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INTRODUCCION.

El presente documento constituye un proyecto de graduacion, para
obtener el grado académico de licenciado (a) en ciencias juridicas, en
este fundamentaremos un analisis con el cual llegaremos a establecer si
existe o no falta de regulacion en la produccion, prescripcion y

comercializacion de medicamentos dentro del territorio salvadorefio.

En El Salvador ha existido histéricamente una probleméatica en el tema de
los medicamentos, ya que los precios excesivos, la mala calidad de estos
productos farmacéuticos, la falta de un control generalizado de estos, la
publicidad engafiosa, la sugestividad con la que los médicos prescriben
los productos farmacéuticos a sus pacientes, ha violentado la garantia
constitucional del derecho a la salud y el derecho al acceso a los
medicamentos por parte de todos los sectores sociales, para tratar

cualquier tipo de padecimiento que afecte la salud de estos.

El propdsito de este estudio consisti6 en establecer la importancia que
tiene la creaciébn de una normativa, que regule lo referente a la
produccion, prescripcion y comercializacion de medicamentos, para
garantizar los derechos de los habitantes salvadorefios; ya que en la
actualidad las herramientas legales con las que contamos datan de
muchos afios atras, y no se encuentran acordes a las actuales
necesidades de salud de la poblacion en general, por lo que queda al
descubierto la urgente necesidad de actualizar y crear nuevas figuras,
instituciones y mecanismos que controlen de forma efectiva el tema de los

medicamentos.

Considerando que el primer anteproyecto que surgié para regular el tema
de los medicamentos data del afio 2002, sin que haya tenido ninguna

repercusion en la legislaciéon nacional, y posteriormente es hasta el afio



2007 donde nuevamente se presentaron otras propuestas para poder
regular este tema, cuyo resultado ha sido el mismo, teniendo en cuenta
los problemas que se generan a partir de los vacios legales existentes en
el area de medicamentos, es que nos surgid el interés de estudiar a
profundidad el tema de los medicamentos y la problemética que se
desencadena con la falta de regulacion de estos productos que son de

vital importancia para la vida de los habitantes salvadorefios.

En el presente estudio hemos considerado una parte teérica, en donde
establecemos comparaciones del manejo de las politicas de
medicamentos que utilizan otros paises para tratar este tema, y de como
aplican diferentes criterios para solucionar o reducir los problemas que se
dan en el area de los medicamentos; asi como un breve analisis de los
antecedentes y las normas legales existentes en El Salvador y el grado de
eficacia que tienen estas en la actualidad nacional; y una parte practica,
que son trabajos de campo realizados para obtener la opinién de la
poblacibn que convive con estos problemas, y obtener asi un
conocimiento mas apegado a la realidad, para poder, de este modo,
establecer las conclusiones y las posibles recomendaciones a los sujetos

que interactian en este tema de los productos quimicos farmacéuticos.



|. PLANTEAMIENTO, FORMULACION Y DELIMITACION DEL
PROBLEMA DE INVESTIGACION.

A. Ubicacién del problema de investigacion en su contexto socio historico.

La historia de los medicamentos hace parte del devenir del hombre y de la
historia de la medicina. Es por ello, que se hace necesario hacer una
breve resefia sobre los inicios, evolucibn e innovacién de los
medicamentos, asi como del control existente a nivel mundial sobre su

produccion, prescripcion y comercializacion.

Desde siempre, el ser humano buscé una explicacion a los fenébmenos y
una solucion a sus males. Se tienen datos del periodo Paleolitico donde
ya se usaban plantas y partes de los animales. Por lo que, la practica es
mas antigua que la palabra misma. Se tiene conocimiento de que en
Mesopotamia, Egipto y China se usaban procesos quimicos para la
elaboracién de remedios.

En la antigiedad, la medicina y la farmacia fueron practicadas
conjuntamente y, generalmente, por sacerdotes. Estos tenian tiempo para
especular sobre el origen de los cambios que observaban en el mundo

gue les rodeaba.

Los griegos, que eran buenos conocedores de las drogas y sus virtudes,

propagaron la farmacia en Europa.

Los romanos profundizaron en el conocimiento de los remedios
farmacoldgicos y aumentaron considerablemente el nimero de drogas
medicinales. Esta ciencia despertdo también el interés de arabes como

Avicena, quien dejé escritos referentes a farmacos.



Durante la Edad Media este conocimiento fue cultivado especialmente por
los monjes. También en América las culturas indigenas fueron

desarrollando remedios contra las enfermedades a lo largo de los siglos.

En Perl se usaba la quina para el tratamiento de la malaria. Una figura
clave en el siglo XVI es la de Paracelso, médico naturista suizo, que
insistio en la importancia de la observacion directa de la naturaleza y fue
el primero en expresar la doctrina de que los procesos vitales son
quimicos y que, por tanto, en el estudio de la quimica puede hallarse la
curacion de las enfermedades. Asi, introdujo numerosos remedios
qguimicos y ensefio el uso del azufre, el plomo, el hierro, el antimonio y el

cobre.

En el siglo XVII se empieza a utilizar la palabra farmacia en el sentido que
tiene actualmente, desarrollandose una ciencia mas compleja, como se
refleja en las descripciones de la farmacopea de Londres y Paris. En este
siglo destaca, por ejemplo, el descubrimiento de la vacuna contra la
viruela lograda por el médico inglés Edward Jenner. Hasta principios del
siglo XIX los boticarios, quimicos o los propietarios de herbolarios
obtenian sus materias primas (cortezas de plantas, encurtidos, gomas,
minerales, etc.) localmente o en otros continentes (el opio de Persia o la
ipecacuana y corteza de quina de América del Sur), adquiriéndolas a
través de los especieros y comerciantes. A partir de estas materias primas
elaboraban los jarabes, unglentos, tinturas, pildoras, etc. Pero
indudablemente, la revolucion del medicamento pertenece al siglo XX.
Los niveles competitivos entre los ingleses y los americanos por lograr la
produccion masiva de la penicilina, antibiético recientemente descubierto
y que resultaba estratégico para ganar la guerra, fue una verdadera y
exitosa epopeya, para muchos el comienzo de la gran industria

farmacéutica. Los primeros descubrimientos de la pre-guerra y



particularmente de la post-guerra, animaron a los gobiernos vy
especialmente a los empresarios, quienes comprendieron la utilidad de la
investigacion, de la industrializacion y de la tecnologia, ademas de la
creacion de las redes de distribucion. Ya empezaron a tenerse en cuenta
los procesos contables, el manejo de los inventarios, la importancia de la
economia de escala, las necesidades de los consumidores y de los
meédicos, y el requisito de calidad en la produccién. Esto aumentd los
costos de produccién, haciendo mas dificil el acceso a los medicamentos.
Por este motivo la OMS, la cual fue creada en 1948 para regular,
supervisar y coordinar las politicas sanitarias a nivel mundial, establecio
determinados parametros para satisfacer la necesidad de acceso a
medicamentos por parte de la poblacion. Es por ello que se comenzé a
dar la produccion y comercializacion de los llamados medicamentos
genéricos, los cuales tienen la misma bioequivalencia que un
medicamento de marca pero es vendido sin el rétulo de una marca
comercial, ya que utiliza la misma formula descubierta por el laboratorio
creador del medicamento innovador, sin pagar los costos que se generan
en la etapa de investigacién, esto limit6 a los laboratorios productores de
estos medicamentos, a producir y explotar la patente de los
medicamentos por un periodo de 20 afios; luego del cual, el medicamento
patentado, puede ser producido y comercializado por cualquier otro
laboratorio .

Los medicamentos de marca y los medicamentos genéricos hicieron su
ingreso al mercado durante la revolucion farmacolégica durante el siglo
XX. Pero su afianzamiento se vio frenado por el auge de las empresas de
investigacién, pues apenas los productos nuevos alcanzaban su maxima
capacidad de venta, los sucedian otros mas prometedores. La situacion
descrita, acompafada del desprestigio de los genéricos aduciendo
obsolescencia o falta de calidad, determiné un lento desarrollo inicial en

los medicamentos genéricos.



En las siguientes décadas, el ritmo de las innovaciones se redujo
marcadamente al lado de un incremento de los productos genéricos,
poniendo en tela de juicio el alto precio de los medicamentos de marca
con respecto a sus similares genéricos. El genérico empez6 a ganar un
espacio importante en los sistemas de salud, por representar una
alternativa de tratamiento asequible y sanitariamente apropiada. Muchos
paises inicialmente los mas desarrollados, adoptaron sus legislaciones a
la presencia del genérico en la cadena de suministro, incluyendo la

prescripciéon y dispensacion.

En el Reino Unido, el mercado de medicamentos esta sujeto a una
exigente regulacion de entrada, asentada en un proceso de autorizacion
de nuevos medicamento histéricamente muy riguroso (el registro) y en
una proteccién intensa de los resultados de la innovacién farmacoldgica a
través de derechos de patente amplios. Ahora bien, la regulacién de
precios tan solo afecta a las ventas de los laboratorios financiadas por la
asistencia sanitaria publica de aquellos productos comercializados a
través de marcas registradas. Ni las ventas fuera de la sanidad publica ni
los productos genéricos estan sujetas a regulacién. Es decir, solamente
se limita la tasa de beneficio obtenido por los laboratorios de sus ventas
totales a la asistencia sanitaria publica mientras que no impone limites al

precio individual de cada producto.

En Espafia, la regulacion de entrada en el mercado de medicamentos ha
sido historicamente mucho mas débil. Por un lado, los procesos de
autorizaciéon de nuevos medicamentos han ido adoptando las exigencias
de seguridad, calidad y eficacia terapéutica vigentes en los paises mas
desarrollados del mundo tan sélo de una forma gradual. Por otro lado, la
proteccion del innovador también ha sido menos intensa y tan solo se ha

intensificado de forma gradual en los dltimos afios. Por el contrario, la
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regulacion de precios ha sido, en Espafia, mucho mas amplia y detallada.
La fijacion administrativa del precio maximo afecta a las ventas de todas y
cada una de las especialidades farmacéuticas en el momento de su
primera comercializaciéon. Ademas, la revision del precio maximo fijado en
el momento de introduccién de un nuevo producto en el mercado esta

también sujeta a autorizacion administrativa.

En Venezuela, por su parte el desarrollo del medicamento moderno y su
regulaciéon por parte de los Estados, debe analizarse en el marco de los
cambios politicos, sociales, econémicos, técnicos y cientificos que se
iniciaron en el siglo XVII y entre los siglos XVIII y XX. En este pais, el
control oficial de medicamentos se inicia a mediados del siglo XIX, pero
se ha considerado que su fecha formal de nacimiento fue octubre de
1883, con la fundacién del "Consejo de Médicos" de Caracas.

Por su parte, Colombia, registra la historia de la regulacion de los
medicamentos en Antioquia — region colombiana caracterizada
histéricamente por su vocacion comercial e industrial — entre 1900 y 1940.
A comienzos del siglo XX, después de décadas de libertad, la circulacion
del medicamento comienza a ser vigilada por las autoridades de salud
publica. El proceso de normalizacién de su produccion, prescripcion y
venta no fue un acontecimiento aislado, sino parte de un proyecto
nacional de higienizacibn y medicalizacién, en el cual el tréfico
indiscriminado de remedios secretos, medicinas de patente y drogas
heroicas fue considerado como un peligro para la salud de la poblacion.
Las nuevas autoridades sanitarias se enfrentaron a los intereses de
importadores, empiricos y boticarios, para quienes, en muchos casos, las

ambiciones comerciales prevalecian sobre la salud de los consumidores.

El poder médico oficial intervino ese mercado mediante practicas nuevas

como los examenes guimicos de medicamentos, las visitas a farmacias y
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droguerias, el ajuste de la legislaciébn farmacéutica y la exigencia de
titulos y licencias a médicos y farmaceutas. Este proceso de
medicalizacion generd conflictos entre las autoridades sanitarias, los
boticarios y los charlatanes, pero también entre funcionarios locales y del
orden nacional. El proyecto regulador de la medicina instaur6 nuevas
condiciones de cientificidad del medicamento, al tiempo que regulo el
modo de promocionarlo. En la década de 1930, la expedicion de licencias
de circulacion para las especialidades farmacéuticas fue motivo de
tensiones entre los intereses de la naciente industria farmacéutica
colombiana y los de la extranjera. Para las autoridades también era
evidente que la regulacion de los medicamentos no podia lograrse sin un
control permanente de las 'drogas heroicas', pues debido al problema de
la adiccion, traficantes y consumidores evadian toda legalidad para
procurérselas y algunos médicos fueron complices de las demandas de
sus pacientes. Por esta razon, las autoridades sanitarias y los politicos
colombianos incursionaron tempranamente en la lucha contra el trafico y
abuso de estupefacientes: entre 1928 y 1931, se desarrollé en Antioquia
una de las primeras campafias contra ese tréfico. Las fuentes consultadas
muestran que los medicamentos no son una mercancia trivial. Ninguna
mercancia ha involucrado para su existencia un debate tan rico, a la vez
politico, cientifico, ético y econdmico. El proceso de regulacion de los
medicamentos fue fundamental para la organizacion de los sistemas de
salud publica en Colombia porque la instauracion de nuevas practicas de
higiene y de prevencién de la enfermedad no podia ser eficaz si los
agentes terapéuticos usados continuaban dominados solamente por

intereses privados ligados al beneficio econdmico.

En El Salvador no existen los suficientes controles de calidad para los
medicamento que se vende en las farmacias, sean estos de marcas o
genéricos. No se garantiza que las formulas que debe contener cada

producto sean correctas en los medicamentos que consumimos. Ademas
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el problema de la automedicacion es viejo y grave, consecuencia de los
altos precios de las consultas médicas y de los servicios de salud en
general que no estan al alcance de las posibilidades econémicas de la

gran mayoria de la poblacion.

Las anteriores situaciones han sido sefialadas y denunciadas por
diversidad de instituciones no gubernamentales que trabajan en el area
de la salud y es uno de los déficit por los cuales deben responder
nuestras Autoridades de Salud: Garantizar la calidad de los
medicamentos que consumimos Yy volver accesibles los servicios de salud

para la mayoria de la poblacion de escasos recursos.

A lo anterior hay que agregar que muchos laboratorios y Casas que
comercializan estos productos de marca, ofrecen a los galenos atractivas
comisiones segun la cantidad de medicamentos que receten siempre que
sean de las marcas que estas expenden. Con lo cual los médicos
obtienen un ingreso extra. En este punto el problema puede ser mas
delicado pues se desdibuja la neutralidad e integridad de la profesion
médica para convertirlos en una extensiéon de la fuerza de venta de

determinadas Casas Comerciales.

Con todo lo anterior se demuestra que el problema de la salud es mas
complejo y delicado de lo que un simple debate por las competencias en
el mercado puede proporcionar; por lo que se requiere de propuestas
concretas que ayuden a solventar la gran cantidad de problemas que se
desencadenan a raiz de no contar con una herramienta legal, que

controle el tema de los medicamentos.
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B. Objetivos.

1. Objetivo General.

Establecer la importancia que tiene la creacion de una normativa, que
regule lo referente a la produccion, prescripcion y comercializacion de
medicamentos, para garantizar los derechos de los habitantes

salvadorefos.

2. Objetivos Especificos.

a) Determinar si el Consejo Superior de Salud Publica y las Juntas de
Vigilancia, cumplen con su mandato constitucional, de velar por la salud
del pueblo salvadorefio, en lo referente a la calidad en la produccion,
prescripcion y comercializacion de medicamentos, que puedan afectar la

salud de los habitantes salvadorefios.

b) Enfocar cuales son las problematicas que desencadena la falta de
regulacion en la prescripcidon, produccion y comercializacion de

medicamentos.

C) Establecer que parametros utilizan los profesionales de la salud,
cuando prescriben un medicamento, eligiendo a determinada casa

comercial.

d) Determinar el grado de responsabilidad que tienen las personas
qgue producen y/o comercializan medicamentos sin cumplir con el control
de calidad debido, y que por lo tanto atentan con la salud de los

consumidores de dichos productos quimico farmacéuticos.
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e) Establecer las causas que originan la falta de disponibilidad de
medicamentos en las instituciones del Estado.

C. Hipdtesis.

1. Hipotesis General.

a) La falta de regulacion legal en la produccion, prescripcion y
comercializacion de medicamentos afecta significativamente el derecho a

la salud de la poblacion salvadorefia.

2. Hipotesis Especificas.

a) A menor cumplimiento del mandato constitucional por parte del
Consejo Superior de Salud Publica y las Juntas de Vigilancia, de velar por
la salud del pueblo salvadorefio, en lo referente a la calidad en la
produccion, prescripcion y comercializacion de medicamentos, mayor

afectacion en la salud de los habitantes salvadorefios.

b) La falta de regulacion en la prescripcion, produccion vy

comercializacién de medicamentos genera una serie de problemas.
C) La existencia de criterios o parametros utilizados por los

profesionales de la salud, para inclinarse por los medicamentos de

determinada casa comercial.
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d) Las personas que producen y/o comercializan medicamentos sin
cumplir con el control de calidad debido, atentan con la salud de los

consumidores de los productos quimico farmacéuticos.

e) A menor disponibilidad de medicamentos en las instituciones del
Estado, menor es el acceso a los mismos por parte de la poblacion.

D. Seleccion de Métodos, Técnicas e Instrumentos a Utilizar.

Para la realizacion de nuestro trabajo de investigacion, y tomando en
cuenta la naturaleza del tema a estudiar, consideramos que el método
mas completo y acertado es el método Hipotético-deductivo, ya que en él
se plantea una hipotesis que se puede analizar deductiva o
inductivamente y posteriormente comprobar experimentalmente, es decir
que se busca que la parte tedrica no pierda su sentido, por ello la teoria
se relaciona posteriormente con la realidad. Como notamos una de las
caracteristicas de este método es que incluye otros métodos, el inductivo

o0 el deductivo y en muchos casos también el experimental.

Entre las técnicas a utilizar para la elaboracion de la investigacion y para

la consiguiente comprobacion de las hipétesis, tenemos:
1. La entrevista. La cual ayudard a la obtencién de informacion de
primera mano. Ya que por lo general, la entrevista se hace a personas

conocedoras de la materia a investigar.

2. La encuesta. Para su realizacion se utiliza un listado de preguntas

escritas que se entregan a una muestra, previamente seleccionada, a fin
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de que las contesten igualmente por escrito. Ese listado se denomina

cuestionario.

3. Fichas bibliogréficas. El fichaje es una técnica auxiliar de todas las
demas técnicas empleada en investigacion cientifica; consiste en registrar
los datos que se van obteniendo en los instrumentos llamados fichas, las
cuales, debidamente elaboradas y ordenadas contienen la mayor parte de
la informacion que se recopila en una investigacion por lo cual constituye

un valioso auxiliar en esa tarea, al ahorra mucho tiempo, espacio y dinero.

4. Cuadros y gréaficos. Los cuales nos facilitaran una mayor
comprension de los datos obtenidos, con la finalidad de analizar dichos

datos y realizar las recomendaciones pertinentes.
5. Andlisis de documentos. Esto nos permitird estudiar hechos

actuales o pasados, cercanos o lejanos (en tiempo y espacio), de los

diferentes tipos de instrumentos.
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Il. DERECHO COMPARADO.

A. A Nivel Mundial.

El presente capitulo desarrolla los distintos mecanismos utilizados a nivel
mundial para el control de medicamentos. Para lo cual se ha dividido la
investigacion en dos sectores, los cuales reunen los paises con un
avance significativo en el tema de medicamentos, asi como los diversos

tipos de control que son aplicados.

1. Europa.

Hasta la década de los noventa, la responsabilidad de control sobre los
medicamentos correspondia a las politicas que cada pais implementaba
en su sistema de salud, pero con la unificacion de la mayoria de los
paises europeos, al integrarse y armonizar sus politicas, se crearon una
serie de agencias especializadas y descentralizadas en apoyo de los
Estados miembros y de los ciudadanos. Estas agencias responden a un
deseo de descentralizacion geografica y a la necesidad de hacer frente a
nuevas tareas de cardacter juridico, técnico y/o cientifico. Dentro de estas
se cre6 La Agencia Europea de Medicamentos (EMEA), la cual es un
organismo descentralizado de la Unién Europea que tiene su sede en
Londres. Su principal responsabilidad es la proteccion y promocion de la
salud publica y animal, mediante la evaluacion y supervision de los

medicamentos de uso humano y veterinario.
La EMEA es responsable de la evaluaciéon cientifica de las solicitudes

europeas de autorizacion de comercializacion de medicamentos

(procedimiento centralizado). Cuando se utiliza el procedimiento
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centralizado las empresas presentan a la EMEA una unica solicitud de

autorizacién de comercializacion.

Todos los medicamentos para uso humano y veterinario derivados de la
biotecnologia y otros procesos de alta tecnologia deberan ser aprobados
mediante el procedimiento centralizado. Lo mismo se aplica a todos los
medicamentos de uso humano destinados al tratamiento del VIH/SIDA,
cancer, diabetes o enfermedades neurodegenerativas y para todos los
medicamentos huérfanos destinados al tratamiento de enfermedades
raras. De forma similar, tienen que someterse al procedimiento
centralizado todos los medicamentos veterinarios destinados a su uso
como potenciadores del rendimiento con objeto de fomentar el

crecimiento o aumentar la produccion de los animales tratados.

La seguridad de los medicamentos es controlada constantemente por la
Agencia a través de una red de farmacovigilancia. La EMEA adopta las
medidas oportunas cuando los informes sobre efectos adversos del
medicamento indican cambios en el equilibrio beneficio/riesgo de un

medicamento.

La Agencia también participa activamente en la promocion de la
innovacion y la investigacion en la industria farmacéutica. La EMEA
proporciona asesoramiento cientifico y asistencia a empresas
farmacéuticas en la elaboracion de protocolos con vistas al desarrollo de
nuevos medicamentos. La EMEA publica directrices para controlar los
requisitos de comprobacion de la calidad, la seguridad y la eficacia. Una
secretaria creada en 2005 y especificamente dedicada a esta funcion
proporciona asistencia especializada a pequefas y medianas empresas
(PYMES).
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La Agencia también participa en procedimientos de remision relativos a
medicamentos que han sido aprobados o son objeto de estudio por los

Estados miembros.

Uno de los mayores problemas a los que se enfrentaron los paises
europeos en los dltimos afios, es la falsificacion de farmacos que ha
representado entre el 6 y el 20% del mercado total de medicamentos,
para lo cual los paises miembros de la Unién Europea, como una solucion
a esta problematica decidieron, en el aflo 2007, fundar la European
Alliance for access to safe Medicines con el claro objetivo de luchar contra
los medicamentos falsificados y promover la seguridad de los
medicamentos que se comercializan en Europa. Para combatir los
medicamentos falsificados es necesario coordinar los esfuerzos de todos
los agentes publicos y privados que resultan afectados por ellos y tienen
responsabilidades en distintos aspectos del problema. Siempre que se
aborda este problema se invoca la necesidad de coordinacion y

colaboracion, y el objetivo de la EAASM es hacerlas posible.

La falsificacion de medicamentos forma parte de un fenémeno mundial, el
de los farmacos de calidad inferior. En las etiquetas de esos
medicamentos se incluye, de manera deliberada y fraudulenta,
informacion falsa acerca de su identidad o su fabricante. La falsificacion
afecta tanto a productos de marca como a genéricos, y los medicamentos
falsos pueden ser productos con los principios activos correctos en un
envase falsificado o productos con una composicién incorrecta, que no
contienen principios activos o0 estos son insuficientes. Esta falsificacion de
medicamentos ocurre con mayor facilidad en los medicamentos vendidos
por Internet, ya que existen estudios que revelan que sélo el 38% de los
medicamentos adquiridos en Internet son auténticos, aunque el 16%
proceden de importaciones ilegales de Estados Unidos y el 33% carece

de prospecto informativo para el paciente. Otros hallazgos fraudulentos
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son: el 95% de las farmacias virtuales operan de forma ilegal; el 94% de
las paginas Web no cuentan con un farmacéutico identificado; el 90% de
las paginas Web venden sin receta, farmacos que requieren prescripcion
meédica y el 86% de los sellos de aprobacion de las farmacias virtuales

son falsos.

Para tratar de buscarle una solucion a las diversas problematicas que
rodean a los medicamentos, tanto en su produccién, como en su
comercializacion, y tomando como base un plan general para la region
europea, cada pais miembro, implementa determinados mecanismos para
tener un mayor control de los medicamentos y garantizarle asi a sus

habitantes, una confiabilidad al obtener medicamentos.

Ya que existen similitudes en los mecanismos utilizados por los paises de
la regidbn europea, solo sera necesario el estudio de las politicas

adoptadas por algunos de ellos.

a) SUIZA.

Para el buen funcionamiento del sistema de salud publica suizo es
indispensable la interdependencia de cuatro sectores: hospitales,

médicos, medicamentos y administracion.

La industria farmacéutica en Suiza esta entre las mas reconocidas en el
mundo, pero el cuidado de la salud es uno de los méas caros. Los gastos
de salud en Suiza se elevaron a los 30.000 millones de ddlares (algo mas
de 43.000 millones de francos) en el 2001; de ahi que las autoridades
sanitarias y politicas hayan impuesto diferentes medidas para bajarlos.
Salta a primera vista que la atencion hospitalaria absorbiera nada menos
que el 47% de esa suma; los médicos el 30%; y del resto: 12% los gastos

de administracién y prevencion y 11% los medicamentos.
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1) Registro de los medicamentos.

Las autoridades de salud deben registrar un medicamento antes de que
éste entre al mercado. En Suiza es el Instituto de Medicamentos
Swissmedic el encargado de inscribir los productos farmacéuticos y dar la

autorizacion de venta.

El productor de un medicamento o la importadora del producto extranjero
deberan presentar una documentacion completa sobre cada fase de la
investigacion y desarrollo del farmaco. Si el examen de control es positivo,
sera clasificado en una de las cinco listas de venta.

