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Prologo

Perfil Farmacéutico Nacional

de El Salvador para el afio 2011
ha sido elaborado por el Ministerio
de Salud, en colaboracién con la
Organizacién Panamericana de la Salud/
Organizacién Mundial de la Salud.

Este documento contiene informacién sobre las condiciones
socioecondémicas y sanitarias y los recursos, asi como sobre las
estructuras de reglamentacién, los procesos y los resultados
obtenidos en relacién con el sector farmacéutico en El Salvador.

Los datos recabados proceden de fuentes internacionales (por
ejemplo, Estadisticas Sanitarias Mundiales'?) e informacién
recopilada a escala de pafs en 2011. Las fuentes de los datos de
cada apartado de informacién se presentan en los Cuadros que se
encuentran al final de este documento.

En nombre del Ministerio de Salud de El Salvador, deseo expresar mi
agradecimiento a Gerardo Alfaro, Xiomara Arriaga y Carolina Martinez
de la Representacién de la Organizacion Panamericana de la Salud/
Organizacién Mundial de la Salud en El Salvador, asi como a Nelly
Marin y a Robinson Rojas por parte de la Oficina Regional para las
Américas; por su contribucién a la elaboracién de este peffil.

Deigual forma, extiendo un agradecimiento especial aIrma Vaquerano,
Directora de Medicamentos y Productos Sanitarios; y a Luis Murillo,
Annette Anzora, Marfa de los Angeles Campos, Sonia Rivera, Claudia
Ortiz, Luis Céceres, José Luis Reyes y Roberto Garcfa por la invaluable
informacién proporcionada.



Espero que los asociados, los investigadores, los responsables de las
politicas y todos los que estén interesados en el sector farmacéutico
de El Salvador encuentren en este perfil un instrumento de utilidad
para sus actividades.

_ /)
. f /
St e
Marfa Isabel Rodriguez
Ministra de Salud

Reptblica de El Salvador
04/11/2011

Viceministro de Politicas Sectoriales
Reptblica de El Salvador

04/11/2011



USO DE LOS DATOS INCLUIDOS EN EL
CUESTIONARIO ARMONIZADO DEL
PERFIL FARMACEUTICO DEL PAIS

En nombre del Ministerio de Salud de EIl Salvador, confirmo
que los datos incluidos en este cuestionario sobre perfil
farmacéutico del pafs son correctos, acorde con el conocimiento
que manejo.

Por la presente doy a la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
el permiso (no exclusivo, de forma gratuita, en todo el mundo
y sublicenciable) para usar, reproducir, adaptar, desarrollar y
publicar estos datos, en cualquier forma o formato, para los
siguientes propdsitos:

1.) En beneficio de sus Estados Miembros y otros usuarios en
el interés de la salud Publica.

2.) Para su posterior andlisis y la elaboracién de informes
(por ejemplo, los informes regionales y mundiales sobre
la situacién farmacéutica y los perfiles de farmacéuticos
del pafs);y

3.) Para publicar en linea en las bases de datos de la OMS
(por ejemplo, el Observatorio Mundial de la Salud).

La propiedad intelectual de los datos sigue siendo del pafs,
con el derecho de la OMS para el uso como se establece en
este documento. La OMS reconoce el origen de datos, segiin
proceda.

. /)

/it e
Firma:ff r'l/;)g T
Dra. Maria Isabel Rodriguez
Ministra de Salud

Fecha:
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Introduccion

E Perfil Farmacéutico Nacional proporciona datos sobre las
S t e condiciones socioecondémicas y sanitarias, los recursos, las
estructuras de reglamentacién, los procesos y los resultados obtenidos
en relacién con el sector farmacéutico de El Salvador.

El objetivo de este documento es recabar toda la informacién pertinente
que existe acerca del sector farmacéutico y ponerla a disposicién
del pudblico en un formato facil de usar. En el 2010, el proyecto de los
perfiles de los pafses se puso en marcha con carécter experimental en 13
paises (http://www.who.int/medicines/areas/coordination/coordination_
assessment/en/index.html).

Alolargodel 2011, la Organizacién Mundial de la Salud ha prestado apoyo
a todos sus Estados Miembros para elaborar Perfiles Farmacéuticos
Nacionales integrales, similares a los del proyecto.

La informacién se ha clasificado en ocho apartados, a saber: 1) Datos
sanitariosy demograficos, 2) Servicios de salud, 3) Politicas Farmacéuticas,
4) Comercio y produccién de medicamentos, 5) Reglamentacién
farmacéutica, 6) Financiacién de los medicamentos, 7) Adquisicién y
distribucién de los medicamentos y 8) Seleccién y uso racional de los
medicamentos.

Los indicadores se dividieron en dos categorfas que fueron “bésicos”
(los més importantes) y “complementarios” (itiles si existen). Este perfil
descriptivo se basa en datos derivados tanto de los indicadores basicos
como de los complementarios. Los Cuadros de los anexos presentan
también los datos recopilados para cada uno de los indicadores en el
cuestionario original de la encuesta.

Se indica el afio y la fuente de los datos para cada apartado de
informacién. Estos han servido como material de referencia en el perfil y
también se indican en los Cuadros. En los casos en los que los principales
documentos nacionales estdn accesibles en linea, se proporcionan
los enlaces a los documentos originales para que los usuarios puedan
consultarlos facilmente.
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En la seleccién de los indicadores para los perfiles han participado todas
las unidades técnicas del Departamento de Medicamentos Esenciales de
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), asf como expertos de las
oficinas regionales y en los paises de la OMS, la Escuela de Salud Publica
de la Universidad de Harvard, la Fundacién Oswaldo Cruz (conocida como
FIOCRUZ), la Universidad de Utrecht, el Instituto Federal de Asistencia
Sanitaria de Austria y los representantes de los 13 paises piloto.

La recopilacién de datos en los 193 Estados Miembros se ha llevado
a cabo usando un cuestionario electrénico facil de usar que inclufa un
manual integral de instrucciones y un glosario. Se pidié a los pafses
que no realizaran ninguna otra encuesta y que se limitaran a introducir
los resultados de encuestas anteriores y a suministrar la informacién
disponible a nivel central.

Para facilitar el trabajo de los homdlogos nacionales, se cumplimentaron
los cuestionarios previamente en la Sede de la OMS empleando todos
los datos publicos disponibles antes de enviarlos a cada pais mediante
la Oficina Regional de la OMS. Se nombré un coordinador para cada uno
de los Estados Miembros. El coordinador para El Salvador fue Gerardo
Alfaro Cantén.

Una vez cumplimentados los cuestionarios, estos se emplearon para
generar perfiles de pafls individuales. Con objeto de hacer esto de una
manera estructurada y eficaz, se creé una plantilla de texto. Expertos de
los Estados Miembros participaron en la elaboracién del perfil y, una vez
preparado el documento final, un funcionario del Ministerio certificé la
calidad de la informacién y dio permiso para publicar oficialmente el
perfil en el sitio web de la OMS.

Este perfil lo actualizaréd regularmente la Organizacién Panamericana de
la Salud. Pueden enviarse observaciones, sugerencias o correcciones a:

Licda. Irma Isabel Vaquerano de Posada Dr. Gerardo Alfaro Cantén

Directora de Medicamentos y Asesor Desarrollo de Sistemas y Servicios de Salud
Productos Sanitarios OPS/OMS El Salvador

Ministerio de Salud 73 Avenida Sur No. 135 Colonia Escalén

Calle Arce No. 8-23 Apartado postal 1072, San Salvador, El Salvador
San Salvador El Salvador PBX: (503)2511-9511 Fax: (503)2511-9555

Correo electrénico: Correo electrénico:

iivaquerano@salud.gob.sv alfaroge@paho.org
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Apartado 1

Salud y datos demograficos

En este apartado se presenta una visién general de la informacién
demogréfica y la situacién sanitaria de El Salvador.

Nombre:

Republica de El Salvador
Poblacion: 6,152,558 habitantes
Extension: 21,040 km?

Moneda: Délar estadounidense
Idioma: Espaiiol
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1.1 Indicadores demograficos y socioeconémicos

La poblacion total de El Salvador en 2009 era de 6,152,558 habitantes?
con una tasa anual de crecimiento de la poblacién del 0.32%*. La tasa
anual de crecimiento del PIB es del 2.7%. El PIB per capita es de
USS 3,448°.

