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RESUMEN

Introduccioén: Una Politica Nacional de Medicamentos es un recurso formal que
permite ordenar, priorizar, planificar, controlar y evaluar; los aspectos mas
relevantes del ciclo de los medicamentos en un pais.

Objetivo: Revisar documentacion concerniente al tema de Politica Nacional de
Medicamentos en América Latina.

Fuente de datos: Documentos disponibles en la web referidos con el tdpico.
Sintesis de los datos: una politica surge a partir de un proceso consultivo
complejo con la pretension de lograr beneficios para la poblaciéon a partir de la toma
de decisiones basadas en la evidencia cientifica, lo que impone que los diversos
aspectos relacionados con la gestion de la politica deben estar actualizados, para
responder a las necesidades y los cambios que experimenta una sociedad. En
América Latina algunos paises disponen de una politica nacional de medicamentos;
sin embargo, otros solo disponen de listas de medicamentos esenciales.
Conclusiones: Existen en América Latina, experiencias positivas en la construccion
de las Politicas Nacionales de Medicamentos y oportunidades de mejora en varios
paises. A pesar de los avances logrados en la construccién e implementacion de
esas politicas, todavia hay personas sin acceso a medicamentos en algunas
regiones y se requiere incluir aspectos relacionados con la medicina tradicional,
herbolarios, fitofarmacos y biotecnolégicos; también se deben mejora la promocién
cientifica y los estudios poscomercializacién de los medicamentos. En el caso
particular de Costa Rica, se tiene una larga tradicion de utilizacién de una politica
de medicamentos esenciales en la Seguridad Social, pero se carece de la
consecuente politica nacional.
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ABSTRACT

Introduction: A National Drugs Policy is a formal resource that allows ordering,
prioritizing, planning, controlling and evaluating the most relevant aspects of the
medicines cycle in a country.

Objective: To review documentation concerning the topic of National Drugs Policy
in Latin America.

Data sources: Documents available on the web referring to the topic.

Data synthesis: A policy arises from a complex consultative process with the aim
of achieving benefits for the population from the decision making based on scientific
evidence, which requires that the various aspects related to the management of the
policy should be updated to respond to the needs and changes that a society
experiences. In Latin America, some countries have a national drugs policy;
however, others only have lists of essential medicines.

Conclusions: There are positive experiences in Latin America in the construction of
National Drugs Policies and opportunities for improvement in several countries.
Despite the progress made in the construction and implementation of these
policies, there are still people without access to medicines in some regions and it is
necessary to include aspects related to traditional medicine, herbalists,
phytopharmaceuticals and biotechnology. Scientific promotion and post-marketing
studies of medicines should also be improved. In the particular case of Costa Rica,
there is a long tradition of using an essential medicines policy in Social Security, but
they lack of the consequent national policy.

Keywords: Policy; drug; essential medicines; health.

INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha sugerido a sus estados miembros
que trabajen en la formulacion, implementacion y evaluacion de politicas
farmacéuticas nacionales o politicas nacionales de medicamento (PNM), las cuales
han de estar en concordancia con las politicas sanitarias de salud de cada pais y
cimentadas en las necesidades particulares de cada nacién; con la intencidon de que
las personas tengan la oportunidad de acceder a los beneficios que el campo
farmacéutico le ofrece, con la premisa del respeto a la vida y a la dignidad
humana.?

La PNM es un recurso formal que permite mediante un sistema ordenar, priorizar,
planificar, controlar y evaluar aquellos aspectos méas importantes relacionados con
el ciclo del medicamento (produccién, investigacion, distribucion, almacenaje,
comercializaciéon) en un pais. Se constituye en el producto de un proceso consultivo
complejo en el que todos los interesados en utilizar esos productos de interés
sanitario, realizan consensos y establecen objetivos, aspiraciones y compromisos
bajo un marco de valores politicos, econémicos, culturales e histéricos donde debe
prevalecer en todo momento el bien comudn; por lo que al amparo de este sistema,
se espera obtener beneficios para la poblacion a partir de la toma de decisiones
basadas en la evidencia cientifica.!
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Es a través de esa politica que las autoridades gubernamentales pueden establecer
prioridades y metas a mediano y largo plazo en el sector de la salud, coordinar las
diversas actividades relacionadas con los medicamentos mediante la vinculacién de
los distintos interesados y a la vez, se instaura como un importante medio para
promover confianza en las personas hacia algunos componentes del sistema de
salud y de sus provisiones; de ahi que se considere trascendental el tomar en
cuenta aspectos de equidad, sostenibilidad financiera, acceso, calidad y eficiencia
en el uso de los recursos.':?