En la lista A y B se clasificard el medicamento que puede ser vendido sélo
bajo receta médica (dispensacion en consultorios médicos y hospitales y
venta en farmacias), en las listas C, D y E los que pueden ser vendidos

libremente, incluso en droguerias.

2) Determinacion de precios.

El productor o el importador definen el precio para su venta en el
mercado. Una comparfia farmacéutica de desarrollo calcula, por lo

general, de la siguiente forma:

30% para la amortizacién, 20% se destina al proceso de investigacion,
desarrollo y licencias, 25% a los costos de elaboracion, 15% a la

informacion y la publicidad del producto, y un 10% a la administracion.

En la mayoria de los casos, la autoridad de registro acepta el precio
propuesto por el productor o por la casa importadora, siempre que no sea
exagerado. Pero si la intencion es que el producto sea rembolsado por las
cajas de seguro de enfermedad, el productor o el importador tendran que

tramitar un permiso adicional ante la Oficina Federal de Seguro Social.
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Esa instancia evalla el medicamento, previamente registrado por
Swissmedic, considerando los criterios necesarios para la autorizacion de
su rembolso que son: necesidad terapéutica, seguridad y una relacion
positiva de costo/beneficio. En colaboracién con la Comision Federal del
Medicamento y comparando los precios de los mismos medicamentos o
similares en venta, en Alemania, Dinamarca, Holanda e Inglaterra,
determina el precio de venta del producto. Dada la autorizacion vy fijado el
precio, el medicamento es introducido en la lista de especialidades, la que
es obligatoria para todas las cajas de seguro.

3) Comparacion internacional de precios.

La comparacion de precios es muy dificil, porque cada pais tiene criterios
muy especificos para definir los precios nacionales. El precio de un
producto farmacéutico esta, por lo general, en relacion al nivel de vida del
pais. Eso quiere decir que si una bolsa de pan que cuesta 75 centavos de
dolar en El Salvador, en Suiza cuesta 5 dolares; si el alquiler de una
vivienda media en Lisboa ronda los 300 dolares por mes, en Zurich puede
superar los 1500 ddlares; los sueldos y salarios son en Suiza mayores a
los que se pagan en Colombia o en Polonia, y a eso se debe que un
medicamento en esos paises cueste menos que en Suiza. No es raro
entonces que cuando el turista suizo compra algin medicamento en
Espafia o Grecia se admire de la diferencia de precio que hay con el de
su pais. Tomando en cuenta ademas que la investigacioén y el desarrollo
de un medicamento son largos y caros, por lo cual una compafia
farmacéutica de investigacion deberd invertir, hoy en dia, alrededor de
400 millones de ddlares para el desarrollo de un producto nuevo, hasta
gue éste pueda ser introducido en el mercado, lo cual dura alrededor de

11 afios. Es por eso que, especialmente en Suiza, donde el nivel de vida
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es muy alto, los precios de los productos farmacéuticos también son

elevados.

Por otra parte, los medicamentos producidos por las compafias suizas
son de reconocida alta calidad, y varios de ellos son nuevos; o sea,
productos concebidos para tratar enfermedades todavia incurables, a
menudo con mayores ventajas que los similares ya existentes. Con todo,
y a pesar del alto nivel de vida en Suiza, se puede decir que los

medicamentos son caros para las personas en el pais.

b) ESPANA.

En este pais, el control y vigilancia de medicamentos se realiza mediante
el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano, el cual es una estructura descentralizada, coordinada por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, que integra
las actividades que las Administraciones sanitarias realizan de manera
permanente y continuada para recoger, elaborar y, en su caso, procesar
la informacion util para la supervision de medicamentos y, en patrticular, la
informacion sobre reacciones adversas a los medicamentos, asi como
para la realizacion de cuantos estudios se consideren necesarios para

evaluar la seguridad de los medicamentos.

Los agentes que integran el Sistema espafiol de Farmacovigilancia de

medicamentos de uso humano son los siguientes:
1) La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),

tiene la funcibn de coordinar y evaluar el Sistema Espafiol de

Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, asi como llevar a
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cabo las tareas de secretaria de su Comité Técnico, conforme a las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, las cuales son el
conjunto de normas o0 recomendaciones destinadas a garantizar la
autenticidad y la calidad de los datos recogidos en farmacovigilancia, que
permitan evaluar en cada momento los riesgos asociados a la utilizacion
de los medicamentos; la confidencialidad de las informaciones relativas a
la identidad de los pacientes y profesionales sanitarios; y el uso de
criterios homogéneos en la gestiéon de la informacion de farmacovigilancia
elaboradas por dicho Comité Técnico y publicadas por el Ministerio de
Sanidad y Consumo. Asimismo le corresponde la planificacién y

desarrollo de dicho sistema en relacion con las Comunidades Autbnomas.

En ejercicio de sus atribuciones de coordinacién, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios supervisara la permanencia y
continuidad del programa de notificacion espontanea en las respectivas
Comunidades Auténomas, y presentara un informe anual de actividades
del Sistema Espafol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso

humano al Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano.

Ademéas actia como centro de referencia del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano con los titulares de
autorizaciones de comercializacion de medicamentos y con los
organismos internacionales, sin perjuicio de las competencias en materia

de farmacovigilancia de las Comunidades Auténomas.

Asi mismo transmite a la Agencia Europea de Medicamentos y al resto de
Estados miembros inmediatamente, y en cualquier caso, dentro de los
quince dias naturales siguientes a su recepcion, las notificaciones sobre
sospechas de reacciones adversas graves que se hayan producido en

Espafia.
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Dicha comunicacion se efectuara a través de la red de proceso de datos
qgue la Agencia Europea de Medicamentos establecerda en colaboracion

con los Estados miembros y la Comision Europea.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
garantizara, en su ambito de competencias, los medios necesarios para
llevar a cabo la farmacovigilancia y la gestion de riesgos, asi como la
realizacion independiente de los estudios que fueran precisos para
evaluar la seguridad de los medicamentos; asi como el acceso publico a
la informacién remitida por los titulares de la autorizacion de
comercializacidén o por cualquier otra entidad o persona que se considere

especialmente relevante para la proteccion de la salud publica.

Dentro de la AEMPS se encuentra la Subdireccién General de Inspeccion
y Control de Medicamentos, que realiza las inspecciones de normas de
correcta fabricacion, buenas practicas de laboratorio, buena practica
clinica y de farmacovigilancia, también tramita las autorizaciones de los
laboratorios farmacéuticos y desarrolla las funciones en materia de control
de los medicamentos legales (incluyendo los estupefacientes vy
psicotrépicos) e ilegales, que corresponden al &mbito de competencia de
la Administracion General del Estado.

El Comité Técnico de Inspeccion tiene su secretaria en la Subdireccion
General de Inspeccion y Control de Medicamentos. Este comité que esta
constituido por representantes de los Servicios de Inspeccion de la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios y de los
organos competentes de las Comunidades Auténomas, actla como el
organo coordinador en materia de Inspeccion, para garantizar la
homogeneidad de criterios y actuaciones inspectoras de los Servicios de

inspeccion a nivel nacional.
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2) Los organos competentes en materia de farmacovigilancia de las
Comunidades autonomas y las unidades o centros autondémicos de

farmacovigilancia a ellas adscritos.

Las Comunidades Auténomas tienen a su cargo el desarrollo de los
Programas de Notificacibn Espontanea los cuales debera realizar de
forma permanente y continuada, adecuandolos a las buenas practicas de
farmacovigilancia del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de

medicamentos de uso humano.

Las Comunidades Auténomas cooperaran con la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para la implantacion y desarrollo de
programas y estudios sobre la evaluacion y gestion de los riesgos de los
medicamentos, de conformidad con los acuerdos adoptados por el Comité
de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano, que es el érgano
colegiado que brinda asesoramiento en materia de farmacovigilancia a La
Agencia Espaifola de Medicamentos y Productos Sanitarios; dicho
asesoramiento es ofrecido por expertos en seguridad de medicamentos y
en otras areas meédicas Yy cientificas; y por el Comité Técnico Espafiol de

Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.
Las Comunidades Autonomas y la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios cooperaran para la difusion del conocimiento sobre

la seguridad de los medicamentos en el ambito asistencial.

3) Los profesionales médicos, farmacéuticos, dentistas, enfermeros y

demas profesionales sanitarios.

Entre las funciones que estos profesionales de la salud tienen a su cargo

se encuentra la de notificar las sospechas de reaccion adversa de los
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medicamentos autorizados, incluidas las de aquellos que se hayan
utilizado en condiciones diferentes a las autorizadas y las de
medicamentos no comercializados en Espafia pero que se haya
autorizado su importacion. Estas notificaciones se enviaran lo mas
rapidamente  posible al O6rgano competente en materia de
farmacovigilancia de la Comunidad Autonoma correspondiente a su
ambito asistencial, mediante la denomina tarjeta amarilla, que es el
formulario para la notificacion de este tipo de reacciones y conservara la
documentacion clinica de las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, con el fin de completar o realizar el seguimiento, en caso

necesario.

Ademas deben mantenerse informados sobre los datos de seguridad
relativos a los medicamentos que habitualmente prescriban, dispensen o
administren, y llevar a cabo en su ambito asistencial las medidas de
prevencion de riesgos que se establezcan en la ficha técnica del
medicamento, incluyendo las medidas formativas e informativas a los

usuarios?.

c) ALEMANIA.

El sistema sanitario aleman tiene la reputacién de ser uno de los mejores
del mundo. Hay una gran red de hospitales y médicos que cubren hasta

las zonas mas remotas de Alemania.

Las listas de espera para tratamientos son poco comunes. Las
instalaciones médicas estan equipadas con la ultima tecnologia y los

seguros médicos cubren casi todas las medicinas y tratamientos. Casi

! REAL DECRETO 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano
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todo el mundo en Alemania tiene acceso al sistema, sin importar el nivel

de ingresos o clase social.

Todos los medicamentos se venden exclusivamente en farmacias y se
clasifican como reembolsables y no reembolsables. Entre estos ultimos
existen unos pocos medicamentos que se venden en otros
establecimientos ademas de las farmacias como droguerias,
supermercados, etcétera. En Alemania no existe una categoria especial

de productos de salud, si no son medicamentos.

La financiacidon de los medicamentos en Alemania corre a cargo del
Seguro sanitario. Como en otros paises, Alemania también se enfrenta a
un continuado crecimiento de su factura farmacéutica que ha intentado
reducir, entre otras medidas, estableciendo niveles de copago cada vez
mas altos. Para la Asociacion Europea de la Industria de Automedicacion
(ESGP) este hecho debe provocar que se reduzca el numero de
medicamentos que entran en el botiquin publico para que la demanda se
desplace hacia los medicamentos sin receta como opcién mas barata

para el paciente.

Recientemente se ha prohibido la venta de medicamentos a través de
Internet. Antes no existia ninguna norma al respecto que regulase la venta
de farmacos a distancia. La industria farmacéutica en Alemania podia
establecer libremente el precio de todos los medicamentos hasta 1997,
afio en el que entrd en vigor la Ley de Precios de Medicamentos, que
fijaba un precio uniforme para todos los consumidores en el caso de los
farmacos vendidos en farmacia. El Gobierno aleman ha impuesto durante
los dltimos afios diversos recortes y congelaciones, ademas de listas
negativas, en el precio de los medicamentos para reducir el gasto publico

farmacéutico.
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La Republica Federal de Alemania dispone de un sistema de atencion
sanitaria diversificado y dotado de una clara orientacion social. Velar por
la salud es en principio, una cuestidén personal, pero también es una tarea
del Estado y de la sociedad. Todos los ciudadanos tienen que tener las
mismas oportunidades de conservar y restablecer su salud
independientemente de su situacion econdmica y social. El Sistema
Sanitario Aleman es de tipo descentralizado y se basa en los principios

del pluralismo y la autoadministracion.

En 1997 habia en Alemania unos 282.700 meédicos. Estas cifras colocan a
la Republica Federal entre los paises del mundo con mayor indice de
cobertura médica. Menos de la mitad de los médicos trabajan en
consultorios particulares; los demas estan empleados en hospitales, en la
Administracibn o en entidades de investigacion. Junto a los 2.040
hospitales generales (831 hospitales publicos, 835 centros hospitalarios
auténomos de utilidad publica y 374 hospitales privados), con un total de
aproximadamente 594.000 camas, existen 229 centros de salud y
dispensarios (por ejemplo, clinicas diurnas/ambulatorios y clinicas
nocturnas, etc.). A su vez, los 1.404 centros de prevencion y rehabilitacion

tienen a disposicion unas 190.000 camas (datos de 2003).

La calidad, eficacia e inocencia de los medicamentos se comprueba en un
procedimiento oficial de autorizacion y homologacion, regulado en la Ley
del Medicamento. Esta ley regula asimismo la fabricacion, el despacho y
posologia y la prescripcién obligatoria de medicamentos, asi como el
registro y evaluacion de riesgos detectados con posterioridad a la puesta

en circulacion.
Cerca del 90 por ciento de los mas de 82 millones de ciudadanos

federales gozan de la proteccion del seguro obligatorio de enfermedad.

Los medicamentos son gratuitos; los asegurados Unicamente tienen que
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abonar una pequefia cantidad (copago) en funcion de la posologia. El
sistema de copago tiene en cuenta la capacidad financiera. Las llamadas
clausulas sociales impiden que el copago suponga una carga excesiva.
Para las personas con un bajo nivel de ingresos y los nifios y jovenes los

medicamentos son gratuitos.

En Alemania estan a la venta cerca de 45.000 farmacos, cifra superior a
la de cualquier otro pais europeo. El sistema de distribucién constituido
por las empresas farmacéuticas, los mayoristas y las farmacias garantiza
el abastecimiento de la poblacién en todo territorio nacional. El régimen
de precios fijos de venta al puablico y las disposiciones del Reglamento de
Precios Farmacéuticos garantizan la igualdad de precios en todas las

farmacias publicas.

El 1 de enero de 1995 entr6 en vigor la nueva Ley de Productos Médicos
(MPG). El régimen europeo y por tanto también aleman de productos
médicos no esta concebido Unicamente para facilitar la circulaciéon de
mercancias en el espacio econémico europeo, sino (fundamentalmente)
para proteger a los pacientes, usuarios y terceros. Por productos médicos
se entiende, por ejemplo: las vendas y gasas, condones, instrumentos
médicos, proétesis, instrumental quirdrgico, aparatos de respiracion
artificial, equipos de radiologia, diagnéstico de laboratorio y sillas de
ruedas, pero también los esterilizadores para consultorios médicos y
hospitales, etc. Se estima que existen aproximadamente 400.000
productos médicos. El valor de produccion ronda los 25 mil millones de
marcos (Alrededor de 16,400 millones de dolares). La industria alemana
de productos médicos es la mayor de la UE y lidera el mercado mundial

junto con los Estados Unidos y Japén.

Todos los productos médicos tienen que cumplir independientemente de

su riesgo potencial (clasificaciéon) las «exigencias béasicas» legalmente
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prescritas, que se refieren a aspectos técnicos, médicos e informativos.
La finalidad indicada por el fabricante debe contrastarse. Todo producto
meédico debe someterse a un analisis de riesgo y a una evaluacion clinica
Y, €n su caso, también a un ensayo clinico. La eficacia debe en todo caso
prevalecer sobre los riesgos. Los riesgos deben minimizarse. Por
consiguiente, todos los productos médicos independientemente de la
categoria a la cual se adscriban deben reunir unas elevadas exigencias
de seguridad. El fabricante estd obligado a supervisar la produccion
mediante un sistema de control de calidad. Si el producto médico y la
fabricacion cumplen todas las normas europeas, el fabricante esta
autorizado para identificarlo con una etiqueta CE, lo que significa que
dicho producto esta registrado en el Comité Europeo y cumple con la
normativa europea relativa a la higiene, la seguridad y el respeto al medio
ambiente. por lo tanto ha sido declarado apto para el mercado europeo.
Los productos médicos que en virtud de la nueva normativa europea
pueden distribuirse en un Estado contratante del Convenio sobre el
Espacio Econémico Europeo también pueden circular en los Estados
Partes, con lo cual los pacientes y médicos alemanes tienen acceso a

todo el mercado europeo de productos médicos.

d) INGLATERRA.

En Inglaterra la institucibn encargada del control en la produccién y
comercializacion de medicamentos es la Agencia para el Control de
Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA por sus siglas en ingles), la
cual se cre6 en abril de 2003 de una fusion de la Agencia de Control de
Medicamentos y la Agencia de Dispositivos Médicos. La MHRA, tiene
como objetivos: mantener rigurosos controles para la autorizacién y el
desarrollo de programas de inspeccion; mantener y desarrollar
proactivamente la vigilancia y ejecucion de programas; comunicar la

informacion fidedigna y dar asesoramiento para mejorar la toma de
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conciencia en los profesionales y los pacientes; participar e influir con
otros oOrganos de Gobierno, entes europeos y otras instituciones
reguladoras en el mundo que tienen relacibn con medicamentos; apoyar
la innovacion y el desarrollo de productos, ofreciendo constructivamente
el asesoramiento imparcial a las comunidades cientificas y los servicios

de salud.

Existen ademas otras instituciones que ayudan a la MHRA, para una
mayor eficacia en el desarrollo de sus competencias, una de ellas es el
Instituto Nacional para la Salud y Excelencia Clinica (NICE por sus siglas
en ingles) que se define como una organizaciéon independiente
responsable de orientar sobre la buena salud, la prevencion y el
tratamiento de las enfermedades. La principal ambicion de NICE es la
obtencion del mayor beneficio con los recursos empleados. Para ello,

NICE presenta tres campos de orientacion:

e Salud publica: orientando para la promocion de la salud, la
prevencion y el tratamiento de las enfermedades para el personal
de la seguridad social, autoridades, publico y voluntariado.

e Tecnologia de la salud: orientacion en el uso de las nuevas
medicinas y de las ya existentes, los tratamientos y los
procedimientos necesarios en la seguridad social inglesa

e Practica clinica: orientacion para un tratamiento adecuado para las

personas con determinadas patologias.

Esta organizacion, asi como sus recomendaciones, estd muy aceptada en
Inglaterra, tanto por los médicos como por los propios farmacéuticos,
tanto es asi, que Andrew Dillon, maximo responsable de NICE, reconocia
qgue la mayoria de los médicos prescribia los medicamentos conforme a

las recomendaciones que NICE proponia, de igual forma, los regentes de
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farmacia adoptan dichas recomendaciones, al no suministrar productos

que no hayan sido avalados por NICE.

Es de hacer notar que el mercado de medicamentos esta sujeto a una
exigente regulacion de entrada asentada en un proceso de autorizacion
de nuevos medicamentos histéricamente muy riguroso (el registro) y en
una proteccién intensa de los resultados de la innovacién farmacologica a
través de derechos de patente amplios. Ahora bien, la regulacién de
precios tan solo afecta a las ventas de los laboratorios financiadas por la
asistencia sanitaria publica de aquellos productos comercializados a
través de marcas registradas. Ni las ventas fuera de la sanidad publica ni
los productos genéricos estan sujetas a regulacion. Es decir, solamente
se limita la tasa de beneficio obtenido por los laboratorios de sus ventas
totales a la asistencia sanitaria publica mientras que no impone limites al

precio individual de cada producto.

Aunque de alguna forma la regulaciéon de la medicina ha existido en el
Reino Unido desde la época del Rey Henry VIII, no fue hasta 1971 que un

amplio sistema de regulacion se introdujo.

La nueva Ley de Medicamentos que, auque en sSu mayoria es una
recopilacion de legislaciones anteriores sobre medicamentos, incluye
ademas otras disposiciones legales para el control de los medicamentos.
Se trata de una ley que permita proporcionar un sistema de concesion de
licencias que afectan a la fabricacion, venta, suministro e importacion de

medicamentos.

Inglaterra no es el Unico pais que controla los medicamentos de esta
manera. De hecho, los medicamentos de control fue una de las primeras
areas de actividad de la Comunidad Economica Europea (CEE). La

primera Directiva, de la Comunidad Econémica Europea, de control de los
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medicamentos se introdujo en 1965. Los requisitos para el control de los
medicamentos establecidos en la Ley de Medicamentos de esa época,
coinciden con los de las actuales directivas europeas y, en algunos casos

van mas alla de ellos.

En los dltimos afos, Inglaterra estuvo cooperando con los demas Estados
miembros de la Unién Europea, con el fin de desarrollar y actualizar las
directivas existentes dentro de la Comunidad Europea(CE), en lo que a
medicamentos se refiere. Con el fin de armonizar las politicas de los
medicamentos y poder crear las regulaciones necesarias para todo el
territorio, por lo que la legislacion de la Comunidad Europea tiene el
caracter prioritario sobre la Ley de Medicamentos existente en Inglaterra,
la cual debe ser revisada con cierta frecuencia para alinearla con los

nuevos parametros que establece la Comunidad Europea.

Seguridad, calidad y eficacia son los Unicos criterios en los que, la
legislacion para el control de los medicamentos de uso humano se basa.
Es responsabilidad de la MHRA y los 6rganos consultivos de expertos, el
garantizar el equilibrio entre la seguridad y la eficacia de un medicamento.
Los expertos de la MHRA deberan evaluar todas las solicitudes de nuevos
medicamentos que pretendan ingresar al mercado, para garantizar que se
cumplan todos los estandares requeridos. Esto es seguido por un sistema
de inspeccion y los ensayos que contintan durante toda la duracion de la
medicina. La vigilancia en la seguridad también es continua y la MHRA
se asegura ademas, que los médicos y los pacientes reciban informacién
actualizada y precisa acerca de sus medicamentos. Esto logra garantizar
gue las etiguetas de los productos, folletos, informacion de prescripcion y
la publicidad cumplan con las normas establecidas por el ordenamiento

juridico.
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2. America del Sur.

Como ha sido anunciado, las dimensiones que mas inciden sobre el
acceso a medicamentos son: las condiciones sociales generales, la
respuesta de los sistemas de salud (en particular en lo que respecta a
cobertura y financiacion) y el mercado de medicamentos (en particular los
precios de los productos). Durante los Ultimos afios estas dimensiones
han sido afectadas en forma importante en los paises en desarrollo. En el
caso del precio, debe mencionarse el efecto que sobre los mismos tiene
la extension de los estandares de proteccion de la propiedad intelectual
vigentes en los paises mas desarrollados en virtud de acuerdos
internacionales de comercio (TRIP's). Los sistemas de financiamiento, por
su parte, son afectados por la desaceleracion del crecimiento, caida de la
actividad, asi como por la inestabilidad macroecondémica que caracterizd
la realidad de muchos paises en desarrollo por lo menos desde la

segunda mitad de la década de los "90.

Practicamente todos los sistemas de salud han ensayado diferentes
medidas para contener la inflacion de los medicamentos y mejorar el
acceso de la poblacién a los mismos. Durante la década de los noventa
muchos paises han iniciado procesos de reforma econdmica que, entre
otros factores, incluian la apertura y desregulacion de los mercados. En el
ambito de salud, se ha asumido que la desregulacion, la introduccién de
patentes y la gradual privatizacion del financiamiento de los mercados
junto a la libertad de eleccién de los consumidores, permitirian al mismo
tiempo aumentar la eficiencia microeconémica, la eficacia prestacional y

el acceso a los bienes y servicios de salud?.

? Tobar F, Godoy Garraza L. Regulacién de medicamentos. Cuadernos Médico Sociales
2001;80:67-92
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Sin embargo, la evidencia empirica demuestra que en el ambito
farmacéutico la eliminacion del control de precios ha estado asociada al
crecimiento de los mismos. Por este motivo, los paises desarrollados han
intensificado su rol en el control y regulacion de los medicamentos,
mientras los paises en desarrollo continuaron por el camino de la
desregulacion. En un intento de cambio, algunos paises en desarrollo han
instituido nuevos organismos gubernamentales cuya area de incumbencia
involucra la certificacion pero que estan mas orientados a una sélida
regulacion del mercado de medicamentos y en especial de sus precios.
En América Latina la Agencia Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia (ANMAT) en Argentina fue el primero, seguido por la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) brasilefia y el Instituto de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (AVIMA) de Colombia. Aunque la

accion de estas agencias sobre los precios es aun muy limitada.

También se han ensayado a nivel internacional una serie de alternativas
de politica para resguardar o mejorar el acceso de la poblacién a los
medicamentos. En primer lugar, se encuentran las acciones de provision
publica que, como ha sido mencionado, constituyen el mecanismo mas
efectivo para garantizar el acceso a medicamentos esenciales pero que
por su alto costo son mas dificiles de sustentar que las medidas

reguladoras.

Entre las medidas reguladoras es convencional distinguir las que actian
sobre la oferta de las que hacen sobre la demanda. En el primer grupo se
inscriben los controles directos de precio; las licencias obligatorias de
patentes; la reduccion de la carga impositiva; la disminucién de las
barreras de entrada a la importacion tales como aranceles y registro.
Dentro del segundo se encuentran la politica de promocién de genéricos
via prescripcion o habilitando la sustitucion; el listado de medicamentos

esenciales; la utilizacion del poder de demanda a nivel pais o a nivel
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institucién para la negociacion de mejores precios; y la utilizacién de

precios de referencia.

Algunos de estos instrumentos de politica han presentado problemas. El
control de precios, por ejemplo, puede promover efectos adversos como
incentivar la “cuasi innovacidon”, la corrupcién, o la escasez de
determinados productos. La disminucién de barreras de acceso a la
importacion y flexibilizacion del registro, medidas difundidas a inicios de
los '90 en varios paises de América Latina, han mostrado un impacto mas
bien acotado para conseguir mayor competencia, presentando ademas,
en el caso de la flexibilizacién del registro, un conflicto con la garantia de

calidad de los medicamentos en el mercado.

