios y los sindicatos.

Pautas terapéuticas de referencia. Son una serie de pautas de tratamiento de las enfermedades
predominantes o comunes en el pais.

Periodo de transicion: El ADPIC ofrece un periodo de transicion durante el cual los paises son exigidos
a adecuar sus legislaciones y practicas nacionales a las disposiciones de este acuerdo. Las ultimas fechas
para los estados Miembros de la OMC fueron/son: 1996, para los paises desarrollados; 2000, para paises
en desarrollo (como regla general) ; 2005, para paises que no habian introducido patentes antes de
afiliarse a la OMC; y 2006, para los paises menos desarrollados (extendida hasta 2016 por la Declaracion
de Doha). El ADPIC reconoce especificamente las limitaciones economicas, administrativas, financieras
y tecnologicas de los paises menos desarrollados. Por tanto, da la posibilidad para extensiones
adicionales al periodo de transicion.

Politica farmace¢utica (de medicamentos) nacional (PFN). Es un documento que expresa por escrito
los objetivos y prioridades del gobierno en el sector farmacéutico a medio y largo plazo, asi como las
estrategias principales para lograrlos.

Precalificacion de medicamentos de la OMS. El Proyecto de Precalificacion de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) es un servicio prestado por la OMS para facilitar el acceso a medicamentos que
cumplen criterios unificados de calidad, seguridad y eficacia, para tratar la infeccion por el VIH/SIDA,
el paludismo y la tuberculosis. La lista creciente de productos (léase, medicamentos) y fabricantes que
reunen el conjunto de requisitos, puede ser usada por cualquiera que compre medicamentos en grandes
cantidades, incluidas autoridades nacionales.

Producto Medicinal: Cualquier preparacion para uso humano o veterinario que se usa para modificar
o explorar los sistemas fisioldgicos o los estados patoldgicos para el beneficio del usuario.

Productos registrados. Son productos farmacéuticos que se han autorizado para su comercializacion
una vez evaluada su calidad, seguridad y eficacia.

Programa de educacion o formacion continua. Es un programa basado en cursillos, seminarios
periodicos o entrenamiento en servicio, que proporciona a todos los prescriptores y dispensadores
actualizacion sobre los medicamentos.

Promocion: Conjunto de actividades realizadas para promover la prescripcién de medicamentos que
solamente pueden ser dispensados con receta médica. Generalmente, esta destinada a los proveedores

de salud y no es permitido dirigirla a publico en general.

Publicidad: Es un conjunto de actividades realizadas para anunciar medicamentos. Usualmente esta
dirigido al publico en general y esta limitado a los medicamentos de venta sin receta.
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Rendicion de cuentas. Cuando una persona es requerida a responder a un individuo, un grupo o al
publico en general, por su conducta y sus acciones. Tanto los individuos como las organizaciones son
susceptibles de rendir cuentas.

Seguro medico. Es cualquier sistema de pago previo para cubrir los costos de asistencia sanitaria
adicionales y que excluye los subsidios y ayudas financiados con el presupuesto del Ministerio de
Salud.

Sistema de la OMS de Certificacion de la Calidad de los Productos Farmacéuticos objeto de Comercio
Internacional. Es un sistema que garantiza la calidad de los productos farmacéuticos introducidos en
el comercio internacional, mediante la emision de un certificado emitido por la ARM. Es un
procedimiento administrativo sencillo que permite a los paises importadores obtener informaciéon sobre
si se ha autorizado al pais exportador la puesta en el mercado de un producto, y garantiza que el
fabricante cumple las normas de la OMS sobre buenas practicas de manufactura

Sociedad civil. La sociedad civil y las organizaciones no gubernamentales (ONG) son organizaciones
sin animo de lucro, redes y asociaciones de voluntarios como las instituciones de beneficencia, grupos
de la comunidad, organizaciones religiosas, asociaciones de profesionistas, universidades y sindicatos.

Substitucion genérica. La sustitucion genérica por el dispensador consiste en sustituir un medicamento
que esté en el mercado con un nombre comercial o un nombre genérico, por otro equivalente —
generalmente mas barato—, que contiene el mismo principio activo.