En América Latina ha habido tendencia en impulsar el crecimiento econémico, para
solventar la pobreza y la exclusién imperante; mientras en algunos paises hay
progresos en temas de equidad legal, proteccién contra la discriminacién, en la
creacion de oportunidades de empleo, aspectos relacionados con los derechos de la
mujer y de la nifiez; sin embargo, también hay otros, que tienen menos logros en
cuanto a los factores relacionados con los derechos de las personas indigenas, el
derecho a la vida, a la integridad fisica o la seguridad de las personas en general.
Por eso es reconocida como una region con grandes desigualdades, en donde la
inapropiada distribucién de los ingresos juega un papel preponderante, pese a que
al mismo tiempo han habido inversiones sociales en aspectos que tienen alto
impacto en el desarrollo humano; como es la educacién, en la que se han logrado
esfuerzos para la universalizacién de la educacién primaria y la disminucién en las
tasas de analfabetismo.3-"

En ese sentido, las politicas publicas orientadas hacia el largo plazo, deben de estar
amparadas en el contexto en el que se desenvuelven las personas y sus derechos
civiles, politicos, econémicos, sociales y culturales, para actuar especialmente en
defensa de quienes no tienen voz. Como parte de esas politicas publicas, se debe
establecer una PNM, en una regién que tiene un gasto total en salud promedio de
6,6 % del PIB y con muchos desafios no solo en el sector de la salud sino también
en el sector econdmico debido a las desigualdades imperantes, lo que ha promovido
en algunos paises la utilizaciéon de politicas nacionales de medicamentos genéricos,
asi como la liberalizacion de aranceles y las medidas establecidas segun los
acuerdos de propiedad intelectual comercial.?4>

Se espera que una PNM, sea un instrumento que oriente el quehacer en el campo
de los medicamentos y donde los distintos actores sociales involucrados durante su
aplicacion, deben enfrentar grandes retos en diversos ambitos, por ejemplo en
cuanto a cd6mo aumentar la participacion del sector privado en estos asuntos que se
relacionan con el bienestar social de las poblaciones, asi como a los cambios y las
consecuencias surgidas a partir de las reformas del sector de la salud, los efectos
de la globalizacién, los cambios en la morbilidad y la mortalidad, la resistencia
antimicrobiana, a la aparicion de enfermedades nuevas y la reemergencia de otros
eventos en la poblacién en general.8

Una politica debe estar fundamentada en el concepto de medicamentos esenciales,
lo que puede permitir una oferta de productos efectivos, seguros y de calidad a la
poblacién que accede a ellos; al considerar los cambios tanto en el perfil
epidemioldgico, como en los demogréaficos y tecnoldgicos, en la busqueda del mejor
uso de los escasos recursos disponibles y bajo la aplicacion de los principios éticos y
legales vigentes.?:®

De ahi que el objetivo de este trabajo haya sido revisar documentacion existente en
la web relacionada con la Politica Nacional de Medicamentos en América Latina para
indagar en la situaciéon del contexto actual.
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FUENTE DE LOS DATOS

Documentos disponibles en la web concernientes al el tépico.

SINTESIS DE LOS DATOS
Antecedentes

En 1977, la OMS publicd la primera lista modelo de medicamentos esenciales y
luego en Alma-Ata, se incluyé como un componente substancial de la atencion
primaria de la salud.?

Durante la conferencia de Nairobi en 1985 sobre uso racional de medicamentos, los
expertos solicitaron a la OMS recolectar informacién sobre el sector farmacéutico,
de manera que se desarrollara y mejoraran metodologias para vigilar y evaluar las
politicas farmacéuticas nacionales.®

En 1986, el comité de expertos de la OMS en Politicas Farmacéuticas Nacionales,
publicé las guias o pautas para establecer politicas farmacéuticas nacionales, las
cuales han sido divulgadas y actualizadas en afos posteriores.?!

Ciento cincuenta y seis paises en el mundo desde finales del siglo pasado, cuentan
con una lista de medicamentos esenciales, y sesenta y seis paises con una politica
farmacéutica nacional; ademas, el niUmero de personas con acceso a los
medicamentos esenciales ha ido incrementando.?!

En América Latina, hay dieciséis paises (62 %) que disponen de un documento
oficial que plasma su PNM y en veintidés (92 %) con una lista de medicamentos
esenciales. Ademas, cada vez hay un mayor niumero de productos puestos a la
disposicion de las personas por mediacion del mercado farmacéutico y en algunas
partes su consumo ha aumentado; pero también es cierto, que no todas las
personas tienen acceso a los medicamentos, ya sea porque no estan disponibles
por practicas inadecuadas de seleccidon y adquisicidon; en algunas partes los precios
altos imponen restricciones a las personas; en otras, carecen de los servicios
adecuados o simplemente no hay profesionales que prescriban los medicamentos;
no obstante y de forma contradictoria, un pequefio grupo de la poblacion mundial
consume aproximadamente el 90 % de la produccidon de medicamentos.?