La experiencia con otras medidas es mas alentadora. Asi, las licencias
obligatorias en el caso de medicamentos bajo la proteccion de patentes
pueden tener un impacto positivo incluso como alternativa solamente
potencial en una negociacion. Por su parte, una politica de medicamentos
basada en genéricos y medicamentos esenciales mantiene plena vigencia

como via para garantizar el acceso a la poblacion a los mismos.

a) CHILE.

En Chile, la politica de medicamentos rige desde 1981. El sistema
econdémico implantado desde los ochenta, liberalizé no sélo el precio sino
que el sistema de medicamentos. Esto se tradujo en precios promedio
menores que en otros paises, pero también en la creacion de empresas
verticales, la concentracion de la distribucién y la reduccion de las
farmacias independientes. A ello se suma el incremento de los registros

sanitarios de productos, sin calidad internacional.
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En ese pais, fundamentalmente, los laboratorios se agrupan en la CIF,
Camara de Industriales Farmacéuticos (importadores, con el 23 por ciento
del mercado) y Asilfa, Asociacion Industrial de Laboratorios
Farmacéuticos, la cual convoca a gran parte de la industria nacional (35
por ciento).Este mercado maneja anualmente 650 millones de doélares
(ventas a farmacias y al sistema publico).

En 1994, la OMS inst6 a los gobiernos a que su industria farmacéutica
cumpliera con normas de buenas précticas de manufactura (GMP) las
cuales son un conjunto de normas y procedimientos a seguir en la
industria farmacéutica, para conseguir que los productos sean fabricados
de manera consistente y acorde a ciertos estandares de calidad; como
por ejemplo para evitar errores en la manufacturacion de productos
farmacéuticos, asi como para evitar contaminacion cruzada del producto
farmacéutico fabricado con otros productos. En todo caso, las GMP no lo
son todo, corresponden a normas minimas para todos los procedimientos

destinadas a garantizar calidad.

Considerando La necesidad de contar con un apoyo técnico especializado
para la formulaciéon de un Plan Nacional de Medicamentos basado en la
ratificacion previa de la Politica Nacional de Medicamentos, fue que se
creo el Consejo Técnico Asesor en Politica de Medicamentos cuyo objeto
era asesorar a las instancias politicas y técnico normativas del Ministerio
de Salud, en materias relacionadas con el estudio, formulacién y
desarrollo de la Politica y Plan Nacionales de Medicamentos. Y tuvo como

funcién principal asesorar al Ministro en:

1. Proponer la actualizacién de la Politica Nacional de Medicamentos en
el marco doctrinario y conceptual de la Politica de Salud, basada en la
equidad en el acceso y la seguridad en el uso de medicamentos de

calidad comprobada.
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2. Colaborar en el disefio de un plan estratégico para el desarrollo de los
principios contenidos en la politica aprobada, que aborde, a lo menos, los
siguientes aspectos:

e Acceso equitativo a los medicamentos esenciales;

e Medicamentos genéricos;

e Prescripcion racional;

e Dispensacion profesional informada,;

e (Calidad de los medicamentos;

e Promocion del uso racional;

¢ Vigilancia epidemiol6gica en medicamentos

Es por lo que el 2 de abril del afio 2004, se logro promulgar una Politica
Nacional de Medicamentos, cuyo proposito es asegurar la disponibilidad y
acceso a toda la poblacion a los medicamentos indispensables contenidos
en el Formulario Nacional, de eficacia y calidad garantizada, seguros, de
costo asequible y cuyo uso racional lleve a conseguirlos maximos
beneficios en la salud de las personas como en el control del gasto que

ellos representan.

Los principios de la Politica Nacional de Medicamentos son:

1. Garantia en el acceso y en la disponibilidad de medicamentos

2. Garantia en la calidad de los medicamentos

3. Garantia de racionalidad en el uso de los medicamentos

4. Nuevo rol de la farmacia y del farmacéutico en la Reforma de Salud

5. Organizacion para la implementacion, desarrollo y evaluacion de la
PNM

6. Investigacion cientifico-tecnologica

7. Recurso Humano EQT (Equivalencia Terapéutica)
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Para logra cumplir con los objetivos planteados dentro la Politica Nacional
de Medicamentos fue necesario complementar la ndémina de principios
activos contenidos en productos farmacéuticos de multiples fuentes en
funcién de criterios que respondan a la realidad sanitaria actual; para
logra participar en igualdad de condiciones en procesos de adquisicion,
contando con la acreditacion basada en evidencia cientifica en torno al
uso seguro y eficaz del medicamento, ademas de una nivelacion respecto
de la normativa, requisitos y condiciones de EQT con los paises de la

region.

Otra institucion encarga del desarrollo de una Politica Nacional de
Medicamentos adecuada para Chile, es el Centro Nacional de Informacion
de Medicamentos y Farmacovigilancia (CENIMEF), del Instituto de Salud
Publica de Chile. Es la seccion encargada de entregar informacion de
medicamentos objetiva y evaluada, principalmente a los profesionales de
la salud del pais y al publico general, ademas, tiene a su cargo del

Programa Nacional de Farmacovigilancia.

Dentro del marco del programa de farmacovigilancia, CENIMEF recibe
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos
(RAM), reportadas por los profesionales de la salud del pais,
contribuyendo de esta manera, a la evaluacion permanente y sistematica
del perfil de seguridad de los medicamentos utilizados por la poblacién
nacional. Estos reportes son evaluados y procesados por un comité de

expertos.

Dentro de sus funciones principales se encuentran:

1. Entregar informacion de medicamentos objetiva y evaluada, a los

profesionales de la salud del pais y al publico general.
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2. Monitorizar y evaluar sistematicamente las reacciones adversas

asociadas al uso de los medicamentos (RAM).

En Chile, aunque existe todo un sistema nacional para el control de los
medicamentos, formando por una diversidad de instituciones encargadas
de competencias especificas que van desde las comisiones ad hoc para
realizar investigaciones y en base a criterios técnicos, determinan las
Politicas y los Planes que se van a utilizar, hasta los medios para
comunicar e informar a los habitantes para garantizarles su derecho al

consumo de medicamentos eficaces y de calidad.

Pero estos proyectos implementados por el gobierno chileno tienen sus
criticas, dentro de las cuales se encuentra la de el vicepresidente
ejecutivo de la Camara de la industria farmaceéutica (CIF) y profesor de
legislacién farmacéutica, José Manuel Cousifio, el cual es claro en marcar
diferencias. Sefiala que las normas de calidad que regulan a los
laboratorios que representa son superiores: “El 63% de los medicamentos
que se fabrica en Chile se hace sin normas GMP”. En ese marco,
considera el ejecutivo que nada bien le viene a la industria, la Politica
Nacional de Medicamentos, que dentro de las alternativas para lograr que
toda la poblacién llegue a tener acceso a medicamentos, pretenden
cambiar la receta por genéricos. Al respecto, Cousifio sefiala que
“‘nuestros laboratorios no producen genéricos porque no es posible
competir, ya que nos esta prohibido fabricar medicamentos de mala
calidad”. Enfatiza, asimismo, que el Gobierno pretende bajar los precios
que ya son de los mas bajos, por ejemplo: el precio promedio de un
medicamento en Estados Unidos llega a US$40 y en Chile a US$ 3,03.
Tan preocupados estan que junto a Asilfa esperan los resultados de un

estudio sobre como este proyecto sobre genéricos, afectaria al mercado.
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Concluye Cousifio que el informe de la Comisién de Salud les da la razon:
“La calidad de los medicamentos deja mucho que desear. En cuanto al
ISP, la comisidn considera que requiere una reorganizacion para

modernizarlo y convertirlo en una agencia regulatoria”.

Por su parte, la Asilfa declara en el informe que “existe inequidad en el
tratamiento a los laboratorios que producen en Chile y a aquéllos que
importan”. Laboratorio Chile, reafirma que a los importadores “les basta
con presentar un dossier, y con eso obtienen el registro”. Respecto de los
que producen en el pais, resalta que el ISP tiene autoridad para
clausurarlos y cerrarlos. En cambio, a los importadores, so6lo puede

multarlos o cancelar su registro.

b. PERU.

Antes de entrar en las politicas peruanas sobre medicamentos hay que
dejar establecido que existen estudios, en los que a consumo de
medicamentos se refiere, en los cuales Perl es uno de los paises con

mas bajos niveles de consumo de medicamentos en América Latina.

El valor de ventas anuales del mercado farmacéutico peruano se estima
en aproximadamente US$ 500 millones, correspondiéndole al sector
privado aproximadamente el 65 por ciento y el restante 35 por ciento al
sector publico. Este mercado es pequefio ya que, por ejemplo, sélo las
ventas anuales del laboratorio Pfizer a nivel mundial se estiman en US$
30 mil millones. De acuerdo a International Marketing Service (IMS), entre
1977 y el 2000, el valor de ventas del mercado farmacéutico privado
peruano paso de US$ 126 a US$ 314 millones, alcanzando su maximo
nivel en 1997 (US$ 458 millones). Por el contrario, en términos de
unidades, éstas pasaron de 134,3 a 58,1 millones en el periodo, lo que en

términos per capita implic6 una reduccion de 8,40 a 2,26 unidades por
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persona. El precio unitario implicito nominal aumentd, en consecuencia,
de US$ 0,94 en 1977 a US$ 5,40 en el 2000. Considerando la inflacion de
Estados Unidos, este precio aumentd de US$ 2,67 a USS$ 5,40 a precios
constantes del 2000. Por lo tanto, se consumiria una menor cantidad de

medicamentos y a un precio mayor.

En el afio 2001, el valor de ventas anuales alcanzé US$ 335 millones, de
los cuales el 30 por ciento correspondié a productos nacionales y el 70
por ciento a productos importados, lo que se atribuye al mayor precio de
éstos ultimos. En términos de unidades, el volumen de ventas ascendi6 a
60 millones de unidades, de los cuales el 60 por ciento correspondié a
productos importados, comercializados principalmente en el sector
privado, y el restante 40 por ciento a productos elaborados en el Peru. En
el afio 2002, el valor de las ventas presentd cierto repunte y, en menor
medida, las ventas en numero de unidades, por lo que el precio implicito

continu6é aumentando.

En el mercado peruano participan los laboratorios nacionales que
producen localmente y las transnacionales que importan medicamentos
desde sus plantas filiales. Los laboratorios nacionales importan el

principio activo para efectuar la produccion del bien final.

La Asociacién de Industrias Farmacéuticas de Origen y Capital Nacional
(ADIFAN), agrupa 19 laboratorios peruanos y 2 argentinos. Se estima que
los laboratorios mas grandes registran ventas anuales entre US$ 20 y
US$ 25 millones. Los laboratorios transnacionales estan representados
por la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos del Peri (ALAFARPE),
gue agrupa a 18 grandes laboratorios provenientes de Europa y Estados
Unidos, aunque también cuenta con 2 laboratorios peruanos. A partir de
los afios noventa muchos de estos laboratorios dejaron de producir en el

Perl y empezaron a importar de otros paises como Ecuador, Argentina y
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México. Si bien importan la mayor parte de sus productos, se estima que

un 10 por ciento lo encargan a laboratorios nacionales.

Desde setiembre del 2000, el Peru se rige por el Acuerdo sobre Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC o TRIPS, por sus siglas en inglés) de la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC), tal como lo establece la Decision N° 486 de la
Comunidad Andina de Naciones (CAN).

La aplicacién de esta norma ha constituido una ampliacién a la proteccion
conferida a las patentes de la industria farmacéutica innovadora, ya que
anteriormente se excluia a los productos considerados en la lista de

medicamentos esenciales

El régimen de la CAN no permite patentar segundos usos de un
medicamento ya patentado, con lo que se busca evitar que se prolongue
el periodo de las patentes de 20 afios contemplado inicialmente. Sin
embargo, la tendencia en los paises desarrollados es otorgar patentes de

segundo uso, aungue no es una obligacion en los acuerdos vigentes.

El Perd muestra importantes avances en la normatividad sobre
medicamentos y medidas reguladoras, como la existencia del Petitorio
Nacional de Medicamentos Esenciales, basado en la lista de

medicamentos esenciales de la OMS5.

La Ley General de Salud, articulé la normatividad que estaba dispersa en
materia de medicamentos. Sin embargo, aspectos tan importantes como
el registro de medicamentos han sido normados prevaleciendo el enfoque
de bien econdmico sobre el de bien social, flexibilizando exageradamente
los requisitos para registrar un producto, hasta casi anular la facultad

evaluadora que la autoridad de salud debe tener cuando se solicitan los
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registros sanitarios. Esto permitié establecer un plazo de 30 dias para que
el organismo regulador respondiera a la solicitud de registro presentada
por una empresa farmacéutica; si después de treinta dias no se habia
obtenido respuesta, la empresa consideraba como otorgado el registro
sanitario del medicamento. La Ley General de Salud de 1997 redujo a

siete dias dicho plazo.

En opinion de los especialistas, esta medida ha dado lugar a la
introducciébn en el mercado nacional de un numero significativo de
productos de dudosa eficacia, procedente de laboratorios en los que no
se cumple necesariamente con los criterios de control de calidad
requeridos, ni se realizan pruebas de equivalencia terapéutica. Por otra
parte, la presencia en el mercado de productos falsificados, adulterados y
de contrabando ha aumentando en los ultimos afios y se estima que

podria representar el 20 por ciento del mercado.

Otros aspectos como la educacion, informacion, uso racional de los
medicamentos, acceso universal a medicamentos esenciales no estan
clara y apropiadamente tratados en la normatividad lo que exige definir
lineamientos politicos que orienten estratégicamente la normatividad y

acciones futuras.

En el Peru, varios estudios muestran que gran parte de la poblacion tiene
limitado acceso a los medicamentos. Esta situacion se agrava por el
incremento de la pobreza en los ultimos afios, la cual ha pasado de 42.7%
en 1997 a 54.1% en el afio 2000. En 1996, se encontré que solo el 45%
de los pacientes atendidos en establecimientos de salud del MINSA
adquirié la totalidad de los medicamentos prescritos; la causa mas
frecuente para no conseguir los medicamentos fue su alto costo en el

mercado.
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El precio es un factor determinante para el acceso a los medicamentos
que la poblacién necesita. La ausencia de una politica estatal reguladora
sobre los precios de los medicamentos contribuye a la inequidad en el
acceso, observandose grandes diferencias de precios a nivel del sector
publico y privado. No hay transparencia en los mecanismos de fijacion de
precios por parte de las compafiias comercializadoras y productoras,
determinandose con criterios arbitrarios y sin mediar informacion clara

para los prestadores, usuarios y tomadores de decision.

La presencia de los medicamentos genéricos en el mercado es un factor
gue contribuye a mejorar el acceso y su volumen, expresado en valores y
unidades, ha crecido en los diferentes mercados farmaceéuticos tanto en

los paises industrializados como en los paises en desarrollo.

En 1985, la Conferencia de Expertos de Nairobi, establecié que “el uso
racional de medicamentos requiere que los pacientes reciban los
medicamentos apropiados a sus necesidades clinicas, a una dosificacion
que satisfaga sus requerimientos individuales, por un periodo adecuado y

al costo mas bajo para ellos y para su comunidad”.

En este pais, varios estudios dan cuenta de la irracionalidad en el uso de
los medicamentos. La prescripciobn y dispensacion inapropiadas
condicionadas por las deficiencias en la formacion profesional, asi como
actitudes y conductas que llevan a incumplir las normas, configuran un

escenario que es urgente modificar.

Unido a estos factores, la automedicacion no informada invade terrenos

donde solo los profesionales deben indicar un medicamento.

Otro de los factores que influyen en la calidad de la prescripcion,

dispensaciéon y uso de los medicamentos es la promocién comercial que
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frecuentemente propone usos que no son prudentes, ofrece informacion
parcializada e incompleta y utiliza mecanismos de persuasion, a menudo

no éticos, entre los profesionales y publico en general.

La calidad de los medicamentos es esencial para su uso seguro y debe
garantizarse en todo el proceso. Las empresas de fabricacion y
comercializacion son los responsables de asegurar la calidad de los
medicamentos que elaboran y comercializan, aplicando buenas practicas

de laboratorio, fabricacion, transporte, almacenamiento y dispensacion.

La autoridad de salud debe vigilar la calidad de los productos que se
comercializan en el pais, desde el registro sanitario hasta el consumo

final, mediante un sistema de vigilancia sanitaria.

Otro aspecto importante es el acceso a informacion actualizada vy
completa sobre medicamentos, lo cual es esencial para garantizar que su
consumo se haga apropiadamente. Lograr el uso apropiado de los
medicamentos con el concurso de los prescriptores, dispensadores y
publico en general, para lo cual es necesario tomar en cuenta los
siguientes aspectos: promocion de la lista de medicamentos esenciales,
acceso a informacion imparcial y completa para profesionales y usuarios,
formacién de recursos humanos, promocion de buenas préacticas de
prescripcion y dispensacion, regulacion de la promocion de

medicamentos.

Se pretende ademas asegurar el acceso universal a medicamentos
esenciales de toda la poblacion peruana como componente fundamental
de la atencién integral en salud, tomando en cuenta los factores que
influyen sobre la disponibilidad y asequibilidad de los medicamentos:

precios, acuerdos comerciales internacionales, sistema de suministro,
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produccién de medicamentos genéricos, Petitorio y Formulario Nacional
de Medicamentos Esenciales.

Un punto que no se puede pasar por alto es el de garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de todos los medicamentos que se comercializan en
el mercado nacional, para lo cual es indispensable influir en los procesos
que van desde el registro sanitario hasta el consumo final de los

medicamentos.

Varios aspectos deben ser considerados: adecuacion de la legislacion
vigente, mejora del Registro Sanitario, autorizacion apropiada y vigilancia
de los establecimientos farmacéuticos, vigilancia de buenas practicas de
manufactura y almacenamiento y adopcion de buenas practicas en otras
fases del suministro; control de la calidad, vigilancia de reacciones

adversas, erradicacion del contrabando y de la falsificacion de productos.

La aplicacion de una politica de medicamentos es un proceso en el que
confluyen variados intereses muchas veces divergentes. Por lo tanto, es
importante reunir permanentemente evidencias que permitan a la
autoridad de salud buscar consensos y tomar decisiones. La busqueda y
acumulacion de evidencias debe basarse en metodologias consistentes y
eficientes. Es también conveniente que el sector privado y la sociedad
civil participen activamente en el seguimiento y evaluacion de la politica
de medicamentos. Lo que se busca es que las decisiones, que se van a ir
tomando en el proceso de implementacion de la politica, cuenten con las

evidencias necesarias y el mayor consenso posible.

Los organismos internacionales comparten la preocupacion del
seguimiento y evaluacion de las politicas de medicamentos y vienen
haciendo un esfuerzo importante por alcanzar el consenso sobre un

conjunto de indicadores que permitan evaluar este tipo de actividades, lo
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gue debe ser tomado en cuenta para seleccionar los indicadores que se
ajustan a las condiciones de este pais, definiendo e institucionalizando las
operaciones de recojo de datos necesarios para el céalculo de los
indicadores. Los datos sobre la aplicacion de la politica nacional de
medicamentos deben ser publicos, particularmente las bases de datos, de
manera que cualquier ciudadano o institucion pueda analizar los datos
existentes y producir informacion relevante. Lo cual ayudara a que la
discusion en el campo de los medicamentos se haga sobre la base de
evidencias y transparencia de parte de las instituciones encargadas del

control de medicamentos.

c. ARGENTINA.

En Argentina la expansion del uso de medicamentos involucra una
paradoja. Por un lado, el uso masivo de medicamentos ha mejorado de
forma impresionante la cantidad y calidad de vida de la poblacion. Los
medicamentos ayudan a paliar, tratar e incluso prevenir la mayoria de las
enfermedades. Por otro lado, el creciente uso de medicamentos introduce

inflacion e inequidad en el sector salud.

Existen mas dificultades de acceso a los medicamentos que a los
servicios de salud, aunque aun restan algunas barreras de acceso por
vencer, la poblacion argentina dispone de un relativamente amplio acceso
a los servicios de salud. Aunque en Argentina el acceso a medicamentos
ha sido tradicionalmente considerado amplio®, las dificultades de acceso
son mayores en los medicamentos prescritos en los servicios

ambulatorios.

¥ Velazquez G. Perspectivas quanto as politicas da OMS na globablizacéo e acesso aso
medicamentos. Discurso en el Seminario Internacional de Politica de Medicamentos: Equidad y
Acceso, Itacuruca, junio de 2000.
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Segun la Encuesta de Desarrollo Social implementada por el SIEMPRO y
el INDEC en 1997 del total de la poblacion que demandd atencion
ambulatoria durante el mes anterior a la encuesta, el 80,7% recibié una
prescripcion medicamentosa. Esta proporcidn es similar a las tasas de
recetas por consultas que se utilizan en las obras sociales y no registra
grandes variaciones segun el nivel de ingresos del consultante. Sin
embargo, las brechas aparecen cuando se analiza cuantos de ellos

realmente accedieron a los medicamentos que les fueron prescriptos.

Segun esta encuesta, de cada 100 personas que consultan por problemas
de salud sélo 3 no conseguian los medicamentos prescriptos en la
consulta. De estos 3 dos eran pobres. Pero a ellos hay que agregarles los
que directamente no asistian al servicio de salud o por dificultades de
acceso o simplemente ante la sospecha de que no iban a poder acceder a

los medicamentos que les serian recetados.

Aunque los datos de 1997 pueden resultar poco representativos de la
situacion actual sefialan tendencias que permiten identificar los
condicionantes del acceso a los medicamentos en Argentina. Segun la
mencionada encuesta el 84% de la poblacion argentina bajo linea de
pobreza sélo accedia a los servicios publicos de salud. Cuando lo hacia y
le prescribian medicamentos en el 45% de los casos los adquirian con
sus propios recursos. De esto se infiere que el problema de acceso a los
medicamentos ha sido tradicionalmente un problema muy vinculado a los

niveles de pobreza.

Los seguros de salud, en particular las obras sociales, actuaron siempre
como grandes facilitadores del acceso a los medicamentos. Al establecer
una cofinanciacion del 40% para los medicamentos ambulatorios,
permitian a su poblacion beneficiaria adquirir los medicamentos que les

eran prescriptos a través de un desembolso inferior. Sin embargo, a
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medida que se incrementaba el desempleo y el empleo informal también

lo hacian las barreras de acceso.

La Encuesta de Desarrollo Social también evidencia que el problema de
acceso es mucho mayor en los desempleados. En efecto, cuando se
utilizan ambas variables (ocupacion y nivel de ingresos) para analizar el
acceso a los medicamentos los datos son muy reveladores, casi el 73%
del total de ocupados consulté a un profesional. El 36% de los mismos se
encontraba en los dos quintiles* mas bajos de ingresos per cépita de los
hogares. Al 81% de todos los que consultaron les prescribieron
medicamentos. El 36% de los mismos pertenecian a los dos quintiles
inferiores. El 94% del total de ocupados a quienes les prescribieron
medicamentos los consiguieron. De estos el 35% pertenecian a los dos
quintiles mas bajos.

La industria productora de medicamentos ha mantenido precios altos en
Argentina. A pesar de un congelamiento voluntario desde 1993 los
productos nuevos fueron lanzados a precios muy superiores a los medios
en cada banda terapéutica. Esto se une a la estrategia de
comercializacion que actla sobre los prescriptores impulsando la rapida
incorporacion de las novedades. El resultado fue un incremento de la
facturacion de los laboratorios concomitante con una disminucion del

numero de unidades vendidas.

Sin embargo, en el escenario actual a la crisis estructural de la seguridad
social se superpone una crisis coyuntural derivada de la recesién

econdémica y la devaluacion.

* Un quintil es la quinta parte de una poblacién estadistica ordenada de menor a mayor en alguna
caracteristica de esta. Corresponde a dos deciles, o a veinte percentiles.
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Estos fendbmenos comportan el riesgo de una muy severa reduccion del
acceso a los medicamentos esenciales, con el consecuente deterioro de
las condiciones de salud de la poblacion. De hecho, el consumo de
medicamentos en unidades en febrero del 2002 proyectado en el afio,

significaria una reduccion cercana al 50% respecto del afio 1995.

Los laboratorios comenzaron a incrementar sus precios de forma cada
vez mas acelerada y lo hicieron por encima del incremento de los costos.
En los tres primeros meses del 2002, para un muestra de 26
medicamentos lideres, se registr6 un aumento del 55% (y en algunos
casos lleg6é a 130%). Es verdad que en parte se trata de una reaccion al
incremento de sus costos. De hecho los principios activos con los que se
elaboran los medicamentos son en su totalidad importados y la
devaluacion repercute directamente sobre los mismos. Sin embargo, la
incidencia de los principios activos en la formacién de precios de los
medicamentos es pequefia, su peso varia entre el 5y el 8% situandose

en un promedio cerca del 6% de los costos totales.

El Ministerio de Salud de Argentina ha emprendido una activa politica
para resguardar el acceso de la poblacion a los medicamentos

esenciales. La misma puede descomponerse en tres grupos de medidas:

Negociacion de precios: En orden a contener el efecto del derrumbe del
régimen cambiario sobre los precios de los medicamentos, se negocio
con los laboratorios el congelamiento de los mismos para una canasta
basica integrada por mas de 200 medicamentos. Se trata de una medida
inicial tendiente a paliar el problema en el corto plazo. Cabe alertar que no
involucra una respuesta estructural al problema del acceso a los

medicamentos.
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Provision de medicamentos: Un segmento importante de la poblacion, sin
embargo, dependen en buena medida de la provision gratuita a través del
subsistema publico para acceder a los medicamentos esenciales, asi
como a los demas bienes y servicios de salud. Los Programas "Fondo
Estratégico para Insumos Criticos"; "Proteccion de los Programas
prioritarios del Ministerio de Salud" (Materno Infantil, de Inmunizaciones,
VIH, Tuberculosis) y de "Universalizacion del Acceso a Medicamentos
Ambulatorios” se centran en la atencidon de las necesidades de la
poblaciéon en condiciones de mayor vulnerabilidad socioeconémica. El
programa Remediar que apunta a la universalizacién del acceso a los
medicamentos ambulatorios merece especial mencién. EI mismo tiene por
objeto cubrir las necesidades asociadas al primer nivel de atencién de la
salud de cerca de 15 millones de personas por debajo de la linea de
pobreza. Para ello se utiliza un listado de 38 medicamentos esenciales
que permiten dar respuesta al 80% de los cuadros prevalentes en el
primer nivel de atenciébn. Los mismos son adquiridos en forma
centralizada y distribuidos a través de mas de 6.000 centros de atencion

primaria en todo el pais.