Transparencia: Transparencia significa: (1) definir politicas y procedimientos por escritos y publicar
los documentos, (2) explicar las razones de las decisiones a las personas afectadas.

Uso Racional de Medicamentos (URM). Existe URM cuando los pacientes reciban farmacos apropiados

para sus necesidades clinicas, a dosis ajustadas a su situacion particular, durante un periodo adecuado
de tiempo y al minimo costo posible para ellos y para la comunidad.
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ANEXO 2

Cuestionario sobre la estructura y los procesos de la situacion farmacéutica en los diferentes paises

Organizacion Mundial de la Salud, 2007

Pais:

Fecha (dd/mm/aaaa):

Nombre del encuestado principal:

Direccion de correo electronico:

Puesto:

Direccion postal:

1. POLITICA FARMACEUTICA (MEDICAMENTOS) NACIONAL (PNM)
Para responder a las preguntas de esta seccion consulte, por favor, al Ministerio de Salud, a las
autoridades reguladoras de medicamentos y/o a los servicios farmacéuticos.

2007

Datos 2003

1.1 ¢Se dispone de un documento
sobre la Politica Nacional de
Medicamentos (PNM)? En caso
negativo, salte a la 1.4.

a) En caso afirmativo, jes un
documento oficial o un borrador?

b) ¢Cuando se actualizé por ultima vez?

O Si ONo ONo Sé

1.2 ¢Hay un plan de
ejecucion/imple mentacion de la
PNM que establezca las acciones,
responsabilidades, presupuesto y
plazos?

(a) En caso afirmativo, cuando se
actualizo por ultima vez?
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2007

Datos 2003

1.3. ¢(Esta integrada o incluida la
PNM en la politica o el plan
nacional de salud oficial/ adoptada?

a) En caso afirmativo, ¢cuando se
actualizo el plan o la politica
nacional de salud por ultima vez?

OSi ONo ONo Sé

1.4 ;Se ha realizado un estudio
indicador o evaluacion a escala
nacional?

(a) En caso afirmativo, ;qué temas
se han estudiado y cuando se realizd
el estudio mas reciente sobre cada
uno de los temas siguientes?

Acceso a los medicamentos:

OSi ONo ONo Sé

1.5 ¢Existe codigo de conducta
para los funcionarios publicos y el
personal que trabaja en las
divisiones de farmacia y productos
sanitarios del Ministerio de Salud
aplicable al personal de los servicios
farmacéuticos, reglamentacion,
adquisicion y suministro de
medicamentos?

2. SISTEMA de REGLAMENTACION

Para responder a las preguntas de esta seccion consulte, por favor, a las autoridades reguladoras de
medicamentos. Puede ser necesario recabar informacion especifica sobre los medicamentos sometidos
a pruebas de control de calidad y vigilancia de las reacciones adversas, proporcionada por el

laboratorio de control de calidad o el

organismo o agencia competente.

Autoridades reguladoras

2.1. (Hay disposiciones legales que OSi ONo  [ONo Sé
establezcan las competencias y

responsabilidades de las autoridades

reguladoras de medicamentos?

2.2 ¢(Hay una autoridad reguladora OSi ONo ONo S¢é

de medicamentos oficialmente
establecida?

LA SITUACION FARMACEUTICA EN LAS AMERICAS



2007

Datos 2003

2.3. ¢Como se financian las
autoridades reguladoras de
medicamentos?

Tasas por el registro de los
medicamentos:

2.4. ¢Existen disposiciones legales
que exijan transparencia y
responsabilidad y que fomenten un
codigo de conducta en el trabajo de
regulacion?

2.5 ¢Participan las autoridades
reguladoras de medicamentos en
iniciativas de armonizacién
regionales o internacionales?

O Si ONo ONo Sé

2.6 Existe una pagina Web de la
autoridad reguladora que
proporcione de manera publica y
accesible informacion sobre alguno
de los siguientes temas: legislacion,
procedimientos regulatorios,
informacién para la prescripcion
(tal como instrucciones de uso,
contraindicaciones, efectos
secundarios...) companias
autorizadas y/o medicamentos
aprobados?

