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RESUMEN EJECUTIVO

En un estudio realizado a nivel nacional entre septiembre y octubre de 2006 se demostrd que El
Salvador es uno de los paises el mundo que tiene los precios de medicamentos mas altos, y que
su disponibilidad promedio en el sector publico alcanzaba el 50%, ademas que la capacidad de
pago para comprar tratamientos pautados por la OMS es de las mas bajas del mundo’; segun
cuentas nacionales en salud, el gasto de bolsillo de los hogares en el rubro medicamentos es el
componente mas alto del gasto privado en salud y el segundo rubro mas elevado del gasto en
salud del sector publico, sélo superado por el rubro de remuneraciones; situacion que contribuye
a elevar el nivel de pobreza, y la exclusién social, asi como a dificultar el acceso a la salud,
violentando el derecho humano a la salud consignado en la constitucién de la Republicaz' Estas
condiciones estan vinculadas a que el sector farmacéutico carece de regulacion que permita
reducir los margenes de utilidad y los costos asociados a la cadena de comercializacién y
distribucién, que lleve a un mejor acceso de las familias a medicamentos de calidad y a una
mayor disponibilidad en los establecimientos del Sistema Nacional de Salud.

Con el propdsito de contribuir con evidencia cientifica para orientar la correcta formulacién de
politicas publicas en el marco del derecho a la salud, el Observatorio de Politicas Publicas y Salud
(OPPS) de la Universidad de El Salvador (UES) en coordinacién con la Asociacidon Salvadorefia
Promotora de la Salud (ASPS), realizd el presente estudio cualitativo sobre la caracterizacion del
sector farmacéutico, cuyas fuentes de informacién fueron 11 entrevistas a los actores claves
tanto de la industria farmacéutica, sectores profesionales, sociedad civil organizada y organismos
reguladores, asi como 5 grupos focales con participaciéon promedio de 12 personas de cada uno
de los sectores mencionados; los datos obtenidos fueron procesados en el software FQT DA,
utilizando trece categorias de analisis que valoran el ciclo farmacéutico.

Los resultados mas relevantes demuestran una regulacién insuficiente, la falta de una autoridad
farmacéutica que desarrolle y aplique la reglamentaciéon farmacéutica, la inexistencia de
investigacion nacional para generar nuevas moléculas, inexistencia de una politica de regulacién
de precios en el mercado privado y en las adquisiciones publicas de medicamentos, la falta de
garantia de la calidad de medicamentos tanto originales como genéricos en el mercado nacional,
presencia de influencias comerciales sobre la prescripcién y la dispensacion mediante estrategias
promocionales que rifien con la ética.

Palabras clave: Clasificacién de los medicamentos, innovacion, ensayos clinicos, registro, patente,
control de calidad, almacenamiento, distribucion, dispensacién, prescripcién, promocién y
publicidad, farmacovigilancia.

! Espinoza E. y Guevara G. Disponibilidad y Precio de Medicamentos Esenciales en el Segundo trimestre de 2006. Informe Final de
Investigacion. Septiembre 2007. Disponible en

http://www.haiweb.org/medicineprices/surveys/200611SV/sdocs/survey report.pdf

2 Articulo 66 de la Constitucién Politica de El Salvador, 1983
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1. INTRODUCCION

El Observatorio de Politicas Publicas y Salud (OPPS) de la Universidad de El Salvador (UES) ha venido
realizando una serie de estudios sobre disponibilidad y precio de los medicamentos en El Salvador que han
identificado problemas serios de disponibilidad y de acceso de los mismos para la poblacion mas
vulnerable con tendencia al agravamiento.

En este sentido, formular una Politica Nacional de Medicamentos que enfrente objetivamente la creciente
inaccesibilidad a los medicamentos necesita, entre otros elementos, la produccidon de conocimientos de
diferentes fuentes y en diferentes ambitos, la cual deberd contener los elementos necesarios para que
posibilite el uso racional y el acceso universal de la poblacién a medicamentos esenciales de buena
calidad.

Para tal fin es necesario contar con informacién confiable e imparcial sobre las condiciones en que se
desarrollan las diferentes etapas del ciclo farmacéutico, desde la capacidad innovadora de la industria
farmacéutica nacional e internacional, pasando por los procesos de registro, control de calidad y las
practicas de uso de los medicamentos por parte de los profesionales y los usuarios del sistema de salud.

En el presente documento se presentan los resultados de un estudio realizado por el Observatorio de
Politicas Publicas y Salud en coordinacidn con la Asociacion Salvadorefia Promotora de la Salud (ASPS) para
caracterizar el sector farmacéutico nacional identificando todas las etapas del ciclo farmacéutico, sus
debilidades y fortalezas asi como las posibles alternativas para la correcta reorganizaciéon y fortalecimiento
de dichos procesos de conformidad con los principios propuestos por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS).

Este conocimiento fue producido a través de un estudio cualitativo en el que se entrevistd a los principales
actores y sectores involucrados en la gestion de los medicamentos en cada una de las instituciones, lo que
permitird a corto plazo proponer elementos para la elaboracién de una politica nacional de
medicamentos, asi como la introduccién de elementos esenciales que deberan ser incluidos en la
legislacion farmacéutica que se encuentra en discusion precisamente en estos momentos en la Asamblea
Legislativa.
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2. MARCO DE REFERENCIA

El ciclo farmacéutico consiste en una serie de etapas y areas secuenciales e interrelacionadas, cada una de
las cuales es importante para garantizar que los pacientes no solo tengan los medicamentos que necesitan
para sus condiciones individuales, sino que estos sean de buena calidad, seguros y eficaces, ademas que
sean accesibles para la economia familiar y para el gasto publico.

Las areas basicas de este ciclo farmacéutico son: innovacién, ensayos clinicos, solicitud de patente,
fabricacion/importacion, registro, inspeccion, promocion, fijacion del precio, seleccién, adquisicion,
distribucidn, prescripcion, dispensacién y consumo.’

La innovacion es un proceso ciclico constituido por tres grandes fases que se alimentan una a otra:
investigacion, desarrollo y difusién. Este ciclo no funciona bien en los paises en que la demanda es escasa
(aunque la necesidad sea grande), pues apenas existen incentivos para crear intervenciones nuevas o
modificadas, acordes con la carga de morbilidad y la situacién de cada pais. Lo cual se constituye en una
brecha importante en el ciclo de innovacidn, ya que, o bien no existen productos en absoluto o, si existen,
los esfuerzos que se realizan a nivel mundial para hacerlos mads eficaces y asequibles en las comunidades
mas pobres suelen ser excesivamente escasos.*

La investigacion y desarrollo de medicamentos incluye un amplio espectro de actividades, entre ellas la
investigacion sobre medicamentos nuevos, medicamentos para enfermedades infecciosas desatendidas,
nuevas formas de administraciéon y nuevos procesos de fabricacién; la investigacion basica en quimica y
biologia molecular, y los ensayos clinicos y sobre el terreno de medicamentos y vacunas.’

En general en los paises de bajos ingresos la escasa investigacion esta a cargo de la industria farmacéutica
multinacional, que a menudo realizan ensayos clinicos en las poblaciones; segiin la OMS (2002) no es ético
realizar ensayos clinicos para el desarrollo de nuevos medicamentos en los que los participantes no
podran seguir tomando por razones econdmicas una vez finalizados los ensayos, lo cual debera
garantizarse por medio de la creacion de comités de ética de la investigacién y la aprobacién de normativa
clara.

Esta investigacion clinica produce en algunas ocasiones medicamentos nuevos que representan una
respuesta a problemas de salud nuevos o antiguos. Estos medicamentos se conocen como medicamentos
de marca original, medicamentos innovadores o medicamentos de referencia dependiendo de los autores,
para diferenciarlos de los medicamentos genéricos que pueden ser farmacolégicamente vy
terapéuticamente equivalentes. Dos medicamentos son farmacoldgicamente equivalentes si contienen el

® World Health Organization Anello, Eloy. Ethical Infrastructure for Good Governance in the Public Pharmaceutical Sector. Geneva,
, 2006. http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s14080e/s14080e.pdf (Accesed 23 de sept 2009)

* salud Publica, Innovacién y Derechos de Propiedad Intelectual. Comisién de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacién y
Salud Publica. OMS, Geneva, 2006. http://www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/SPPublicHealthReport.pdf
(acceso el 22 de sep 2009)

> World Health Organization. How to Develop and Implement a National Drug Policy, 2nd ed. Geneva: WHO, 2001.
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2283e/s2283e.pdf (con Acceso el 23 sept. 2009)
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mismo principio activo, en la misma dosis, estan disefiados para ser administrados por la misma ruta, pero
pueden contener diferentes excipientes, forma, tamafio o vida media). Por otro lado, dos medicamentos
son terapéuticamente equivalentes si ademas de ser farmacoldgicamente equivalentes, después de su

administracién en la misma dosis molar, sus efectos con respecto a la eficacia y seguridad son
esencialmente los mismos, lo cual puede ser determinado mediante pruebas de bioequivalencia.