Medidas de reforma: Un ultimo conjunto de medidas tiene por objeto
lograr una transformacién profunda de aquellas reglas de juego del
mercado de medicamentos que resultan nocivas para la salud de la
poblacién. En este sentido, y si bien es usual encontrar en el mercado
farmacéutico argentino un mismo medicamento de multiples fuentes -
comercializados con o sin nombre de fantasia- asi como registrar una
fuerte dispersion de precios entre los mismos, la tendencia tradicional ha
sido al predominio de la marca comercial y las formas de promocién
asociadas a ello, evitando que impere una auténtica competencia. El
Decreto 486 /2002 que establece la emergencia sanitaria en el territorio
nacional intenta cambiar esta realidad. En sus articulos 9 y 10 instruye

sobre la prescripcién correcta (por denominacién comun internacional
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también llamada nombre genérico) y habilita al farmacéutico profesional a
reemplazar entre presentaciones equivalentes de un mismo medicamento

buscando la de menor precio.

El 29 de agosto del 2002 esos articulos del Decreto de Emergencia
Sanitaria fueron convertidos en ley nacional luego de una votacién en la
que iniciativa del Gobierno obtuvo un apoyo contundente: 183 votos a
favor, tres abstenciones y apenas dos votos en contra. A través de esta
normativa los médicos prescribiran las recetas por el nombre genérico del
remedio, aunque también estan autorizados a indicar ademas el nombre
comercial de la droga, lo que le permite al consumidor optar entre esa
marca u otra en su reemplazo. Complementariamente, mediante la
inclusién de un listado positivo de 206 medicamentos esenciales con
precio de referencia en la canasta de bienes y servicios a ser cubiertos
por la seguridad social (denominado Programa Médico Obligatorio), se
pretende impulsar desde la Seguridad Social esta transformacion, y dar a
su vez mayor racionalidad a la cobertura ofrecida por la misma. Al
respecto la resolucion 163/2002 de la Superintendencia de Servicios de
Salud establece que los descuentos a favor de los beneficiarios en
medicamentos en los servicios ambulatorios seran reconocidos y
aplicados por los agentes del seguro de salud sé6lo en aquellas recetas

que se emitan por nombre genérico.

Hasta hace muy poco tiempo Argentina presentaba una situacion
aventajada en términos comparativos cuando se consideraban
indicadores relacionados con el desarrollo social y sanitario. Por ejemplo,
la transicion demografica y epidemioldgica (pese a las grandes
heterogeneidades regionales) estaban muy avanzadas, y los niveles de
alfabetizacion eran muy altos. El acceso a los servicios de salud y en
particular a los medicamentos distaba mucho de alcanzar los padrones

europeos pero resultaba superior a la mayoria de los paises de la region.
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Sin embargo, se puede sospechar que la actual gran vulnerabilidad
econOmica y social del pais ha revertido rapidamente ese cuadro. Esto se
debe en gran parte a que los niveles relativamente altos de acceso eran
resultado de una particular configuracion del sistema de salud que,
aunque poco eficiente en el uso de los recursos, resulté eficaz al lograr
que las personas accedieran a los tratamientos correspondientes,
haciendo a su vez posible que se mantuviera un mercado de alto

consumo de medicamentos con los precios mas altos del continente.

Por un lado, los seguros de salud (sociales y privados) co-financiaban un
listado muy amplio de medicamentos para tratamientos ambulatorios.
Aunqgue la proporcion de poblacion con cobertura de los seguros de salud
disminuyd, su impacto resultaba atenuado porque el pais disponia de un
subsistema de servicios publicos y gratuitos que en algunos casos

suministraban los medicamentos a los beneficiarios.

Pero esta ecuacion dejé de funcionar cuando la interrupcion de la cadena
de pagos en el sector repercutié en el corte de servicios de farmacia para
los beneficiarios de los seguros de salud (en especial del PAMI y de la
mayoria de las obras sociales provinciales). A partir de entonces la
demanda sobre los servicios publicos se incrementd en un contexto de
presupuestos restrictivos en el cual los medicamentos incrementaron su
precio muy por encima de la inflacibn general y del impacto de la

devaluacion de la moneda sobre los costos de produccion.

El derrumbe del régimen cambiario conocido como “Convertibilidad”
impacté fuertemente en los precios de bienes y servicios de salud,
particularmente en el de los medicamentos. Este fendbmeno obedece en
parte al encarecimiento de los insumos importados indispensables para la
produccion local, pero parcialmente, también al efecto de conductas de

orden especulativo. Por el lado de los ingresos, paralelamente, la severa
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disminucién de la tasa de actividad y el aumento de mora y evasion
asociado al mismo fenbmeno desafian la sustentabilidad del conjunto de
los sistemas de cobertura publicos o cuasi publicos existentes tales como

las obras sociales, INSSJyP® y los servicios publicos.

Si la fragmentacion del sistema de salud y en particular la dinamica del
subsector de obras sociales permitia mantener una demanda sostenida
de productos vendidos a precios altos, la situacién actual evidencia una
caida substancial en la utilizacibn y consumo de medicamentos
coexistiendo con una estrategia comercial de precios aun altos y en alza.
Aunque luego de la devaluacion los precios medios de los medicamentos
ya no son los mas altos de América Latina cuando se les considera en
dolares norteamericanos si lo son cuando si se considera su incidencia

sobre los presupuestos de los hogares.

A esta combinacion de factores se agrega la ausencia recurrente de una
politica de medicamentos orientada a mejorar el acceso a los mismos.
Esta situacion se vio agravada por un patron de crecimiento de efectos
sociales regresivos que caracterizé la década de los "90. Por estos
motivos se hace fundamental la reaccién inmediata y articulada del
Estado formulando e implementando politicas de suministro publico y de

regulacion.

Cabe notar que los efectos de la propia crisis atentan contra la posibilidad
de sostener las medidas de provision publica de medicamentos
plenamente con recursos propios. En este sentido, es necesario destacar
la importancia de los organismos internacionales para brindar asistencia,
y la celeridad con que ésta es requerida. El rol de estos organismos
puede no siempre estar acorde a tales necesidades si no se desarrolla al

mismo tiempo la capacidad de manejar situaciones de emergencia.

> El Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados
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Mas alld de los fuertes costos que impone la presente situacion, ésta
constituye también una oportunidad para la implementacion de medidas
de reforma que alteren las “reglas del juego” tradicionales del mercado de
medicamentos. En este sentido, una politica de medicamentos centrada
en el concepto de medicamentos esenciales y la utilizacion de su nombre
correcto -genérico- continlan siendo tanto mas validas en contextos de

crisis.

B. Nivel Regional.

En Centroamérica existen algunos organismos cuya finalidad es buscar
soluciones a los diversos problemas de salud dentro de cada pais de esta
region, entre existe La reunion del Sector Salud de Centroamérica y
Republica Dominicana (RESSCAD), la cual tiene como propésito principal
promover el intercambio y desarrollo de experiencias y conocimientos
sobre problemas comunes de salud, procurando la mejor utilizacion de
recursos en cada pais en particular y del area como conjunto a fin de

lograr un mejor nivel de salud de la poblacién y el ambiente.

Esta institucién ha tomado mayor importancia durante los ultimos afios,
sobre todo en lo que respecta al tema de los medicamentos, en su
vigésima tercera reunion, realizada en nuestro pais, se trato el tema
Politica de Medicamentos de Centroameérica y Republica Dominicana, en
la cual se determino un fin comun para beneficiar a la poblacion de la
subregion ya que se buscan estrategias para mejorar el acceso a los
medicamentos y la calidad de los mismos mediante el fortalecimiento de
las instancias técnicas responsables de garantizar los estandares de

calidad.

58



La Politica de Medicamentos de Centroamérica y Republica Dominicana

se regira por estos principios generales:

Se reconoce el acceso a medicamentos como un derecho humano

Un medicamento vital o esencial debe ser tratado como un bien

publico

El bien comun debe prevalecer sobre el bien individual

El acceso, la vigilancia de la calidad y la seguridad de los
medicamentos son una responsabilidad del Estado

Insercion de la Politica de Medicamentos de Centroamérica y
Republica Dominicana dentro de la Politica de salud de cada uno

de los paises de la sub-regién

Estos principios se han establecido con el fin de lograr los objetivos

planteados en la reunion, entre ellos se encuentran:

Revisar y Actualizar el Marco Legal, que permita la aplicacién de la
Politica de Medicamentos de Centroamérica y Republica

Dominicana

Mejorar el acceso, disponibilidad y provisidbn equitativa de los

medicamentos a la poblacion de los paises de la subregion

Garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos

para proteger la Salud publica.

Gestionar el suministro de medicamentos en forma eficiente y

oportuna
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e Promover el uso racional de medicamentos para garantizar que la
poblacion reciba una terapia apropiada, en dosis que se ajusten a
sus necesidades individuales y durante un periodo de tiempo

adecuado.

Aunque la visibn que se plantea en esta politica que se pretende
implementarla en la region, es bastante completa se debe tener presente

gue se debe adecuar a las politicas nacionales de los paises de la regién.

1. NICARAGUA.

Con la finalidad de lograr el desarrollo integral e implementacién de la
politica nacional de medicamentos de forma coordinada y coherente, en el
marco de lo establecido por la ley de medicamentos y farmacia se
establece el programa nacional de medicamentos esenciales de
Nicaragua, con la finalidad de obtener beneficios terapéuticos,
promoviendo el acceso de la poblacion a medicamentos esenciales,
integrando el mercado publico y privado bajo unas reglas claras y
estables que garanticen productos seguros, eficaces, de calidad y que

estimulen su uso racional.

La Politica Nacional de medicamentos de Nicaragua debe cumplir con los
siguientes objetivos:

1) Garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que
consume la poblacién.

2) Incrementar la accesibilidad de la poblacion a los medicamentos.

3) Promover el uso racional de los medicamentos
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El programa nacional de medicamentos esenciales, es aplicado en todo el
sistema nacional de salud de forma obligatoria, la Direccién General de
normalizacion de insumos meédicos es la encargada de supervisar y
coordinar dicho programa. Para lo cual recibe la colaboracion de la
Comision Nacional Multisectorial de Medicamentos, la cual es un érgano
asesor del Ministro de Salud y estara integrada por:

1) El Ministro de Salud, quien la presidira

2) El Director de la Division de Farmacia

3) El Director de Normacion de Insumos Médicos y Farmacias

Y cuyas funciones son las siguientes:

e Proponer al Ministro de Salud, politicas y disposiciones generales
que contribuyan a mejorar el acceso de la poblacion a
medicamentos eficaces, seguros, de calidad y a un costo
razonable.

e Participar en la elaboracion, implementacién y evaluacién de los
planes que aseguren la aplicacion de la Politica Nacional de
Medicamentos.

e Evaluar con periodicidad anual la aplicacion de la Politica Nacional
de Medicamentos.

e Elaborar un informe semestral de las actividades realizadas y
presentarlas al Ministro de Salud.

e Coordinar con las Universidades para el disefio de programas que
impulsen la formacion y educacién continua y permanente en

medicamentos a los profesionales sanitarios.

La Direccion de Normacion de Insumos Médicos y Farmacias constituye
los Comités de Uso Racional de Medicamentos en las Unidades de
atencion primaria hospitalaria del Ministerio de Salud para asegurar la
seleccién, evaluacion y uso de los medicamentos.

Dicho Comité de Uso Racional de Medicamentos tendra a su cargo las

funciones siguientes:
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Elaborar normas y criterios para la seleccion de insumos médicos
que deben adquirirse basados en criterios cientificos técnicos,
beneficio-riesgo, costo-eficacia y las caracteristicas del mercado.
Orientar la seleccion de los insumos meédicos de acuerdo a la
Politica Nacional de Salud, Normas Terapéuticas y Politica
Nacional de Medicamentos.

Clasificar y codificar los insumos de acuerdo con sus
caracteristicas, propiedades y/o grupo farmacoldgico.

Elaborar Lista Basica Nacional de Medicamentos, Material de
Reposicidon Periddica y Reactivos de Laboratorio Clinico,
especificando indicaciones y niveles de uso.

Estudiar, analizar y aprobar propuestas de inclusion y exclusion de
productos a Listas Basicas.

Definir las especificaciones de los productos, de acuerdo a su
nombre genérico o descripcidn técnica y no de marca.

Definir la periodicidad con la que se debe revisar la normacién
terapéutica o de uso racional de Insumos Médicos.

Evaluar el buen uso de Material de Reposicion Periddica.

Elaborar las normas técnicas para uso racional de medicamentos,
Material de Reposicion Periddica y Reactivos de Laboratorio
Clinico.

Elaborar propuesta a la Direccion Superior del Ministerio de Salud
sobre Leyes Politicas y Resoluciones Ministeriales, relacionadas

con el Sistema de Suministros Médicos.

Ademas de estas Instituciones Estatales encargadas de velar por la

politica de medicamentos. También existen organizaciones que colaboran

para el desarrollo de dichas politicas dentro de estas se encuentra la

Accion Internacional por la Salud (AIS) la cual es una Organizacion No

Gubernamental nacional, conformada por un equipo permanente y
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colaboradores individuales que trabajan en diferentes instituciones
(MINSA, UNAN, ONGs, privado), con personeria juridica desde 1998,
inicio sus actividades en 1987, destacandose en los primeros afios, la
produccion y difusion de material educativo para informacion y formacion
del personal de salud, cabildeo para la racionalizacion de las donaciones
de medicamentos y para la aplicacion de las recomendaciones de la OMS

y la OPS en materia de politica de medicamentos.

Dentro de sus funciones se encuentran la promocién del acceso a
medicamentos esenciales y su uso adecuado a través de actividades de
capacitaciéon, informacion, educacion, comunicacion, investigacion vy
vigilancia, cabildeo, trabajo en red, para mejorar la calidad de atencion en
salud, considerando la salud y el acceso a medicamentos como un

derecho humano fundamental

Existe ademas la Venta Social de Medicamentos (VSM) la cual se
enmarca dentro de la politica nacional de medicamentos y complementa
los esfuerzos que desarrolla el Ministerio de Salud para poner el
medicamento al alcance de todos en medio de la crisis econémica que
afecta a la mayoria de la poblacion nicaragliense. Este proyecto de
abastecimientos de medicamentos esenciales, surge como una respuesta
a las necesidades de las comunidades donde ACCION MEDICA
CRISTIANA tiene presencia, con el objetivo fundamental de ofrecer a la
poblacién una fuente de abastecimiento alternativo de medicamentos
esenciales de calidad a bajo costo y contribuir al uso apropiado de los

medicamentos.

La Venta Social de Medicamentos (VSM) tiene acumulada una
experiencia de mas de 14 afos. Surge como una respuesta de la
sociedad civil frente a la crisis de los afios noventa, cuando el Ministerio

de Salud Publica de Nicaragua (Minsa) disminuyé considerablemente su
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capacidad de ofrecer medicamentos esenciales a la poblacion, y paso a
ser uno de los 30 paises del mundo con el presupuesto estatal mas bajo
para la compra de medicamentos (inferior a dos dolares por habitante). La
experiencia estd a cargo de la Coordinacion Interinstitucional de
Medicamentos Esenciales (Coime), conformada por el Instituto Juan XXIII
de la UCA, Pro Salud y Accién Médica Cristiana.

Edwin Novoa, Director Ejecutivo del Instituto Juan XXIlI de la UCA,
explica que si el Minsa tuviera la capacidad de brindar la cobertura
nacional, ellos no existirian, “y estariamos contentos de ello”; pero este
Ministerio sdlo tiene los recursos para cubrir un 45% de la demanda. Hay
problemas serios, la curva de la demanda es creciente y la de los
productos para cubrirla es decreciente, segun los Gltimos datos de las
encuestas de salud.

La VSM asegura a unas 800.000 personas de escasos recursos el acceso
a medicamentos seguros, de calidad y a precios accesibles. La compra se
realiza en conjunto a distribuidores y laboratorios nacionales de
medicamentos. Existen actualmente alrededor de 200 VSM acomparfiadas
por un programa de control de calidad, tanto de los productos que se
ofertan como al personal que los entrega, el cual puede ejercer la funcion
de dispensar entre 50 y 150 medicamentos esenciales que se
corresponden al listado del Minsa. A este personal se le capacita en el
manejo de medicamentos y en la promocién del uso racional de los
mismos, igualmente se le instruye en habilidades de almacenaje,
inventario, control y despacho de medicamentos, y recibe supervision
periddica por licenciados en farmacia. El porcentaje de utilidad de las
VSM permite contar con un fondo que les permite reponer su existencia
de medicamentos y pagar a la persona que esta atendiendo al publico. La
idea basica es lograr la autosostenibilidad financiera y contar con una

supervision y capacitacion periddica al dispensador y al paciente para que
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consuma solo lo estrictamente necesario, recordando que el medicamento

es parte pero no el todo de la curacion de una enfermedad.

Para potenciar y proteger las experiencias de VSM se busca lograr la
aprobacion de un proyecto de ley de VSM. Algunas VSM han cerrado y
otras estadn bajo amenaza de cierre porque no logran coordinar la tarea
con los Sistemas Locales de Atencion Integral en Salud (Silais) del

Ministerio de Salud (Minsa).

El Colegio de Farmacéuticos de Nicaragua se mostré preocupado porque
en el Art. 11 del anteproyecto de ley se elimina la figura del profesional
farmacéutico y queda abierta la posibilidad de que cualquier persona con
un nivel de sexto grado de educacion primaria o quinto afio de secundaria
pueda estar al frente de establecimientos donde se vendan farmacos.

Consideran que la ley deberia garantizar seguridad a la poblacion.

Otro de los puntos que debe aclararse esta relacionado con la ubicacion
de los puestos de ventas. Mientras los impulsores de la ley hablan que se
ubicaran en las zonas rurales, el anteproyecto habla de ubicarlos hasta en
lugares cercanos a las unidades de salud. Tampoco se aclara qué tipo de

medicinas van a estar a la disposicion de la poblacion.

Aunque se cuiden de usar el término, consideran a la VSM una
competencia desleal, ya que abaratan los costos de los medicamentos

hasta en un 60%, lo que lesiona al gremio.

Ante esto, la Coime explicd que no se consideran competencia porque no
operan con fines de lucro, ofrecen sélo 150 productos (100 medicamentos
y 50 materiales de reposicion periodica) y operan en zonas rurales. La
farmacia privada, en cambio, ofrece unos 5.000 productos promedio y el

50% de su mercado es Managua.
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Existe ademas, un proyecto de “Aseguramiento de la calidad del
medicamento y mejora de la informacion a la poblacion y profesionales de
la salud en su uso racional en Nicaragua” el cual pretende implantar
politicas de vigilancia de la calidad de los medicamentos y la salud
mediante la instalacion en la Universidad Nacional Autonoma de
Nicaragua, en Leon, del primer laboratorio de control de calidad de
medicamentos que se encuentran en el mercado nacional, instaurando la

norma ISO 17025 inicialmente en 4 técnicas analiticas.

Esta actuacion, junto con acciones de capacitacion, divulgacion,
investigacion e incidencia pretende mejorar el uso apropiado de los
medicamentos por los distintos profesionales de la salud de hospitales
publicos, centros de salud y puestos de salud, despachadoras/es de
ventas sociales de medicamentos (VSM) y del Ministerio de Salud
(Minsa), asi como la poblacion en general, que posibilite una mejora de la

capacidad de resolucién del sistema de salud publico.

De dos afios de duracién inicialmente, este proyecto se considera como
una primera fase de un programa de cuatro afios que Farmacéuticos
Mundi impulsa y cofinancian con la Agencia Espafiola de Cooperacion
Internacional (AECI) y con la colaboracion del Centro de Informacién en
Medicina (CIMED) del Ministerio de Salud (Minsa), el Centro
Nicaraglense de Farmacoepidemiologia (CNicFe), la ONG local Accion
Internacional para la Salud Nicaragua (AlS) y el laboratorio de Control de
Calidad de Medicamentos de la UNAN de Leon.

Las zonas fundamentales de intervencion son los departamentos de Ledn,
Matagalpa y Chinandega. Igualmente se beneficia el sistema publico de
salud de Nicaragua en la medida que se dotan, mejoran y se establecen

normas para el control de la calidad del medicamento, evitando las
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falsificaciones y la dispensacion de farmacos subestandar, garantizando

Sus componentes terapéuticos.

2. HONDURAS.

En el mercado farmacéutico hondurefio circulan aproximadamente quince
mil medicamentos diferentes. En Honduras existen 42 laboratorios de
productos farmacéuticos de capital nacional, los cuales producen entre el
15 y 20% de los medicamentos producidos en ese pais; el resto, es decir
el 80% es importado de otros paises, tanto centroamericanos como de

Estados Unidos.

El alto costo de los medicamentos es una enorme carga para el bolsillo de
la poblacién, ya que en la mayoria de los casos, el estado no puede
proporcionar los medicamentos necesarios para el tratamiento de los

pacientes.

La red nacional de distribucion de medicamentos esta constituida por 88
mayoristas (droguerias), 652 farmacias privadas, 242 puestos de venta de
medicamentos, y un sinnUmero de ventas naturistas y vendedores

informales.

La distribucion de los medicamentos en los establecimientos
farmacéuticos, es irregular, ya que esta se concentra en las zonas de
mayor desarrollo del pais, dejando muchas veces sin suministros a otras

areas menos desarrolladas.

El acceso a medicamentos es uno de los principales problemas a los que
se enfrenta el sistema de salud de Honduras, esto a raiz de problemas
geograficos, economicos, culturales, étnicos, entre otros. A pesar de que

este pais cuenta con un amplio mercado de medicamentos, la oferta esta
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comunmente representada por productos farmacéuticos importados, los
cuales son de alto costo y con una red de distribucion y comercializacion

limitada.

Actualmente la Secretaria de Salud esta empefiada en un proceso de
transformacion que incluye, fortalecer las relaciones con el seguro social
de ese pais, para mejorar el abastecimiento en cantidad, oportunidad,
calidad y equidad de los medicamentos, asi como fomentar el uso

racional de los mismos.

Pese a las limitaciones presupuestarias existentes y el nivel de
desabastecimiento en la red de servicios de salud publica, la Secretaria
de Salud hace entrega de medicamentos de forma gratuita, no importando

la condicién econémica del paciente.

Existen asimismo iniciativas comunitarias y de instituciones privadas y no
privadas sin fines de lucro, tendientes a mejorar el acceso a
medicamentos esenciales con precios razonables, a través de la creacion
de fondos comunales de medicamentos, ayudando de esta manera a
aguellas regiones en las que no tiene acceso a este tipo de

medicamentos.

Honduras cuenta con una Politica Nacional de Medicamentos, la cual
tiene como objeto principal el garantizar a la poblacion el acceso y
disponibilidad de medicamentos seguros, eficaces, de calidad y a costos
accesibles, con énfasis en el uso de medicamentos esenciales, esto a
través de la accion reguladora del estado y en coordinacion con las
instituciones encargadas de velar por la salud de los habitantes

hondureios.
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Entre los objetivos especificos de esta Politica de Medicamentos,

tenemos:

e Asegurar la disponibilidad y equidad en el acceso a medicamentos
esenciales, para satisfacer las necesidades de salud de la
poblacion.

e Fortalecer la capacidad de regulacion y gestion del estado en el
tema de medicamentos.

e Fortalecer y agilizar la gestion técnico-administrativa del sistema de
medicamentos, tanto en el sector publico como privado.

e Desarrollar un programa nacional de garantia de calidad de los
medicamentos.

e Promover el uso racional de los medicamentos.

Para desarrollar esta Politica Nacional de Medicamentos, se cuanta
ademas, con ciertas estrategias que permiten cumplir con los objetivos

establecidos, entre ellas se encuentran:

e Constitucion del Consejo Consultivo  Multisectorial  de
Medicamentos (COMUDEM)

e Promover e incentivar el uso de terminologia genérica en el circuito
de medicamentos.

e Fortalecer el sistema de suministro de medicamentos en el sector
publico.

e Promover la expansion de fondos comunales de medicamentos y
nuevos modelos de servicios farmaceuticos.

e Promover el desarrollo cientifico y tecnolégico de las universidades

y la industria farmacéutica nacional.
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e Regular el uso de productos naturales y medicamentos herbarios.

e Fortalecer técnicas y administrativamente el seno de la Secretaria
de Salud, el departamento de farmacia, para desarrollar las
funciones de regulacién sanitaria de medicamentos.

e Crear y desarrollar el sistema nacional de informaciéon de
medicamentos.

e Elaborar el listado nacional de medicamentos esenciales y el
formulario terapéutico nacional.

e Desarrollar programas de educacion y comunicacion sanitaria
sobre medicamentos a la comunidad y a los profesionales de la
salud.

e Desarrollar el centro nacional de informacion de medicamentos y
toxicos.

e Desarrollo de un programa de aseguramiento de la calidad de los

medicamentos.

3. PANAMA.

Aungue la Constitucion Politica de Panamé en su articulo 107 establece
que “El Estado debera desarrollar una politica nacional de medicamentos
gque promueva la produccion, disponibilidad, accesibilidad, calidad y
control de los medicamentos para toda la poblacién del pais, Panama no
contaba aun con una politica de medicamentos que satisficiera las

interrogantes sobre el uso adecuado de los farmacos.