OSi ONo ONo Sé

Autorizacion de comercializacion

2.7. ¢Hay disposiciones legales para
la autorizacion de comercializacion?

0oSi ONo ONo Sé

2.8 (Cudntos productos
farmacéuticos se han aprobado
para su comercializacion?
(cuéntese el niimero total de formas
farmacéuticas y concentraciones
diferentes)

Numero
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2007

Datos 2003

2.9 Existe una lista publicamente
accesible de todos los productos
registrados

OSi ONo [ONo Sé

2.10 /Se dispone de un sistema
informatizado de registro que
facilite el acceso a la informacion
sobre productos registrados?

OSi ONo ONo Sé

2.11 Se exige el certificado previsto
en el sistema de la OMS de
Certificacion para Productos
Farmacéuticos Objeto de Comercio
Internacional, como parte del
proceso para obtener la
autorizaciéon de comercializacion?

0OSi ONo ONo Sé

2.12 ¢Se usa la DCI en el registro de
medicamentos?

Osi ONo [INo Sé

2.13 ¢(Hay un comité oficial y en
funcionamiento para la evaluacion
de las solicitudes de registro de los
productos farmacéuticos?

OSi ONo [ONo Sé

Concesion de licencias

2.14 Hay disposiciones legales para la
concesion de licencias/autorizacion
de funciones a:

Importadores o exportadores:

Inspeccion regulatoria

2.15 ¢Hay disposiciones legales para
la inspeccion de los establecimientos
farmacéuticos y la obtencion de
muestras?
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en otro pais:

2007 Datos 2003
2.16 ¢Se inspeccionan los siguientes Establecimientos Pautas o listas de Establecimientos | Pautas o
tipos de establecimientos para Inspeccionados verificacion Inspeccionados | listas de
L. nacionales escritas verifica-
comprobar el cumplimiento de los cién
requisitos? ¢Se dispone de pautas o nacionales
listas de verificacién nacionales escritas
escritas para la inspeccion?
"""""""""""" Fabricantes:[0S{ ONo ONS | OSi ONo NS |~ [ 77777}
""""" Mayoristas y distribuidores:| 0S{f ONo ONS | OSi ONo ONS | [ 77]
Importadores y exportadores:| OSi ONo ONS [ OSi ONo ONS
Distribuidores al por menor y| OSi ONo ONS | OSi ONo ONS
farmacias:
Control de narcdticos y
estupefacientes
2.17 ¢Hay disposiciones legales para OSi ONo  [ONo Sé
el control de narcoticos, sustancias
psicotropicas y precursores?
2.18 ¢Es su pais signatario de la asi ONo  ONo Sé
convencion internacional de control
de narcoticos, sustancias
psicotropicas y precursores?
Control de la calidad
2.19 (Hay un sistema de gestion de oSt ONo  [ONo Sé
la calidad implantado?
2.20 Se analizan muestras de
medicamentos para los siguientes
fines de reglamentacion:
""""" Registro de medicamentos:[ ~ OSi ~ ©ONo ONoSé | 7]
[ Vigilancia posterior a la| | Osi  ©ONo @©NosSé | T
comercializacion:
2.21 En qué tipo de laboratorio se
analizan las muestras:
Laboratorios de control de la calidad| [ OSi  ONo oONosS¢ | T
del gobierno:
[ Universidades locales:| | Osi  ONo ONoSé | T
""""""" Laboratorios privados:| ~ 0OSi ~ ONo ONoSé | 777
[Laboratorios pequerios (distrito, regién):| | OSi  ONo ONoSé | T
[ Laboratorios de control de la calidad| | OSi  oONo ONoSé | T
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Datos 2003

2.22 ¢Cuadl fue el numero total de
muestras sometidas a pruebas de
control de calidad en 20067

OSi ONo ONo S¢é

2.23 ¢Cual fue el numero total de
muestras analizadas en 2006 que no
cumplian las normas de calidad?

OSi ONo OONo Sé

2.24 (Hay procedimientos
reglamentarios que garanticen el
control de calidad de los
medicamentos importados?