Por otro lado, la aplicacién a nivel mundial de normas minimas de propiedad intelectual en el marco del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) ha sido objeto de controversia por sus posibles repercusiones en la salud publica. Dicho acuerdo
adoptado por la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) en 1995, establece normas en el ambito de la
propiedad intelectual y obliga a los Estados Miembros de la OMC a otorgar plena proteccién mediante
patente (patentes de procedimiento y de producto) por un plazo minimo de 20 afos; esta exigencia se
extiende a los productos farmacéuticos; la proteccién mediante patente puede beneficiar a la sociedad a
través del desarrollo de medicamentos nuevos pero también puede afectar la produccién farmacéutica
local y el encarecimiento de algunos productos terminados en el futuro inmediato, al otorgar monopolios
comerciales a favor de una sola empresa. Por esta razén, la politica farmacéutica debe contener
estrategias para vigilar y monitorear el impacto de las leyes de propiedad intelectual en el acceso a los
medicamentos.®

Ademas, las politicas farmacéuticas y las legislaciones sobre medicamentos deben garantizar la proteccion
de la salud publica en la aplicacion de dichos convenios internacionales. Algunas de las estrategias
utilizadas para tal fin son: la promocién de medicamentos genéricos mediante la redacciéon adecuada de la
legislacion y la reglamentacion sobre patentabilidad; el empleo de excepciones a los derechos exclusivos
qgue permitan el ensayo y la aprobacidon tempranos de genéricos (la disposicion "Bolar") (incluido el
derecho de acceder a los datos de pruebas previas al registro), y el uso de licencias obligatorias e
importaciones paralelas.’

Un elemento principal en la legislacion farmacéutica es el sistema de registro de medicamentos, y su
administracién constituye una de las funciones clave del organismo de reglamentacion farmacéutica. Dado
que resulta costoso y exige una fuerte dotacién de personal, es mejor desarrollarlo por etapas. Distintos
procedimientos de registro exigen diferentes capacidades tanto en conocimientos técnicos como de
recursos.’

La OMS propone que los paises pueden desarrollar gradualmente un sistema de registro de
medicamentos, que inicia con la recopilacién de datos sobre los productos farmacéuticos que se
encuentran en el mercado, que da como resultado un listado que puede ser autorizado provisionalmente
para su venta; en un segundo paso requerird una evaluacidon de calidad, inocuidad y eficacia de los
productos nuevos que quieran ingresar al mercado.

® World Health Organization. Globalization, TRIPS and Access to Pharmaceuticals - WHO Policy Perspectives on
Medicines, No. 03, 2001 http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2240e/s2240e.pdf (acceso el 22 sept 2009)
7 .

Ibid.
® World Health Organization. How to Develop and Implement a National Drug Policy, 2nd ed. Geneva: WHO, 2001.
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2283e/s2283e.pdf (con Acceso el 23 sept. 2009)
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El siguiente paso en el desarrollo del registro implica una evaluacion pormenorizada de los datos
presentados antes de autorizar la comercializacién de un producto farmacéutico. En este proceso se
establecen cuales son las indicaciones de uso del producto y su dispensacién con o sin receta. Este proceso
de registro también implica una vigilancia posterior a la comercializacién y una revisidon periddica del
registro; por ultimo, en un sistema de registro totalmente implementado, todos los medicamentos mas
antiguos son objeto de una reevaluacion sistematica. De ello puede resultar la revocacidn o no renovacién
del registro si existe informacion nueva acerca del producto, por ejemplo referente a una reaccién adversa
grave, o si el producto ya no cumple los requisitos de eficacia, inocuidad y calidad necesarios para el
registro. La mayoria de los paises tienen un periodo de registro limitado (normalmente cinco afios),
finalizado el cual el fabricante que desee seguir comercializando el producto debera solicitar la renovacion
del registro.’

En definitiva los precios de los medicamentos y su financiacién son factores ineludibles del acceso a los
medicamentos esenciales. Para ayudar a conseguir una mayor asequibilidad de éstos se han propuesto
una serie de mecanismos tales como: 1)La informacidn sobre precios, util para las negociaciones de
precios, para localizar nuevas fuentes de suministro y para evaluar la eficiencia de la adquisicion local; 2) la
competencia de precios mediante la oferta de productos genéricos y la competencia terapéutica
(competencia entre diversos productos de marca pertenecientes a la misma clase terapéutica); 3) la
adquisicion centralizada y agrupada de volimenes grandes de medicamentos; 4) las politicas de genéricos
cuando las patentes han caducado, por ejemplo en los Estados unidos de Norte América el precio medio al
por mayor se reduce en un 60% del precio del medicamento de marca cuando aparece en el mercado un
competidor genérico, y al 29% cuando hay 10 competidores; 5) la fijacién de precios equitativos para los
medicamentos esenciales mas recientes que todavia estdn protegidos por las patentes, lo cual consiste en
la adaptacién de los precios fijados por el fabricante o el vendedor al poder de compra de los paises; 6) La
reduccién o eliminacion de derechos e impuestos sobre los medicamentos esenciales, tanto genéricos
como patentados; 7) la produccién local medicamentos esenciales de calidad garantizada y por ultimo, 8)
la incorporacidon de cldusulas de salvaguardia compatibles con el acuerdo sobre los ADPIC, tales como las
licencias obligatorias y las importaciones paralelas.'

La seleccién de medicamentos esenciales es uno de los principios basicos de una politica farmacéutica que
ayuda a establecer prioridades para todos los aspectos del sistema farmacéutico. La OMS ha definido los
medicamentos esenciales como “aquellos que satisfacen las necesidades de la mayor parte de la poblacién
y que por lo tanto deben estar disponibles en todo momento, en cantidades adecuadas, en formas de
dosificacidn apropiadas y a un precio que esté al alcance del individuo y de la comunidad”. Esta politica de
elaboracion de listados de medicamentos esenciales se funda en que un numero limitado de

9 .

Ibid.
1% Equitable Access to Essential Medicines: A Framework for Collective Action - WHO Policy Perspectives on
Medicines, No. 08, 2004. http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4962e/s4962e.pdf (acceso el 22 sept 2009)
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medicamentos cuidadosamente seleccionados sobre la base de directrices clinicas acordadas conduce a
una prescripcién mas racional, un mejor suministro de medicamentos y unos costos mas bajos."*

Estas listas nacionales de medicamentos esenciales y los formularios nacionales, juntamente con las
directrices clinicas, deberian servir de base para la educacidn formal y la capacitacién en el servicio de los
profesionales sanitarios, asi como para la educacién del publico acerca del uso de medicamentos. También
deberian ser la base principal para la adquisicién y distribucién de medicamentos por el sector publico y
las donaciones de medicamentos.

El gasto farmacéutico constituye un elevado porcentaje del gasto sanitario por lo que la adquisicién de
medicamentos es un factor significativo en la determinacién del gasto sanitario total. De alli la importancia
de desarrollar un sistema que asegure adquisiciones eficientes para el sector publico. Existen principios
basicos aceptados internacionalmente para garantizar la eficiencia de las adquisiciones, los cuales se
basan en cuatro objetivos estratégicos: 1) Adquirir la cantidad adecuada de los medicamentos mas
eficaces en relacion con el costo; 2) Seleccionar a proveedores fiables de productos de alta calidad; 3)
Asegurar la entrega puntual y 4) Lograr el menor costo total posible."

Un sistema de suministro del sector publico debe estar bien concebido y dotado de recursos humanos y
financieros suficientes, pues de la actuacion del sistema de distribucion dependerd que los pacientes
reciban los medicamentos esenciales que necesitan. En todos los casos la distribucion y el
almacenamiento exigen una vigilancia que asegure la calidad de los medicamentos en todos los niveles de
la red de distribucidn.

En situaciones de desastre natural o provocado, la comunidad mundial suele apresurarse a enviar
donaciones grandes y a menudo no solicitadas de medicamentos y suministros médicos. En tales
circunstancias las donaciones de medicamentos pueden ser de gran ayuda y salvar vidas, pero en otras
pueden hacer mas dafio que beneficio.

La calidad de los medicamentos es generalmente uno de los criterios para la aprobacién de su
comercializacidn, y se examina como parte del proceso de registro. La garantia de la calidad cubre todas
las actividades encaminadas a asegurar que los consumidores y pacientes reciban un producto que cumpla
las especificaciones y estandares establecidos de calidad, inocuidad y eficacia. Esta certificacién debe
abarcar tanto la calidad de los productos en si como todas aquellas actividades y servicios que pueden
afectar a la calidad. Por tanto, se hace necesaria la evaluacion e inspeccidon de los establecimientos
farmacéuticos, asi como de los medicamentos que se comercializan tanto en el sector privado como en el

" World Health Organization. How to Develop and Implement a National Drug Policy, 2nd ed. Geneva: WHO, 2001.
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2283e/s2283e.pdf (con Acceso el 23 sept. 2009)
' World Health Organization. How to Develop and Implement a National Drug Policy, 2nd ed. Geneva: WHO, 2001.
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2283e/s2283e.pdf (con Acceso el 23 sept. 2009)
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publico. Ademas, es necesario que este control se extienda a los productos que se encuentran en el
mercado, como parte del control post-comercializaciéon.™

Un aspecto importante para garantizar el acceso de la poblacidn a medicamentos de calidad y su uso
racional es la vigilancia de las practicas de prescripcidn, tanto en el sector publico como privado. Los malos
habitos de prescripcion son el origen de tratamientos inefectivos e inseguros, de exacerbacién o
alargamiento de la enfermedad, de tensién, daifio y muerte del paciente, asi como de altos costes al
sistema de salud. Ademas contribuye a que el prescriptor sea vulnerable a influencias que pueden causar
una prescripcién irracional, tales como las presiones de los pacientes, los malos ejemplos de los colegas y
la informacién de los representantes de los laboratorios farmacéuticos.**

La combinacidn de las funciones de prescripcion y dispensacion en un mismo profesional suele conducir a
un exceso de prescripcidn, ya que existe un incentivo econdmico a vender mds medicamentos o
medicamentos mas costosos. La dispensacion también suele verse influenciada por incentivos econdmicos
perversos especialmente en el sector privado, donde esto es una prdctica usual por parte de la industria
farmacéutica.”