El 31.45% de la poblacién es menor de 15 afios y el 10.30% es mayor de
60 afios. De la poblacién total, predomina la poblacién urbana con un
63.15%°. La tasa de fecundidad total (nacimientos por mujer) es de 2.084.

Para el 2009, la poblacién que vivia con menos de USS 1/dfa (Linea de
pobreza Internacional) fue del 6.42% y para el afo 2006 el 30.7% de la
poblacién vivia por debajo del umbral de pobreza definido en el pafs.
La participacion en la renta nacional del 20% mas pobre de la poblacién
correspondfa en el 2007 a un 4.27%".

De acuerdo a UNICEF, la tasa de alfabetizacién de adultos de 15 o0 més
afos para el afo 2008 era 84%.

1.2 Mortalidad y sus causas

La esperanza de vida al nacer es 70.16 y 76.87 afios para hombres y
mujeres respectivamente*. La tasa de mortalidad en nifios menores de 1
afio es de 7.12/1,000 nacidos vivos y la tasa de mortalidad neonatal por
cada 1,000 nacidos vivos fue de 4.47 para el 2009. La tasa de mortalidad
de nifios menores de 5 afios es de 8.38/1,000 nacidos vivos®. La tasa de
mortalidad materna es de 64.5/100,000 nacidos vivos’.

La tasa de mortalidad en adultos de ambos sexos de entre 15 y 60 afios
de edad es de 214/100,000 habitantes. La tasa de mortalidad debida a
enfermedades no transmisibles, ajustada por edad es de 518/100,000
habitantes!.

Para el afio 2004, la tasa de mortalidad debida a enfermedades
cardiovasculares, ajustada por edad era de 184/100,000 habitantes y la
tasa de mortalidad debida a neoplasias malignas, ajustada por edad para
el mismo afio era 106/100,000 habitantes?.

Para el afio 2009, la tasa de mortalidad debida a VIH o SIDA fue de
5.33/100,000 habitantes®. La tasa de mortalidad debida a la Tuberculosis
en el 2008 fue de 2.7/100,000 habitantes'. En el afio 2006 la tasa de
mortalidad debida a paludismo fue de 0.0/100,000 habitantes'.
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Las 10 principales enfermedades que causan mortalidad en El Salvador,
de acuerdo al Boletin Integrado de indicadores del sistema nacional
en salud del MINSAL 2009 son: http://www.salud.gob.sv/archivos/pdf/
Boletin_de_indicadores_del_Sistema_Nacional_de_Salud_2009.pdf

Tabla 1: Principales causas de mortalidad en El Salvador

ENFERMEDADES MASCULINO FEMENINO TOTAL DE

DEFUNCIONES

1 Resto de enfermedades 481 193 674
del sistema genitourinario
(N17-N98)
Neumonia (J12-J18) 343 263 606
Enfermedades 252 310 562
cerebrovasculares
(160-169)

4  Traumatismos de la cabeza 456 87 543
(S00-S09)
Septicemia (A40-A41) 233 282 515
Enfermedades isquemicas 222 242 464
del corazén (120-125)

7 Resto de enfermedades 229 211 440

del sistema digestivo
(k00-K22, K28-K66,
K28-K62)

8 Ciertas afecciones 242 174 416
originadas en el perido
perinatal (PO0-P96)

9 Diabetes Miellitus 140 250 390
(E-10, E-14)
10 Otras enfermedades del 167 209 376

corazon (126-156)
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Las 10 principales enfermedades que causan morbilidad en El Salvador,
de acuerdo al Boletin integrado de indicadores del sistema nacional
en salud del MINSAL 2009 son: http://www.salud.gob.sv/archivos/pdf/
Boletin_de_indicadores_del_Sistema_Nacional_de_Salud_2009.pdf

Tabla 2: Principales causas de morbilidad en El Salvador

ENFERMEDADES MASCULINO FEMENINO TOTAL TASA DE
INCIDENCIA

(X100,000
HABITANTES)

1 Otras 919,778 1,258,239 2,178,017 35,400.2
infecciones
agudas de
vias aereas
superiores
(J00-JO6)

2 Diarrea, enteritis 100,484 106,442 206,926 3,363.3
y gastroenteritis
(A09)

3 Amibiasis (A06) 28,647 47,959 76,606 1,241.1
Neumonias 27,313 22,909 50,222 816.3
(J10-J18)

5  Conjuntivitis 22,997 27,051 50,048 813.5
bacteriana
aguda (H10)

6  Trastornos 6,339 20,841 27,180 441.8
de ansiedad
(FA0,F41)

7  Candidiasis de 0 26,417 26,417 813.1
vulva y vagina
(B37.3)

8 Hipertension 7,345 17,376 24,721 401.8
arterial (110-115)

9 Mordedura 10,382 9,881 20,263 329.3
de animales
trasmisores de
rabia
(W54, W55)

10 Varicela (B01) 9,751 10,223 19,974 324.6

14



Apartado 2

Servicios de salud

En este apartado se proporciona informacion sobre los gastos
sanitarios y los recursos humanos para la salud en El Salvador.
Se presenta la contribucién del sector publico y privado al gasto
sanitario general asi como informacién sobre el gasto farmacéutico.
También se proporcionan datos sobre los recursos humanos para
la salud y sobre el sector farmacéutico.
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2.1 Gastos sanitarios

En El Salvador, el Gasto Anual Total en Salud en 2010 fue de 1,466.2
millones de USS. El Gasto Anual Total en Salud era el 6.9 % del PIB para
el mismo afio y el Gasto Anual Total en Salud per céapita fue de USS 238.

Para el 2010 el Gasto Anual Piblico General en Salud de acuerdo a las
Cuentas Nacionales en Salud fue de 904.5 millones de ddlares. Es decir,
el 61.7% del Gasto Anual Total en Salud, con un Gasto Anual Piblico
General en Salud per capita de USS 147. El Gasto Anual Piblico General
en Salud representa el 16% del presupuesto total de gobierno. El gasto
privado en salud cubre el 38 % restante del Gasto Total en Salud'®.

El gasto en seguridad social en porcentaje del gasto publico en salud
del afio 2010 fue de 36.9% y los gastos directos privados en salud para el
mismo afo, en porcentaje del Gasto Privado Total en Salud representaron
el 88.6%'°.

Las primas correspondientes a los planes de salud privados de
pago adelantado, en porcentaje del Gasto Privado Total en Salud
correspondieron al 11.4% para el afio 2010,

Respecto a la poblacién cubierta por un servicio de salud, bajo los
de principios de equidad y solidaridad y de acuerdo a la Constitucién
de la Reptublica que cita en el articulo 65: “La salud de los habitantes
constituye un bien publico correspondiendo, al estado y a las personas
velar por su conservacion y restablecimiento” y en el articulo 66 “El estado
daré asistencia gratuita a los enfermos que carezcan de recursos y a los
habitantes en general”, toda la poblacién tiene la posibilidad de acceder
al servicio de salud.

Sin embargo, se desconoce el porcentaje de acceso efectivo de la
poblacién a estos servicios dado que no existe un registro de expediente
Ginico y es probable que una persona afiliada al Instituto Salvadorefio de
Seguridad Social (ISSS), al Instituto Salvadorefio de Bienestar Magisterial
(ISBM) o al Batallén de Sanidad Militar (BSM), pueda ser atendida en la
red de establecimientos del MINSAL 6 acceder a prestacién de servicios
en el sector privado. Se estima que la cobertura en salud por parte de las
instituciones es: 73.6% MINSAL, 23.7% ISSS, 1.4% ISBM, y 1.3% BSM.
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Aunque se desconoce el gasto farmacéutico total, en 2010 el gasto ptblico
en medicamentos fue 143.7 millones de ddélares'.

2.2 Personal sanitario e infraestructura sanitaria

La mano de obra sanitaria se describe en la Tabla 3 y en la Figura 1. Hay
2,130 (3.4/10,000) farmacéuticos autorizados para ejercer en el pafsll1, de
los cuales 450 trabajan en el sector publico (MINSAL, ISSS, ISBM, BSM).
Se desconoce el nimero total de de técnicos y auxiliares de farmacia. En
los dltimos dos afios se han graduado un total de 270 farmacéuticos!'.