Precisamente, esta condicion generé el interés de crear una politica
nacional de medicamentos, encaminada a establecer criterios que puedan
contribuir a que se dé un buen uso de los medicamentos en todos los

aspectos.
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El jefe de Farmacias y Drogas, del Ministerio de Salud, explicé que es
muy importante el debate y la participacién nacional en este tema, ya que
lo que se quiere es dar los insumos y los elementos necesarios que

permitan elaborar una politica de Estado efectiva.

La falsificacion de medicamentos es uno de los temas mas importantes
dentro de esta politica. Ya que por su ubicacion geografica, Panama se
puede convertir en un punto de trasiego de medicamentos, para lo cual
debe haber un mayor control en la comercializacién de medicamentos,
para lo cual, como medida para evitar las falsificaciones, se hizo efectiva

una prohibicion de las ventas ambulatorias de medicamentos.

Para llegar a tener un mayor control en el area de medicamentos se creo,
La Ley 1 del 10 de enero de 2001 “Sobre medicamentos y otros productos
para la salud Humana”, la cual regula el manejo en general de la
fabricacion, importacion, adquisicion, distribucion, comercializacion,
informacién y publicidad, el registro sanitario y control de calidad, de
medicamentos terminados, especialidades farmacéuticas, psicotropicos,
estupefacientes y precursores quimicos de uso medicinal; de los
productos biolégicos, productos medicamentosos desarrollados por la
ingenieria genética, fito farmacos, radio farmacos, suplementos
vitaminicos, dietéticos y homeopéticos y suplementos alimenticios con
propiedad terapéutica; de los equipos e insumos meédico-quirdrgicos,
odontoldgicos y radiolégicos, productos o materiales de uso interno, sean
biolégicos o biotecnoldgicos, empleados en la salud humana; de los
productos cosmeticos, plaguicidas de uso doméstico y de salud publica,
antisépticos y desinfectantes, productos de limpieza y cualquier otro
producto relacionado con la salud de los seres humanos, que exista o que

pueda existir.
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Para lograr sus fines propuestos, esta ley, mediante la Autoridad de Salud
es rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacion y es la
encargada de la expedicion, suspension, modificacion, renovacion y
cancelacion del Registro Sanitario, asi como de efectuar las acciones de
farmacovigilancia, de control previo y de control posterior, para velar por
el cumplimiento de las disposiciones de la Ley y sus reglamentos
complementarios. Para tales efectos, se crea la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, que tendra las mismas atribuciones del antiguo
Departamento de Farmacia y Drogas, asi como una Comisién Técnica
Consultiva de caracter permanente, integrada por profesionales de la
salud, con experiencia, cuyos objetivos son:

e Fiscalizar que los productos quimicos farmacéuticos, lleguen al
consumidor en condiciones de seguridad y con altos estandares de
calidad.

e Educar al consumidor sobre los efectos que producen los
medicamentos para que los utilice en forma racional.

e Dar respuesta al consumidor, en forma efectiva y oportuna, a
través del acceso a la lista de precios de los medicamentos.

e Reforzar los mecanismos de competencia entre los agentes
econdémicos, en la fabricacion, distribucion, importacion vy
comercializacién de los productos quimicos farmacéuticos, para
gue el consumidor disponga de ellos a precios accesibles.

e Facilitar y agilizar, en el sector publico, la adquisicion de los
productos regulados por esta Ley para crear mejores condiciones
de accesibilidad, sin perjuicio de la calidad y seguridad de éstos ni
del principio de transparencia en la contratacion publica.

o Establecer los mecanismos que garanticen la calidad, la seguridad
y la eficacia de los productos que se fabrican, importan y

comercializan en el pais.
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e Crear e impulsar mecanismos de coordinacion interinstitucional
para velar por el cumplimiento de las normas legales establecidas

en para el control de los medicamentos.

Para mantener un control de precios efectivo, La Comision de Libre
Competencia y Asuntos del Consumidor (CLICAC) tiene Ila
responsabilidad de monitorear los costos de los medicamentos, Yy
presentar trimestralmente un informe sobre el resultado de este monitoreo
a la Comisién Nacional de Registro Nacional de Oferentes. Asi como
también la CLICAC debe monitorear internacionalmente los precios de los
productos Farmacéuticos, y remitir estos, a la Autoridad de Salud y a la
Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes el informe mensual
para el mejor interés del consumidor, las recomendaciones pertinentes y

cualquier informacién que se le solicite con relacion al tema.

Los establecimientos farmacéuticos estan obligados a remitir la lista de
precios de sus productos y sus actualizaciones a la CLICAC, que
elaborara una base de datos e informard, a través de los medios de

comunicacién y consulta al publico consumidor.

Estos mecanismos que se encuentran establecidos dentro de la ley de
medicamentos, fueron creados para lograr llegar a tener un mayor control
en el area de produccién y comercializacion de los medicamentos,
garantizando asi la accesibilidad de los medicamentos para la mayoria de
la poblacion, asi como la seguridad en la calidad de estos.
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. ANTECEDENTES DEL MARCO NORMATIVO EN EL
SALVADOR.

En este capitulo se pretende realizar una recopilacion de los preceptos
normativos que han existido para regular el area de medicamentos en El
Salvador. Para obtener una mejor comprension del tema, hemos decidido

apegarnos al orden jerarquico de las normas.

A. REGULACION CONSTITUCIONAL.

Basandonos en la supremacia constitucional, y haciendo una revision de
la historia de nuestro pais, y teniendo en cuenta el momento histérico de
la independencia de Centroamérica, y por ende la de El Salvador, como
Estado Federado en 1921, es que ha partir de esta fecha, establecemos
el punto de partida de una regulacién constitucional para el Estado

Salvadorefio.

El Salvador ha tenido 14 Constituciones a lo largo de su reconocimiento
como Estado, dentro de la mayoria de ellas, no se ha establecido
regulacion alguna en los que ha medicamentos se refiere. Los primeros
avances respecto al derecho a los medicamentos lo encontramos hasta la
Constitucion del 8 de septiembre de 1950, en donde se establece por
primera vez, un capitulo dedicado exclusivamente a la Salud Publica y
Asistencia Social, en el que se reconoce que la salud de los habitantes de
la Republica constituye un bien publico. Por lo cual el Estado y los
individuos estan obligados a velar por su conservacion y restablecimiento.
Asi mismo se establece la asistencia gratuita a los enfermos que
carezcan de recursos, y, a los habitantes en general, cuando el

tratamiento constituya un medio eficaz para prevenir la diseminacion de
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una enfermedad transmisible. En este Ultimo caso toda persona esta

obligada a someterse a dicho tratamiento.

Dentro de esta misma constitucion, se establece la creacién del Consejo
Superior de Salud Publica, el cual velard por la salud del pueblo. Estara
formado por igual nimero de representantes de los gremios meédico,
odontologico y farmaceéutico, y tendra un Presidente y un Secretario de
nombramiento del Poder Ejecutivo, quienes no perteneceran a ninguna de

dichas profesiones. La ley determinara su organizacion.

El ejercicio de las profesiones que se relacionan de un modo inmediato
con la salud del pueblo, seréa vigilado por organismo legales formados por
académicos pertenecientes a cada profesion, las cuales son las actuales
Juntas de Vigilancia. Estos organismos tendran facultad para suspender
en el ejercicio profesional a los miembros del gremio bajo su control,

cuando ejerzan su profesion con manifiesta inmoralidad o incapacidad.

El Consejo Superior de Salud Publica conocera en ultima instancia de las
resoluciones pronunciadas por los organismos a que alude el inciso
anterior. En cuanto a la suspension de profesionales podra resolverse por

los organismos competentes con solo robustez moral de prueba.

La Constitucion del 8 de enero de 1962, retoma las disposiciones de la

Constitucion anterior, sin introducir nuevas regulaciones en esta area.

Es hasta la Constitucion del 15 de diciembre de 1983, que es la vigente
en la actualidad, que se regula especificamente lo que ha medicamentos
respecta, ya que se introduce la obligacién del Estado a proveer los
recursos necesarios e indispensables para el control permanente de la
calidad de los productos quimicos, farmaceéuticos y veterinarios, por

medio de organismos de vigilancia.
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En la reforma realizada en el afio 2000, se le delego al Estado, por
mandato constitucional, la determinacion de una politica nacional de
salud, asi como su control y la supervisién de su aplicacion, dentro de la

cual se incluye una politica de medicamentos.

B. REGULACION LEGAL.

1. LEY DE FARMACIAS.

La Ley de Farmacias, la cual fue creada en 1927, establece la creacion de
una junta de gobierno, que es la denominada "Junta de Quimica y
Farmacia", la que estar4d compuesta de un presidente, dos vocales, un
secretario y un sindico propietarios, asi como dos vocales y un secretario
suplentes; todos académicos de la Facultad respectiva de la Universidad

Nacional y salvadorefios de origen.

A la cual le corresponden los deberes y las atribuciones de vigilancia que
expresa esta ley, sobre Droguerias, Farmacias, Laboratorios Quimicos o
Farmacéuticos, Herboristerias y ventas de medicinas y demas
establecimientos donde se elaboren o expendan medicinas, drogas,
productos quimicos y farmacéuticos, especialidades farmacéuticas y
aguas minerales, asi como sobre los profesionales en lo que se refiere al

ejercicio de su profesion.

Dentro de sus competencias se encuentran:
e Llevar un libro especial en que se inscribiran todos los
establecimientos cuya vigilancia corresponde a la Junta de

Gobierno, ya establecidos o que en lo sucesivo se establezcan,
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con expresion de la fecha en que se hayan establecido y nombre
de la persona que lo regentee;

Llevar un libro de inscripcion de especialidades farmacéuticas,
cuya introduccion y venta hayan sido autorizadas por la Junta de
Gobierno, especificando el numero de registro, nombre del

preparador responsable y fecha de autorizacion;

Vigilar el buen servicio de los establecimientos de Drogueria,
Farmacia, Laboratorios Quimicos o Farmacéuticos y demas
establecimientos que se especifican en el articulo 5, asi como la
conducta profesional de los miembros de la Facultad y de los

idéneos en Farmacia;

Elaborar la seccion correspondiente a derechos de importacion de
las drogas, medicinas, productos quimicos y farmacéuticos,
especialidades farmacéuticas y accesorios de farmacia, de la Tarifa
de Aforos. Este trabajo lo hara la Junta de Gobierno como oficina
técnica asesora del Ministerio de Hacienda;

Extender las licencias para la apertura de los establecimientos que
estan bajo su vigilancia, asi como cancelarlas cuando el caso lo

requiera;

Visitar por si o por delegacion, los establecimientos, cuya vigilancia
le corresponde. Esto se realizara por medio de las comisiones de
inspecciones, a las cuales les corresponde revisar los
medicamentos, drogas, productos quimicos y farmacéuticos y
especialidades de patente, a fin de cerciorarse de su legitimidad y
pureza, tomando muestras de los que creyere alterados o
adulterados, para remitirlas al laboratorio de la Junta de Gobierno,

para su analisis. Estas muestras se tomaran en dos porciones, se
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pondran en dos paquetes separados, que se sellardn con el sello
de la Junta o del Inspector y el del establecimiento, si lo hubiere;
una porcion quedara en poder del Alcalde Municipal del domicilio
del propietario del establecimiento, hasta segunda orden, y la otra
serd remitida a la Junta de Gobierno. Ademas de realizar las
denuncias, ante las autoridades correspondientes, de las personas
que, sin los requisitos legales, despachen drogas, medicinas,
productos quimicos y farmacéuticos, especialidades, entre otros;
conocer de las denuncias o quejas que los particulares les dirijan,
por cualquiera infraccion a esta Ley, cometida por los duefios o
regentes de los establecimientos inspeccionados, dando cuenta a
la Junta de Gobierno; enviar las drogas, medicinas, productos
quimicos o farmacéuticos y especialidades farmacéuticas
decomisadas, a la Junta de Gobierno, para que ella disponga lo
conveniente; cumplir las érdenes que le comunique la Junta de

Gobierno.

Solo las droguerias, farmacias y laboratorios quimicos o farmacéuticos

establecidos conforme a la ley y regenteados por farmacéuticos idéneos,

segun los casos, podran elaborar productos quimicos y medicinales.

Ademas esta ley de farmacias establece la incompatibilidad del ejercicio

de la medicina con el de la Farmacia, por consiguiente, prohibe a los

meédicos, aunque sean farmacéuticos, a administrar una farmacia. Y las

farmacias que han sido destinadas a los cuarteles y hospitales, deben ser

dirigidos por farmacéuticos titulados y sus medicamentos deben ser

empleados exclusivamente para el Servicio Interno y en ningun caso

podran venderse al publico.

La Junta de Gobierno de la Facultad no aceptara bajo ningun concepto:

Aquellas especialidades que sean una amenaza para el publico.;
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¢ Las gque manifiestamente carezcan de valor terapéutico;

e Las que no tienen base cientifica;

e Las especialidades cuya formula es oficinal y a las cuales se les
quiere dar propiedad exclusiva;

e Aquellas cuya formula es oficial y a las cuales se les quiere dar
propiedad exclusiva, aun cuando se les haya hecho modificaciones
no esenciales;

e Las especialidades cuyo anuncio llamativo sea un abuso por las
pretensiones injustificadas que explotan la credulidad de personas
legas en medicina, sugiriéndoles mediante la descripcién de sus
sintomas, sufrimientos de enfermedades descritas en tales
anuncios, que influyen en la imaginacion de los pacientes.

e Ademas prohibe la falsificacion de una especialidad farmacéutica
nacional ya que la realizacion de dicha conducta constituye un

delito.

Por la antigliedad de esta ley algunas disposiciones han sido derogadas
tacitamente por las nuevas leyes que han entrado en vigor, pero eso no le
quita la calidad de ley vigente para las demas disposiciones establecidas

y que aun no han sido reguladas por otra normativa legal.

2. LEY DEL CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA Y DE LAS
JUNTAS DE VIGILANCIA DE LAS PROFESIONES MEDICA,
ODONTOLOGICA Y FARMACEUTICA.

La presente ley fue creada en el afio de 1958, en la cual quedan sujetos a
sus disposiciones, la organizacion y el funcionamiento del Consejo
Superior de Salud Publica y de los organismos legales que vigilaran el

ejercicio de las profesiones relacionadas de un modo inmediato con la
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salud del pueblo, por medio de organismos legales, para este caso la

denominada Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico-Farmacéutica.

El Consejo Superior de Salud Publica y las Juntas de Vigilancia gozaran

de autonomia en sus funciones y resoluciones. Para los demas fines

prescritos en esta ley, el Consejo se relacionara con los Organos Publicos

a través del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Son atribuciones del Consejo:

Actuar como colaborador del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social en todo lo que se refiera a velar por la salud del
pueblo.

Vigilar el funcionamiento de todas las instituciones y dependencias
del Estado cuyas actividades se relacionen con la salud publica,
presentando al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social las
recomendaciones para Su mejoramiento |y sefalando
especificamente las anomalias que deban corregirse.

Llevar un registro publico para la inscripcion de los
establecimientos que han sido autorizados.

Elaborar los reglamentos a que estaran sometidos los
establecimientos bajo su control, enviandolos al Ministerio de Salud
Plblica para su aprobacién. Dichos reglamentos contendran las
exigencias minimas, tales como listas de medicinas, equipos
obligatorios y demés requisitos que los distintos establecimientos
deberan reunir para obtener la respectiva autorizacion.

Autorizar el expendio de especialidades quimico-farmacéuticos
fabricados en el pais o0 en el extranjero, previo informe favorable de
las Juntas de Vigilancia respectivas y siempre que se llenen los
requisitos y especificaciones del reglamento para el objeto referido.
Llevar un registro publico de las especialidades autorizadas.
Calificar previamente a su difusion la propaganda de productos que

se hayan de ofrecer al publico como medios de curacion,
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prevencion de afecciones y enfermedades, promocion o
restablecimiento de la salud, evitando que tal propaganda abuse de
la buena fe y credulidad del publico, o sea contraria a la ética
profesional.

Vigilar y controlar el anuncio al publico de servicios profesionales
gue se relacionen con la salud, cuidando que tal anuncio se ajuste
a las normas de la ética profesional.

Proponer al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social los
anteproyectos de leyes y reglamentos referentes a la salud publica,

aranceles profesionales y otros relacionados con esta ley.

Son atribuciones de las Juntas de Vigilancia:

Llevar un registro de los profesionales de su ramo

Inscribir en el Registro de Profesionales a los académicos que
reciban su titulo en la Universidad de El Salvador, se incorporen a
ella u obtengan de la misma permiso para ejercer, asi como
también a los académicos que reciban su titulo en cualquiera de
las Universidades Privadas.

Vigilar, por todos los medios adecuados, el ejercicio de la profesion
correspondiente y de sus respectivas actividades auxiliares y velar
porque esas mismas profesiones y actividades no se ejerciten por
personas que carezcan del titulo correspondiente.

Formular los anteproyectos de ley que regularan el ejercicio de la
profesion cuya vigilancia esté a su cargo, sometiéndolos a la
aprobacion del Consejo Superior de Salud Publica para que éste, a
su vez, con las modificaciones que estime oportunas, los remita al
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social para los efectos
legales.

Vigilar y controlar el funcionamiento de droguerias, farmacias,

laboratorios de prétesis dentales, laboratorios quimicos,
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laboratorios farmacéuticos, laboratorios biolégicos, laboratorios
clinicos-biologicos, gabinetes radiolégicos, casas de salud,
hospitales, clinicas de asistencia, gabinetes o&pticos, clinicas
veterinarias y demas establecimientos particulares dedicados al
servicio y atencion de la salud publica.

e Rendir dictamen razonado ante el Consejo Superior de Salud

Publica.

3. CODIGO DE SALUD.

El cédigo de salud fue creado en 1988, y tiene por objeto desarrollar los
principios constitucionales relacionados con la salud publica y asistencia
social de los habitantes de la Republica y las normas para la
organizacioén, funcionamiento y facultades del Consejo Superior de Salud
Plblica, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y demas
organismos del Estado, servicios de salud privados y las relaciones de
éstos entre si en el ejercicio de las profesiones relativas a la salud del
pueblo.

El Consejo Superior de Salud Publica, es una corporacion del Derecho
Pablico con capacidad juridica para contraer derechos y adquirir
obligaciones e intervenir en juicios y tanto €l como las Juntas de Vigilancia
gozaran de autonomia en sus funciones y resoluciones; dichas funciones
son:

e Velar por la salud del pueblo en coordinacién con el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social;

e Vigilar el funcionamiento de todos los organismos, instituciones y
dependencias del Estado, cuyas actividades se relacionan con la
salud del pueblo, presentando al Ministerio las recomendaciones
para su perfeccionamiento sefialando especificamente las

anomalias que deban corregirse;
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Autorizar previo informe favorable de la Junta de Vigilancia
respectiva la apertura y funcionamiento de los centros de formacion
profesional relacionados con la salud del pueblo.

Autorizar previo informe favorable de la Junta de Vigilancia
respectiva, la apertura y funcionamiento de droguerias, farmacias,
laboratorios farmacéuticos, laboratorios biolégicos, laboratorios
clinico-biolégicos, gabinetes radiol6gicos, hospitales, clinicas de
asistencia social, gabinetes oOpticos, laboratorios de protesis dental
y ventas de medicinas en lugares donde no existe farmacia o que
éstas se encuentren a mas de 2 kilébmetros del lugar donde se
pretende abrirlas y los dedicados al servicio y atencion de la salud;
y a su clausura por infracciones a este Codigo o sus reglamentos.
Estos establecimientos son de utilidad publica en consecuencia el
cierre de los mismos, sélo podra efectuarse por resolucion del

Consejo.

Llevar un registro publico para la inscripcion de los
establecimientos que autorice.

Autorizar la inscripcién, importacion, fabricacion y expendio de
especialidades Quimico-Farmacéuticas, suplementos vitaminicos y
otros productos o sustancias que ofrezcan una accion terapéutica
fabricadas en el pais o en el extranjero, con o sin receta previa y
previo informe favorable de las Juntas respectivas y siempre que
cumplan los requisitos ya especificados en el correspondiente
reglamento. La venta de los productos antes mencionados al
consumidor, solamente podréa realizarse en las farmacias y ventas
autorizadas de medicinas siempre que cumplan los requisitos ya
especificados

Llevar un registro publico de las autorizaciones, de las
especialidades quimico farmacéuticas, cosmeéticos y otras

sustancias que ofrezcan accion terapéutica.
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Calificar previamente a su publicacién o difusion la propaganda de
todos los productos que se han de ofrecer al publico como medio
de prevencion y curacion de las enfermedades, promocion o
restablecimiento de la salud, evitando que tal propaganda implique
omisidén, exageracion, inexactitud o que puedan inducir al
consumidor a engafio, error o confusion sobre el origen del
producto, los componentes o ingredientes, los beneficios o
implicaciones de su caso; evitando que tal propaganda abuse de la
buena fe y credibilidad de las personas.

Vigilar o controlar el anuncio al publico de servicios profesionales
gue se relacionen con la salud;

Colaborar con el Organo Ejecutivo en los ramos correspondientes y
Organismos de Vigilancia respectivos, en la elaboracion de las
leyes y reglamentos relacionados con la salud.

Asegurarse que las respectivas Juntas realicen las inspecciones de
buena practica de manufacturas y de laboratorios en aquellos
establecimientos que se dediquen a la elaboracion de los
productos quimicos farmacéuticos.

Hacer del conocimiento, por medio de las Juntas respectivas, a los
profesionales de la salud y a las droguerias y farmacias, el listado
de los medicamentos que hayan sido prohibidos en su pais de
origen o determinados de alto riesgo.

Comisionar a la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico
Farmacéutica, para que pueda constatar periédicamente que todos
los productos quimicos farmacéuticos, lleven junto a la marca
comercial del producto, la denominacion genérica del o los
principios activos que contienen y se sefiale ademas la fecha de su
elaboracion, caducidad y namero de lote; esta informacion debera
destacarse de forma adecuada en la literatura respectiva. En los

casos de productos que son dispensados con receta médica, se
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exigira ademas que el facultativo incorpore en la receta el nombre

genérico del producto junto al nombre comercial.

Autorizar la introduccion al pais de medicamentos que instituciones
u organismos extranjeros envien en calidad de donacion y de

acuerdo a las normas que se establezcan.

Son atribuciones de las Juntas:

Llevar un registro de los profesionales de su ramo en el cual
inscribirdn a todos los académicos egresados o incorporados en la
respectiva facultad de la Universidad de El Salvador y de los
egresados de las facultades respectivas en Universidades
Legalmente establecidas en el pais;

Vigilar el ejercicio de la profesion correspondiente y sus respectivas
actividades auxiliares

Formular los anteproyectos de Ley, y reglamentos
correspondientes al ejercicio de cada una de las profesiones
respectivas, sometiéndolos a la consideracion del Consejo;

Vigilar y controlar el funcionamiento de droguerias, farmacias,
laboratorios de prétesis dentales, laboratorios quimicos,
laboratorios farmacéuticos, laboratorios biolégicos, laboratorios
clinico-biolégicos, gabinetes radiologicos, hospitales, clinicas de
asistencia, gabinetes Opticos y demas establecimientos particulares
dedicados al servicio y atencion de la salud Publica;

Ordenar el andlisis en sus laboratorios, de las muestras de
especialidades farmacéuticas que le fueren presentadas,
solicitando autorizacibn para su inscripcién, importacion,
fabricacion y expendio en el pais, con el objeto de verificar si
realmente estan preparadas de conformidad con la formula
pretendida y que reunen los requisitos establecidos en el

reglamento correspondiente. Posteriormente la Junta de Vigilancia
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de la profesion Quimico Farmacéutica continuara con los tramites

ya establecidos.

El Ministerio debera ejercer el Control de Calidad de los productos
quimicos farmacéuticos a solicitud del Consejo Superior de Salud Publica
cuando por alguna circunstancia especial aquél considere necesario
verificarlo respecto de un producto determinado, a peticiéon de cualquier
persona o institucion interesada y de oficio cada cinco afios por lo menos
respecto de los productos que estuvieren ya inscritos o autorizados,
cuando lo considere necesario para proteger la salud de los habitantes.

En los casos en que el control lo ejerza de oficio, los resultados los hara
del conocimiento del Consejo Superior de Salud Publica, a fin de que

éste, en su caso, tome las medidas convenientes.

Se crea ademas el Laboratorio de control de calidad el cual esta
encargado de desarrollar las siguientes actividades:

e Comprobar la identidad, pureza, inocuidad, eficacia vy
correspondencia con la norma establecida de los productos
guimicos farmacéuticos.

e Verificar los analisis fisicos, quimicos, microbiologicos, y andlisis
especiales;

e Elaborar informes basados en los resultados obtenidos de los
analisis realizados y remitirlos a la Junta respectiva y al Consejo;

e Disefiar y aplicar sistemas de vigilancia que aseguren la calidad de
los productos registrados, por laboratorios, droguerias y farmacias.

e Servir de asesor en la elaboracion de las normas de Control de
calidad de los productos reglamentados.

¢ Investigar nuevos y mejores meétodos de analisis.

¢ Realizar inspecciones de oficio cuando lo considere necesario, a fin
de tomar muestras, proceder a su respectivo analisis y dar los

informes correspondientes a la autoridad competente.
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Ademas de las atribuciones mencionadas para el consejo en este codigo
de salud, es consejo tiene a su cargo otras atribuciones otorgadas por el
reglamento interno del consejo superior de salud publica, creado en
1997, dentro de las cuales debe resolver, en ultima instancia, todo lo
relativo a la vigilancia de las profesiones relacionadas con la salud y a las
actividades especializadas, técnicas y auxiliares relacionadas con éstas,
asi como lo relativo a la apertura, funcionamiento, y clausura de los
establecimientos; ademas de Sancionar a las personas Yy
establecimientos, que sin estar autorizados por el Consejo o las Juntas,
se dediquen a ejercer actividades relacionadas con la Salud.