Por otra parte las reacciones adversas a los farmacos son una causa frecuente, aunque a menudo
prevenible, de enfermedad, discapacidad o incluso muerte, hasta el punto de que en algunos paises
figuran entre las 10 causas principales de mortalidad. Para prevenir o reducir los efectos nocivos de los
medicamentos es necesario contar con mecanismos para evaluar y controlar la seguridad de los mismos,
mediante sistemas bien articulados de farmacovigilancia.*®

Debe también existir reglamentacion clara orientada a fiscalizar la promocidon de medicamentos y asegurar
la calidad de la informacidn suministrada tanto a los profesionales encargados de la prescripcién vy
dispensacién como a los usuarios del sistema y consumidores en el sector privado, esto para promover su
uso mas racional. Los Criterios éticos para la promocion de medicamentos propuestos por la OMSY se han
convertido en referente internacional para el establecimiento de medidas de control de la promocién de
medicamentos.

Toda la publicidad que contenga afirmaciones relativas a los medicamentos debe ser fidedigna, exacta,
verdadera, informativa, equilibrada, actualizada, susceptible de demostracién y de buen gusto, pero
ademas debe ir destinada a los prescriptores y dispensadores en el caso de los medicamentos de venta

3 World Health Organization. Effective Medicines Regulation: Ensuring Safety, Efficacy and Quality - WHO Policy
Perspectives on Medicines, No. 07, 2003. http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4921e/s4921e.pdf (acceso
22/09/09)

' Promoting Rational Use of Medicines: Core Components - WHO Policy Perspectives on Medicines, No. 05,
September 2002. http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/h3011e/h3011e.pdf (acceso 22/09/09)

> World Health Organization. How to Develop and Implement a National Drug Policy, 2nd ed. Geneva: WHO, 2001.
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2283e/s2283e.pdf (con Acceso el 23 sept. 2009)

10 Pharmacovigilance: Ensuring the Safe Use of Medicines - WHO Policy Perspectives on Medicines, No. 09, October
2004. http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s6164e/s6164e.pdf (acceso el 22/09/09)

'7 Organizacién Mundial de la Salud, criterios éticos para la promocién de medicamentos. OMS, Ginebra 1988.
http://www.opas.org.br/medicamentos/site/UploadArg/who-wha-41-17.pdf (acceso el 23/09/09)
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bajo receta médica y a los consumidores en aquellos casos de medicamentos de uso popular que no
requieren prescripcion.

Para controlar las actividades promocionales, la autoridad competente debe poseer los suficientes
recursos humanos y econémicos y un claro compromiso politico de hacer cumplir las normas pertinentes,
sancionando de forma ejemplar las practicas de publicacion engafiosas en los mismos medios de
comunicacion en que éstas se difundieron.

3. METODOLOGIA

El estudio es un disefio cualitativo, en el que se caracterizan cada una de las categorias de analisis que
corresponden al ciclo farmacéutico, que consiste en las siguientes etapas: 1) Innovacidn (investigacion,
desarrollo y difusién); 2) Proceso de patentes; 3) Proceso de fabricacion; 4) Registro; 5) Fijacién de precio;
6) Seleccion de medicamentos esenciales; 7) Adquisicion y/o importacién por el sector publico; 8)
almacenamiento y distribucidén; 9) Inspeccidén de la calidad; 10) Prescripcidon; 11) Dispensacién; 12)
Farmacovigilancia; y 13) Promocién y publicidad.

Para tal fin se elaboraron instrumentos para recoleccién de la informacién y realizaron entrevistas a
profundidad a los actores relevantes del area de las instituciones reguladoras, industria farmacéutica
nacional e internacional, sociedad civil organizada, asociaciones de profesionales, e instituciones de
defensa de los consumidores. Previo a la recoleccidon de la informaciéon cada actor conocié de los
objetivos, el alcance de la investigacion, y se les pidié autorizacion para grabar las conversaciones a fin de
facilitar el procesamiento de la informacién, garantizando la confidencialidad y su derecho a la rechazar o
detener la entrevista o la grabacién en cualquier momento durante el proceso de recoleccién de la
informacion.

Ademas se realizaron cinco grupos focales: 1) autoridades reguladoras, 2) sector profesional; 3)
proveedores de servicios; 4) organizaciones sociales y 5) industria farmacéutica nacional e internacional.

La informacidn fue procesada con un software para investigaciones cualitativas: WEFP QDA; los datos se
presentan en prosa segln cada categoria de analisis.




2009
4. PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS

Investigacion, desarrollo y difusion de medicamentos

En El Salvador no existe investigacion que genere moléculas nuevas, como muy bien lo describe
uno de los entrevistados: “Aqui no inventamos nada, ni somos productores de nada, aqui
hacemos lo que ya otros hacen; aqui lo que hacemos es desarrollar una marca y la logras grabar
en la mente de la gente y eso es lo que te mantiene, pero no producimos nada.”; solamente se
realizan investigaciones (ensayos clinicos randomizados multicéntricos fase Ill y IV) a pequefia
escala financiadas por las industrias farmacéuticas multinacionales, quienes identifican médicos
especialistas que deseen participar e instituciones locales para la aplicacién de los instrumentos
pero sin participar en el disefio de los protocolos.

Dentro de la principales causa que se mencionan para no desarrollar investigaciones clinicas
estdn la incapacidad de investigar: falta de recursos financieros, logistica, tecnologia, habilidad
para realizar y publicar investigaciones cientificamente, capacidad de definir prioridades de
investigacion de acuerdo con los principales problemas de salud de la poblacidn salvadoreiia;
prevaleciendo ademas el interés econdmico sobre el cientifico. No existe por tanto capacidad de
desarrollo de nuevos productos farmacéuticos y la industria farmacéutica nacional se orienta a la
elaborar productos ya conocidos importando materias primas y productos semielaborados.
Dichos productos son copias de los productos de marca original cuya patente ha expirado y son
conocidos en el pais como medicamentos genéricos y se comercializan ya sea con una marca
comercial o nombre de fantasia, o bien por su denominacidon comun internacional acompafiada
del nombre del laboratorio fabricante. No hay por tanto capacidad innovadora en la industria
farmacéutica nacional.

Un hallazgo importante es que en El Salvador los productos farmacéuticos se clasifican en dos
categorias: los productos de marca original que tienen o tuvieron proteccion de patente expedida
por la autoridad competente; y los productos genéricos o similares, que a su vez pueden
comercializarse bajo una marca comercial o con su denominacion comun internacional. Esto
significa que para ser reconocidos como genéricos estos medicamentos no tienen que demostrar
bioequivalencia con el producto original o de referencia, por lo que se consideran
farmacéuticamente equivalentes pero no necesariamente terapéuticamente equivalentes.'®

Proteccion de la propiedad intelectual

La institucion encargada de la concesion y el registro de patentes es el Centro Nacional de
Registro (CNR), a través del Departamento de Patentes. Esta oficina es la encargada de velar por
el cumplimiento de la normativa vigente sobre propiedad intelectual, contenida en la Ley de
Propiedad intelectual (2001), el capitulo 15 del DR-CAFTA y el reglamento de Proteccion de Datos
de Prueba (2007). Dicha normativa entre otras cosas, confiere protecciéon a nuevos productos
farmacéuticos por un periodo de 20 afios. Estos medicamentos por lo general son desarrollados

1 . . . . . . . . .

® Dos producto son farmacéuticamente equivalente si contienen la misma cantidad del mismo componente activo
en la misma presentacion; si cumplen los mismos estandares de fabricacion y estan destinados a ser administrados
por la misma ruta o via de administracion.
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en laboratorios extranjeros y comercializados a través de representantes o distribuidores locales,
permitiendo un monopolio temporal que permite fijar un alto precio en el mercado.

Sin embargo, la industria farmacéutica multinacional refiere una falta de implementacion
acertada de las normas de propiedad intelectual. Por su parte, la industria farmacéutica nacional
se queja de la poca transparencia en los procesos de otorgamiento de las patentes. Para el caso
de la industria farmacéutica independiente la entrada en vigencia del DR-CAFTA no le ha afectado
pues no comercializan con productos nuevos.

Para la inscripcidon de una patente de medicamentos el proceso se puede dividir en dos fases, una
internacional y otra nacional. En la fase internacional, el interesado solicita la patente en el pais
de origen de la invencién y automaticamente se designa a todos los paises adheridos al Tratado
de Cooperacion en Materia de Patentes (conocido como PCT) vigente desde 1978 y administrado
por la Organizacién Mundial de Propiedad Intelectual (OMPI) a través de los paises suscriptores,
siendo El Salvador uno de ellos.

Fabricacion

Como ya se ha citado anteriormente, “la industria farmacéutica nacional no produce nuevos
moléculas, sino que comercializa copias de los medicamentos que otros desarrollan, lo que existe
es el posicionamiento de marcas, muchas veces ligadas al nombre de los laboratorios y
droguerias”; la apertura y funcionamiento de dichos establecimientos es responsabilidad de un
organismo colegiado con representacion de los profesionales de la salud (Consejo Superior de
Salud Publica, CSSP), previo dictamen de la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico
farmacéutica (JVQM) segun el art. 14 lit. d) del Cddigo de Salud.

La fabricacidn de productos farmacéuticos estd a cargo de 72 laboratorios farmacéuticos, de los
cuales 16 (22%) concentran el 80% de la produccién nacional y estdn agrupados en una
Asociacidn conocida como Industrias de Quimicos Farmacéuticos (INQUIFAR). Estos laboratorios
fabrican tanto medicamentos de venta libre (de consumo popular que no requiere prescripcion
médica), como medicamentos de prescripcion médica también conocidos como “linea ética”.
Segun este sector, la patente de los medicamentos de laboratorios multinacionales es la principal
barrera para el desarrollo de genéricos en el pais.