Los profesionales quimicos farmacéuticos que laboran en las
instituciones del Sistema Nacional de Salud estan distribuidos de la
siguiente forma: Instituto Salvadorefo del Seguro Social: 346, Instituto
Salvadorefio de Bienestar Magisterial: 4, Batallén de Sanidad militar u
Hospital Militar: 5 y en el Ministerio de Salud de El Salvador: 95'".

Aunque no se cuenta con una lista de salarios percibidos por
farmacéuticos en la JVPQF se estima que el sueldo anual neto de un
farmacéutico recién inscrito en el registro del sector puablico y que
devenga el minimo es de USS 2,690.52; sin embargo, el salario depende
de la plaza a la cual el profesional esté optando independientemente
de que sea un profesional recién graduado o un profesional con
experiencia; se tiene conocimiento de que existen farmacéuticos en
la industria que perciben el salario minimo que corresponde a USS
224 .21, en los hospitales nacionales existen algunos profesionales con
plazas de auxiliar de farmacia con un salario de USS 294.29, técnicos de
farmacia de USS310.29, plazas de jefaturas de farmacia de USS 465.72 y
sub jefes de farmacia de USS 423.43'".

En El Salvador hay 7,938 (12/10,000) médicosy 5,103(8/10,000) miembros
del personal de enfermeria y obstetricia'. La razén de médicos por
farmacias es de 4.25 y la razén de médicos por enfermeras y personal de
obstetricia es de 1.56.

17
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Tabla 3: Recursos humanos para la salud en El Salvador

RECURSOS HUMANOS

Farmacéuticos autorizados (todos los sectores) 2,130 (3.4 /10,000)*
Farmacéuticos en el sector publico 450

Médicos (todos los sectores) 7,938 (12/10,000)*
Personal de enfermeria y de obstetricia 5,103 (8/10,000)*

(todos los sectores)

Figura 1: Densidad de la mano de obra sanitaria' en El Salvador
(todos los sectores)

Personal de
Enfermeriay
Obstetricia

Médicos

Farmacéuticos

o
N

4 6 8 10 12
/ 10,000 habitantes

En El Salvador, no hay implantado un plan estratégico para el desarrollo
de los recursos humanos farmacéuticos.

Aunque no existen requisitos de acreditacién para las facultades de
Farmaciay el plan de estudios de la carrera no se evalla periédicamente,
de acuerdo a lo establecido por el Ministerio de educacién la revisiéon
del plan de estudios de las carreras universitarias, debe realizarse cada
5 afios.

De acuerdo a informacién proporcionada por personal de la facultad de
Farmacia de la Universidad de El Salvador, actualmente esté en revisién
del plan de estudio. La ultima revisién se realizd en el afio 1997; pero
actualmente se encuentran en una nueva revision que seré finalizada en
el afio en curso de 2011'2.

i) Farmacéuticos 2010, Médicos 2009, Personal de enfermeria y obstetricia 2009.
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La infraestructura sanitaria entendida como centros de atencidn
primaria en salud y hospitales se describe en la Tabla 4

Hay 30 hospitales en El Salvador y 8 camas hospitalarias por cada 10,000
habitantesl. Hay 377 unidades y centros de atencién primaria de salud?®

y 1,866 farmacias autorizadas''.

Tabla 4: Datos sobre centros de salud y hospitales

INFRAESTRUCTURA

Hospitales 30

Camas hospitalarias 8/10,000 habitantes*
Unidades y centros de atencién primaria de salud 3778

Farmacias autorizadas 1,86611
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Apartado 3

Politicas farmaceéuticas

En este apartado se abordan las caracteristicas principales de la
Politica Farmacéutica en El Salvador. Los numerosos componentes
de una Politica Farmacéutica Nacional proceden de la publicacién
de la OMS “Cémo desarrollar y aplicar una Politica Farmacéutica
Nacional” (http://apps.who.int/medicine docs/en/d/]s2283¢/).
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3.1 Marco de politica

En El Salvador existe una Politica Sanitaria Nacional (PSN)'. Esta
politica se actualizé en el afio 2010. También existe un plan de ejecucién
asociado de la Politica Sanitaria Nacional escrito en el afio 2011.

La Politica Nacional de Medicamentos atin se encuentra pendiente
de oficializacién y estd previsto el lanzamiento junto con el plan de
implementacién de la misma. Hasta la fecha se ha socializado el
borrador que fue sometido a consulta pudblica. El MINSAL prevee la
oficializacién y el lanzamiento para el segundo semestre de 2011. La
Politica desarrolla tres componentes: Acceso, Uso Racional, Calidad
seguridad y eficacia.

No existe un plan de aplicacién de la Politica Farmacéutica Nacional.
No existen actualmente politicas que abordan los medicamentos'. Sin
embargo, segtn la Ley de Creacidn del Sistema Nacional de Salud, el
MINSAL tiene la rectoria de la Politica Nacional de Salud, dentro de la
cual uno de sus elementos debe ser “Medicamentos e Insumos Médicos”
Art 6y 7 de la ley del Sistema Nacional de Salud. La Politica Nacional de
Medicamentos sera conducida por el MINSAL.

La ley de medicamentos y productos sanitarios estéa en discusién desde
hace mas de un afio en la Asamblea Legislativa.

Tabla 5: La Politica Farmacéutica Nacional Cubre:

ASPECTOS DE LA POLITICA CUBIERTO

Seleccién de medicamentos esenciales Si
Financiamiento de los medicamentos Si
Fijacion de precios de medicamentos Si
Adquisicion de medicamentos Si
Distribucién de medicamentos Si
Reglamentacion farmacéutica Si
Farmacovigilancia Si
Uso racional de los medicamentos Si
Desarrollo de recursos humanos Si
Investigacion Si
Seguimiento y evaluacion Si
Medicina tradicional No
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No existe una politica o grupo de politicas en relacién con los laboratorios
clinicos. Tampoco existe un plan nacional asociado de aplicaciéon de
la politica de laboratorios clinicos. El acceso a los medicamentos
esenciales y las tecnologias como parte del cumplimiento del derecho
a la salud, no esta reconocido en la Constitucién o la Legislacién
Nacional®®.

En El Salvador hay directrices oficiales escritas para las donaciones de
medicamentos.

Actualmente El Salvador no cuenta con una Politica Nacional de
Buena Gobernanza. Pero en el MINSAL se esta trabajando de manera
multisectorial en establecer un sistema de buena gobernanza. El
Gobierno esta promoviendo para todas sus carteras de Estado la Etica
Gubernamental.

En El Salvador, no se dispone de una politica para gestionar y sancionar
las cuestiones de conflicto de interés en los asuntos farmacéuticos. Hay
un cédigo de conducta formal para los funcionarios ptiblicos™*

Existe un mecanismo de denuncia de irregularidades que permite a
los individuos manifestar su preocupacién frente a actos indebidos
que ocurren en el sector farmacéutico de El Salvador. Este mecanismo
se establece en la Ley de Etica Gubernamental. Todo ciudadano
podré interponer denuncia ante el tribunal de Etica Gubernamental
o ante la Comision de Etica existente en las instituciones ptblicas y
municipalidades, siguiéndose el debido proceso establecido en la Ley
(art. 9 al 23).

it Ley de ética Gubernamental- La cual tiene por objeto normar y promover el desempeiio ético en la
funcién publica. Disponible en: www.csj.gob.sv/leyes.nsf
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Apartado 4

Comercio y produccion de medicamentos

En este apartado se proporciona informacién sobre la capacidad

de fabricacién de medicamentos y legislacién sobre patentes y
propiedad intelectual.
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4.1 Legislacion en materia de propiedad intelectual
y medicamentos

El Salvador es miembro de la Organizacién Mundial del Comercio.
Existen disposiciones legales relativas a la concesién de patentes a los
fabricantes. Dichas disposiciones afectan a medicamentos, material de
laboratorio, suministros médicos, equipos médicos'.

Los derechos de propiedad intelectual son administrados y se hacen
cumplir por el Centro Nacional de Registros, (Registro de propiedad
intelectual). http://www.cnr.gob.sv'.

La legislacién nacional se ha adaptado para aplicar el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio (ADPIC) y contiene flexibilidades y salvaguardias especificas
del Acuerdo sobre los ADPIC, presentadas en la Tabla 6. El Salvador no
es elegible para el perfodo transitorio hasta 2016.