0OSi ONo ONo Sé

2.25 ¢Se dispone de procedimientos
legales para la retirada y el desecho
de los productos defectuosos?

0Osi ONo OONo Sé

Farmacovigilancia

2.26 ¢(Se hace un seguimiento de las
reacciones adversas a los medica-
mentos (RAM) (farmacovigilancia)?

a) En caso afirmativo, jen cudl de
estos niveles del sistema sanitario se
lleva a cabo el seguimiento a las
reacciones adversas?:

Central o nacional:

OSi ONo ONo Sé

2.27 ¢Notifica su pais las reacciones
adversas a una red internacional o
al Centro Colaborador de la OMS
para el Programa Internacional de
Farmacovigilancia?

Medicamentos falsificados

2.28 ¢Se dispone de leyes,
reglamentos, programas o
procedimientos para detectar y
combatir la falsificacion de los
medicamentos?

OSi ONo OONo Sé
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Datos 2003

2.29 ;/Qué fuentes de informacion se
usan para detectar y combatir la
falsificacion de los medicamentos?

Informes de las autoridades
nacionales:

Informes de estudios especificos o
basados en casos ocasionales:

Informes de la sociedad civil y de
las ONG:

Prescripcion y dispensacion

2.30 Hay disposiciones legales para
conceder la autorizacion y permitir
el ejercicio de:

Titulacion y practica farmacéutica:

2.31 Es obligatorio recetar por el
nombre genérico:

Sector privado:

2.32 Esta permitida la sustitucion
genérica en:

Farmacias privadas:

Propaganda y publicidad

2.33 ¢(Hay disposiciones en la
legislacion farmacéutica o en los
reglamentos relativas a la
publicidad y promocion de los
medicamentos?

2007
""" 0OSi ONo ONoSé |
""" 0OSi ONo ONoSé |
""" 0OSi  ONo ONoSé |
""" 0OSi ONo ONoSé |
""" 0OSi  ONo ONoSé |
""" OSi  ONo ONoSé |
""" OSi ONo ONoSé |
""" 0OSi ONo ONoSé |
""" OSi ONo ONoSé |
""" OSi  ONo ONoSé |
0Osi ONo ONo Sé
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2.34 La propaganda y la publicidad
de los medicamentos estan reguladas

El gobierno o la autoridad nacional
de reglamentacion:

a)Si estan reguladas por el gobierno,
¢disponen los reglamentos lo
siguiente?:

La aprobacion previa de la publicidad
o los materiales promocionales:

La prohibicion de hacer publicidad
sobre medicamentos de venta con
receta:

Pautas sobre la publicidad de los
medicamentos de venta sin receta:

2.35 ¢Estan la sociedad civil o las
ONG incluidas en el seguimiento de
la propaganda o la publicidad de los
medicamentos?

2007
""" 0OSi  ©ONo ONoSé |
""" OSi ONo ONoSé |
""" OSi  ONo ONoSé |
""" 0OSi ONo ONoSé |
""" 0OSi ONo ONoSé |
""" OSi  ONo 0ONoSé |
OSi ONo ONo Sé

3. SISTEMA DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS
Para responder a las preguntas de esta seccion, por favor, consulte al organismo o departamento
responsable de adquisicion y suministro de medicamentos

3.1 /Quiénes son los responsables de
la adquisicion y distribucion de los
medicamentos en el sector publico?

Institucion privada contratada por el
gobierno:

Instituciones sanitaria individuales:

3.2 /Qué tipo de licitacion se usa
para las adquisiciones en el sector
publico?

Licitacion publica internacional:

ey

Negociacion o compra directa:

Adquisiciones Distribucion

[ 'OSi ONo ONS™ | OSi TNo ONS]

[ '0Si ‘ONo NS | OSi TNo CINS|

[0S ONo ONS | 'OS{ ONo OINS]

[ '0Si ONo ONS™ | OSi TNo CINS|
Porcentaje del
costo total

[ OSi ONo ONS™ | 0 |

[OSi ONo ONS™ | "o |
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3.3 ¢(Hay un comité o junta de
licitacion que supervise las
adquisiciones del sector publico?

a) En caso afirmativo, ¢estan
claramente separadas las funciones
principales de la oficina de
adquisiciones y las del comité de
licitacion?