Por otra parte, la fabricacidn, importaciéon y comercializacion de productos farmacéuticos debe
ser autorizada por el mismo organismo encargado de autorizar el funcionamiento de los
establecimientos: el Consejo Superior de Salud Publica (CSSP). Este organismo colegiado estd
conformado por un presidente y un secretario nombrados por el Organo Ejecutivo a través del
Ministerio de Salud Publica; ademas de tres representantes de los profesionales de la salud de
siete gremios (médicos, enfermeras, farmacéuticos, laboratoristas, psicélogos, odontdlogos y
veterinarios), haciendo un total de 23 concejales.

Esta situacidn se constituye en una excepcion en los paises de Latinoamérica, en los cuales dichas
atribuciones les corresponden directamente al Ministerio de Salud como ente rector del sector.
Ademas, segun la OMS, el organismo de reglamentacién farmacéutica debe ser independiente e
imparcial, de financiamiento publico o bien mediante tasas aplicadas a los procesos de registro y
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autorizacion de funcionamiento y comercializacion, pero en todo caso debera velar porque sus
decisiones no se vean sesgadas por la necesidad de recaudar fondos y complacer a sus “clientes”.

Registro sanitario

El registro sanitario estd también a cargo del CSSP, y es un proceso que inicia en una oficina
conocida como Ventanilla de Especialidades Farmacéuticas (VEF), que segun las autoridades
encargadas del registro, es el Unico punto de contacto entre los interesados en el registro
sanitario de especialidades farmacéuticas y los funcionarios encargados del registro. Los actores
involucrados en el proceso de registro son las Juntas de Vigilancia de la Profesién médica y
quimico farmacéutica y el Laboratorio del control de calidad del CSSP; estas instancias dictaminan
técnicamente y es el Consejo en pleno quien decide la autorizacion o denegacién del registro.
Dicho proceso tiene una duracidon promedio de 6 meses, lo que a juicio de algunos actores es un
proceso demasiado largo y burocratico, y ademas sugieren que “en el pasado ha habido trafico de
influencia dando prioridad algunos laboratorios, principalmente los que tienen vinculos con los
profesionales representantes del CSSP”.

Esto se constituye en una vulnerabilidad del sistema de registro, pues existe conflicto de interés
entre los objetivos de un organismo de esta naturaleza y los miembros del organismo colegiado,
ya que éstos en su inmensa mayoria son empleados o estan ligados a la industria farmacéutica
sea esta nacional o extranjera.

Una vez aprobada la solicitud el interesado debe pagar el costo de la licencia y la anualidad de la
especialidad a registrar. Los costos del tramite de autorizacion y registro de especialidades
farmacéuticas esta determinado por el decreto 373 de fecha 19 de noviembre de 1992 y varian
segun sea un medicamento de fabricacién nacional o importado y del tipo de analisis quimico que
se requieran realizar para comprobar su calidad. Para el caso el derecho por licencia de
importacion de especialidades farmacéuticas es de $28.57, mientras que el derecho por licencia
de fabricacion es de $17.14. Ademas se debe cancelar el derecho de inscripcién del medicamento
que es de $34.28 para productos extranjeros y $17.14 para productos nacionales. Por otra parte
se debe cancelar una anualidad que varia también segun sea producto de venta con o sin receta
médica en $34.28 y $28.57 para productos extranjeros respectivamente; mientras que para
productos nacionales el arancel varia entre $22.85 y $28.57 segun sean productos de venta sin o
con receta médica respectivamente. De esta forma un producto nacional de venta sin receta
médica pagara un aproximado de $57 mas el costo de los andlisis externos que se le realicen al
producto; mientras que ese mismo medicamento pagara $97 si es de origen extranjero (mas los
costos de los analisis adicionales).

Actualmente el registro consta de 35 mil especialidades farmacéuticas, aunque debe tomarse en
cuenta que las presentaciones y concentraciones diferentes se inscriben como una especialidad
individual. De estas 12 mil se encuentran activos, pagando las anualidades correspondientes pero
s6lo 9 mil circulan en el mercado. Esto es, 23 mil registros inactivos que no pagan anualidad y no
circulan en el mercado, mientras que de los activos 3 mil registros que no se comercializan por
razones no identificadas.
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No existe un sistema de informacién que permita tomar decisiones sobre politicas farmacéuticas
y tomar las medidas contraloras efectivas que minimicen las irregularidades en el proceso de

registro. Ademas, no hay un proceso de comunicacion a la poblacién que facilite el conocimiento
de los medicamentos legalmente registrados.

Fijacion del precio

En este estudio se encontré que no existe en el sector una politica de contencién o regulacién
por lo que el mercado de medicamentos estd totalmente liberado, y los agentes econdmicos fijan
los precios de los productos segun las reglas de libre competencia. Uno de los actores clave
entrevistados refiere que muchas personas cuando se les indica un antibidtico compran la dosis
del dia ya que no alcanzan a comprar el tratamiento completo, debido a su alto costo por falta de
regulaciéon de los precios.

Un empresario menciond que su forma de fijar el precio es “ver el precio del innovador, dividirlo
entre 4 y ese es su precio del mercado, con lo cual el precio no tiene nada que ver con los costos
de operaciéon”, otros refieren que el precio es fijado tomando como referencia el precio del
medicamento de marca original y disminuyéndole un pequefio porcentaje.

La industria farmacéutica multinacional adjudica los altos precios de los medicamentos a la
inversion que hacen en la investigacion y el desarrollo de las nuevas moléculas, condicion de la
cual carecen los productos genéricos similares o copias. Este precio artificial y artificiosamente
fijado se convierte en el precio de referencia para la industria nacional que produce copias.

No hay una estructura Unica en la composicidn del precio pues hay una marcada diferencia entre
los costos de los productores locales y los costos de los distribuidores.

Los altos precios de los medicamentos en El Salvador han sido constatados reiteradamente,
ademas con una clara tendencia al alza a pesar del intenso debate generado sobre los mismos a
raiz de los estudios que lo evidencian.

La primer evidencia del alto precio fue publicada en un estudio de la Universidad de El Salvador®
realizado en el afio 2006, en el cual se encontré que la mediana de los precios de los
medicamentos de marca original eran 52 veces superior al precio de referencia utilizado en el
estudio; mientras que la mediana de los precios de los medicamentos genéricos en general (con o
sin marca comercial) fue de 28.3 veces superior al precio de referencia. Pero ademas, el mismo
estudio revela una gran variabilidad de precios en el mercado, lo cual es confirmado por los
actores entrevistados. Por ejemplo uno de ellos cita que “no es lo mismo consultar y comprar un
medicamento en la Urbanizaciéon La Esperanza o en el Barrio Santa Anita”.

Otro estudio realizado un afo después por la Defensoria del Consumidor de El Salvador realizada
con la misma metodologia pero en un escenario mas limitado, encontré una mediana de 27 en el
afio 2005 y 33.7 para el aiflo 2007 en el caso de los medicamentos de marca original, lo cual se

19 Espinoza E., Guevara G. Disponibilidad y Precio de los medicamentos en El Salvador durante el Segundo Semestre
de 2006. Universidad de El Salvador, septiembre de 2007. http://www.haiweb.org/medicineprices/surveys/
00611SV/sdocs/survey report.pdf (acceso el 21/09/09)
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distancia un poco de los hallazgos del estudio de la UES. Sin embargo, en el caso de los
medicamentos genéricos el estudio de la Defensoria del Consumidor encontré una mediana de

23.5 en 2005 y 29.2 en 2007, lo cual confirma los hallazgos del estudio de la Universidad de El
Salvador.”®

El ultimo estudio realizado entre octubre y noviembre de 2008 con la misma metodologia fue
publicado en junio de 2009 por el Consejo Centroamericano de Proteccidon al Consumidor
(CONCADECO).?! Este estudio confirma los datos encontrados en el estudio realizado por la UES,
pues la mediana del precio encontrado para medicamentos de marca original fue de 56.05 y de
22.2 para los genéricos. También demuestra que El Salvador tiene los precios mas altos de toda
Centroamérica, seguido muy de cerca por Guatemala con una mediana de 54.2 y 21.7 para los
medicamentos de marca original y genéricos respectivamente.

Muchos factores han sido citados como causales de los altos precios, entre ellos exagerados
margenes agregados a lo largo de la cadena de comercializacion, tanto por los
importadores/distribuidores como por los fabricantes y las farmacias detallistas, como lo
demuestra el estudio de la Universidad de El Salvador que encontré que las farmacias son
responsables del 60% del precio total del medicamento en el caso de los genéricos y del 19% en
el caso de los de marca original; mientras que los distribuidores son responsables del 25% del
precio total de los medicamentos genéricos y del 65% de los medicamentos de marca original.

Otro factor sefialado frecuentemente es el impuesto al valor agregado (IVA) que estd
determinado en un 13% para todos los medicamentos. Este elemento es especialmente citado
por la industria farmacéutica que refieren que “los diferentes gravamenes de los medicamentos
los vuelven mas caros a los consumidores”, y que si se eliminara o exonerara el impuesto
mejorarian los precios; sin embargo, la industria local ve una amenaza en la propuesta de
eliminar Unicamente el IVA a los medicamentos y proponen la supresion total de impuestos como
alternativa, lo que se conoce como “tasa cero”.