Tabla 6: Flexibilidades y salvaguardias del Acuerdo
sobre los ADPIC presentes en la ley nacional

FLEXIBILIDADES Y SALVAGUARDIAS INCLUIDAS

Disposiciones sobre licencias obligatorias que pueden Si
concederse por razones de salud publica’

Exencion Bolar" Si

Disposiciones relativas a las importaciones paralelas No

iii Aunque no se expresa en las disposiciones por motivos de salud publica, en el Art.133 de la ley de
propiedad intelectual se establece que puede hacerse en caso de emergencia o seguridad nacional.

iv. Muchos paises se sirven de esta disposiciéon del Acuerdo sobre los ADPIC para el avance cientifico y
tecnologico. Permiten a los investigadores usar una invencién patentada con fines de investigacién, con
objeto de comprender mejor la invencion.

Ademas, algunos paises permiten a los productores de medicamentos genéricos la utilizaciéon de produc-
tos patentados, sin autorizacion del titular de la patente y antes de que expire el periodo de proteccion
de esta, a los efectos de obtener la aprobacién reglamentaria (por ejemplo de las autoridades sanitarias)
para la comercializacién de su versiéon genérica tan pronto como expire la patente. Esta disposicion se
denomina a veces “excepcién reglamentaria” o disposicion “Bolar”. Articulo 30.

Esto se ha aceptado conforme al Acuerdo sobre los ADPIC en un fallo de diferencias de la OMC. En
el informe adoptado por el érgano de soluciéon de diferencias de la OMC el 7 de abril del 2000 se dijo
que la ley canadiense cumple el Acuerdo sobre los ADPIC al permitir esto a los fabricantes. (El asunto
titulado: “Canada - Proteccién mediante patente de los productos farmacéuticos™)

[En: WTO OMC Fact sheet: TRIPS and pharmaceutical patents, puede consultarse en linea en:
http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/tripsfactsheet_pharma_2006_e.pdf]
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El pafs no se ha comprometido con iniciativas de fortalecimiento de
la capacidad para administrar y aplicar los derechos de propiedad
intelectual con objeto de contribuir a la innovacién y promover la salud
publica®.

Sin embargo, existen disposiciones legales para la exclusividad de los
datos para los medicamentos, la extensién de las patentes y el estado
de la patente y la autorizacién de comercializacion'e.

Las importaciones paralelas estan limitadas por un régimen de
agotamiento nacional (art.116 (d)) Ley de Propiedad Intelectual —LPI .

Ademas se ha creado una comisién interinstitucional sobre salud ptblica
y propiedad intelectual. En la politica nacional de salud y en el borrador
de la Politica Nacional de Medicamentos la Gestién de los Derechos de
Propiedad Intelectual para contribuir a la innovacién no figura como
un tema a desarrollar. Sin embargo en el punto 10 del componente de
acceso se habla levemente de convenios intersectoriales para favorecer
la innovacion.

Por otra parte los articulos 109A, 181A,181B, 181C, 181D, 181E de la LPI
regulan exclusividad, extensién, autorizacién y comercializacién de una
patente'.

Principal documento de referencia:

e Leyde propiedad Intelectual (1993). http://www.csj.gob.sv/leyes.nsf/
ed400a03431a688906256a84005aec75/3dc53636f10d8c2f0625644f00
6a4dcb?OpenDocument

4.2 Fabricacion
Hay 52 fabricantes autorizados de productos farmacéuticos en El

Salvador y ademas hay 2 compafifas farmacéuticas multinacionales!'.
La capacidad de fabricacién se presenta en la Tabla 7.
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Tabla 7: Capacidad de fabricacion de medicamentos de El Salvador "’

CAPACIDAD DE FABRICACION

Investigacidn y desarrollo para el descubrimiento de No
nuevos principios activos

Produccién de materias primas farmacéuticas (p.a.) No

Formulaciones de materias primas farmacéuticas Si

Existe cierta capacidad de investigacion bésica, en especial en la
Universidad de El Salvador. La capacidad a la que se hace referencia
se refiere al recurso humano altamente calificado. Se cuenta con poco
apoyo financiero para profundizar investigaciones. La industria tiene
buenas capacidades de produccién e incipientes o nulas de investigacién
y desarrollo!''.
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Reglamentacion Farmacéutica

Enesteapartadosedetallael marcodereglamentacionfarmacéutica,

los recursos, las instituciones gubernamentales y las practicas en
El Salvador.
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5.1 Marco reglamentario

En El Salvador, hay disposiciones legales que establecen los poderes y
responsabilidades de la Autoridad Reguladora de Medicamentos (ARM).

La ARM se conoce como el Consejo Superior de Salud Publica y no es
parte del Ministerio de Salud. De acuerdo a la ley del Consejo Superior
de Salud Publica (CSSP) en el art. 3, se establece que el CSSPy las juntas
de vigilancia gozan de autonomia en sus funciones y resoluciones; pero
para los demas fines prescritos en esa ley el consejo se relacionara con
los érganos publicos a través del MINSAL.

El Consejo Superior de Salud Publica tiene su propio sitio Web, cuya
direccién es http://www.cssp.gob.sv/

Tabla 8: Funciones de la ARM nacional

FUNCION

Autorizacidn de comercializacién/ registro Si
Inspeccion Si
Control de importaciones Si
Concesion de licencias Si
Control de mercados No
Control de calidad Si
Publicidad y promocion de los medicamentos Si
Control de los ensayos clinicos No
Farmacovigilancia No
Otras No

El control de los ensayos clinicos, lo realiza un organismo asesor del
CSSP y MINSAL que es el Comité Nacional de Etica de Investigaciones
Clinicas. Que sesiona en las instalaciones del CSSP. La farmacovigilancia
se lleva a cabo por el MINSAL.

En el afio en curso 2011, hay 161 miembros trabajando de forma
permanente en la ARM. La ARM recibe asistencia técnica externa para
llevar a cabo sus actividades, ésta consiste en capacitaciones técnicas
respecto a normativas, uso de equipo, validaciones y otras para el
ejercicio de sus funciones; en buena proporcién son costeadas por los
participantes a los cursos y otras brindadas por “Colegio de Quimicos y

28



PERFIL FARMACEUTICO NACIONAL

Farmacéuticos”, fabricantes de los equipos y organismos internacionales
que ofrecen becas para cursos como la agencia Espafiola para la
Cooperacién Internacional y el desarrollo (AECID) y la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) .

La ARM participa en iniciativas de armonizacién o cooperacién
mediante el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT),
Comités Nacionales, Unién Aduanera y los Tratados de Libre Comercio
(TLC). En los cinco dltimos afios se ha realizado una evaluacién del
sistema de reglamentacién de los medicamentos. Los fondos para el
financiamiento de la ARM no se proporcionan a través del presupuesto
ordinario del gobierno, sino mediante los derechos que percibe por los
servicios prestados; tampoco recibe fondos o apoyo de otras fuentes.
La autoridad reguladora retiene ingresos derivados de las actividades
de reglamentacién. Esta entidad utiliza un sistema informatizado para
el tratamiento de la informacién (almacenamiento y recuperacién de
datos) sobre procesos tales como el registro, la inspeccién, etc.!”.

5.2 Autorizacion de comercializacion (registro)

En El Salvador, las disposiciones legales exigen una autorizacién de
comercializacién (registro) para los productos farmacéuticos antes de
salir al mercado, no obstante existen exenciones fiscales o arancelarias
para el registro'®.

De acuerdo al CSSP, existen mecanismos para el reconocimiento del
registro aprobado por otros pafses, especificamente mediante la
resolucién COMIECO 93- 2002 que establece el reconocimiento mutuo
de registro sanitario entre los paifses centroamericanos.

También se exige a los titulares de la autorizacién de comercializacién
0 registro, que suministren informacién acerca de las variaciones
vinculadas a las autorizaciones existentes, la publicacién de una ficha
técnica de los medicamentos registrados y un certificado de producto
farmacéutico conforme al esquema de certificacién de la OMS!".

Existen criterios explicitos y publicamente disponibles para evaluar
las solicitudes de autorizacién de comercializacién de los productos

farmacéuticos'.