C. ANTEPROYECTOS DE LEY.

Debido a la antigiiedad de las leyes existentes en materia de salud, y
sobre todo por la falta o la poca regulaciébn que existe con respecto al
tema de los medicamentos, tanto en la produccién, comercializacion y la
utilizacién que los médicos hacen de ellos al prescribirlos a sus pacientes,
es gue en nuestro pais, durante los ultimos afios, se ha puesto en

evidencia el vacio legal existente.

A pesar de que la salud es uno de los derechos fundamentales de las
personas, y que muchos salvadorefios siguen sufriendo por no tener
acceso a los medicamentos caros, el parlamento de El Salvador archivo
las cuatro propuestas de ley de medicamentos que diversos sectores

expusieron recientemente ante la Asamblea Legislativa.

La Red Accion para la Salud en El Salvador (APSAL) presento en el 2002
la primera propuesta de ley de medicamentos, pero fue hasta hace dos
meses que la Asamblea Legislativa la retomdé cuando convocé al

Ejecutivo, al Partido de Conciliacion Nacional (PCN) y el Frente
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Farabundo Marti para la Liberacién Nacional (FMLN) a exponer sus
anteproyectos de ley de medicamentos.

Algunas de las propuestas buscan regular el sector de medicamentos en
general, atendiendo aspectos como calidad, etc. Otras hacen un énfasis
especial en los llamados medicamentos genéricos, que son producidos

con el mismo componente quimico pero son vendidos sin marca.

La realidad de nuestro pais nos demuestra que las medicinas de marca
son mas caras que las genéricas, y ante las pocas alternativas de compra
los pacientes en muchas ocasiones prefieren quedarse con la receta
debido a la situacion econdmica que los lleva a decidir entre comer o

comprar una medicina.

Es de hacer notar que los cuatro sectores (Gobierno, PCN, FMLN vy
APSAL), no se han reunido desde la presentacion de sus respectivos

anteproyectos.

Juan Garcia Melara, del FMLN, expreso recientemente que la Comisién
no ha tenido tiempo para debatir el tema. “De hecho, no ha habido
ninguna encerrona de la Comision con el interés de que se apruebe la

ley”, afadio.

Por su parte, Wilfredo Iraheta Sanabria, del partido gobernante Alianza
Republicana Nacionalista (ARENA), sefialé que en el encuentro de hace
dos meses se acordd “elaborar una matriz con las propuestas”; aunque,
Melara, sostiene que no han logrado ningun acuerdo, ya que las partes

s6lo presentaron sus anteproyectos.

Melara afiadi®6 que no han llegado a ningun acuerdo porque hay

“‘intereses encontrados”. Se refiere a que las propuestas del FMLN y
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APSAL contemplan que el Estado debe regular los precios de los

medicamentos.

Segun Margarita Posada, presidenta de APSAL, tanto el FMLN como
APSAL buscan con sus propuestas la “regulacion de precios y de
controles de calidad de medicamentos”. Mientras que el proyecto del
gobierno, y el del PCN, respaldan mas una ley que promueva el acceso a

los medicamentos genéricos, pero sin imponer precios.

Para Posada, de APSAL, lo importante es que se promulgue un una ley
gue garantice la intervencion del Estado en materia de regulacion de
precios. Porque de nada serviria la promocion de los genéricos, si en el
pais “vamos a comprar 550% mas caros los medicamentos que en el

resto del mundo”.

Un reciente estudio realizado por la Red "ConSuAccion" (Consumidores
en Accion de Centro América) determin6 que en este pais
centroamericano los precios de los medicamentos genéricos son hasta un
550% mas caros en comparacioén con los precios de Nicaragua. Los de

marca son 208.3% mas caros que los comercializados en ese pais.

Sin embargo, Mario Ancalmo, el presidente de la Asociacion de
Industriales Quimico Farmacéuticos de El Salvador (INQUIFAR), sefialo
que la fijacion de precios de los medicamentos no es la salida. Ya que
aunque politicamente es muy atractivo hablar de fijacién de precios, el
mejor controlador de precios es el mercado. Segun Ancalmo, los bienes 'y
servicios no tienen que ser iguales en los diferentes paises, porque el

precio lo fija la competencia.

Mientras APSAL y FMLN sostienen que la fijacion de precios seria la

solucion para la problematica de los altos costos de medicamento, el

89



Ejecutivo sostiene que la solucion estaria en eliminar las dadivas que las

droguerias otorgan a los médicos y distribuidores, entre otras cosas.

Desde hace afos, el sector de los medicamentos ha estado amafado. Se
sabe que existe un mecanismo de compensacion econdmica por parte de
las farmacéuticas, que premian a los médicos o dependientes de
farmacias que promuevan o vendan los medicamentos de tales

farmacéuticas.

El derecho a la salud es un bien fundamental, y todos lo reconocen. Pero
a pesar de ello las propuestas de ley de medicamentos siguen
estancadas en los archivos de la Asamblea Legislativa. Y no se ve que la
cosa vaya a caminar, mientras, muchos salvadorefios siguen sin poder
acceder a medicamentos para combatir sus enfermedades debido a los

altos costos.

En el pais el 80% del mercado de medicinas es controlado por las
empresas trasnacionales, las cuales durante 20 aflos gozan de patentes
que protegen cada uno de sus productos, por lo cual ninguna

farmacéutica local puede distribuirlo hasta que termine ese periodo.

Para analizar con mayor detalle las propuestas de ley de los cuatro
sectores, es necesaria la realizacion de un cuadro comparativo que
establezca las ventajas y desventajas de cada una de las propuestas en
todos sus elementos por lo que en la parte de anexos se encuentran

desarrollados dichos cuadros.
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IV. Presentacion, analisis e interpretacion de datos

provenientes del trabajo de campo.

En el presente capitulo, en base a estudios de campo realizados,
utilizando como métodos de obtencion de informacion la encuesta y la
entrevista, hemos obtenido los resultados a partir de las mismas, por lo
gue consideramos que con esto podremos realizar la comprobacion de

nuestras hipotesis, mas apegada a la realidad.
A. Cuestionario dirigido a consumidores de productos quimicos
farmaceéuticos.

1. En lo que ha transcurrido de este afio, ¢Con que frecuencia usted o

algun miembro de su familia se han visto en la necesidad de atencion

medica?
En ninguna ocasion. 10
Entre una a tres ocasiones. 170
Mas de tres ocasiones, pero menos de cinco. 30
Mas de cinco ocasiones. 50
TOTAL 260

91



Grafico 1
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3 En ninguna
ocasion

B Entre una y tres
0 4%, .
19% ocasiones
O Mas _de tres
65% ocasiones pero
menos de cinco

O Mas de cinco
ocasiones

12%

Con esta pregunta buscamos determinar la frecuencia con que los
usuarios de los diferentes sistemas de salud, acuden a las instituciones

encargadas de dar este tipo de servicio.

Como podemos apreciar en la grafica 1, el 94% de la poblacion ha
acudido a | menos una vez a la atencién medica que se brinda en el pais;
esto en un periodo de cinco meses, que es lo que habia transcurrido del

ano cuando realizamos esta encuesta.

De este 94% de la poblacion, el 65% acudié a los centros asistenciales
entre una y tres ocasiones, lo que se demuestra que si existe una
demanda significativa de atencién medica y que por lo tanto, las politicas
de salud adoptadas por el Estado influyen directamente en la mayor parte

de la poblacién salvadorefa.

2. ¢ A cual de estas instituciones ha acudido usted o algiin miembro de su

familia, al padecer algun tipo de enfermedad?
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Instituto Salvadorefio del Seguro Social 170

Unidades de Salud Publica 100

Centros de Salud Privado 80

TOTAL 350
Grafico 2.

Personas encuestadas
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Privados

Con esta interrogante buscdbamos desglosar, las distintas instituciones,
ya sean publicas o privadas, a las cuales tiene acceso la poblacion para

medir cual de ellas es la que brinda mayor atencién a la poblacion.

Por lo que en base a porcentajes, el 48% de la poblacion a recibido la
atencion medica en el Instituto Salvadorefio del Seguro Social, que son la

mayoria de la poblacién encuestada.

El 29% de la poblacion ha asistido a las diferentes Unidades de Salud,
dependientes del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, y solo el
23% de los encuestados afirmaron asistir a los diferentes centros o

clinicas privadas de atencion de salud.
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3. Si usted es cotizante o beneficiario del ISSS, al momento de reclamar

el o los medicamentos que le prescribe su medico, la disponibilidad de

estos fue:
Todos los medicamentos estaban disponibles 58
Algunos medicamentos estaban disponibles 105
Ningun medicamento estaba disponible 7
TOTAL 170
Grafico 3
Personas encuestadas
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Con el resultado obtenido en esta pregunta realizada a los usuarios del
ISSS, pretendiamos verificar la disponibilidad de medicamentos con que
cuenta esta institucién para sus derecho-habientes, tomando en cuenta
gue son estos ultimos los que aportan cierto porcentaje econdémico, para

que se les brinde una atencidon completa en el area de salud.
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Aunque el 34% de los derecho-habientes del ISSS afirman haber obtenido
todos los medicamentos solicitados, podemos observar que sigue siendo
la mayoria de los derecho-habientes los que no han podido obtener todos

los medicamentos prescritos para su tratamiento.

Con lo expresado anteriormente podemos establecer que el ISSS no esta
capacitado para suministrar la totalidad de medicamentos demandados
por sus derecho-habientes, por lo que estos se ven en la necesidad de
buscar otros mecanismos u otras instituciones para obtener los
medicamentos y poder asi tratar sus padecimientos de forma efectiva. Lo

cual puede llegar a generales un desequilibrio en su economia familiar.

4. Si no estaba disponible algin medicamento, ¢ cual fue la razén, que le

expresaron, por la cual no pudieron proporcionarselo?

Por no tener el medicamento en ese momento 170

Otras razones 0

TOTAL 170
Grafico 4
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Esta pregunta la realizamos con la intencién de establecer los motivos por
los cuales no les fue proporcionado los medicamentos a los derecho-

habientes.

Este grafico demuestra que el 100% de los encuestados afirman que la
razén por la cual no les fue proporcionado el medicamento fue por la falta

de capacidad de suministros de medicamentos del ISSS.

Siendo el ISSS una institucion de caracter publico y teniendo en cuenta
que dentro de los mandatos constitucionales que tiene el Estado, se
encuentra el derecho a la salud y dentro de este, el derecho a la
adquisicion de los medicamentos necesarios para la poblacion, se
encuentra evidenciado que existe deficiencia en las politicas de
medicamentos que realiza el Estado, con lo que afecta la salud de los
derecho-habientes del ISSS, que no logran obtener los medicamentos

para su tratamiento.

5. Si usted asiste a una Unidad de Salud, dependiente del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, la disponibilidad de los medicamentos
que le prescribe su medico es:

Todos los medicamentos estaban disponibles 11
Algunos medicamentos estaban disponibles 73
Ningun medicamento estaba disponible 16
TOTAL 100
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Dentro de esta interrogante logramos obtener resultados concernientes a
la disponibilidad de medicamentos con que cuentan las Unidades de
Salud Publica, haciendo mencion del caracter de gratuidad que ellas
poseen y que es el Estado el que financia en su totalidad a dichas

instituciones

Podemos observar que en Unidades de salud disminuye
significativamente la disponibilidad de los medicamentos con respecto a la
gue brinda el ISSS, ya que aunque el 73% de la poblacion que asiste a
estas instituciones logra obtener algunos de los medicamentos que
requiere su padecimiento, incrementa en un 12% la cantidad de personas

gue no logran obtener medicamento alguno.
Por lo que, nuevamente se evidencia la deficiencia que sufre el Estado

en brindar los medicamentos a la poblacién, y en este caso aun mas, por

el nivel econdbmico que presentan las personas que asisten a estas
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instituciones, y que los obliga a desequilibrar mas el presupuesto familiar,

si decidieran obtener los medicamentos en el comercio privado.

6. ¢En cuantas ocasiones se ha visto en la necesidad de adquirir
medicamentos en farmacias particulares, en vista de que en el ISSS o en
una Unidad de Salud no contaban con el medicamento prescrito?

En ninguna ocasion 70
En mas de una ocasioén 120
En casi todas las ocasiones 50

Siempre ha tenido que recurrir a una farmacia particular | 20
TOTAL 260

Grafico 6
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La pregunta que es consecuencia logica de las preguntas anteriores, va
encaminada a establecer directamente los porcentajes de la poblacion,
gue en vista que el Estado no logra proporcionarles los medicamentos,
deciden obtenerlos en farmacias, teniendo que modificar su presupuesto

familiar para poder adquirir dichos productos.
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Por lo que podemos observar que la mayor parte de la poblacion se ha
visto en la necesidad de adquirir los medicamentos en farmacias, y
aunqgue es un 8% la poblacion que recurre exclusivamente a famarcias, se
debe hacer notar la obligacion constitucional que el Estado tiene para con
sus habitantes, lo cual no logra a cumplirlo en su totalidad, lo cual incide
en la salud de sus habitantes desmejorando significativamente su calidad

de vida.

7. Si usted ha tenido que comprar sus medicamentos en alguna farmacia
particular, ¢Cuanto ha sido aproximadamente el gasto econdmico en

estos, en el ultimo afo?

0-25 dolares 47

26-50 dolares 89

51-75 ddlares 42

76-100 ddlares 24

Mas de 100 dolares 58

TOTAL 260
Grafico 7
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Con esta pregunta quisimos determinar a cuanto asciende el gasto en
medicamentos, que la poblacion se ve obligada a invertir en vista que no
se les proporcionaron los medicamentos en una de las instituciones de

salud arriba mencionadas.

El mayor porcentaje en el gasto de medicamentos, se encuentra en el

rango de 26 a 50 délares, seguido del rango de mas de 100 délares.

Con esto podemos observar la inversion en medicamentos que se ven
obligadas a realizar las familias salvadorefas, lo cual genera un enorme
desequilibrio en el presupuesto familiar, desencadenando asi una serie de
problemas que crean un déficit en otras necesidades de estas familias,
como es en lo referente a la alimentacion, vivienda, educacion, entre

otros.

8. Se ha visto afectado su presupuesto familiar, por la compra de

medicamentos en farmacias privadas.

Si 246
No 14
No sabe 0
TOTAL 260
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Con esta interrogante buscabamos confirmar, de la opinion de los
encuestados, si el gasto que han realizado en la compra de
medicamentos, que no les fueron proporcionados en las instituciones del

Estado, les habia afectado su economia familiar

Dentro del cual a la gran mayoria de la poblacion les afecto directamente
en su economia familiar, y es solo un 5 % de la poblacién al que el gasto
ocasionado en los medicamentos no logro disminuir a tal grado de afectar

su economia familiar.

Lo que reafirma que el gasto realizado en la compra de los medicamentos
ha logrado desequilibrar la economia familiar, lo que en consecuencia se
traduce en disminucion de recursos para cubrir otras necesidades en la

poblacién salvadorefia.
9. Con respecto a la calidad del medicamento que le han brindado en

algunas de las instituciones del Estado, usted considera que el

medicamento que le han dado es:
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De excelente calidad 37

Es de menor calidad que otros medicamentos que ha | 184

consumido para tratar el mismo padecimiento

No se ha percatado de la calidad del producto 39
TOTAL 260
Grafico 9
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En esta interrogante queriamos conocer la opinion de la poblacién, segun
su percepcion, en base a experiencia, si creian que la calidad del
medicamento que brinda el Estado en comparacién a otros medicamentos
gue se consiguen en el mercado farmacéutico, es de mejor o de menor

calidad.
Y el 71% de los encuestados contesto que la calidad del medicamento
gue brinda el Estado es menor a la calidad que brindan otras instituciones

de caracter privado.

Por lo que aunque el Estado llega a suministrar medicamentos a una

buena parte de la poblacién la calidad de los medicamentos basandonos
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en la percepcion de la poblacion que solicita este servicio de asistencia
medica, tomando en cuenta que la salud es un derecho y que la calidad
del medicamento influye en los resultados que se puedan obtener en un
tratamiento medico y al no tener el medicamento un nivel aceptable para
lograr sanar el padecimiento, no se logran los objetivos de velar por el
derecho a la salud de los habitantes.

10. ¢ Si alguna vez usted o algun miembro de su familia a asistido a una
consulta en wuna clinica particular, su medico le ha prescrito

medicamentos con su nombre genérico o con el nombre de una marca

comercial?
Genéricos 43
De una marca comercial 29
No recuerda 8
TOTAL 80
Grafico 10
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Esta pregunta se realizo con el objeto de determinar que tipo de
medicamentos son los mas prescritos por los médicos, para lograr tener
una idea de las diferencias en cuanto a la inclinacion que podrian tener

los médicos hacia alguna de las dos clases de medicamentos.

Como podemos observar en la grafica que aunque la mayoria de los
médicos han prescrito medicamentos genéricos, no estan tan

diferenciadas con respecto a los medicamentos de una marca comercial.

Analizando la grafica, nos lleva a deducir que aun que el medicamento
genérico es el mas prescrito por los doctores, el porcentaje de
medicamento es bastante elevado teniendo en cuenta la condicion
econOmica de la poblacion, ya que el medicamento de marca es de mayor
valor que el genérico, lo que afecta significativamente el presupuesto

econdmico de las familias.

11. Si su respuesta a la anterior pregunta es que le prescribio un
medicamento de marca, ¢le prescribid varias opciones de marcas o le

ofrecié una marca comercial en especifica?

Le ofrecid solo una marca comercial 27

Le ofreci6 varias marcas comerciales | 2
TOTAL 29
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Con esta pregunta pretendiamos determinar si cuando los médicos
prescriben un medicamento de marca, tienen preferencia sobre una
determinada marca comercial 0 toman en cuenta todas las opciones en el

mercado.

Como podemos apreciar en la grafica 11, el 93% de los profesionales de
la salud que recetan medicamentos de marca, solamente ofrecieron a sus
pacientes una opcién de medicamento de todos los existentes en el

mercado farmacéutico, para tratar un mismo padecimiento.

En este punto, aunque no podemos determinar cuales son los parametros
o criterios que utilizan los profesionales de la salud para inclinarse por
medicamentos de determinada casa comercial, si podemos observar que
existe inclinacion de los médicos por una marca comercial en especifico,
lo que ocasiona que a las personas que se les prescriben estos
medicamentos no les quede otra opcion que adquirirlos, sin conocer las

demas opciones del mercado.
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12. ¢ Le explica su medico el porque de la eleccion de un medicamento de

determinada marca comercial para tratar su padecimiento?

Si 38

No 222

TOTAL 260
Grafico 12
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Esta interrogante nos va a esclarecer si la fundamentacion de su decision

para prescribir medicamentos, la traslada o no a sus pacientes.

El 85% de los encuestados respondié que al momento que su medico les
prescribié los medicamentos para tratar su padecimiento, no les brind6
una explicacion del porque le recomendaba esa marca comercial en

especifico.

Nuevamente queda al descubierto que la mayoria de pacientes
desconocen los criterios o parametros que su medico utiliza al momento
de prescribirles un medicamento, ya que estos confiando en el

conocimiento profesional del medico, siguen las recomendaciones que el
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medico establece y compran el medicamento de la marca comercial que
el medico les prescribe, esto aunque el valor del medicamento sea mayor
al de su capacidad de adquisicion econdmica del paciente, afectando su

economia familiar.

13. ¢Alguna vez su medico le ha recomendado un establecimiento

farmacéutico especifico para que compre los medicamentos que le ha

prescrito?
Si 116
No 144
TOTAL 260
Grafico 13
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Con esta interrogante pretendiamos conocer si existia alguna relacion

entre los médicos con los farmacéuticos.
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Como podemos apreciar en la grafica el 45% de las personas que asisten
a consultas medicas particulares, y a las que su medico les prescribe un
medicamento, se les ha recomendado algun establecimiento farmacéutico

en especifico, para que compren sus medicamentos.

Con las siguientes afirmaciones, nos damos cuenta que aunque estamos
hablando de una menor parte de la poblacion, este 45% de los pacientes,
son objeto de esta circunstancia y esto les incide grandemente, en base a
los costos que puedan resultar por la compra de medicamento es dichos

establecimientos.

14. ¢ Alguna vez su medico le ha ofrecido por algin medio, descuentos de
los medicamentos prescritos por el, para hacerlos efectivos en algun

establecimiento farmacéutico especifico?

Si 84

No 176

TOTAL 260
Grafico 14

Personas encuestadas

oSi
32%

68% Bl No

108



Con esta interrogante queriamos dejar establecido que tipo de vinculacion
existia entre los médicos y las farmacias o si por el contrario no existia

vinculacion, sino simples recomendaciones.

Podemos observar que un 32% de la poblacion encuestada, si habia
recibido algun tipo de beneficio para adquirir sus medicamentos en la

farmacia que el medico habia recomendado.

Auque no es la mayoria de las personas que encuestamos, que
respondieron que recibieron algun tipo de beneficios, podemos ver que es
un buen porcentaje, los que dejaron en evidencia la existencia de
practicas poco éticas de los profesionales de la salud, ya que al enviar a
sus pacientes a algunas farmacias especificas, probablemente los hacen
gastar mas de lo que pudieran gastar comprando en otras farmacias, lo
que nos hace pensar en cuales serian los beneficios que obtendria el
medico, al brindarle a sus pacientes, ya sea cupones de descuento, o

descuentos por medio de muestras de vifietas.

15. ¢En alguna ocasion se ha percatado de ventas ambulantes de

medicamentos?

Si 207
No 53
TOTAL 260
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En esta pregunta, queriamos saber si las personas encuestadas tenian

conocimiento de la existencia de ventas ambulantes de medicamentos.

La gran mayoria si tenia conocimiento de la existencia de estas ventas

ambulantes en el territorio salvadorefio.

Al dejar establecido que la gran mayoria de la poblacién es conocedora
de esta situacion, nos damos cuenta que no realiza mayor control por
parte del Estado para evitar esta clase de comercio ilegal, y que al no
lograr contrarrestar este tipo de practicas esta atentando contra la salud
de la poblacion que en algin momento pueden llegar a adquirir esta clase
de medicamento, que no cumplen los controles de calidad establecidos
por las autoridades sanitarias, teniendo en cuenta la necesidad de
obtener medicamentos con costos accesibles a la economia de las

personas.
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16. Si su respuesta a la anterior interrogante es si, ¢Ha adquirido

medicamentos de estas ventas?

Si 19

No 188

TOTAL 207
Grafico 16
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Con esta pregunta queriamos comprobar si las personas encuestadas se

arriesgaban a comprar medicamentos en las ventas ambulantes.

El 91% de los encuestados respondieron que si se habian percatado de
estas ventas de medicamentos, pero que no compraban medicamentos

en las mismas.

El 9% de las personas encuestadas, que compraron este tipo de
medicamentos que no reunen los controles de calidad establecidos por
las autoridades sanitarias, se arriesgaron a tal grado que el medicamento

pudo afectarles en su salud o no obtuvieron el resultado esperado, es
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decir, el restablecimiento de su salud. La decision de comprar los
medicamentos en estas ventas ambulantes es motivado por los bajos

precios con los que se ofrecen en ese mercado.

B. Cuestionario dirigido a profesionales de la salud.

1. ¢Podria explicar de que manera usted se informa sobre los diferentes
productos farmacéuticos disponibles en el mercado para tratar diversos

padecimientos?

Con esta pregunta queriamos conocer la forma en como se actualizan los
meédicos para conocer los nuevos productos farmacéuticos que ingresan
al mercado, para tratar los diferentes padecimientos que afectan a sus

pacientes.

La mayoria de los médicos entrevistados, respondieron que se informan a
través de los siguientes medios: programas médicos presentados en los
diferentes medios de comunicacion, como documentales médicos en
television; asi como por visitadores médicos, colegas, capacitaciones y
por libros anuales de nuevos medicamentos, que son proporcionados por

productores de medicamentos.

Esto nos hace ver que los médicos se actualizan con respecto a los
nuevos medicamentos que salen al mercado, por lo que tienen
conocimiento de los diferentes productos farmacéuticos para tratar un
mismo padecimiento y prescribir asi el mas recomendable para el

paciente, tomando en cuenta la condicion econdmica de este ultimo.
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2. Podria explicar, ¢cuales son los criterios que usted utiliza, al momento
de seleccionar y prescribir un medicamento de determinada marca

comercial a sus pacientes?

En esta interrogante tratdbamos de dar respuesta al porque de la
preferencia que hacen los profesionales de la salud de un medicamento

sobre otros, al momento de prescribirsela a sus pacientes.

Los criterios mas utilizados por los médicos para prescribir un
medicamento por encima de otros existentes en el mercado para tratar
una misma enfermedad, los podemos reunir en estas razones: tomando
en cuenta las contraindicaciones, efectos adversos, eficacia versus costo
del medicamento; tomando en cuenta el nivel econémico de sus pacientes

y tomando en cuenta la condicion fisica del paciente.

Con lo anterior establecemos que cada medico afirma tener diferentes
razones para prescribir un medicamento de determinada casa comercial

en preferencia de los demés existentes en el mercado farmacéutico.

3. Podria explicar, ¢ Cual es la diferencia entre un medicamento genérico

y un medicamento de marca?

Esta pregunta la formulamos para determinar que diferencia existe entre
un medicamento genérico y uno de marca, y asi establecer, basandonos
en el costo-beneficio, que medicamento es el mas recomendable para

prescribir a los pacientes.
Las respuestas de los entrevistados fueron de que el medicamento de

marca tiene un mayor control de calidad, asi como un proceso de

investigacién anterior al comercio de la formula creada, mientras que el
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medicamento genérico, es una copia de la formula del medicamento de

marca, en donde solo cambia el nombre del producto.

La gran mayoria de los médicos concuerdan que la diferencia entre estos
medicamentos, es que el medicamento de marca lleva ademas otros
compuestos que ayudan de una forma mas eficiente al restablecimiento
de la salud de los pacientes, pero que el medicamento genérico logra el

mismo objeto a un menor costo, pero de forma mas lenta.