OSi

3.4 ;La adquisicion de
medicamentos para el sector publico
usa el sistema de Precalificaciéon de
la OMS?

OSi ONo OONo Sé

3.5 ¢Las adquisiciones del sector
publico se limitan a medicamentos
contenidos en la Lista de
Medicamentos Esenciales (LME)?

[OSi ONo OONo Sé

a) En caso afirmativo, ;qué hay
previsto para la adquisicion de
medicamentos que no estan en la
Lista de Medicamentos Esenciales?

OSi ONo OONo Sé

4. FINANCIACION DE LOS MEDICAMENTOS
Consulte al grupo de finanzas o de presupuestos o al grupo de suministro farmacéutico del Ministerio
de Salud; también se puede obtener alguna informacion del servicio de hospitales o centros sanitarios
y de los servicios sociales y de seguros nacionales.

proporcionar, al menos, algunos
medicamentos de forma gratuita
(es decir, los pacientes no pagan los
medicamentos de su bolsillo) en los
establecimientos publicos de
atencion primaria?

4.1 ¢A cuanto asciende el gasto US$ Year
publico o del gobierno en

medicamentos en US$ del ultimo

afio para el que se tienen datos?

4.2 ¢Hay una politica nacional para asi ONo  ONo Sé
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a) En caso afirmativo, (cudles de los
siguientes son gratis en los
establecimientos publicos de
atencion primaria?

Medicamentos contra las
enfermedades de transmision sexual:

| Medicamentos relacionados con la
infeccion por el VIH/sida:

b) ¢Cuales de los siguientes tipos de
pacientes reciben medicamentos
gratis?

Los pacientes que no pueden
pagarlos:

Adultos mayores:

4.3 Qué honorarios se cobran
generalmente en los establecimientos
publicos de atencién primaria:

Tasas fijas de copago para los
medicamentos:

Porcentajes de copago para los
medicamentos:

4.4 ;Se usan los ingresos de los
honorarios o de la venta de los
medicamentos para pagar los
sueldos del personal sanitario del
propio establecimiento?

2007

""" 0OSi  ONo ONoSé |
""" 0OSi ONo ONoSé |
""" OSi  ONo ONoSé |
""" 0OSi  ONo ONoSé |
""" OSi  ONo ONoSé |
""" 0OSi  ©ONo [ONoSé |
""" 0Si  ONo ONoSé |
""" OSi ONo ONoSé |
""" 0OSi ONo ONoSé |
""" 0OSi  ONo ONoSé |
""" OSi  ONo ONoSé |
""" 0OSi ONo ONoSé |
""" 0OSi ONo  ONoSé |
""" 0OSi  ONo ONoSé |
""" OSi  ONo [ONoSé |

OSiempre

OCon frecuencia

OA veces

ONunca

ONS
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4.5 ¢Qué proporcion de la poblacion
tiene seguro médico?

2007
Sector Publico Sector Privado
OTodos OTodos
OAlgunos OAlgunos
ONadie ONadie
ONS ONS

4.6 ;Estan los medicamentos
cubiertos por el seguro médico?

O Todos [INadie
OAlgunos CINS

OTodos [ONadie
O Algunos ONS

4.7 Cuales de las siguientes Sector Sector ONG
politicas de precios se aplican al Publico privado
sector publico, al sector privado o a
las organizaciones no
gubernamentales:
[ Margen méximo de mayorista:[(ISi ONo | | OSiONo |'OSiONo | 7]
ONS ONS ONS
[ Margen maximo de venta al detalle:[0Si ONo | OSi ONo | OS{ ONo |~}
ONS ONS ONS
"""" Arancel de importacion de la[0Si ONo | OSi ONo | OSi ONo |~ 7]
materia prima farmacéutica:| NS ONS ONS
"""" Arancel de importacién de los[0ISi ONo | OSi ONo | OS{ ONo | ]
productos farmacéuticos terminados: [CINS ONS ONS
4.8 ;Hay establecido un sistema de |Si ONo OSi ONo | OSi ONo
vigilancia nacional de precios de ONS ONS ONS
medicamentos?
4.9 ;Hay directrices oficiales escritas|Si ONo 0Si ONo | OSi ONo
sobre las donaciones de medica- ONS ONS ONS
mentos que establezcan normas y
regulaciones para los donantes, y
proporcionen orientacion a los
sectores publico, privado y a las ONG
sobre la aceptacion y manipulacion
de los medicamentos donados?