De acuerdo al CSSP se utiliza la informacién procedente del programa
de precalificacién de la OMS para el registro de productos.
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A2011sehanregistrado 13,812 productos farmacéuticos en El Salvador!”.
Hay disposiciones legales que obligan a la ARM a que publique la lista
de los productos farmacéuticos registrados y la actualice regularmente,
por lo general cada afio"'”.

En el expediente de registro de medicamentos, los medicamentos
siempre estan registrados por sus DCI (Denominaciones Comunes
Internacionales) o por el nombre comercial + DCI. Las disposiciones
legales exigen el pago de una tasa correspondiente a la autorizacién
de comercializacién de los medicamentos (registro) basada en las
solicitudes'”.

MAS INFORMACION Y CONCLUSIONES PRINCIPALES:

Segun el art 14 del cédigo de salud el Presidente del CSSP puede autorizar
la entrada de un medicamento al pais, proveniente de donaciones o de
acuerdo a criterios establecidos. La exencidn del registro sanitario puede
efectuarse realizando una solicitud expresa en caso de que una persona
natural o institucidn requieran para su uso un medicamento que no esté
registrado en el pais. Asi mismo aplica en caso de emergencia nacional,
en caso de medicamentos huérfanos y a solicitud del MINSAL. Las
exenciones de registro aplican para uso de los medicamentos siempre
gue estos no sean comercializados.

La cantidad abonada por una solicitud de registro de un producto
farmacéutico que contiene una nueva entidad quimica o un genérico es
de 28.57 USS. Y el plazo de evaluacién de una solicitud de autorizacion
de comercializacidn es de aproximadamente 4 meses.

Adicionalmente las disposiciones legales permiten a los solicitantes
apelar contra las decisiones de la Autoridad reguladora.

5.3 Inspeccion reglamentaria

En El Salvador, existen disposiciones legales para el nombramiento de
inspectores farmacéuticos del gobierno. Existen disposiciones legales
que autorizan a los inspectores a inspeccionar las instalaciones en las
que se llevan a cabo actividades farmacéuticas®, dichas inspecciones
son requeridas por ley y no son un requisito previo para la concesién
de licencias a los establecimientos publicos, pero s{ para los
establecimientos privados'’.

v A pesar de que el listado es actualizado cada afio en la base de datos del GSSP, no se hace publico.
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Los requisitos de inspeccién de las instalaciones no son los mismos para
los establecimientos publicos y privados; porque a los establecimientos
plblicos no se les hace inspeccién. Las inspecciones para garantizar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPF- Buenas
Précticas de Fabricacién) se realizan en diversas entidades, como se
indica en la Tabla 9'".

Tabla 9: Entidades locales inspeccionadas
en vista del cumplimiento de BPF "’

ENTIDAD INSPECCION

Fabricantes locales Si
Mayoristas privados Si
Distribuidores al por menor Si
Farmacias publicas y depdsitos No

Farmacias y puntos de dispensaciéon en establecimientos de salud  No

5.4 Control de importaciones

Existen disposiciones legales que exigen una autorizacién para importar
medicamentos. Existen leyes que permiten el muestreo de productos
importados para su analisis.

Existen disposiciones legales que exigen la importacién de
medicamentos a través de puertos de entrada autorizados. Existen
reglamentos o legislacién relativos a la inspeccién de productos
farmacéuticos importados en los puertos de entrada autorizados ?2'.

5.5 Concesion de licencias

En El Salvador existen disposiciones legales que obligan a los
fabricantes a estar autorizados para sus funciones!”. Adicionalmente
existen disposiciones legales relativas al cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacién (BPF) por parte de los fabricantes (nacionales
e internacionales). Las buenas préacticas de fabricacién son publicadas
por el gobierno'!. Sin embargo el Gobierno no publica normas de
Buenas Précticas de Distribucién Nacionales.

Existen disposiciones legales que obligan alosimportadores, mayoristas
y distribuidores a estar autorizados para sus funciones.
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No existen disposiciones legales relativas al cumplimiento de las
buenas practicas de distribucién (GDP) por parte de los mayoristas y
distribuidores!!.

Tabla 10: Disposiciones legales relativas a la concesion de licencias

ENTIDADES A LAS QUE SE LES EXIGE AUTORIZACION PARA SUS FUNCIONES

Importadores Si
Mayoristas Si
Distribuidores Si

Existen disposiciones legales que exigen el registro de los
farmacéuticos'.

Existen disposiciones legales que exigen la concesién licencias para las
farmacias privadas, pero no para las farmacias publicas?. Las farmacias
de los hospitales nacionales estan regidas por el Reglamento general
de Hospitales y no requieren autorizacién de la [VPQF.

No se publican directrices nacionales sobre Buenas Practicas de
Farmacia. La publicacién de una lista de todos los establecimientos
farmacéuticos autorizados se exige por ley'?. En el MINSAL esta por
oficializarse el Manual de Farmacias para aplicacién de los Hospitales
Nacionales.

5.6 Control de mercados y control de calidad

En El Salvador existen disposiciones legales que regulan el mercado
farmacéutico.

Actualmente hay en EIl Salvador dos laboratorios que realizan las
pruebas de control de calidad uno del MINSAL y el otro del CSSP".

El Laboratorio de Control de Calidad del CSSP realiza analisis de
control de calidad a los medicamentos en la fase de pre registro y el
laboratorio de Control de Calidad del MINSAL lo realiza en la fase de
post comercializacién. Se realiza analisis de control de calidad al 100%
de los lotes que ingresan a la red de establecimientos del MINSAL,
previa entrega de los mismos.

vi  Coédigo de salud Art 243 al 252.
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Asf mismo se tiene coordinacién con la Defensorfa del Consumidor
dentro del Sistema Nacional de Proteccién al Consumidor, para realizar
inspecciones que permitan tomade muestrasyanalisis de medicamentos
que se han identificado de alto costo o consumo elevado'.

Los laboratorios nacionales existentes no han sido aceptados para

participar en el Programa de Precalificacién de la OMS. Las razones por
las que se analizan los medicamentos se resumen en la Tabla 111,

Tabla 11: Razones por las que se realizan analisis de medicamentos'®"i

MEDICAMENTOS ANALIZADOS:

Para la vigilancia de la calidad en el sector publico ix Si
Para la vigilancia de la calidad en el sector privado x Si
Cuando hay quejas o notificaciones de problemas Si
Para el registro de productos Si
Para la precalificacién de las adquisiciones publicas No

Para el caso de productos de programas publicos antes de su aceptacion Si
o distribucidn

En la Tabla 12 que se presenta a continuacién se detalla el nimero
de andlisis hechos por el laboratorio de anélisis de control de calidad
(vigilancia post comercializacién realizada a los lotes de medicamentos
que ingresan a los establecimientos del MINSAL) en los dos Gltimos
afios y cuantas de éstas muestras, analizadas durante este periodo no
cumplian las normas de calidad?.

vii  Codigo de Salud Art 249.1988

viii Codigo de Salud Art 249.1988

ix Muestreo sistematico en oficinas de farmacia y centros de salud
x  Muestreo sistematico en puntos de venta al por menor
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Tabla 12: Nimero de Andlisis realizados en 2009-2010 por el
laboratorio de control de calidad del MINSAL

NUMERO DE LOTES SOLICITUDES DE RECHAZADOS TOTAL APROBADOS
DE MEDICAMENTOS ANALISIS DE DIFERENTES
ADQUIRIDOS POR EL INSTITUCIONES
MINSAL
Afio 2009 2,467 51 Lotes 6 lotes 2,525
Aiio 2010 3,268 78 Lotes 4 Lotes 3,342

Segln el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL y los datos
reportados en la Tabla 12, en los dltimos dos afios del total de muestras
analizadas solamente 10 no han cumplido con las Normas de Calidad?.

Losresultados se le envian al laboratorio fabricante y adicionalmente los
resultados fuera de especificacién son notificados al CSSP, Defensorfa
del Consumidor y publicados en el observatorio centroamericano de
medicamentos (OCAMED).

5.7 Publicidad y promocion de los medicamentos

En El Salvador existen disposiciones legales para supervisar y regular
la promocién o publicidad de los medicamentos de venta con receta®.

El Consejo Superior de Salud Publica — CSSP, es la entidad responsable
de regular la promocién o publicidad de los medicamentos. Las
disposiciones legales no prohiben la publicidad directa al consumidorde
los medicamentos de venta con receta; pero es necesaria la aprobacién
previa de los anuncios y materiales de promocién de medicamentos.
Existen directrices y reglamentos relativos a la publicidad y promocién
de los medicamentos de venta sin receta®.