4. Segun su opinion profesional, ¢Existe alguna diferencia cualitativa
entre un medicamento genérico y un medicamento de marca?

Esta pregunta la realizamos con la idea de obtener una opinion subjetiva
acerca de la diferencia en cuanto a las cualidades que posee un

medicamento genérico en comparacion la un medicamento de marca.

El mayor porcentaje de los profesionales de la salud establecieron que la
diferencia para ellos radicaba en que aunque los medicamentos genéricos
poseian la misma formula quimica que el medicamento de marca, el
medicamento de marca contaba, ademas de la misma formula quimica
para el tratamiento del padecimiento, con compuesto que podrian ayudar
a controlar los efectos secundarios o para que estos efectos secundarios
redujeran su actuacién, como por ejemplo complejos vitaminicos u otros
tipos de compuestos, ademas de una mayor exactitud en la produccién y

control de calidad de los mismos.

Por lo mismo podemos afirmar que aunque el medicamento de marca
posee, ademas del compuesto quimico principal, otros compuestos que
pudieren ayudar a atenuar efectos secundarios para ayudar a mejorar el
tratamiento, o a aliviar paliativamente los efectos secundarios del

medicamento prescrito, puede utilizarse un medicamento genérico para
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tratar el padecimiento. Lo que perfectamente puede permitir sustituir un
medicamento de marca por un medicamento genérico cuando el paciente
no cuente con los suficientes ingresos para obtener el medicamento de

marca.

5. Al momento de prescribir medicamentos a sus pacientes, ¢Usted
recomienda medicamentos genéricos o medicamentos de marca y cual es

la razén de preferir uno de ellos sobre el otro?

Esta pregunta se hizo con la idea de afirmar a nivel practico, que
medicamentos prescriben los médicos con mas preponderancia,

medicamentos genéricos o de marca.

La gran mayoria de los profesionales de la Salud encuestados sostiene
que prescribe a sus pacientes medicamentos genéricos, pero que
dependiendo de la capacidad econdmica del paciente puede prescribir
medicamentos de marca segun sea el caso, porque no puede prescribir
medicamentos de marca a alguien que no tiene la capacidad econémica

para adquirirlos.

Lo que se afirma en estas repuestas es que algunos de los parametros o
criterios utilizados por los médicos al momento de prescribir un
medicamento a sus pacientes es la capacidad economica para adquirir
medicamentos que puedan tener sus pacientes y el costo-beneficio de

algunos de los medicamentos.
6. Segun su experiencia profesional, ¢ Tiene usted preferencia por alguna

casa comercial especifica? Si es afirmativa su respuesta, ¢Cual es la

razon?

115



Esta pregunta se realizo con la idea de ver si aun con los criterios o
parametros descritos anteriormente, los profesionales de la salud

encuestados confiaban fielmente en una casa comercial especifica o no.

La mayor parte de los profesionales de la salud encuestados contestaron
que no tenian una casa comercial especifica en lo que a medicamentos
se refiere, pero que si sabian cuales de estas casas comerciales eran las
mejores y que si elegian entre estas por la calidad y la imagen que estas

tenian.

Lo que deja claro que segun los profesionales de la salud encuestados,
ellos no tienen un preferencia especifica por una marca comercial de
medicamentos, pero que de alguna forma aquellas marcas que tienen
reconocimiento por su calidad pero que podrian o0 no prescribir los

medicamentos de esa marca.

7. ¢Que opinién tiene sobre la poca informacion que se brinda a la

poblacion en general, sobre la produccién de medicamentos?

Esta interrogante se planteo para saber si los profesionales de la salud
creen gue deberian existir mejoras en lo que a derecho de informacion en

lo que a medicamentos se refiere.

Para lo cual la inmensa mayoria de los profesionales de la salud
encuestados respondieron que deberia existir una mejora en lo que a
medicamentos se refiere y mas especificamente en campafias contra la
automedicacion en las personas, ya que la persona que sufre de un
padecimiento y se automedica puede no elegir correctamente el tipo de
medicamento que necesita para tratar su enfermedad y esto a la larga
puede generar que el tratamiento de su padecimiento se vuelva mas

complejo.
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Lo que los deja a entre ver que la falta de una regulacion legal en lo que
al control en la comercializacion de los medicamentos se refiere, genera
una desinformacion en la poblacion y lo que conlleva a la automedicacion,
lo que a la larga se convierte en un dafio a la salud de los habitantes ya
que el tratamiento del padecimiento se vuelve mas complejo y mas dificil

de curar.

8. ¢ Cree usted conveniente que exista mayor y mejor control por parte del
Estado, en 1o que se refiere a la produccién, comercializacion y

prescripcion de medicamentos?

En esta pregunta se realizo para saber que opinién les merecia a los
profesionales de la salud la falta de control en la produccion,

comercializacidn y prescripcion de medicamentos.

El total de los profesionales encuestados estuvieron de acuerdo con que
hubiera un mayor y mejor control por parte del Estado en lo que se refiere

a la produccion, comercializacion y prescripcion de medicamentos.

Y especificamente en lo que a prescripcién de medicamentos se refiere
ya que, no existe un control por parte del Consejo Nacional de Salud
Publica en esta area, ademas de la automedicacién y la idea que tiene la
poblacién que hasta el empleado de atender una farmacia medica a las
personas, lo que la desinformacion o la mala informacion pueden generar

en la salud de las personas.
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9. ¢ En alguna ocasién alguna empresa farmacéutica le ha ofrecido algun
tipo de beneficio a cambio de darle prioridad a los farmacos que ellos

producen?

Esta interrogante era con el fin de determinar si en la practica las
empresas farmacéuticas incidian o influenciaban a los médicos para

prescribir medicamentos de esa casa comercial.

La gran parte de los profesionales de la salud encuestados, acepto que
les habian ofrecido algun tipo de beneficios a cambio de darle prioridad a
los farmacos que ellos producen, y la otra parte de los profesionales de la
salud encuestados, aunque expresaron que nunca habian estado en esa
situacién, si tenian conocimiento de colegas a los cuales si les habian
ofrecido algun tipo de beneficio a cambio de darle prioridad a los farmacos

de esa casa comercial.

Lo que demuestra que existe cierta influencia por parte de las empresas
farmacéuticas para con los profesionales de la salud al momento de
prescribir un medicamento a su paciente que con la buena fe en su
medico va y compra el medicamento que el medico le receta sin saber
que a algunos médicos les dan cierto porcentaje por ventas, ya sea del
10%, hasta un 30% por ventas de los medicamentos de determinadas
empresas farmacéuticas, incluso regalias o viajes. Lo cual es generado
por la falta de regulacion en la prescripcion y comercializacion de
medicamentos, y desencadena problemas de caracter econémico en la
personas tratadas ya que al adquirir el medicamento prescrito por el
medico desequilibra el presupuesto que estos poseen y reduce la
capacidad adquisitiva de la persona y puede llegar a un punto el en cual

ya no cuente con los recursos para subsistir.

118



C. Entrevista al Secretario General del Consejo Superior de Salud

Publica.

Falta de Regulacién en la Produccion de Medicamentos.

No podia establecerse que existe una falta de regulacion en la produccion
de medicamentos, ya que se cuenta con una Guia de Buenas Practicas
de Manufactura de la Industria Farmacéutica, que establece los
procedimientos a seguir por parte de las empresas farmacéuticas
nacionales para la verificacién de la calidad de medicamentos, que data
del afio 2002, como por ejemplo el area donde se producen los
medicamentos en los laboratorios, la cual debe reunir ciertos estdndares
de calidad.

Los estdndares de calidad que se requieren en el pais para que un
producto se comercialice en este mercado son Unicamente del 70%, en
comparacién con Costa Rica, cuyos estandares de calidad son del 100%,
por lo que puede decirse que existe deficiencia en el control de calidad de

los medicamentos que se producen.

Control de la Industria Farmacéutica.

Existen programas de vigilancia a través de grupos especializados que
realizan controles en las diferentes farmacias, droguerias, hospitales,
tanto publicos como privados, el ISSS, las Unidades de Salud Publica,
como en las empresas farmacéuticas. En el caso de los laboratorios
farmacéuticos se realiza la inspeccion cada 6 meses, en el caso de las
farmacias depende del comportamiento de las ultimas inspecciones, es
decir, si existe registro de alguna anomalia, las inspecciones son mas

frecuentes. En el caso de los hospitales privados, se le puede sancionar,
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e incluso hasta ordenar el cierre; mientras que los hospitales publicos

Unicamente se les envia las recomendaciones al ministro de salud.

Prescripcion de los Medicamentos.

Existen tres tipos de prescripcion de medicamentos: la denominada venta
libre, en la cual cualquier persona obtiene el medicamento sin necesidad
de constancia medica; bajo receta medica, que es la suministrada por un
medico a su paciente; y la receta especial retenida o receta controlada,
que es aquella que se suministra a pacientes con enfermedades
terminales o cronicas, como por ejemplo la morfina; por el tipo de

medicamento que se prescribe requiere de un mayor control.

Comercializacion de Medicamentos.

Existe una cadena de comercializacion de los productos farmacéuticos en
el pais, la cual inicia desde los Laboratorios Farmacéuticos, tanto
transnacionales como nacionales, con la diferencia que los nacionales
solo producen medicamentos genéricos, luego tenemos a las droguerias,
en nuestro pais existen 279 de ellas, y se encuentran reguladas por la ley
de farmacias, las cuales les venden al por mayor a las farmacias y estas a
su vez a las ventas de medicina.

En base a este esquema es de entender que el precio que se le traslada
al consumidor final lleva contenidas las ganancias de cada uno de ellos,
por lo que genera el alto costo del medicamento. Es de entender que para
que el costo del medicamento se reduzca significativamente debe de
existir regulacion en esa cadena de comercializacibn o romper dicha
cadena, llevando directamente los medicamentos del laboratorio

farmacéutico al consumidor.
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Funciones del Consejo Superior de Salud Publica.

La funcidn principal del CSSP es el ser un ente contralor de la calidad de
los medicamentos, de los profesionales de la salud que se autorizan y de
las empresas farmacéuticas e instituciones de salud tanto publicas como

privadas a nivel nacional.

En lo que ha medicamentos se refiere, para obtener la autorizacion del
Consejo para comercializar un medicamento, se debe realizar un proceso,
el cual inicia con llenar un formulario, en el cual se describe el producto,
sus componentes, su utilidad y los estudios realizados, los cuales deben ir
respaldados por un abogado y un quimico farmacéutico; luego el
laboratorio cientifico del Consejo se encarga de comprobar que todas las
cantidades descritas en el producto sean las descritas en el formulario;
posteriormente se realiza un control sanitario del producto, en donde se
supervisa los estandares de calidad del producto; luego pasa a la Junta
de Vigilancia de la Profesion Medica, que determina los alcances del
producto, como por ejemplo si apto para mujeres embarazadas o no, y
por ultimo de le asigna un numero de registro y se avala su

comercializacion.

Lo antes descrito son las Unicas competencias que posee el Consejo y

cuyo alcance no va mas alla de lo que el Cadigo de Salud les permite.

Sanciones a los Profesionales de la Salud.

El Consejo Superior de Salud Publica, se rige por el cédigo de salud,
dentro del cual se establecen las faltas de los profesionales de la salud,
asi como sus respectivas sanciones, en sus articulos 283, 284 y 285,
dentro de los cuales no se encuentra tipificado las actuaciones de los

profesionales de la salud que reciben por parte de las empresas
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farmacéuticas, algun tipo de dadivas o beneficios, que vienen desde
porcentajes de ganancias, vifietas, congresos, entre otras. Por lo cual se
hace evidente la necesidad de una regulacion legal para este tipo de

acciones gue violentan el derecho a la salud de la poblacién.

Contrabando y Donacién de Medicamentos.

Existen varios tipos de practicas ilegales, dentro de las que se encuentra
el contrabando y la falsificacion de medicamentos. El contrabando es
aguella actividad en la que se venden productos médicos farmacéuticos,
propiedad del Instituto Salvadorefio del Seguro Social y el Ministerio de

Salud Publica y Asistencia Social.

Para contrarrestar este tipo de actividades ilegales, se realizan, con la
colaboraciéon de la PNC y de la FGR, programas periodicos de control de
medicamentos en puntos estratégicos, con lo cual al encontrarse con
alguna de estas acciones delictivas, se procede al decomiso y al
juzgamiento en tribunales comunes, bajo el delito de comercio indebido
de medicamentos. Cabe aclarar que existe un gran problema en este
ambito, pues la autorizacion para la venta de medicamentos en los
mercados municipales son competencia de los alcaldes municipales, por

lo que se hace dificil controlar a este tipo de vendedores autorizados.

En lo que ha donaciones de medicamentos respecta, debemos tomar en
cuenta que existe un periodo minimo para el vencimiento del
medicamento, para que pueda ingresar al pais, el cual es de seis meses.
Y las facultades de control que se le otorgan al Consejo para estos casos,
Unicamente son para efecto de registrar el ingreso del medicamento. El

problema de este tipo de acceso a medicamentos, es que, aunque las
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donaciones vienen en caracter gratuito, algunas de las instituciones a las

que van dirigidas se aprovechan de ellas para obtener fines lucrativos.
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V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

A. Conclusiones.

En El Salvador, aunque existen normas que regulan algunos
sectores en lo que a medicamentos se refiere, no se cuenta con
una ley especial para regular de forma integral el sector
farmacéutico que incluyan politicas encaminadas al control de los
precios, asi como el uso racional de medicamentos, la promocién
de genéricos, la publicidad, la prescripcion, el control de calidad, la
produccion de medicamentos y todo lo que engloba la
comercializacion de estos.

La ausencia de normativas y la falta de control y vigilancia de la
industria farmacéutica por parte de las autoridades competentes en
la materia, promueven practicas empresariales no éticas que
vulneran los derechos de las personas consumidoras.

Las practicas antiéticas que las empresas farmacéuticas estan
promoviendo en el tema de la publicidad se relacionan a la falta u
omision de informacion, ademas de la desinformacion sobre el
nombre del principio activo, indicaciones, contraindicaciones,
efectos colaterales, mecanismos de accion, precauciones, hombre
del lugar y pais de donde proviene el medicamento y el precio.

Con las practicas antiéticas de las empresas farmacéuticas se
violentan los derechos de las personas consumidoras a la
informacion, a la seguridad y a la proteccion contra la publicidad
engafiosa, ademas de promover el uso irracional de los
medicamentos y fomenta la automedicacion, poniendo en riesgo la

salud de la poblacion.
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Es necesario establecer un cédigo de ética profesional, ya que las
practicas que se realizan entre los médicos y las empresas
farmacéuticas, violan los derechos de las personas.

Las pocas politicas de control en la produccién y contrabando de
medicamento, no logran contrarrestar el mercado ilegal de venta
de este tipo de medicamentos, y la creciente demanda de
medicamentos a bajos costos.

Las pocas herramientas legales con las que cuenta el Consejo
Superior de Salud Publica, hacen que la institucion no llegué a
cumplir con la finalidad de ejercer un control sobre sus
competencias, y especificamente en lo que a medicamentos se
refiere, ya que sus atribuciones en estos momentos son
simplemente de un paso mas para poder ingresar un producto al
mercado de medicamentos.

No existe trasparencia alguna en los precios de los medicamentos,
ni se ha buscado regular el margen de ganancias que una empresa
farmacéutica pueda obtener con la venta de los medicamentos,
dado que constitucionalmente tenemos derecho a la salud, y por
ende no se esta hablando de un producto comercial cualquiera,
sino uno de los mas importantes, y cuya injerencia en la poblacién
es de caracter primario.

En nuestro pais, para que un producto farmacéutico se
comercialice, se requiere que cumpla Unicamente con el 70% de
los estandares de calidad, y tomando en cuenta la importancia que
tiene la salud de la poblacién, deberia de exigirse el cumplimiento
del 100% de dichos estandares, para garantizar asi el bienestar de
sus habitantes.

En El Salvador existe una gran cantidad de venta de productos
farmacéuticos que no cumplen con los requisitos necesarios para
ser comercializados, dichas practicas son fomentadas por los altos

costos con que se venden los medicamentos en muchos de los
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establecimientos autorizados, negando asi el acceso a los
medicamentos y obligando a tomar como opcién estos
medicamentos.

El Estado Salvadorefio, por medio de las instituciones que velan
por la salud de los habitantes, los cuales son el Instituto
Salvadorefio del Seguro Social, las Unidades de Salud Publica,
Hospitales Publicos, no cuentan con los recursos suficientes para
suministrar los medicamentos que la demanda exige, por lo que
deja al descubierto la falta de capacidad por parte del Estado para
garantizar a sus habitantes el derecho a la salud.

Un sector de los profesionales de la salud, valiéndose de su
condicion y de la buena fe de sus pacientes, realizan practicas
antiéticas en concordancia con las empresas farmaceéuticas,
influyendo a sus pacientes a la compra de sus productos
farmacéuticos, obteniendo beneficios que van desde un porcentaje
de ganancia en las ventas de los productos hasta viajes y otro tipo

de regalias

Recomendaciones.

Al Estado Salvadorefio.

Se recomienda al Estado como ente encargado de velar por la salud de

los habitantes del pais, y por consiguiente de velar por el debido acceso a

los medicamentos, tanto en las instituciones publicas como privadas

encargadas de administrar medicamentos a la poblacion, el crear una

politica de medicamentos, encaminada a garantizar a todos los habitantes

salvadorefios, el acceso a medicamentos de calidad, que puedan
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asegurar el restablecimiento de la salud de las personas que asisten a
cualquier entidad emisora de medicamentos, con el fin de tratar algun tipo
de padecimiento, sea esta una enfermedad comun o una enfermedad

cronica.

Crear, en coordinacién con otros Estados de la region Centroamericana,
una politica de medicamentos que permita unificar los criterios utilizados
para el mejoramiento del acceso a los medicamentos por todos los
sectores sociales; asi como el acceso a medicamentos de calidad, con los
debidos estandares de control, que ayuden a tratar los padecimientos de
forma efectiva. Ademas se debe buscar controlar y regular los precios de
los medicamentos en todo el mercado Centroamericano, que permita el
acceso a los mismos, sin que existan diferencias marcadas entre los

precios de los medicamentos que se comercializan en América Central.

Crear una ley que permita regular de forma efectiva, lo relativo a la
produccion, prescripcion y comercializacion de los medicamentos. En
cuanto a la regulacion en la produccién, crear una ley que venga a
fortalecer las instituciones ya existentes (como el Consejo Superior de
Salud Publica), encargadas del control en la elaboracion de los productos
farmacéutico; esto con el proposito de cumplir fielmente con la garantia
constitucional del acceso a los medicamentos por parte de toda la
poblacién; o en su defecto crear una nueva institucibn que cumpla con
esta funcion y que ademas pueda contar con nuevas herramientas
juridicas y administrativas para sancionar de forma mas severa a todos
aquellos laboratorios farmaceéuticos o personas naturales que no cumplen

con los controles de calidad en la fabricacion de los medicamentos.
En cuanto a la regulacion en la comercializacion de los medicamentos,

constituir un nuevo organismo que se encargue especificamente de

controlar lo relativo a la compra- venta de medicamentos, ya que en
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nuestro pais no existe control para los entes encargados de comercializar
los productos farmacéuticos, lo que genera que en la cadena de
comercio, se registren grandes ganancias a cada uno de los que
intervienen en ella (Laboratorios Farmaceéuticos, droguerias, farmacias,
ventas de medicina), ocasionando que el costo del medicamento llegue al
consumidor final, con un precio exorbitante, lo cual limita el acceso a los

mismaos.

En cuanto a la regulacion en la prescripcion de los medicamentos, es de
suma urgencia, crear un cuerpo normativo, que controle y rija la forma en
como los profesionales de la salud recetan los medicamentos a sus
pacientes, ya que hasta el momento se ha dejado a su libre criterio la
prescripcién de los farmacos, lo que ocasiona grandes perjuicios para los
pacientes, quienes no tienen otra opcidén que acatar las recomendaciones

de su medico.

Dada la importancia que los medicamentos tienen para con la salud de la
poblacién, es indispensable establecer un mayor porcentaje del
cumplimiento de los estandares de calidad en la produccién de los
medicamentos, ya que en la actualidad solo se cuenta como requisito

minimo cumplir con un 70% de dichos estandares de calidad.

Crear campafias de informacion sobre los medicamentos que se
comercializan en el pais, asi como evitar la publicidad engafiosa que
pueda llevar a las personas a la automedicacion como solucién a un
padecimiento, lo que al contrario podria generar mayores complicaciones

en la salud de las mismas.
Asignar mayor presupuesto a todas las instituciones publicas encargadas

de velar por la salud de la poblacion, para que logren suministrar un

mayor porcentaje de medicamentos a las personas que asisten a estas
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instituciones; asi como velar por que estos fondos sean utilizados para

tales fines.

e Ala Asamblea Legislativa de El Salvador.

Realizar un analisis profundo, por parte de la Comision de Medio
Ambiente y Salud, para determinar cuales son los principales problemas a
los que hay que darle solucién, mediante la creacion de una ley que
actualice y cree nuevas instituciones y medios para fortalecer el deficiente
control en la produccién, comercializacion y prescripcion de

medicamentos.

Modificar las actuales leyes relativas al tema de salud, en vista que las
vigentes actualmente datan de muchos afios y no estan acordes a las
actuales necesidades de salud de la poblacion salvadorefia, ya que su

aplicacioén practica no esta acorde a la realidad.

Crear un cuerpo normativo de ética profesional, que establezca criterios o
principios minimos de obligatorio cumplimiento para los profesionales en
general, y en especial de la salud, para que estos velen por el bienestar
de sus pacientes; asi como también sanciones para estos y cuya

ejecucion sea supervisada por el Consejo Superior de Salud Publica.

e Al Ministerio de Economia.
Se le sugiere al Ministerio de Economia implementar politicas
encaminadas a controlar los precios de los medicamentos, ya sea en

coordinaciéon con los demas paises de la regiéon, o por medio de la

aplicacion de un Precio Internacional de Referencia que obligue a las
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empresas farmacéuticas a disminuir su margen de ganancias, asi como

establecer programas de control de ganancias de estas empresas.

e Al Consejo Superior de Salud Publica.

Ejecutar de forma mas eficiente y constante controles a las empresas
farmacéuticas encargadas de la producciéon de medicamentos, a fin de
que la calidad de estos, cumpla con los estdndares minimos de
salubridad, asi como establecer sanciones mas estrictas a las empresas
gue incumplan con las normas de calidad, y velar porque estas sanciones

sean ejecutadas.

Programar dentro de las actividades de las juntas de vigilancia, acciones
tendientes a contrarrestar el contrabando de medicamentos, con en fin de
retirar del mercado de medicamentos este tipo de practicas ilegales que
atentan contra la salud de la poblacion al no cumplir con el control de

calidad requerido para el consumo de estos.

e A los Profesionales de la Salud.

Que cumplan con su juramento hipocratico de velar por sus pacientes, y
deberse Unica y exclusivamente a ellos y al restablecimiento de su salud,
asi como realizar las recomendaciones necesarias para mantener la salud

de sus pacientes.

Dar a conocer a sus pacientes las posibles opciones de medicamentos
para el tratamiento del padecimiento por el cual han recurrido a cetro de
salud y sefalar los beneficios o contraindicaciones de cada uno de estos
para que los pacientes tengan un panorama mas amplio, y poder asi,

elegir el medicamento mas adecuado.
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e A la Poblacion en General.

Informarse, acerca de los medicamentos que pueden llegar a ser
perjudiciales a su salud, y de aquellos que si se pueden utilizar sin la

recomendacion expresa de su medico.

Tomar conciencia de los riesgos que se tienen al compra medicamentos
que no se encuentran debidamente autorizados para su comercializacion,
como por ejemplo los medicamentos que se venden de contrabando y
aguellos que no tienen un numero de registro asignado por el Consejo
Superior de Salud Publica, y asi evitar que este mercado ilegal siga
proliferandose.
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COMPARATIVO DE INICIATIVAS

PCN 28 1107 | GOES ARENA | FMLN 070408 | APSAL 2002
010408

Objeto de la Promover el Ggarantizar a la | La presente
Ley: Promover | acceso a los poblacion la Ley, regulara
el expendio de | medicamentos | disponibilidad y | todo lo
medicamentos | através dela | acceso de relativo a la
utilizando su prescripcion, medicamentos politica
nombre dispensacién y | genéricos e farmacéutica,
genérico, con | uso de innovadores de | que asegure
la finalidad que | medicamentos | calidad, de la existencia,

los
profesionales
médicos u
odontdlogos
brinden_una
opcion al
paciente de
acceder a
dichos
medicamentos.

utilizando su
nombre
genérico, con
la finalidad que
los
profesionales
médicos,
odontdlogos y
médicos
veterinarios.
Ejercer la
vigilancia
respecto del
control de
calidad

forma oportuna
y sin costo, a
través de lared
publica de
servicios de
salud.

En la misma
formay a bajo
costo deberan
suministrarse
los
medicamentos a
gue se refiere el
inciso anterior,
en lared de
farmacias de
caracter
privado.

accesibilidad
y uso racional
de
medicamento
S seguros,
eficaces y de
calidad para
toda la
poblacién, en
el marco de la
competencia
de una
Politica de
Salud que
corresponde
al Estado.

Ambito de
aplicacion.
NO

La presente
Ley se aplicara
a los
facultativos,
regentes,
dependientes,
propietarios de
laboratorios
farmacéuticos,
farmacias,
droguerias y
otros
establecimient
os de salud.