5. PRODUCCION Y COMERCIO

Por favor, consulte a las autoridades reguladoras de medicamentos, a la oficina de patentes y al
Ministerio de Comercio o Industria para responder a las preguntas en esta seccion.

5.1 Cuadl es la capacidad de
produccion de medicamentos del
pais:

OSi ONo

ONo Sé
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encargada de conceder las patentes
de los productos farmacéuticos?

2007 Datos 2003
Investigacion y desarrollo de nuevos asi ONo  ONo Sé
principios activos:
[ Produccion de materias primas| | OSi ONo ONoSé& | T
farmacéuticas:
[ Produccion de formas farmacéuticas| | OSi ONo DONoSé [ T
a partir de materias primas
importadas:
"""""" Reenvasado de las formas| ~ OSi ~ ONo DONoSé | 7]
farmacéuticas terminadas:
5.2 .¢Es la oficina de patentes la 0si CONo ONo Sé

5.3Si su pais es miembro de la
Organizacion Mundial del Comercio
(OMCQ), ¢se ha modificado la
legislacion nacional para aplicar el
Acuerdo sobre ADPIC?

a) Si es miembro de la OMC, ha
recurrido a los siguientes periodos
transitorios disponibles para
ejecutar el Acuerdo sobre ADPIC:

Declaraciéon de Doha (Articulo 7):

0Si ONo O No es miembro de la OMC

5.4 . .;Cudles de las siguientes
flexibilidades del ADPIC se han
incorporado a la legislacion
nacional?

Disposiciones sobre licencias
obligatorias:

Disposiciones sobre importaciones
paralelas:

Excepcidn Bolar:

OSi ONo OONo Sé
""" 00Si  ONo [INo es un PMAD]
[OSi ONo  ONoSé ]
""" osi  oONo 7]
OTratandose actualmente CONS
[ osi oNo T
OTratandose actualmente COINS
[T osi oNo T
OTratandose actualmente [ONS
[osi ONo T
OTratandose actualmente CINS
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6. ACCESO A LOS MEDICAMENTOS

ESENCIALES

6.1¢Qué porcentaje de la poblacion
se estima que tiene acceso habitual
a los medicamentos esenciales

(es decir, al menos a 20 de los
medicamentos mas esenciales
disponibles y a precio asequible en
los establecimientos publicos o
privados a una distancia de una
hora caminando)?

%

7. USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS
Para responder a las preguntas de esta seccion, por favor, consulte al Ministerio de Salud
(division hospitalaria), a los organismos profesionales o al Ministerio de Educacion.

7.1 ;/Se dispone de una Lista
nacional de medicamentos
esenciales?

a) En caso afirmativo, jcuantas
formas farmacéuticas distintas hay
en la lista nacional de
medicamentos esenciales?

b) Cuantas formulaciones pediatricas
estan incluidas en la:

c) ¢(Cuando se actualizé por ultima
vez la lista nacional de ME?

d) Se esta utilizando la lista nacional
de ME para:

e) ¢Hay un comité responsable de la
seleccion de los productos de la lista
nacional de ME?