De acuerdo al CSSP no hay un cédigo de conducta nacional relativo a
la publicidad y promocién de medicamentos adoptado por los titulares
de una autorizacién de comercializacién. Sin embargo la promocién y
publicidad es controlada esta organizacién y las sanciones son emitidas
por acuerdos del Consejo cuando no se cumple con criterios éticos.

Existe piblicamente disponible una lista de las quejas y sanciones de
los dos dltimos afios!”.
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5.8 Ensayos clinicos

En El Salvador no existen disposiciones legales que exigen la
autorizacién de la ARM para realizar ensayos clinicos. Sin embargo hay
otras disposiciones que exigen la aprobacién del Comité de Etica para
realizarlos. Por procedimiento de trabajo del comité de ética, se exige que
los ensayos clinicos se inscriban en un registro internacional, nacional
o regional; pero no hay una ley de ensayos clinicos o investigacién que
lo exija.

El Estado no publica normas Nacionales de Practicas Clinicas Adecuadas
(GCP). Pero las disposiciones legales exigen que el patrocinador y el
investigador si cumplan con éstas practicas?*.

En El Salvador, no hay disposiciones legales sobre el cumplimiento de
las BPF por parte de los productos en fase de investigacién clinica y
adicionalmente no hay disposiciones legales que autoricen lainspeccién
de los centros en los que se llevan a cabo ensayos clinicos?.

En el afio 2005 se crea el Comité Nacional de Etica de Investigaciones
Clinicas (CNEIC), por medio de un acuerdo entre el MINSAL y el CSSP.
A la fecha no se cuenta con una ley sobre investigaciones clinicas o
biomédicas. No obstante se ha establecido la normativa interna del
CNEIC y las investigaciones clinicas deben ser sometidas a revisién
ética.

El CNEIC cuenta con inscripcidén de la Oficina Para la Proteccién de
los Recursos Humanos — OHRP por sus siglas en inglés y a la Garantia
Federal de Proteccién de los Seres Humanos - FWA, por sus siglas en
inglés.

Las investigaciones que se realizan deben ser aprobadas por el CNEIC,
pero no existen sanciones en caso que no se solicite aprobacién.
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5.9 Medicamentos fiscalizados

El Salvador, se han suscrito algunas convenciones internacionales que
se detallan en la Tabla 13.
Tabla 13: Convenciones internacionales suscritas por El Salvador2®"?

CONVENCION SUSCRITO

Convencién Unica sobre Estupefacientes, de 1961 Si
Protocolo de 1972 que enmienda la Convencién Unica sobre Si
Estupefacientes, de 1961

Convenio sobre Sustancias Psicotropicas, de 1971 Si
Convencidon de las Naciones Unidas contra el Trafico llicito de Si

Estupefacientes y Sustancias Psicotrdpicas, de 1988

En El Salvador, existen leyes para el control de narcéticos, sustancias
psicotrépicas y precursores!’. Estas disposiciones fueron examinadas
en el afio en curso por una organizacién asociada a la OMS o un grupo
de expertos internacionales de la OMS para evaluar el equilibrio entre
la prevencién del abuso de dichas sustancias y el acceso por necesidad
médica a las mismas!”.

En la Tabla 14 a continuacidn, se describe el consumo anual de los
principales estupefacientes o psicotrépicos:

Tabla 14: Consumo de estupefacientes o psicotrépicos
en mg/habitante durante 2010 en El Salvador2®

CONSUMO ANUAL mg/HABITANTE

Morfina 0.541
Fentanilo 0.016
Petidina 1.96

Oxicodona 0.59

Hidrocodona 0.024
Fenobarbital 55.49
Metadona 0.157

36



PERFIL FARMACEUTICO NACIONAL

5.10 Farmacovigilancia

En El Salvador actualmente no existen disposiciones en una Ley de
medicamentos que establezcan que las actividades de farmacovigilancia
forman parte del mandato de la ARM. Aunque no se cuenta en el
momento con una ley o normativa de farmacovigilancia, hay una
propuesta de Ley que incluye un apartado referente a este tema.

En El Salvador no existen disposiciones que exigen a los titulares
de autorizaciones de comercializacién que vigilen continuamente la
seguridad de sus productos e informen a la ARM ni tampoco existen leyes
relativas a la vigilancia de las reacciones adversas a los medicamentos
(RAM).

No existe un centro de farmacovigilancia nacional vinculado a la ARM,
pero las funciones reguladoras de vigilancia post comercializacién y
farmacovigilancia las realiza el MINSAL.

En El Salvador se usa un formulario normalizado oficial para notificar
las RAM. La informacién pertinente a las RAM no estéd almacenada en
una base de datos nacional.

Se desconoce el total de las RAM que han sido notificadas en el formato
de notificacién al MINSAL; sin embargo se han presentado 240 casos
en los dos tGltimos afios como dato consolidado del MINSAL vy el ISSS.
Estas notificaciones no se envian al Centro Colaborador de la OMS para
la Vigilancia Farmacolégica Internacional de Uppsala.

En El Salvador no hay un comité consultivo de farmacovigilancia nacional
capaz de proporcionar asistencia técnica o evaluacién de causalidad,
evaluacién de riesgos, gestién de riesgos, investigacién de casos vy,
cuando sea necesario, gestion de las crisis incluida la comunicacién
de la crisis. No existe una estrategia de comunicacién clara para el
intercambio de informacién sistematico ni para la comunicacién de la
crisis.

Las RAM se vigilan en algunos programas de salud ptblica (por ejemplo
tuberculosis, VIH-SIDA, etc).

Varios pasos se estdn considerando para mejorar el sistema de
farmacovigilancia. Actualmente el MINSAL cuenta con una propuesta
de norma de farmacovigilancia institucional, la cual se espera oficializar
a la brevedad posible.

37



MINSAL- OPS/OMS

Asf mismo se encuentra impulsando la notificacién espontdnea a
través de la estrategia de centros centinela, identificando 9 hospitales
nacionales y 5 Regiones de Salud (primer nivel de atencidén) para
esta funcién, a los cuales se les ha impartido de éstos a los que se ha
impartido un curso basico de farmacovigilancia. En 2012 se pretende
capacitar al resto de hospitales nacionales para impulsar el programa
en todos los establecimientos del MINSAL.

La farmacovigilancia se esta promoviendo como una de las funciones
de los comités de farmacoterapia locales y serd cada comité el que
implemente estrategias para desarrollar la farmacovigilancia en su
establecimiento, con el acompafiamiento del nivel central del MINSAL.
En cuanto a la perspectiva nacional se ha realizado en el presente
afio un taller entre los responsables de farmacovigilancia del MINSAL
y del ISSS, con la finalidad de homologar procedimientos y criterios,
lograndose al momento contar con un formato de notificacién de
sospechas de RAM homologado.

Se tiene participacion en el Programa subregional de Farmacovigilancia
(Centroamérica y Republica Dominicana), alimentando con las alertas
generadas el portal del Observatorio Centroamericano de Medicamentos
(OCAMED). Se realiza una notificacién espontanea la cual es
analizada por los comités de Farmacoterapia locales y la Direccién
de Medicamentos (DIRMED). En el caso del ISSS la notificacién es
analizada por el departamento de Farmacoterapia. Posteriormente se
toman las medidas pertinentes segin el caso.

MAS INFORMACION Y CONCLUSIONES PRINCIPALES:

La informacion de reacciones adversas a medicamentos y fallos terapéuticos es
tomada en cuenta en las bases de licitacion para la compra de medicamentos
en el MINSAL e ISSS.

Enelprimersemestrede2011sehaimpartidoelcursobasicodefarmacovigilancia
en el MINSAL a tres miembros de los comités farmacoterapéuticos locales
de los Hospitales y a las regiones (primer nivel de atencién) - denominados
centros centinela. En el segundo semestre de 2011, para el mes de diciembre
se realizara un curso avanzado de farmacovigilancia impartido por especialistas
en farmacoepidemiologia.