La discusién en torno a este punto y la relevancia que se le da, relega a un segundo plano el
hecho de que el factor mds importante en los altos precios son los margenes agregados en cada
uno de los eslabones de la cadena de comercializacidn. El IVA se aplica al final de dicha cadena
cuando el precio llega ya muy alto.

Por otra parte y dada la ausencia de una real competencia no se puede garantizar que la
supresion del IVA se reflejaria en una inmediata reduccidon del 13% del precio actual de los
medicamentos y que por el contrario, los comercializadores locales mas bien se aprovecharian de
esta circunstancia para elevar alin mads sus ganancias.

20 pefensoria del Consumidor, Direccidn de Estudios, verificacion y vigilancia. Estudio de Precios de Medicamentos.
2007. Disponible en http://www.defensoria.gob.sv/descargas/estudio precios medicamentos 07.pdf (con acceso el
25 de septiembre de 2009)

2 Consejo Centroamericano de Proteccidn al. Consumidor, CONCADECO. Sondeo de Precios de Medicamentos
Centroamericano, 2008. Disponible en
http://www.meic.go.cr/esp2/noticias/estudios/2009/medicamentos/medicamentos ca 2008.pdf (acceso el
25/09/09)
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Otros componentes como los costos aduanales, aranceles de importacion, visado de facturas por

parte del CSSP y otros gastos de importacién no afectan significativamente el precio de los
medicamentos e incluso son mas bajos que en otros paises de la regién.

Otro aspecto que fue muy discutido en los medios de comunicacion a raiz de una publicacién
periodistica fueros las practicas antiéticas de promocion de medicamentos dentro del gremio
médico y citandose la costumbre de ofrecer incentivos econdémicos a los médicos por recetar
determinados, por ejemplo a través de recetarios en forma de “chequera” cuyo control lo
ejercian las farmacias y los distribuidores de medicamentos.

También se expuso a los medios la practica comudn de algunos laboratorios y distribuidores de
ofrecer incentivos a los dispensadores, esto es a los duefios de las farmacias y a los empleados de
mostrador quienes retiran una vifieta del producto y la cambian por dinero en efectivo. Esta
practica se pudo comprobar con los propios industriales que afirman que dentro de sus costos de
operacion se encuentra el pago de vinetas a los dispensadores y que éste puede llegar a ser para
los pequefios productores de hasta medio millén de dodlares al afno en dependencia de la
magnitud de sus ventas.

Sin embargo, estos datos seguiran siendo anecddticos en tanto no se realice un estudio detallado
y con rigurosidad cientifica que determine la magnitud del problema y los costos reales de
operacion de las empresas farmacéuticas asi como los margenes agregados en cada uno de los
eslabones de la cadena de distribucion.

La Unica institucidn que legalmente tiene la atribucién de fijar el precio de los medicamentos es la
Defensoria del Consumidor, pero esta potestad se limita a situaciones de emergencia nacional y
por un periodo determinado de tiempo.

Listado de medicamentos esenciales

Tanto el Ministerio de Salud Publica como el Instituto Salvadoreiio del Seguro Social poseen
listados oficiales de medicamentos que utilizan para la adquisicién y para la elaboracién de guias
clinicas de atencidén. La elaboracidn y actualizacion de dichos listados esta a cargo de comités de
farmacoterapia, quienes reciben solicitud de médicos especialistas para incorporar nuevos
productos. Este es un momento en el que el proceso estd expuesto a presiones de la industria
nacional e internacional por incluir sus productos para poder participar en las licitaciones o para
excluir otros para evitar competencia y continuar con como Unico proveedor.

Los criterios utilizados para incluir un medicamento en el listado oficial de la seguridad social son:
perfil epidemioldgico, eficacia comprobada, seguridad, relacién costo-beneficio y disponibilidad
de las indicaciones aprobadas por los entes reguladores. Ademas que el medicamento tenga al
menos 5 afios en el mercado después de su aprobacion. Para el caso del MSPAS los criterios son
similares: perfil epidemioldgico, andlisis riesgo beneficio, estudios de costo-eficacia y evaluacion
técnica de la eficacia del medicamento.

Tanto la seguridad social como el ministerio de salud tienen su propio listado oficial de
medicamentos; para el caso del ISSS, éste cuenta con un listado de 551 presentaciones
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farmacéuticas, mientras que el MSPAS tiene un listado con 521 presentaciones de las cuales hay
331 son principios activos y 45 preparados magistrales. Actualmente hay un esfuerzo de
homologacién de los listados oficiales de ambas instituciones y se ha avanzado con la

homologacién de 358 presentaciones, pero hace falta armonizar las especificaciones técnicas
para efectos de poder realizar adquisiciones de forma conjunta.

Uno de los problemas con los listados oficiales es que limitan el acceso a tratamiento de
problemas de salud poco comunes, para el caso de la seguridad social existe un mecanismo para
la compra de medicamentos para casos especiales conocido como medicamentos No Incluidos en
el Listado Oficial (NILO).

La industria local tiene sus reservas con los comités de farmacoterapia que se encargan de
elaborar los listados oficiales y revisar las ofertas de medicamentos, pues no basan sus decisiones
en documentos cientificos y sospechan que “hay algo amafado, algin compromiso de ciertos
médicos con ciertas casas farmacéuticas internacionales”, por lo que sugieren que “debe haber
un mejor control de la evaluaciéon que hace dicho comité”. Por otra parte la industria
internacional se queja de la dificultad de incorporar nuevos productos en los listados oficiales,
pues cuando sale un producto “innovador” al mercado ellos “esperarian que fuera incluido en el
cuadro basico de las instituciones, sin embargo los procesos son demasiado lentos”

En el sector privado no existe ninguna politica de utilizar un listado de medicamentos esenciales,
lo cual se comprueba con las mas de 35 mil especialidades farmacéuticas registradas por el CSSP
y las 9 mil que circulan en el mercado privado.

Adquisiciones por el sector publico

Las compras de medicamentos en el sector publico sobrepasan en conjunto los 130 millones de
ddlares al afio. Para el caso el Seguro social invirtiéd 71 millones USD para el afio 2009, mientras
que el MSPAS invirtié alrededor de 60 millones USD.

El presente estudio revela que la adquisicion de medicamentos por el sector publico es un
proceso complejo que inicia con la generacion de informacién sobre necesidades en el nivel local,
casi siempre utilizando el comportamiento histérico del consumo y las predicciones de aumento
de necesidades; esta informacién producida manualmente es transferida a las diferentes
estructuras organizativas del nivel central de las instituciones publicas. En el caso del Ministerio
de Salud es la URMIM la encargada de consolidar la informacién, mientras que en el caso del ISSS
esta funcion es asumida por la Unidad de Planificacién y Adquisiciones, que ademas realiza un
analisis de la informacidon mas detallada. Una vez consolidada la informacién en el nivel central se
inicia la solicitud de compra en las dependencias encargadas de la compra (Unidad de
Adquisiciones y Contrataciones institucionales), quienes se encargan de realizar un proceso de
licitacion y adjudicaciéon de acuerdo a la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracién Publica (LACAP).

Segun los representantes de la industria multinacional, las bases de licitacion de las instituciones
publicas “no cuentan con suficientes estandares que permitan que lo que se estd recibiendo en la
institucion sea de mejor calidad”. Un empresario independiente menciona que “las bases muchas
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veces se contradicen, porque son copiadas de otras licitaciones elaboradas para otros tipos de
productos”, por ejemplo “la fianza de cumplimiento a veces se solicita a nombre del Ministerio de

Salud y otras veces a nombre del Estado”, ademds existen vacios que a veces son dejados a
propdsito para dejar fuera a un competidor.

Una de las barreras al acceso encontradas fue la elaboracion de listados especiales de
medicamentos que requieren estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad para ser adquiridos
por las instituciones publicas, especialmente el seguro Social, que en un momento llegd a tener
un listado con 265 productos incluidos en un listado conocido como “listado uno” que requerian
esos estudios debido al estrecho margen terapéutico, lo cual ponia en ventaja a las
multinacionales y a los productos de marca original, en detrimento de los productos genéricos
similares. Sin embargo, a raiz de presién de la industria local este listado ha sido reducido
actualmente a un promedio de 12 medicamentos.

En cuanto a la transparencia del proceso, las industrias independientes sospechan que hay
connivencia en la elaboracién de las bases de licitaciéon, pues a veces las licitaciones van dirigidas
a un proveedor. Esto se pudo comprobar con la afirmacion de representantes de la industria local
agremiada que menciona que las bases eran discutidas entre representantes de la industria local
y la oficina publica encargada del proceso.

Todos los actores mencionaron la necesidad de hacer modificaciones a la ley LACAP,
especialmente la industria nacional e internacional se muestran dispuestos a colaborar con
propuestas para mejorar dicha ley. Las empresas distribuidoras manifiestan que la ley es “pésima
y entorpece todo” y que permite que las compras se adjudiquen a la propuesta mas barata “sin
importar si el medicamento sea bueno, regular o mal”.

Ademas plantea que el nimero de entregas requeridas por afio perjudica a las empresas
importadoras, pues estas hacen un solo pedido internacional y tienen que almacenarlo para
luego ir entregandolo poco a poco al almacén central de las instituciones publicas. Esto también
afecta a la industria local pues tienen que “tener todo el producto fabricado y guardarlo,
ocupando espacio fisico y dinero que no se moviliza hasta que se hacen las entregas”.