Quedan sujetos
alas
disposiciones de
esta Ley las
personas
naturales y
juridicas que se
dediquen a la
fabricacion,
almacenamiento
, distribucién,
importacion,
exportacion,
prescripcion,

NO se precisa




dispensacion,

informacion,
publicidad,
consumo y
comercializacion
de
medicamentos.
Ente El Consejo Autorizacion, El Consejo
Contralor: Superior de registro, Superior de
Consejo Salud Publica | promociony Salud Publica
Superior de publicidad: en
Salud Publica Consejo coordinacion
Superior de con el
Salud Publica Ministerio de
Control Salud Publica
Calidad: y Asistencia
MSPAS Social, es el
Precios: ente contralor
Ministerio por
Economia excelencia,
quien
desarrollara
todas
aguellas
atribuciones a
través de sus
Juntas de
Vigilancia que
tengan que
ver con esta
ley,
implementand
olas
eficazmente.
Regulacion: NO Regulacion: NO:
No regulara lo
relacionado con
los
medicamentos
con el fin de
asegurar la
disponibilidad,
la accesibilidad
geograficay

econdmica, y
promover el uso




racional de los
mismos.

Clasificacion: | Solo menciona | a) Medicament | Solo se
Solo menciona | los genéricos 0S menciona a
los genéricos Innovadores | los

: geneéricos.

b) Medicament

0S

Genéricos

cony sin

marca.

c) Medicament

os de venta

libre,

llamados

OTC.
Prescripcién: | Todarecetao | Los Bajo
Toda receta o | prescripcion medicamentos | prescripcion
prescripcion meédica, con facultativa,
médica u odontoldgica o | prescripcion Gnicamente
odontoldgica meédico facultativa s6lo | puede
debera veterinaria podran ser realizarse a
elaborarse debera prescritos por través de
expresando en | elaborarse profesionales receta en
el mismo expresando en | médicos, todo el
tamafio de el mismo odontdlogos y territorio
letra legible, la | tamafio de meédicos nacional, por
marca del letra, el veterinarios, prescriptor
medicamento | nombre habilitados para | autorizado.[
0 nombre genérico del el ejercicio de la
comercial, su principio activo | profesiony
nombre 0 debidamente
genérico o Denominacion | registrados por

denominacion
comun
internacional
gue se indique,
dosis con
detalle de la
concentracion,
seguida de la
forma
farmacéutica,
via de

Comun
Internacional,
dosis con
detalle de la
concentracion,
seguida de la
forma
farmacéutica,
via de
administracion,
dias de

la autoridad
respectiva.

Los
profesionales a
los que se
refiere a los
articulos
anteriores,
deberan sefalar
al paciente la
marca comercial




administracion, | tratamiento, ylo la
dias de cantidad de denominacion
tratamiento medicamento, | genérica de un
cantidad de firmay sello medicamento.
medicamento, | del profesional. | Asimismo la
firmay sello. La receta prescripcion
Un articulo podra indicar | debera contener
para la el nombre o los datos de
prescripcion de | marca identificacion del
estupefaciente | comercial. prescriptor, el
S, paciente y las
psicotropicos y indicaciones
agregados necesarias en
forma clara'y
legible para el
farmacéutico y
el paciente.
También hay
articulos sobre
la clasificacion.
No incluye
prescripcion de
psicotropicos,
estupefacientes
y agregados
(agregar esto).
Dispensacion | Los El acto que El acto que
. El regente propietarios de | consiste en la consiste en la
autorizado por | laboratorios verificacion, por | verificacion,
el Consejo farmacéuticos, | parte del por parte de
debera droguerias y profesional farmacéutico

capacitar por
lo menos cada
tres meses y
supervisar al
personal que
labora en la
farmacia, para
que dispensen
los
medicamentos
conforme a lo
prescrito en la
presente Ley.

farmacias,
deberan
contratar los
servicios
profesionales
del quimico
farmacéuticos
autorizados
por la Junta de
Vigilancia de la
profesion
Quimico
Farmacéutica
para la
direccion

farmacéutico, de
la identidad del
medicamento
antes de su
entrega al
paciente, junto
con el
correspondiente
asesoramiento
para su uso,
raciones, si se
trata de
medicamentos
sin Prescripcion
Facultativa; o de

de la
identidad del
medicamento
antes de su
entrega al
paciente,
junto con el
correspondien
te
asesoramient
0 para su uso
racional, ya
sean
medicamento
S con o sin




técnica de sus
establecimient
0s, para lo cual
deberan
solicitar la
autorizacion al
Consejo,
adjuntando el
contrato
respectivo
otorgado por
notario. El
profesional
quimico
farmacéutico
autorizado
debera estar
solvente con
sus derechos
anuales ante la
Junta de
Vigilancia de la
Profesion
Quimico
Farmacéutica.

la ratificacion y
refuerzo de la
misma, para
que se cumplan
plenamente los
objetivos
terapéuticos
buscados por el
prescriptor.

Los
medicamentos
a dispensar se
clasifican en:

1. Medicam
entos que sélo
deben
adquirirse  de
acuerdo con lo
establecido por
El Consejo
Superior de
Salud Publica.
2. Medicam
entos que soélo
pueden
adquirirse  con
receta del
prescriptor con
permiso

especial del
Ministerio de
Salud y del
Consejo
Superior de
Salud Publica

3. Medicamento
S que requieren

para su
adquisiciéon
receta del

prescriptor, que
debera

retenerse en la
farmacia que la
surta 'y ser
registrados en

prescripcion
facultativa.




los libros de
control que a tal
efecto se lleven.
4. Medicamento
S que para
adquirirse
requieren
receta del
prescriptor,
pero que
pueden
resurtirse tantas
veces como lo
indique el
prescriptor.

5. Medicamento
S que pueden
adquirirse  sin
prescripcion.

Receta
medica: La
unen con
prescripcion y
dispensacion

La unen con
prescripcion y
dispensacion

La receta
meédica, publica
0 privada, y la
orden
hospitalaria de
dispensacion,
son los
documentos que
aseguran la
instauraciéon de
un tratamiento
con
medicamentos
por prescripcion
de un médico,
odontdélogo y
veterinario
anicos
profesionales
con facultad
para ordenar la
prescripcion de
medicamentos.
La receta
meédica sera
valida en todo
el territorio

Las recetas
deberan
contener los
datos de
identificacion
del
prescriptor,
del paciente,
de la marca
comercial del
medicamento,
su
denominacion
genérica,
dosis exactas
y demas
indicaciones
pertinentes.
Ademas debe
ser claray
legible para el
farmacéutico
y el
paciente.[]




nacional y se
editara en el
idioma oficial
de El Salvador
y deberan
contener los
datos basicos
de identificacion
de prescriptor,
paciente y
medicamentos.

Listado NO El MSPAS El Listado
Oficial de establecera el Bésico de
Medicamento Listado Oficial Medicamento
s: NO de s es aquel en
Medicamentos | que se
esenciales de encuentran
obligatoria los
existencia en medicamento
todos los s para los
establecimiento | problemas de
sdelared salud mas
publica de comunes de
servicios para la poblacion,
la distribucién y | el que ha sido
consumo de la | creado por el
poblacion Ministerio de
usuaria; dicho Salud y
listado se Asistencia
publicara en el | Social con los
Diario Oficial de | parametros
la de la
Republica. Organizacion
Mundial para
la Salud y que
son
indispensable
se
insustituibles
y que cada
pais debe
reconocery
proveer a sus
habitantes.
camentos de Los El Consejo La promocion




venta libre: medicamentos | superior de al pablico de

NO autorizados Salud Publica, medicamento
por el publicara enel | s de venta
Consejo, bajo | Diario Oficial de | libre, no
la modalidad la Republica 'y requiere
de venta libre, | en dos de autorizacion
tanto para mayor previa por
farmacias circulacion parte del
como para durante el Consejo
otros primer mes de Superior de
establecimient | cada afio, la Salud Publica
0S no lista de y estara
farmacéuticos, | medicamentos | sujeta a
podran autorizados fiscalizacion
venderse para su venta a posteriori.
segun libre en La
normativa cualesquier de propaganda
emitida por su modalidad. de los deméas
aquel. medicamento
Dicho Consejo S esta sujeta
publicara en ala
dos periédicos aprobacion
de circulacion previa del
nacional, en Consejo
los primeros Superior de
tres meses de Salud Publica
cada afio, un
listado de los
medicamentos
que podran
venderse bajo
esta
modalidad.

Contratacion | Asi mismo, se | Se prohibe todo | NO

de médicos
en farmacias:
NO

prohibe a las
farmacias la
realizacion de
consultas
meédicas y
odontoldgicas,
asi como la
toma de
muestras para
laboratorio
clinico, dentro

tipo de
contrataciéon o
subcontratacion
de médicos,
odontdlogos y
veterinarios,
para ejercer la
profesién al
interior de las
farmacias con
el objeto de




del
establecimient
0.

prescribir
cualquier tipo
de
medicamentos.

Autorizacion
y registro: NO

NO

Autorizacion y
registro:
Ningun
medicamento
elaborado
industrialmente
tanto a nivel
nacional como
internacional,
podra ser
puesto en el
mercado sin la
previa
autorizacion del
Consejo
Superior de
Salud Publica.
Toda
modificacion,
transmision y
extincion de las
autorizaciones
de los
medicamentos
debera constar
en el Registro
de
Medicamentos
del Consejo
Superior de
Salud Publica
gue a estos
efectos tendra,
del mismo modo
que la
inscripcion,
caracter
constitutivo. Hay
otros tres
articulos en
torno a este
rubro. Quien




revoca esta
autorizacion es
el CSSP.

Donaciones:
NO

NO

Toda donacién
de
medicamentos
solicitada por
instituciones
gubernamentale
syno
gubernamentale
s cony sin fines
de lucro, debera
contar con el
permiso por
escrito del
Consejo
Superior de
Salud Publica.
Como requisito
indispensable
para aceptar
cualquier
permiso de
donacion de
medicamentos,
se debera
especificar en
un listado por
toda institucion
solicitante los
siguientes
requisitos:
nombre
comercial 0
genérico del
medicamento,
fecha de
caducidad del
medicamento,
el cual debera
como minimo
tener un
periodo de 2
afos de vida util

NO




y el monto de la
misma.

Accesibilida
d y control
de
medicament
os; NO

NO

El Ministerio de
Salud Publicay
Asistencia
Social y el
Consejo
Superior de
Salud Publica,
con el fin de
asegurar la
disponibilidad,
la accesibilidad
geografica,
econdmica, y
promover el uso
racional
supervisaran'y
regularan:

Distribucion
de
medicamento
s: NO

NO

Distribucion
de
medicamentos
. .- Paralos
fines de esta
Ley, las
personas
naturales o
juridicas que
tengan como
actividad la
fabricacion de
medicamentos
o cualquier
proceso
destinado a
posibilitarla,
deberan estar
autorizadas por
el Consejo
Superior de
Salud Publica.
La distribucion
de los
medicamentos
autorizados se




realizara a
través de
almacenes
mayoristas, por
el laboratorio
titular,
droguerias vy
farmacias
debidamente
autorizadas por
la autoridad
competente.

Contraloria
Social: No

No

No

Se creara la
Comision de
Contraloria
Social, con
caracter
consultivo,
conformada
por seis
miembros,
representand
ouno ala
Universidad
de El
Salvador, dos
a
Universidades
Privadas,
todos
miembros de
las
Facultades de
Medicina,
Quimicay
Farmacia y/o
Maestrias de
Salud Publica
y tres
Asociaciones
0
Fundaciones
sin fines de
Lucro
nacionales o
extranjeras




autorizadas
en el pais,
cuya
naturaleza
esté
vinculada con
acciones para
la Salud
Publica o en
la defensa de
los derechos
del
consumidor.]
Se elegira de
entre ellos 1
Presidente, 1
Vicepresident
e 1l
Secretario,
tesorero y
vocales.

Control de
calidad: NO

NO

El control de
calidad de los
medicamentos
debe
garantizarse
cumpliendo con
las normas
establecidas en
los articulos
243,245y 254
del Cddigo de
Salud vy
conforme a los
siguientes
articulos.

Sera
responsabilidad
del Ministerio
de Salud
Pablica y
Asistencia
Social, el
control de
calidad de todo
medicamento

Se entendera
como
Laboratorio
de Control de
Calidad del
Consejo
Superior de
Salud
Publica, el
encargado de
practicar los
analisis que
en esta Ley
se
establecen,
sobre la
manufactura
de
medicamento
s; el
farmacéutico
responsable
del
laboratorio,
debe




gue se
dispensa en la
red publica de
servicios
publicos de
salud y en
entidades
privadas del
pais de acuerdo
ala
clasificacién en
el articulo (4) de
ésta Ley.

Para cumplir
con la
disposicion
anterior, el
Ministerio de
Salud Publicay
Asistencia
Social debera
fortalecer al
Laboratorio de
control de
calidad con los
recursos
humanos
cualificados,
dotacién de
equipo y
mobiliario
necesarios para
su adecuado
funcionamiento.

proponer al
Consejo
Superior de
Salud Publica
el
establecimien
to de
procedimient
os definidos
de analisis
quimico,
fisico
quimico,
biolégico o
microbioldgic
0 segun el
caso Y los
limites de
precision de
dichos
meétodos.

Promocion e
informacion:
NO

NO

Promocion e
informacion:
En el presente
texto Se
entendera por
promocién de
medicamentos
todas las
actividades
informativas,
publicitarias

Se entenderéa
por
promocion de
productos
farmacéuticos
, todas las
actividades
informativas y
publicitarias
desplegadas
por




desplegadas
por fabricantes,
distribuidores y
dispensadores
con el objeto de
inducir a la
prescripcion, el
suministro, la
adquisiciéon y al
uso racional de
medicamentos.
La promocion y
publicidad de
los
medicamentos
debera
realizarse de
acuerdo a las
normas
establecidas
por el Consejo
Superior de
Salud Publica.
La informacion
y promocion
podra realizarse
a través de
soportes
escritos,
audiovisuales o
de otra
naturaleza,
dirigidos con
exclusividad a
profesionales
sanitarios y
tendra caracter
cientifico. En el
caso de
informes o
articulos
financiados por
un laboratorio
farmacéutico o
entidad
relacionada con

fabricantes,
distribuidores
y
dispensadore
s que utilicen
cualquier
medio
publicitario.
La promocién
de
medicamento
S estara
orientada a
informar
sobre su uso
racional y
prevencion de
su abuso.




el mismo,
debera
especificarse
esta
circunstancia en
la publicacion.
Hay mas
articulos al
respecto.

Uso racional:
NO

NO

Uso racional:
el Consejo
Superior de
Salud Publica,
las Juntas de
Vigilancia de la
Profesion
Quimicay
Médicay el
Ministerio de
Salud, tendran
como
responsabilidad
la vigilancia
permanente y
efectiva del
registro,
promocion,
prescripcion,
sustitucion,
dispensacion,
suministro,
efectos
adversos y
ensayos
clinicos de los
medicamentos.
Por lo que
retomara las
denuncias al
respecto,
implementando
acciones
legales
necesarias para
proteger la

A efectos de
esta Ley el
Consejo
Superior de
Salud Publica
y las juntas
de vigilancia
de la
profesion
Quimica
Farmacéutica
y Médica,
tendran como
responsabilid
ad la
vigilancia
efectiva 'y
permanente
del registro,
promocion,
prescripcion,
sustitucion,
dispensacion,
suministro,
efectos
adversos y
ensayos
clinicos de
los
medicamento
s. Por lo que
retomara las
denuncias al
respecto,
implementan
do acciones




salud de la
poblacion.

La Universidad
de El Salvador,
los Ministerios
de Salud y
Educacion,
dirigirén sus
actuaciones a
promover la
formacioén
universitaria y
post-
universitaria
continuada y
permanente
sobre
medicamentos,
terapéutica y
productos
sanitarios de los
profesionales
sanitarios.

Las instituciones
mencionadas,
dirigirén sus
actuaciones a
instrumentar un
sistema agil,
eficaz e
independiente
gue asegure a
los
profesionales
sanitarios
informacion
cientifica,
actualizada y
objetiva de los
medicamentos y
productos
sanitarios.

Se detalle por
cada nivel de
atencion.

legales
necesarias
para proteger
la salud del
pueblo.O




Financiacion | NO Financiacion, El Ministerio de

, fijacion y fijacion y Salud Publica y

revision de revision de Asistencia

precios: NO precios: Social en
Fijacién publica gg‘r’]rg;r?g:‘os';jo
de Pr.e,C'OS’ nombrara la
revision de ] Comision
precios, Creéase | gyaluadora de
el Consejo Precios de
Nacional para la | Medicamentos
Regulacién de Esenciales,
Precios de que estara
Medicamentos, | integrada por
en adelante el el Ministerio de
Consejo, como Sa_lud Pl’J_incay
una instancia éﬁ'f}f.nc'a
adscrita al Conse,jo
Mlnlsterlp de Superior de
Economia, la | salud Publica,
cual estara Ministerio  de
integrada por un | Economia,
representante Ministerio  de
de las Hacienda,
siguientes representantes
instancias: de la Industria,
Articulos del 44 | Comercio  de
a 49, que Medlcglénenttljis
!ncluyen._ . )éonsumidores.
informacion
econdmica,
venta de
precios. Etc.

Derechoa la | NO El MSPAS

informacion: garantizara un

NO sistema agil,
eficaz e

independiente
que asegure a
los
profesionales
de salud
informacion
cientifica,
actualizada y
objetiva de los




medicamentos
y productos
sanitarios.

La informacion
y promocion
dirigida a los
profesionales
de la salud,
debera sefalar
la formula, las
indicaciones,
las
interacciones,
contraindicacion
es,
precauciones y
advertencias,
efectos
colaterales,
secundarios,
posologia y
riesgos de
toxicidad y su
tratamiento la
informacion
técnica y
cientifica'y
debera ser
rigurosa, bien
fundada y
objetiva y no
inducir a error.

Régimen Régimen
sancionador: sancionador:
Si, hay Si, amplio.
mezcla de
infracciones y
sanciones

Comparacion de conceptos basicos.

PCN ARENA FMLN APSAL
Medicamento Se trata de una aguellos
Genérico: Aquéllos que especialidad _ identificados
Aquéllos que | Seregistrany | o mano sineme - | por una

se registran y
emplean con la

emplean con la
Denominacion

activo, la misma dosis,
la misma forma

farmacéutica y las

denominacién
comun




Denominacién | Comdun mismas caracteristicas | jnternacional
- . cineticas, dindmicas Yy
Comun ' Intern_acpr_mal técnicas que un respecto del
Internacional del principio medicamentdo queno | principio
S A : est4 protegido por :
del'prlnuplo activo, patente algunay que | @Ctivo que los
activo, propuesta por | es utilizado como compone, que
propuesta por | la referencia legal tienen igual
. ., técnica. Los genericos
la o Orgamzamon son medicamentos de | forma _
Organizacion Mundial de la c?lida_d, geguridaddy farmacéutica
. eficacia demostrada,
Mundial de la | Salud o ensu | guporados aparirde | Y UN
Salud o en su | ausencia, con | principios activos bien | formulacion o
ausencia, con | una conocidos y que se composicion
. ., comercializan con el .
una denominacion | nombre de la sustancia | €quivalente,
denominacion | genérica medicinal relativo a sus
o - I correspondlente - -
genérica convenciona seguida de un principios
convencional reconocida indicativo de su activos, de
; ; ; condicién de genérico. ; i
reconoc!da internacionalm | £ = - S tienen |ggal 0 similar
internacionalm | ente. menor precio que sus | €ficacia
ente. correspondientes terapéutica en
medicamentos de ..
referencia. C_On_dICIOI’]GS
similares de
uso; es decir
sin ser
identificados
por una
marca de
fabrica o
nombre
comercial.[]
Principio Toda sustancia | Toda
activo Sustancia 0 mezcla de sustancia o
Sustancia natural, sustancias mezcla de
natural, sintética o cualquiera que | ellas ya sea
sintética o semi-sintética | sea su origen de origen
semi-sintética gue tenga natural, humanao,
gue tenga actividad humano, animal, | animal,
actividad farmacoldgica | vegetal, mineral, | vegetal,
farmacologica y que se microbiolégico, | mineral,
y que se identifica por | quimico, quimico o
identifica por sus biogenético, afines
sus propiedades | sintético o destinada a
propiedades fisicas, semisentético prevenir,
fisicas, guimicas, que, poseyendo | diagnosticary
guimicas, acciones un efecto curar
acciones biologicas, farmacoldgico enfermedade
bioldgicas, que | que no se especifico, se le | s en humanos

no se presenta

presenta en

atribuye una

y que




en forma forma actividad modifican sus
farmacéutica y | farmacéutica | apropiada para | estados
redne y redine constituir un fisiologicos.
condiciones condiciones medicamento.

para ser para ser

empleada empleada

como como

medicamento medicamento

o ingrediente o ingrediente

de un de un

medicamento. medicamento

Medicamento Producto o NO
Innovador: Es aquel especialidad

Es aquel medicamento | medicinal que

medicamento gue ofrece contiene una

gue ofrece una
novedad
terapéutica y
corresponde
clasicamente a
una nueva
entidad
guimica, sobre
la base de su
documentacion
de seguridad,
eficacia y
calidad,
aportada por el
laboratorio
titular y
protegido por
la Ley en un
determinado
periodo

una novedad
terapéutica y
corresponde
clasicamente
a una nueva
entidad
quimica,
sobre la base
de su
documentacio
n de
seguridad,
eficacia y
calidad,
aportada por
el laboratorio
titular y
protegido por
la Ley en un
periodo.

nueva molécula,
no
comercializada
hasta ese
momento y que
ha pasado por
todas las fases
del desarrollo de
un nuevo
producto y/o un
nuevo principio
activo.

El farmaco
innovador, en
ocasiones
también
denominado
original, obtiene
la patente de
producto
mediante un
proceso de
investigacion
gue incluye
sintesis
guimica,
desarrollo
preclinico,
galénico y




clinico. La
patente de un
farmaco se
solicita
tempranamente
durante su
desarrollo. Esta
facilita la
exclusividad de
fabricacion y
comercializacion
de la sustancia
durante al
menos 20 afios.
Dentro de la
etapa de
desarrollo
clinico, se
procede al
estudio de sus
caracteristicas
farmacocinética
S, su
biodisponibilidad
yla
bioequivalencia
entre distintas
formulaciones,
sus propiedades
farmacodinamic
as, su eficacia
terapéutica y su
seguridad.

Medicamento:
Sustancia
simple o
compuesta,
natural,
sintética o
mezcla de
ellas, con
forma
farmacéutica
definida,
empleada para

Sustancia
simple o
compuesta,
natural,
sintética o
mezcla de
ellas, con
forma
farmacéutica
definida,
empleada para

Se considera
medicamento a
toda sustancia 'y
sus
asociaciones o
combinaciones,
destinadas a
prevenir,
diagnosticar,
aliviar o curar
enfermedades o

NO




diagnosticar, diagnosticar, estados

tratar y tratar y patolégicos en

prevenir prevenir humanos y

enfermedades | enfermedades | animales en

o modificar o modificar beneficio de la

una funcion una funcion persona a quien

fisiologica. fisiologica. se le administra

Especialidad Todo

farmacéutica: | NO medicamento Medicamento

NO

industrializado
de composicion
cualitativa y
cuantitativa e
informacion
definida y
uniforme, de
forma
farmacéutica 'y
dosificacion
determinada,
dispuesto y
acondicionado
para su
dispensacion al
publico, con
denominacion y
empaque
uniforme
elaborado en un
laboratorio
farmacéutico
bajo la
supervision de
un farmacéutico,
alos que la
autoridad
competente
debera
conceder
autorizaciéon

de
composiciéon
e informacion
definida, de
forma
farmacéutica
y de
dosificacion
determinada
destinada a la
dispensacion
para uso
medicinal
inmediato,
con
denominacion
, envase y
etiquetado
autorizada y
registrada por
el ente estatal
competente.[]




sanitaria e
inscripcion en el
Registro de
Especialidades
Farmaceéuticas
para que pueda
ser expendido
en farmacias.

Producto
Bioldgico: No

NO

Todo
medicamento
obtenido
mediante
procesos
biotecnolégicos
debidamente
registrados,
autorizados y
gue requieren
para su
expendio el
Registro
Sanitario
correspondiente

Producto
bioldgico:
Medicamento
obtenido
mediante
procesos
biotecnologic
0s,
debidamente
registrados y
autorizados
por autoridad
competente.

Producto de
venta libre:
NO

Es el producto
farmacéutico
autorizado
para la
comercializaci
on sin
prescripcion
médica.

Los
medicamentos
OTC (Over The
Counter) o de
libre venta son
aguellos que el
consumidor
mediante una
decision
consciente,
puede adquirir
sin receta
meédica para
aliviar
padecimientos
leves y
frecuentes.

No

Patente: No

No

Es un conjunto
de derechos
exclusivos

No
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garantizados
por un gobierno
o autoridad al
inventor de un
nuevo producto
susceptible de
ser explotado
industrialmente
para el bien del
solicitante de
dicha invencion
durante un
espacio limitado
de tiempo,
generalmente
veinte afios
desde la fecha
de solicitud.

Dependiente:
Personal
capacitado que
labora en
farmacias bajo
la supervision
de un regente
farmacéutico
gue realiza la
dispensacion
de los
medicamentos
prescritos por
un facultativo,
asegurandose
gue los
mismos sean
entregados en
la
concentracion,
forma
farmacéutica y
cantidad
especificada,
sin modificar el
principio activo
prescrito.

Personal
capacitado y
acreditado por
la Junta de
Vigilancia
Quimico
Farmacéutica,
gue labora en
farmacias bajo
la supervision
de un regente
farmacéutico
que realiza la
dispensaciéon
de los
medicamentos
prescritos por
un facultativo,
asegurandose
gue los
mMismos sean
entregados en
la
concentracion,
forma
farmacéutica y
cantidad

No

No
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especificada,
sin modificar el
principio activo

prescrito.
Regente: NO NO
Profesional Profesional
quimico quimico

farmacéutico
debidamente
inscrito y
autorizado
para ejercer su
profesion,
responsable
de la direcciéon
técnica de un
establecimient
0
farmacéutico.

farmacéutico
debidamente
inscrito y
autorizado
para ejercer su
profesion,
responsable
de la direccién
técnica de un
establecimient
0
farmacéutico.