En el ISSS se imparten charlas como parte de la educacidn continuada y de la
promocion de la farmacovigilancia en los comités de farmacoterapia. No se
cuenta con una base de datos nacional de RAM, dado que no existe un centro
nacional de farmacovigilancia. Las bases de datos existentes corresponden a
los programas institucionales del MINSAL e ISSS respectivamente.
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Apartado 6

Financiacion de los medicamentos

En este apartado se proporciona informacién sobre el mecanismo
de financiamiento de los medicamentos en El Salvador. Se incluye
la cobertura de medicamentos mediante seguros de enfermedad
publicos y privados, copagos y la existencia de programas publicos
que ofrecen medicamentos de forma gratuita. También se tratan
las politicas y los reglamentos relativos a la fijacién de precios y
a la disponibilidad de los medicamentos (por ejemplo, control de
precios e impuestos).
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6.1 Cobertura de medicamentos y exenciones

En El Salvador toda la poblacién recibe medicamentos de forma
gratuita a través de los servicios de salud del MINSAL (véase la Tabla
15). Y adicionalmente este sistema publico de salud proporciona
medicamentos de forma gratuita para determinadas enfermedades

(véase Tabla 16).

Cuadro 13: Grupos de poblacién que reciben
medicamentos de forma gratuita

GRUPO DE PACIENTES CUBIERTO

Pacientes que no pueden costearlos Si
Nifios menores de 5 afos Si
Embarazadas Si
Personas ancianas Si

Apartirdelafio 2009 laatencién ensalud que prestanlosestablecimientos
del MINSAL es totalmente gratuita a todos los usuarios, se han
eliminado las cuotas voluntarias, lo cual ha aumentado la demanda de
servicios y el presupuesto resulta insuficiente.

Tabla 16: Medicamentos ofrecidos con fondos publicos,
sin costo alguno

ENFERMEDADES CUBIERTO

Todas las enfermedades tratadas con medicamentos de la LME Si
Enfermedades no transmisibles Si
Malaria Si
Tuberculosis Si
Enfermedades de transmisidn sexual Si
Infeccion por el VIH/sida Si
Vacunas para nifios del Programa Ampliado de Inmunizacién (PAI) Si
Otras — Ademas de los anteriores se tienen programas contra el Si

Chagas, Leishmaniasis y Lepra.

El servicio publico de salud proporciona al menos cobertura parcial de
medicamentos.
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En El Salvador se proporciona cobertura en medicamentos del Listado
Oficial de Medicamentos (LOM) para los pacientes hospitalizados y/o
los pacientes ambulatorios.

Los sistemas de seguro de enfermedad privados proporcionan alguna
cobertura de medicamentos, dependiendo de la pdliza que se haya
adquirido. Sin embargo éstos sistemas no deben proporcionar (de
manera obligatoria) cobertura con respecto al Listado Oficial de
Medicamentos (LOM).

6.2 Aranceles y copagos para los pacientes

El sistema de salud a nivel del Ministerio de Salud promueve la
gratuidad. No obstante aproximadamente un cuarto de la poblacién
es atendida por copagos ya que es cubierta por los servicios de salud
brindados por el ISSS o el ISBM que funcionan a través de este sistema.

Los ingresos procedentes de los honorarios o de la venta de
medicamentos no se usan para pagar los sueldos o complementar los
ingresos del personal del propio establecimiento publico.

6.3 Regulacion de precios en el sector privado *

En El Salvador no hay disposiciones legales o reglamentarias relativas
a la fijacion de precios de los medicamentos ni para fabricantes,
mayoristas o minoristas.

El gobierno no tiene en marcha un sistema nacional activo de vigilancia
de precios de medicamentos vendidos al por menor; ni existen
reglamentos que obliguen a que esta informacién sobre el precio de
medicamentos de venta al por menor sea piblicamente accesible.

6.4 Precios, disponibilidad y asequibilidad de
medicamentos esenciales

En el 2006 se realizé una encuesta de la OMS/AIS sobre fijacién de
precios en El Salvador?”. En el Cuadro 15 se facilitan detalles especificos
con respecto a la disponibilidad, la fijacién de precios y la asequibilidad
de estos medicamentos en el pafs.

xi Este apartado no incluye informacién relativa al sector voluntario sin fines de lucro
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Disponibilidad

En el sector publico la disponibilidad mediana de los medicamentos
de marca original fue del 0%, mientras que la de los medicamentos
genéricos de menor precio fue del 67.3%. La disponibilidad mediana en
el sector privado fue menor 23.1% para los de marca original y 69.2 %
para los genéricos?.

Fijacion de precios

El Indice Mediano de Precio (IMP) se usa para indicar la diferencia entre
el precio de los medicamentos en El Salvador y el precio en el mercado
internacional. O sea, los precios de los medicamentos se han comparado
con los precios de referencia internacional® y se han expresado como el
cociente entre el precio nacional y el precio internacional. Por ejemplo,
una razén de precios de 2 significarfa que el precio es dos veces el
precio de referencia internacional. Se ha elegido el IMP para reflejar la
situacién en el pais porque los precios se han obtenido para una cesta
predefinida de medicamentos?.

Los precios en las adquisiciones publicas fueron superiores a los
precios de referencia internacionales: el IMP para los medicamentos
de marca original fue 1.94 y para los medicamentos genéricos 1.13. En
cuanto a los precios pagados por los pacientes en el sector privado los
precios fueron superiores (52.17) para los de marca original y 28.33 para
los genéricos?’.

Asequibilidad

La asequibilidad de los medicamentos se mide en nimero de dfas de
trabajo necesarios para comprar un tratamiento determinado de una
enfermedad especifica. El dfa de trabajo que se tiene en cuenta es aquel
pagado a un trabajador del gobierno en El Salvador que tenga el salario
minimo. Los datos especificos recopilados para la encuesta de este
perfil sirvieron para estudiar el nimero de dfas de trabajo necesarios
para comprar un tratamiento con Ranitidina 150 mg 2 veces al dfa por
treinta dfas, para una Ulcera péptica.

xii El precio de referencia internacional es la mediana de los precios ofrecidos por los proveedores inter-
nacionales (tanto con fines de lucro como sin ellos) como informa la Guia Internacional de Indicadores
de Precios de MSH (http://erc.msh.org/mainpage.cfm?file=1.0.htm&module=DMP&language=Eng
lish). Para mas informacién acerca de las encuestas sobre precios realizadas segin los métodos de la
OMS/AIS, se puede descargar una copia gratuita del manual en http://apps.who.int/medicinedocs/
documents/s14868¢/s14868e.pdf.
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Se calculé que los pacientes del sistema privado necesitaban 8.4 dfas
de trabajo para comprar el medicamento de marca original, mientras
que para la compra del medicamento genérico necesitaban 4.6 dfas de
trabajo.

Es evidente, por consiguiente, que los medicamentos de marca original
son menos asequibles en el sector privado que los medicamentos
genéricos?.

Tabla 17: Disponibilidad, fijacién de precios y asequibilidad
de los medicamentos en El Salvador?’

ADQUISICIONES PACIENTE PACIENTE
PUBLICAS PUBLICO PRIVADO

Disponibilidad

Mediana (%) Marca original No aplica 0 23.1
Genérico de No aplica 67.3 69.2
menor precio

Precio

IMP Marca original 1.94 No aplica 52.17
Genérico de 1.13 No aplica 28.33
menor precio

Asequibilidad

NUmero de Marca original No aplica No aplica 8.4

dias de trabajo Genérico de No aplica No aplica 4.6

menor precio

6.5 Componentes del precio y asequibilidad

En el 2006 se realizé en El Salvador una encuesta sobre los componentes
del precio de los medicamentos (OMS/AIS) %'; pero los datos de este
apartado no estan disponibles.

6.6 Derechos de aduana e impuestos
sobre medicamentos (mercado)

ElSalvadorimponederechos deaduanaalasimportacionesde principios
activos y también impone derechos de aduana a las importaciones de
productos terminados. El impuesto al valor agregado (IVA) se aplica a
los productos farmacéuticos terminados.
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Se prevén disposiciones relativas a las exenciones fiscales o arancelarias
para medicamentos y productos sanitarios'”.

Se aplican derechos e IVA a principios activos importados y productos
terminados, por un valor correspondiente al 13% en todos los casos.