Otro aspecto que se plantea por la industria local y por los distribuidores de productos
importados es la falta de pago puntual por parte de las instituciones del Estado, lo cual los pone
en grandes problemas financieros, pues ellos tienen que cumplir con las obligaciones con los
proveedores internacionales en 30 a 60 dias, pero el Estado a veces se tarda desde 6 meses hasta
un aino en pagarles el producto, y si “han hecho préstamos bancarios, cuando vienen a recibir el
pago ya han perdido plata por los intereses bancarios”. Ademas tienen que “pagar multas si no
entregan el producto a tiempo, pero no te pagan a tiempo y las empresas no tienen derecho de
reclamar”.

No existe una politica clara de favorecer a la industria local en la adquisicion de medicamentos
por parte de las mds importantes instituciones publicas; por ejemplo en una de las licitaciones del
MSPAS en 2008 en la que se adjudicé un valor total de $20 millones, el 49% (9.8 millones USD) de
este monto se adjudicé para la compra de medicamentos importados y el 51% (10.2 mimllones)
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fue adjudicado a la industria nacional. Ademads, de los medicamentos importados, el 66% fueron

medicamentos de marca original y el resto (34%) genéricos con o sin marca secundaria, mucho
mas baratos que los originales, lo cual hace que el gasto en medicamentos sea ineficiente.

Una propuesta de la industria local es que el Estado opte por politicas de preferencia a la
industria nacional, pues manifiestan que han “sido discriminados y sacados de contienda por
normas arbitrarias” como la mencionada en los parrafos anteriores. Para ello proponen que se dé
preferencia al producto nacional cuando la diferencia del precio sea del 10%, que es una practica
empleada en Costa Rica y otros paises latinoamericanos. Esto significa que “si la industria
multinacional ha ofertado a $1.00 y la industria local la oferté a $1.10, éste producto sea
adjudicado a la industria nacional debido al valor agregado que representan esos $0.10 en
términos de generacion de empleo, compra local de materias primas, cartén, etc.”. Sin embargo
esta propuesta no es bien vista por la industria transnacional porque segun ellos violenta el
principio de libre competencia, pues “no deberia de haber favoritismo para nadie, sino un estricto
ambiente de exigencia de calidad, que se pueda abastecer a los mejores pecios sin ninguna ley de
beneficios”.

Por otro lado, se encontrd una gran concentracion de las adjudicaciones en pocas empresas, pues
del total de dicha adjudicacion ($20 millones) que se repartieron en 36 empresas, el 57% se
repartié entre 7 empresas y el 43% se repartié entre 29 empresas. Ademds, de estos $20
millones, $5.6 millones (28%) se adjudicaron a empresas relacionadas con la familia del
presidente de turno (familia Saca).

Distribucion y almacenamiento

El sistema publico de adquisiciones en El Salvador dispone que, una vez adjudicada la licitacion,
los agentes econdmicos se encarguen de hacer las entregas de los productos a los hospitales y los
almacenes centrales y regionales de las instituciones publicas desde donde son distribuidos hacia
los establecimientos de salud. Las condiciones de almacenamiento son subdptimas en
establecimientos de la red publica (por ejemplo, no se encuentran climatizados) lo cual favorece
el deterioro de la calidad de los mismos. En esto la industria local manifiesta que es necesario que
las instituciones publicas “tengan buenas practicas de almacenamiento en sus establecimientos y
bodegas, cémo puede ser posible que a nosotros nos exijan buenas practicas de manufactura si
ellos no cumplen con buenas prdcticas de almacenamiento”. Esto fue corroborado por la persona
encargada del laboratorio de control de calidad del MSPAS que afirma que el 80% de los
problemas de calidad de los productos reportados por esa institucién se deben a problemas con
el almacenamiento.

Existe ademds una gran deficiencia en el control de inventarios y muchos medicamentos se
vencen en las bodegas, lo cual genera reduccién del espacio fisico en las instalaciones destinadas
al almacenamiento e ineficiencia en el gasto publico; esto aunado al crénico desfinanciamiento
del sector publico asistencial genera crisis recurrentes de desabastecimiento y obliga a los
usuarios del sistema a adquirir los medicamentos en el sector privado, contribuyendo
sensiblemente al incremento del gasto de bolsillo (mas del 50% del gasto en salud de los
hogares).
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Control de calidad

En nuestro pais este proceso se realiza en dos etapas: la primera evaluacion se realiza en el
momento de la inscripcidn sanitaria o registro, proceso en el cual se exige una serie de
documentos de certificacion de buenas practicas de manufactura pero ademas requiere el
examen fisico, quimico y bacteriolégico de una muestra de los productos para su autorizacion de
comercializacion. Sin embargo, en este proceso es la parte interesada quien selecciona el
producto que va a ser analizado, lo cual es una vulnerabilidad para el proceso, a tal grado que “la
autoridad competente no puede garantizar que el producto que estd analizando realmente fue
fabricado por el laboratorio que lo somete a evaluacién” y, segun algunos entrevistados, “se han
dado casos en que el laboratorio lleva los productos de marca original con empaque secundario
conteniendo su propia marca comercial, para efectos de ser analizados”.

Esta deficiencia en el control de calidad previo al registro se manifiesta en desconfianza por parte
de las instituciones publicas que someten a examen nuevamente los productos que van a
comprar, constituyendo éste un segundo momento en el control de la calidad: por ejemplo, “el
MSPAS realiza un analisis de control de calidad al 100% de los lotes que ingresan a sus bodegas,
antes de ser despachadas por la empresa que gand la licitacion. Estos analisis se realizan
tomando muestras de cada lote directamente en el lugar de fabricacion o en la bodega de
almacenamiento en el caso de los importados. Si hay un rechazo por fallas en la calidad de los
productos, la empresa tiene 30 dias para fabricar otro lote y la gente encargada del control de
calidad tiene que notificar al Consejo Superior de Salud Publica para que ese lote rechazado sea
destruido por el laboratorio y no vaya a parar a los mercados y farmacias privadas”.

El Seguro Social tiene un sistema muy parecido en el que el departamento de aseguramiento de
la calidad se encarga de revisar todo lo que entra al almacén, no solo de medicamentos sino
también de insumos, primero hacen una revisién visual del empaque primario, el secundario y
luego toman una muestra que se envia a laboratorios de control de calidad certificados por
Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT) o al laboratorio del Ministerio de Salud.

Sin  embargo, una vez adquirido el medicamento no existen estudios para verificar si los
medicamentos mantienen la calidad a lo largo de la cadena de distribucion, lo cual sumado a las
condiciones inadecuadas de almacenamiento en los establecimientos publicos, contribuye a la
desconfianza del gremio médico y de los usuarios sobre la calidad de los mismos.

En el sector privado la situacién es mas delicada pues no hay un control en la calidad de los
productos que se comercializan. Una vez registrado el producto y comercializado no hay ninguna
institucion que realice estudios de calidad post-comercializacion, a pesar de que esta funcidn le
corresponde al Ministerio de salud Publica segun el Art. 250 lit. ¢) que establece que esta
institucion ejercerd el control de calidad de los productos farmacéuticos de uso humano vy
veterinario de oficio, por lo menos cada cinco anos para los productos que ya estan inscritos o
autorizados, o antes del periodo sefialado cuando lo considere necesario para proteger la salud
de los habitantes.

Sin embargo, para cumplir con esa responsabilidad “necesitarian mas recursos humanos,
financieros, infraestructura, instalaciones, equipo, etc., porque no podria con toda la demanda,
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pues al momento hay mds de 9,000 productos circulando en el mercado”. “De momento nadie
puede garantizar que los productos que se encuentran en el mercado privado tienen la calidad

adecuada, esto sin importar si son medicamentos de marca original, extranjeros o genéricos
producidos por la industria nacional”.

Prescripcion

En el sector publico, tanto el Ministerio de salud como la Seguridad Social poseen guias para las
buenas practicas de prescripciéon de medicamentos para efectos de maximizar la efectividad,
minimizar los riesgos y contribuir a racionalizar el gasto farmacéutico. Para el caso de la guia del
MSPAS, el prescriptor debe recetar solo medicamentos que se encuentren en el listado oficial
vigente haciendo uso de guias clinicas de tratamiento. Ademds los medicamentos se prescriben
por su nombre genérico establecido en el listado oficial de medicamentos. En este listado los
medicamentos se clasifican segin su nivel de uso de la siguiente manera: 1) medicamentos de
uso para programas preventivos, los cuales pueden ser prescritos por enfermeras,
tecndlogos/licenciados en salud materno infantil y promotores de salud; 2) medicamentos para
ser prescritos por médicos generales en unidades de salud y hospitales; 3) medicamentos para
ser prescritos por médicos especialistas en unidades de salud y hospitales; 4) medicamentos para
ser prescritos por médicos generales en los hospitales y 5) medicamentos para ser prescritos por
médicos especialistas en hospitales.

Los medicamentos que pueden prescribir las enfermeras, tecndlogos materno infantil y
promotores de salud son: mebendazol, cloroquina/primaquina, IRPE, sales de rehidratacion oral,
anticonceptivos orales e inyectables, vitamina A, sulfato ferroso/acido fdlico, zinc, todas las
vacunas excepto la antirrabica, antineumocécica y anti fiebre amarilla y permetrina en solucién
tipo shampoo.

Los médicos generales pueden recetar 115 medicamentos del listado oficial en las unidades del
primer nivel de atencién, lo que corresponde al 20% de los medicamentos del listado oficial. Sin
embargo la guia de prescripcién establece que en los establecimientos del primer nivel de
atencién que no dispongan de médicos especialistas, los médicos generales pueden prescribir
medicamentos de especialidad, siempre y cuando éstos se capaciten mediante un programa de
educacién continua y bajo un protocolo para evitar su uso irracional.