OSi ONo ONo Sé

Afo

""" OSi ONo ONoSé |
""" 0OSi ONo ONoSé |
""" 0OSi ONo ONoSé |
""" 0OSi  ONo ONoSé |
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2007 Datos 2003
7.2¢Estan definidos los siguientes PTR PTR PTR atencion we"w VY 9J
tipos de pautas de tratamiento de nacional | hospital | primaria E g = E = E =
referencia (PTR) por el Ministerio de | OSi OSi O Si =} %. i{* =} g =} §
Salud para las principales ONo ONo ONo % 5 %E % g’
enfermedades? ONS ONS ONS =) = B

a) En caso afirmativo, ¢cuando se|Afo Afio Afio
actualizaron por ultima vez las PTR?
7.3 ¢(Hay pautas de tratamiento de Osi ONo  ONo Sé
referencia para las enfermedades
pediatricas mas importantes?
7.4 ;Se dispone de un Formulario asi ONo  ONo Sé
Nacional de Medicamentos?
a) En caso afirmativo, ;cuando fue| Afio
publicado o revisado por ultima vez?
b) ¢Cubre so6lo los medicamentos de OSi ONo ONo Sé
la lista nacional de ME?
7.5 Los siguientes temas relacionados |Lista Pautas |Farmaco- [Prescripcion (£ 8 2 53 25 F
s de de terapia racional S55 RS =8 2
con la prescripcion forman parte del . Bod =& 2o 5
o . medica- |[trata- basada en Edg S22 2/ I
programa basico de estudios en la mentos  [miento de|la solucién BEL 272 25 &
mayoria de las instituciones de esenciales | referencial de proble- S22 ZE & S
I _ (LME)  |(PTR)  |mas = g8 Bf &
capacitacion sanitaria para: g = g 5z 3
2 ° g
Qo
"""""""""""""" Médicos: |0Si ONo | OSi ONo| OSi ONo [ 0Si ONo |~ 8 0 O O]
ONS ONS ONS ONS
Enfermeras: [0Si oNo | oSi oNo| OSi oNo | OSi ONo u] O o o
ONS oNS ONS ONS
Farmacéuticos: |O0Si oNo | OSi oNo| OSi 0No | OSi ONo g o o o
ONS ONS ONS ONS
Asistentes de farmacia:|0Si ONo | OSi ONo| OSi ONo | OSi ONo . o o o
ONS ONS ONS ONS
Personal paramédico:|OSi ONo | OSi ONo| OSi ONo | OSi CONo g o o o
ONS ONS ONS ONS
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7.6 Son obligatorios los programas
de educacion continua, no
financiados comercialmente, que
incluyen el uso de medicamentos
para:

Enfermeras/parteras/personal
parameédico:

Auxiliares y asistentes de farmacia:

7.7 Hay un centro de informacion
de medicamentos publico o de
financiacién independiente,
accesible a escala nacional (por
ejemplo, por teléfono) o un servicio
que proporcione informacion
individualizada para:

7.8 Ha habido en los dos ultimos
afios campafias de educacion
publica sobre el uso correcto de los
medicamentos, llevadas a cabo por
el Ministerio de Salud, las
organizaciones no gubernamentales
o las universidades en los siguientes
temas:

Otros temas:

2007
""" OSi ONo ONoSé
""" OSi ONo ONoSé |
""" OSi ONo [DONoSé |
""" OSi ONo ONoSé
""" OSi ONo DONoSé ]
""" OSi ONo ONoSé |
""" OSi ONo DNoSé |
""" OSi ONo [ONoSé |
""" OSi ONo ONoSé
""" OSi ONo ONoSé
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7.9 ¢Con qué frecuencia prescribe el
personal citado a continuacion en
los centros de atencidon primaria del
sector publico?

para frenar la resistencia a los
antimicrobianos?