Estén exentos de estos derechos: las donaciones, productos huérfanos,
programas especificos estatales o convenios!’.
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Apartado 7

Adquisicion y distribucion de
medicamentos en el sector publico

En este apartado se proporciona una visiéon rapida de los
procedimientos de adquisicion y distribucién de medicamentos en
el sector publico de El Salvador.
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7.1 Adquisiciones en el sector publico

Las adquisiciones en el sector publico de El Salvador estdn tanto
centralizadas como descentralizadas. Se realiza una compra conjunta
nacional, es decir una compra centralizada, sin embargo los hospitalesy
regiones de salud tienen la facultad de realizar sus procesos de compras
dependiendo de sus necesidades y su presupuesto.

Las adquisiciones deben realizarse de acuerdo a lo establecido en la
Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién Publica
(LACAP)®. De acuerdo a LACAP, existe una separacién clara entre las
funciones claves del servicio de compras y del comité de adjudicacién.

Lasadquisicionesdelsectorptiblicosecentralizanbajolaresponsabilidad
de un organismo de compras que es parte del Ministerio de Salud (que
se encarga de todos los bienes ptblicos). Se hacen mediante licitaciones
internacionales o adquisiciones directas.

Se realizan licitaciones abiertas DR-CAFTA. A partir de la compra 2010
para medicamentos del afio 2011 se ha colocado en la base de licitaciéon
la posibilidad de adquirir medicamentos que no estén registrados en
el pafs pero que se encuentren registrados en cualquiera de las cuatro
autoridades reguladoras acreditadas por la OPS (CECMED; ANMAT;
INVIMA,ANVISA)

En el sector puablico las licitaciones estan publicamente disponibles,
asi como la adjudicacion de estas. Las adquisiciones estan basadas en
la precalificacién de los proveedores. Se realiza una convocatoria a las
empresas para que presenten la informacién legal, financiera y técnica
a excepcién de la oferta econdmica, por cada medicamento.

En el proceso se evalta los documentos presentados y se califican los
proveedores por medicamento. No obstante en las licitaciones pueden
participar proveedores calificados y no calificados.

Adicionalmente existen procedimientos para garantizar la calidad de los
productos adquiridos que incluyen la precalificacién de los productos y
los proveedores, mediante criterios y procedimientos precisos. Existen
listas de proveedores y de productos precalificados que son de acceso
plblico; y una lista de muestras analizadas durante el proceso de
adquisicion y de los resultados de los analisis cualitativos.
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Existen disposiciones que conceden prioridad a los bienes producidos
por los fabricantes locales en las adquisiciones pablicas*'.

7.2 Distribucion en el sector publico

Las actividades de distribucién se llevan a cabo mediante el almacén
central de medicamentos del MINSAL; y existen 5 almacenes regionales
que distribuyen al primer nivel de atencién. Ademas cada hospital tiene
su propio almacén de medicamentos.

En el almacén central, se realizan los informes de las existencias
disponibles, el control de las fechas de caducidad mediante un
procedimiento de control sistematico y el seguimiento de los lotes.

No hay directrices nacionales sobre buenas practicas de distribucién
(BPD), ni existe una autoridad en materia de licencias de BPD. Tampoco
existe una lista de mayoristas o distribuidores certificados en BPD.

Actualmente no se exigen por la Autoridad Reguladora las Buenas
Practicas de Almacenamiento ni las Buenas Practicas de Distribucién.

7.3 Distribucion en el sector privado

No existen disposiciones legales para la autorizacién de los mayoristas
o distribuidores en el sector privado. Tampoco hay una lista de los
mayoristas o distribuidores con certificado de cumplimiento de BPD en

el sector privado.

xiii Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica (LACAP)
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Apartado 8

Seleccion y uso racional
de medicamentos

En este apartado se describen las estructuras y politicas que rigen
la seleccién de los medicamentos esenciales y el fomento del uso
racional de los medicamentos en El Salvador.
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8.1 Estructuras nacionales

En El Salvador, existe un Listado Oficial de Medicamentos (LOM),
que se actualizd por dltima vez en el aflo 2009 y estd plUblicamente
disponible*v??.

Actualmente hay 591 medicamentos en la LOM. Este listado, incluye
formulaciones especificas para los nifios?. La selecciéon de los
medicamentos del LOM no se lleva a cabo mediante un procedimiento
escrito; pero existen criterios justificados y explicitos para su seleccidn.
Se ha establecido un mecanismo que ajusta el LOM a las Pautas Modelo
de Tratamiento (PMT).

No se elaboran PMT nacionales para las enfermedades mas comunes
por parte del Ministerio de Salud de El Salvador. Pero existen pautas
modelo de tratamiento especificas para atencion primaria, secundaria y
enfermedades pediatricas.

Todos los establecimientos de salud publica del pafs, tienen una copia
del LOM.

No hay un centro nacional de informacién de medicamentos publico o
independientemente financiado que proporcione informacién sobre los
medicamentos. En los dos tltimos afios no se han realizado campafias de
educacién publica sobre el uso racional de los medicamentos. En los dos
tltimos afios no se ha llevado a cabo una encuesta sobre el uso racional
de los medicamentos. No hay un programa nacional o comité, en el que
participe el gobierno, la sociedad civil y los organismos profesionales,
para vigilar y fomentar el uso racional de los medicamentos.

No hay una estrategia nacional escrita para contener la resistencia a los
antimicrobianos. Sin embargo hay una institucién de referencia Nacional
que esté a cargo de la vigilancia epidemioldgica de la resistencia a los
antimicrobianos.

xiv El Listado Oficial de Medicamentos 11° version se encuentra por oficializar, al momento esta vigente la
10° edicion. E1 LOM se actualiza en su totalidad cada dos aflos, aunque permanentemente se incluyen,
excluyen o modifican especificaciones de medicamentos,
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8.2 Prescripcion

En el Salvador, existen disposiciones legales que rigen las précticas de
autorizaciényprescripcidondelosprescriptores. Lasdisposicioneslegales
también restringen la dispensacién por parte de los prescriptores?!. Los
Ginicos prescriptores que también dispensan medicamentos, son los del
sector privado.

En El Salvador, la reglamentacién exige que los hospitales organicen o
establezcan comitésdefarmaciayterapéutica (comités de medicamentos
y terapéutica por las siglas CMT). Actualmente la mayoria de hospitales
de referencia y generales disponen de un CMT.

Al personal médico, enfermeras y personal paramédico no se les exige
unaformacién continuadayobligatoria que incluyatemas farmacéuticos.
La prescripcidn por denominacién comin internacional o DCI, es
obligatoria en el sector publico, pero no en el sector privado!”.

La media del nimero de medicamentos prescritos a un paciente que es
atendido en los establecimientos sanitarios puiblicos es 3. Ademas el
100% de los medicamentos prescritos en el servicio ambulatorio de los
establecimientos sanitarios publicos figuran en el LOM.

8.2 Dispensacion

En El Salvador, no existen disposiciones legales que rijan las practicas
de dispensacién del personal farmacéutico''.

Las asignaturas obligatorias de la carrera de farmacia incluyen
componentes sobre concepto del Listado de Medicamentos
Esenciales LME, informacién farmacolégica y gestién del suministro
de medicamentos; pero no incluyen uso de PMTs ni farmacologia
clinica®. Ademas no se exige a los farmacéuticos formacién continuada
obligatoria que incluya cuestiones relacionadas con el uso racional de
los medicamentos.

No existe un cédigo deontoldgico del gremio profesional farmacéutico
que rija su conducta profesional.

xv El concepto de LME, uso de PMT, Farmacologia clinica y gestion del suministro de medicamentos
solamente es impartidos a los farmacéuticos de la opcién Farmacia Hospitalaria.
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En El Salvador, la sustitucién por equivalentes genéricos en los puntos
de dispensacién de los establecimientos publicos, esté permitida'’; sin
embargo en los privados no.

Ocasionalmente y aunque esto infrinja los reglamentos, se venden
en la préctica antibiéticos y medicamentos inyectables sin receta.
Adicionalmente de manera ocasional las enfermeras y los paramédicos
prescriben medicamentos de venta con receta en los servicios de

atencién primaria del sector pablico™.

xvi En el caso de Enfermeras y Paramédicos prescriben medicamentos solamente que sean los incluidos en
campanas de salud o algunos correspondientes a programas, en cuyo caso en el listado oficial tienen
regulacion de prescripcion una P que significa promotor.
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