La guia de prescripcidon especifica que la receta médica debe elaborarse con letra clara y legible
con tinta azul o negra. La informacion que debe contener la receta médica es: lugar y fecha,
nombre completo del paciente, edad, sexo, registro o expediente clinico, nombre genérico del
medicamento, concentracidon, forma farmacéutica, via de administracién, dosis y cantidad
prescrita del medicamento, firma del prescriptor, sello del prescriptor con nimero de junta de
vigilancia, sello del establecimiento, nombre del servicio y nimero de cama si el paciente esta
hospitalizado y por ultimo informacién adicional si el prescriptor lo estima conveniente.

Establece ademds que se debe prescribir un medicamento por cada receta en la consulta
ambulatoria, hasta un maximo de tres recetas, salvo casos excepcionales debidamente
justificados, para un maximo de 5 dias para medicamentos sintomdaticos y 10 dias para
antibidticos. Las recetas repetitivas para enfermedades crénicas se prescriben para 1 mes y los
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medicamentos psicotropicos y estupefacientes de uso restringido tienen un sistema especial de
receta retenida.

También determina prohibiciones para los prescriptores como no firmar recetas en blanco, no
sustituir la firma por un facsimile, colocar el nombre y registro de otra persona a la que usara el
medicamento, escribir posologias abreviadas que puedan dar lugar a confusidén, prescribir
medicamentos que no sean producto de consulta médica (receta de complacencia) y la
autoprescripcién.

En el seguro social la situacion es similar a la de los establecimientos del Ministerio de Salud.

Por otra parte, no existe en las instituciones del sector publico ninguna regulacion sobre la visita
médica por parte de los representantes de la industria, a pesar de que los medicamentos se
dispensan de forma gratuita en ambas instituciones.

Por otro lado, en el sector privado la prescripcidn esta totalmente desregulada y es una practica
generalizada la prescripcion de los medicamentos por su nombre comercial, con letra totalmente
ilegible. Ademas la prescripcion se ve amenazada por una serie de practicas de la industria
farmacéutica que incentivan la utilizacidon de los medicamentos con marca comercial sean estos
originales o equivalentes, como forma de posicionamiento en el mercado. Muchas veces estas
practicas rifien con la ética, como se demostrd en un reportaje de la Prensa Grafica que demostré
que algunos médicos utilizaban “chequeras” que daban un descuento adicional al paciente en
lugar de los recetarios normales, mecanismo que utilizan algunos laboratorios farmacéuticos y/
droguerias para llevar un control de las prescripciones de cada médico a efectos de entregar
incentivos econdmicos de acuerdo a la cantidad de prescripciones de determinados productos.

En el debate legislativo se encuentra la propuesta de obligar al médico a prescribir los
medicamentos en el mercado privado utilizando su denominacién comun internacional o nombre
genérico, lo cual no es bien visto por la industria farmacéutica internacional, ni por los
distribuidores ni por los fabricantes locales. Al respecto manifiestan que eso “viola la libertad del
médico para prescribir y ademas no se sabe el riesgo de que lo que se dispense en la farmacia
provoque una reaccion adversa o una falla terapéutica y el paciente a quien va a reclamarle no es
a la farmacia, sino al médico”, “la responsabilidad de la prescripcion la tiene el médico y no es
correcto forzarlo a prescribir genéricos, maxime que no existe un sistema que garantice la calidad
de estos productos”.

Representantes de las droguerias importadoras afirman que “el médico tiene la responsabilidad
profesional de recetar lo mejor para sus pacientes, no andan viendo el precio, si el paciente tiene
dinero compra el medicamento, si no tiene deberd ir a una institucién publica que tiene la
obligacion de garantizarle la salud con la prescripcién de un buen medicamento”. Mientras que la
industria local, que fabrica medicamentos genéricos y/o similares, aunque también afirma que
“no se debe obligar a los médicos a recetar nada con lo que él esté en contra, pero si se debe
pedir al médico que escriba dos o tres opciones con nombres comerciales” que se encuentren en
el mercado para que el paciente tenga la libertad de escoger segun sus posibilidades econémicas.
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La dispensacion
La dispensaciéon de medicamentos en la red publica de servicios esta a cargo del personal
encargado de farmacia, que en la gran mayoria de casos es una persona que ha sido formada
empiricamente, muchas otras veces el personal de enfermeria tiene esa funcién y en pocos casos
existe personal con formacion profesional en el drea farmacéutica. En el caso de la seguridad

social la situacién es diferente pues solo una pequeia parte del personal encargado de las
farmacias no tiene formacién en el area farmacéutica.

La guia para la buena prescripcion del MSPAS no establece los requisitos académicos para el
personal encargado de farmacia, pero establece la vigencia de la receta en 3 dias para pacientes
ambulatorios y 24 horas para pacientes hospitalizados; ademas prohibe la dispensacion
ambulatoria de medicamentos que han sido normado para uso intrahospitalario, establece que la
sustitucion de un medicamento por otro de un mismo grupo farmacoldgico solo puede realizarse
expidiendo otra receta.

En el mercado privado los medicamentos se clasifican segun el tipo de dispensacién en:
medicamentos que se dispensan libremente sin receta médica (también conocidos como
productos “Over the Counter”, OTC), medicamentos que se dispensan con receta médica
ordinaria y medicamentos que se dispensan con receta médica especial retenida. Estas ultimas se
utilizan para medicamentos psicotropicos, estupefacientes y otros especiales; ademas deben ser
autorizadas por el CSSP y retenidas por las farmacias que deben llevan un libro para su estricto
control.

Sin embargo, segun lo manifiestan las autoridades encargadas de su regulacién, en este
momento todos los medicamentos pueden ser dispensados en la red de establecimientos
privados sin receta médica alguna, a excepcion de los psicotrdpicos, estupefacientes y
medicamentos especiales que requieren receta médica retenida.

Ademas la situacién es mdas complicada que en el sector publico porque no tienen personal con
formacidn farmacéutica para realizar la dispensacion y esta tarea esta a cargo de dependientes
de mostrador o empleados que se encargan de despachar el medicamento sin ningln tipo de
entrenamiento. Estos empleados son sometidos a constantes presiones econdmicas para
favorecer a determinadas marcas en detrimento de otras a cambio de incentivos monetarios o
regalias. Esto expone al usuario, que en gran porcentaje llegan a la farmacia sin una receta
médica, ante una situacion que puede agravar su problema de salud.

Farmacovigilancia

Con relacion a los resultados de este proceso en El Salvador, en la red publica de servicios de
salud, solamente existe una hoja de notificacién de efectos adversos, la que en la mayoria de los
casos no es llenada por los médicos u otros profesionales de la salud involucradas, es decir, no se
cuenta con un mecanismo para evaluar y controlar el nivel de seguridad, eficacia y calidad que
dicen ofrecer en el uso clinico los medicamentos que se encuentran comercializdndose en el
mercado local, siendo por lo tanto, un obstaculo para la notificacion y oportuna decisiéon con
respecto a cualquier medicamento que esté causando fallas terapéuticas.
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En el caso de la seguridad social, ésta cuenta con un programa de farmacovigilancia
implementado desde hace 16 afios a través de la formacion de comités locales de
farmacoterapia, que evalian la eficacia de los medicamentos suministrados en sus
establecimientos de salud; también tienen sistematizado el proceso de notificacién, lo cual se ha

constituido en una practica de los profesionales de salud, esto permite la toma de decisiones
oportuna.

El mayor problema de la farmacovigilancia se ha encontrado en el mercado privado, en donde no
esta claro quién es el encargado de velar porque al salvadorefio le suministren medicamentos
seguros eficaces y de calidad.

A pesar de no existir este sistema los representantes de la industria internacional consideran que
es necesario fijar sanciones contra el titular de un medicamento que presente falla terapéutica,
para que el estado garantice la seguridad y eficacia de los productos adquiridos por medio de las
compras publicas.

En consecuencia no existe un sistema de farmacovigilancia que permita notificar oportunamente
reportes de reacciones adversas y que permita adoptar las medidas sanitarias oportunas en caso
de que dicha reacciéon no haya sido reportada por el titular del registro. Estas medidas son
necesarias para que el Estado garantice la seguridad y eficacia tanto de los productos adquiridos
por medio de las compras publicas como de los medicamentos prescritos en el sector privado. En
este sentido existe un esfuerzo inicial para disefar un programa de Farmacovigilancia con apoyo
de la OMS y la cooperacidn Espafiola (AECID) en el contexto de la Comisidon Técnica Subregional
de Medicamentos (CTSM).

Promocion y publicidad

La promocién de medicamentos segun la OMS “se refiere a todas las actividades informativas y
de persuasion desplegadas por fabricantes y distribuidores con objeto de inducir a la
prescripcion, el suministro, la adquisicion o la utilizaciéon de medicamentos, con relacion a las
opiniones de los diferentes actores en El Salvador esta es “regulada” por el CSSP, donde existe
un comité conformado por Concejales de las profesiones de la salud, y cuando una drogueria
solicita la aprobacién para hacer su publicidad escrita es aprobado de forma agil; las
organizaciones de compafias Farmacéuticas nacional (INQUIFAR) y los productores
independientes asi como los representantes de la industria multinacional (FEDEFARMA), afirman
gue se basan la promocién de sus productos en los criterios éticos para la promocion de
medicamentos de la OMS, y tienen sus propios codigos de buenas practicas de promocion.