Médicos:| OSiempre COCon frecuencia
OAveces [ONunca [ONS
"""" Enfermeras/parteras/personal| CSiempre OCon frecuencia | |
paramédico:| OAveces [ONunca  ONS
""""""""""" Farmacéuticos:| CiSiempre OCon frecuencia | |
OAveces [ONunca [ONS
[ Auxiliares o asistentes de farmacia:| OSiempre OCon frecuencia | |
OAveces [ONunca  ONS
""""""" Personal con <1 mes de| OISiempre OCon frecuencia | |
capacitacion sanitaria oficial:| OAveces [Nunca  ONS
7.10 ;Hay un departamento OSi ONo  ONo Sé
gubernamental con el mandato
especifico de promover el uso
racional de los medicamentos y
coordinar las politicas de uso de los
mismos?
7.11 ;Existe el imperativo legal a asi ONo  ONo Sé
organizar comités farmacologicos y
terapéuticos?
7.12 ¢(Qué proporcion de los
establecimientos y las regiones
cuentan con comités farmacoldgicos
y terapéuticos?
"""""" Hospitales de feferencia:| Fifodo TiGHan parte DA mitad |
OPoco [ONada ONo sé
[ Hospitales generales:| OTodo OGran parte OLa mitad| |
OPoco [ONada ONo sé
""""""" Regiones o provincias:| OTodo OGran parte OLa mitad | |
OPoco [ONada ONo sé
7.13 (Hay una estrategia nacional OSi ONo  [ONo Sé
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7.14 ;(Hay un laboratorio de OsSi ONo [ONo Sé
referencia nacional para coordinar
la vigilancia epidemiologica de la
resistencia a los antimicrobianos?
7.15 ¢Hay un grupo de estudio asi ONo  ONo Sé
intersectorial de financiaciéon
nacional para coordinar y fomentar
el uso adecuado de los
antimicrobianos y evitar la
propagacion de la infeccidon?
7.16 (Con qué frecuencia se venden
sin receta los siguientes tipos de
medicamentos?
Antibidticos:| OSiempre ©OCon frecuencia

OAveces [ONunca  ONS
"""""""""""" Inyectables:[ DiSiempre OCon frecuencia | |

OAveces [ONunca [ONS
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Lista de entrevistados

Nombre Posicion/cargo Direccion E mail Seccion/es
completada/s

Comentarios sobre indicadores y valores

Numero del elemento Comentario
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ANEXO 3

Lista de indicadores basicos del primer nivel

No. Indicator Question
1 |Existencia de un documento de PFN 1.1
2 |Documento oficial de PEN actualizado 1.1
3 |Plan de implementacion de la PFN actualizado 1.2
4 |Autoridad Reguladora de Medicamentos (ARM) 2.2
5 |Sistema de registro de medicamentos computarizado 2.1
6 [Esquema tipo OMS de certificacidn como parte del proceso de autorizacion de 2.11

comercializaciéon
7 |Uso de la DCI en el registro de medicamentos 2.12
8 |Disposiciones legales para inspeccionar los establecimientos farmacéuticos 2.15
9 |Sistema de gestion de calidad 2.19
10 |Reacciones adversas a los medicamentos (RAM) 2.26
11 |Disposiciones sobre medicamentos falsificados 2.28
12 | Autorizacion para la sustitucion genérica en el sector publico 2.32
13 [Autorizacion para la sustituciéon genérica en el sector privado 2.32
14 |Reglamentacion de promocidn y publicidad de medicamentos 2.34
15 [Sistema de precalificacion de la OMS 3.5
16 |Compras del sector publico limitadas a la LME 3.6
17 |Gasto publico per capita/aiio en medicamentos 4.1
18 |Politica Nacional para dar al menos algunos medicamentos gratuitos 4.2
19 [Medicamentos para VIH/SIDA gratuitos en los establecimientos publicos de 4.2a

primer nivel

20 [Embarazadas que reciben medicamentos gratuitos en los establecimientos 4.2b

publicos de primer nivel
21 [Poblacion con seguro de salud 4.6
22 [Medicamentos cubiertos por el seguro de salud 4.7
Continua
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Anexo 3. Continuacion

No. Indicator Question
23 |Politica de precios para el sector privado 4.8
24 |Flexibilidades ADPIC incorporadas en la legislacion nacional 5.4
25 |LME actualizada en los ultimos 5 afios 6.1a
26 |Pautas terapéuticas de referencia actualizadas en los ultimos 5 afios 6.2a
27 |Concepto de Medicamentos Esenciales como parte del curriculo basico en 6.5
medicina/farmacia
28 |Centro Nacional de Informacion de Medicamentos para prescriptores/ 6.7a/b
dispensadores
29 [Centro Nacional de informacidon de Medicamentos para consumidores 6.7¢
30 |[Proporcion de hospitales/regiones con Comités de Farmacoterapia 6.12¢
31 |Estrategia Nacional para contener la resistencia antimicrobiana 6.13
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