Uno de los agentes de promocién es el visitador médico, que de acuerdo a sus opiniones son
trabajadores que se dedican a publicitar de forma personal con los profesionales de la medicina
sus productos. Segun algunos actores hay practicas no éticas de promocion por ejemplo
participaciéon de los médicos en congresos internacionales financiados por las droguerias
internacionales; una forma de inducir el uso de un medicamento es “proporcionar muestras
médicas gratis para las dosis de inicio”, y en algunos casos se induce la compra en una farmacia
determinada.
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Segln resultados los costos de la promocidon son gravados e influyen en los precios de los
medicamentos, ademds algunos actores refieren que existen algunas practicas no éticas de
promocién que inducen a la poblacién a la compra de ciertos medicamentos, usando palabras

como el mds “poderoso” y que ademas hay publicidad que se hace sin autorizacion de las
farmacias.

Otras practicas no éticas de promocion son las “vifietas de descuentos de medicamentos”, por
parte de las droguerias nacionales, las cuales son proporcionadas por los visitadores médicos a
los dispensadores con el propdsito de inducir la comercializacién de una marca particular de
medicamento. La posicién de INQUIFARMA al respecto es que tienen disposicién a abolir dicha
practica y a que se incluya en una ley general de medicamentos.

Por otra parte los proveedores de salud tanto de la seguridad social como del Ministerio de Salud,
refieren que hay “falta de monitoreo de las estrategias de publicidad de los farmacos”, lo que ha
llevado a que estos procesos no siempre se apegan a practicas ética de promocion.
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5. CONCLUSIONES

— No existen condiciones (falta de capacidad instalada, recursos financieros y recursos
humanos capacitados) para la investigacién y desarrollo por lo que se depende de la
industria multinacional para la creacion de nuevas moléculas, lo cual se convierte en una
barrera para el acceso debido a los altos precios que la industria fija a estos
medicamentos, ademds de no existir regulacién para la realizacién de estudios clinicos a
pesar de los esfuerzos del actual Comité Nacional de Etica en Investigaciones Clinicas.

— La propiedad intelectual y las patentes de productos farmacéuticos estan garantizadas por
la Ley de Propiedad Intelectual que garantizan todas las obligaciones adquiridas en el
ADPIC (20 aiios de proteccion improrrogable, proteccion de datos de prueba, etc.) y su
registro estd a cargo del Centro Nacional de Registros una dependencia del Ministerio de
Gobernacién. Todo el aparato estatal estd orientado a garantizar la proteccion de la
propiedad intelectual, la que a su vez estd disefiada para favorecer los intereses
econdmicos de la industria multinacional, relegando a un segundo plano los intereses de
la salud publica.

— La fabricacién de medicamentos es desarrollada por el sector privado sin ninguna
participacién directa del Estado, el cual se encarga a través del Consejo Superior de Salud
Publica, de regular las actividades de las empresas dedicadas a la fabricacion, importacion
y distribucién de medicamentos. Sin embargo, dicha regulacién es débil y los organismos
encargados de su cumplimiento son insuficientes para garantizar los procesos de garantia
de la calidad de los medicamentos.

— El registro sanitario es un elemento clave del ciclo farmacéutico y estd a cargo de
organismos auténomos colegiados (CSSP, JVQF y JVPM), donde la industria farmacéutica
tiene injerencia directa a través de sus representantes en el sector profesional, lo cual
atenta contra la transparencia y la imparcialidad de las decisiones sobre la autorizacién o
no de la comercializacién de medicamentos.

— No existe ninguna regulacion del precio de los medicamentos, los cuales se han
mantenido como los mds altos en toda la regién centroamericana y el mundo, a pesar de
las denuncias constantes y los estudios que han puesto en evidencia el alto costo y sus
implicaciones para el acceso a los mismos.

— Existen politicas de elaboracion de listados oficiales de medicamentos “esenciales” en las
instituciones publicas de salud, sin embargo estos listados son diferentes a pesar de que
hay esfuerzos de homologacidn. Dichos listados son elaborados por procesos que son
altamente vulnerables a las influencias comerciales de las industrias locales y
multinacionales, pues estos se toman como base para las adquisiciones publicas. No existe
una politica de promocién de medicamentos esenciales en el sector privado.
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— Las adquisiciones en el sector publico han sido fuertemente cuestionadas por la poca
transparencia en los procesos de licitacion y adjudicacion. Las oficinas encargadas de las

compras se ven sometidas a un acoso constante por parte de la industria local e
internacional de medicamentos.

— La prescripcién de medicamentos en El Salvador es extremadamente vulnerable a las
influencias de la industria farmacéutica nacional y extranjera, algunas de las practicas de
promocién dentro del gremio médico no se apegan a los criterios éticos propuestos por la
OMS.

— La dispensacidon de medicamentos tanto en el sector publico como privado esta a cargo de
personal sin formacion para tal fin, de tal forma que el personal de las farmacias se limitan
a despachar los medicamentos sin ninguna posibilidad de entregar a los pacientes la
informacién y la educaciéon que requieren. Ademds las practicas comerciales de la
industria farmacéutica también influyen mediante incentivos econdmicos a la
dispensacién de algunos productos en detrimento de otros.

— No existe un sistema efectivo de farmacovigilancia en las instituciones publicas de salud,
por lo cual no hay posibilidad de garantizar la seguridad y efectividad de los
medicamentos. Esto también es cierto y con mucha mayor gravedad para el sector
privado que se encuentra totalmente desregulado.

— El Consejo Superior de Salud Publica es el ente regulador de la promocién y publicidad de
los farmacos. También existen procesos y documentos regulatorios propios de las
droguerias consistentes con la regulacién de la OMS, pero aun asi se ha evidenciado
practicas no éticas para inducen al consumo de determinados medicamentos de venta
bajo prescripcién médica.

24



2009
6. RECOMENDACIONES

— Elente rector en el drea de la salud debe crear las condiciones e incentivar la investigacion tanto
clinica — farmacolégica como operativa en medicamentos por parte las instituciones de educacion
superior, instituciones especializadas en investigacion y desarrollo, en cooperacién y/o asociacidn
con la industria farmacéutica nacional.

— El ente rector en salud debe crear y/o fortalecer los Comités de Etica de la Investigacidn, asi como
la normativa que garantice el estricto cumplimiento de los principios éticos de la investigacién
reconocidos en los tratados internacionales.

— El Estado debe vigilar y regular el precio de introduccidn de los medicamentos con proteccion de
patentes desde el momento del registro sanitario para la comercializacidn, evitando asi los precios
artificialmente elevados por parte de la industria multinacional y/o comercializadores locales,
garantizando precios razonables.

— El Estado debera utilizar las flexibilidades comerciales que otorgan los tratados internacionales
como el ADPICy la declaracidn de Doha, a fin de garantizar el acceso de los medicamentos y
proteger la salud publica.

— Es necesario aprovechar las experiencias de paises como Cuba, Brasil, Argentina y otros, para dar
los pasos adecuados hacia la creacién de instituciones de caracter regional, capaces de producir
medicamentos y productos biolégicos que satisfagan las necesidades de los paises de la subregién
centroamericana.

— Definir un solo ente regulador o autoridad competente que tenga a cargo garantizar la calidad,
eficacia e inocuidad de los medicamentos, desde el momento del registro hasta la
comercializacion final en el sector publico y privado, a fin de evitar dualidad de funciones y
eliminar los conflictos de intereses en las instituciones que actualmente tienen la responsabilidad
del registro y control sanitario de los medicamentos post-comercializacién.

— El Estado debe garantizar a la poblacidn la disponibilidad de medicamentos esenciales de buena
calidad, seguros y eficaces a través del Sistema Nacional de Salud, fomentando su uso racional
tanto por parte de los profesionales de la salud como por los usuarios del sistema, disminuyendo
asi el gasto de bolsillo y el impacto de los altos precios en la economia familiar.

— El Estado debe elaborar una politica de regulacidn de precios y la normativa necesaria para regular
el mercado privado de medicamentos, a fin de garantizar el acceso a medicamentos a toda la
poblacién usuaria o no del sistema publico de salud, eliminando asi los margenes excesivos de
utilidad de las empresas y/o laboratorios farmacéuticos nacionales o extranjeros.

— Elaborar un listado Unico de medicamentos esenciales para las instituciones del Sistema Nacional
de Salud, a fin de orientar la adquisicion y uso racional de medicamentos.
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— Promover en instituciones publicas de salud las buenas practicas de adquisicion de medicamentos,
utilizando los criterios elaborados por la OMS y promoviendo tanto la compra conjunta entre las

instituciones del Sistema Nacional de Salud como las compras conjuntas subregionales de
medicamentos.

— Elaborar una normativa clara y de obligatorio cumplimiento en cuanto a la prescripcién y
dispensacién de medicamentos tanto en el sector publico como en el privado, a fin de evitar los
incentivos perversos a que se ven sometidos los profesionales de la salud y los encargados de la
dispensacién y despacho de medicamentos en los establecimientos farmacéuticos.

— Crear un Sistema Nacional de Farmacovigilancia que garantice los mecanismos de notificacion de
las reacciones adversas y de las fallas terapéuticas, asi como los mecanismos de retiro de
medicamentos nocivos del mercado tanto en el sector publico como privado.

— Crear una normativa clara y de obligatorio acatamiento que garantice las buenas practicas de
promocién de medicamentos en el sector privado, eliminando las practicas antiéticas, la
publicidad directa al consumidor de los medicamentos de prescripcién y la promocién de
medicamentos dentro de los establecimientos publicos de salud por parte de la industria
farmacéutica local y multinacional. Dicha normativa debera contemplar tipificacion de las faltas y
sanciones fuertes por el incumplimiento a la misma.

— Adoptar las practicas de transparencia y combate a la corrupcion en todos los procesos que
forman parte de la gestion de medicamentos, tales como el registro, otorgamiento de proteccién
por patente o por datos de prueba, control de calidad, promocién y otros.
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