Existen sistemas de salud que carecen de la legislacion adecuada o hay presencia
de productos de dudosa calidad o esta se pierde durante la manipulacion, el
almacenaje o la distribuciéon de los medicamentos.! En ocasiones, las personas
pueden recibir medicamentos o dosis inadecuadas, comprar el producto que menos
se ajusta a sus necesidades, utilizar varios productos cuando en realidad uno podia
ser suficiente; y todo esto puede producir efectos negativos que llevan al aumento
en el periodo de recuperaciéon y en los gastos implicitos tanto para las personas
como para los sistemas de salud.®2:°

De manera que es relevante conocer el entorno farmacéutico que prevalece en un
determinado pais en el que los medicamentos son utilizados, asimismo se debe
saber cuales son las actitudes y los comportamientos de las autoridades sanitarias
y de quienes participan en los distintos ambitos de la sociedad, quienes prescriben
o dispensan, de los consumidores y de la industria farmacéutica; ya que esto
permitird comprender cual ha sido la evolucion que ha tenido el sector sanitario, el
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impacto que generan las reformas econdmicas o las politicas de ajuste estructural
que se han implementado, asi como las tendencias hacia la liberalizacién y los
acuerdos comerciales de alcance global.*10

Elaboracién de la olitica nacional de medicamentos

En forma general, una PNM puede ser constituida mediante un proceso que
contempla varios elementos, los cuales se muestran a continuaciéon:?*

a) El concepto que debe prevalecer es el de medicamentos esenciales pues
responden a las necesidades de salud de la poblacién, son pertinentes desde el
punto de vista de la salud publica, cumplen con todas las pruebas de eficacia y
seguridad, estan de manera disponible en todo momento, en cantidad suficiente y
en las formas farmacéuticas apropiadas, con garantia de calidad, que se ofrezca
informacion pertinente sobre ellos, a un costo que las personas y la sociedad
puedan pagar. Esta lista debe de incluir los medicamentos de utilidad para la mayor
cantidad de problemas de salud que afectan a la poblaciéon, deberia de incluir las
medicinas tradicionales y herbarias del contexto sociocultural especifico y se debe
actualizar con regularidad segun los cambios que ocurren en la poblacién.

b) La seleccién de medicamentos esenciales amerita pautas, guias o normas
clinicas que aseguren la atencién sanitaria y el uso racional de los medicamentos,
por eso debe existir una amplia divulgacién de los lineamientos clinicos a ser
implementados por los profesionales competentes.

¢) El acceso a los medicamentos esenciales implica la existencia de una seleccion
racional, a precios asequibles, con financiacion sostenible y en sistemas de salud
fiables.

d) La financiacién debe considerar las enfermedades prevalentes, a la poblacién con
mayores necesidades, las posibles donaciones y el apoyo a los sistemas de salud.

e) El sistema de suministro de medicamentos esenciales combina los elementos de
caracter publico y privado, asi como el apoyo de la industria farmacéutica, el
manejo adecuado de los residuos y de los desechos de medicamentos.

f) La reglamentacién existente debe garantizar la calidad, las buenas préacticas de
fabricacion, de distribucion y de almacenaje, entre otras.

g) Para el uso racional de medicamentos se debe tomar en cuenta los siguientes
elementos: medicamento, persona, indicacion, dosis (fuerza) y la duracién del
tratamiento; tanto de los medicamentos de libre venta como los prescritos por
receta. También es importante la capacitacion de los profesionales y no
profesionales en salud, para la toma de decisiones basada en la evidencia cientifica,
para lo que se requiere formacion adecuada del recurso humano, de investigacion y
evaluacion constante.

Etapas en el disefo de una politica nacional de medicamentos

El proceso de construccion de la PNM incluye una fase de formulacion, la cual debe
ser un proceso activo en el que se elabora un plan estratégico que requiere de la
mayor participacion de actores interesados; para eso la entidad rectora o
reguladora debe conducir las negociaciones hasta obtener el consenso que facilite la
aplicaciéon de la politica, conservar a los que estan a favor y tratar con los actores
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adversarios; luego ocurre un plan de aplicacion que puede durar entre tres a cinco
arios.1®

Lo anterior se logra mediante las siguientes etapas:*
1. Organizacién del proceso politico conducido por un pequefo grupo de expertos.

2. ldentificacion de los principales problemas que afectan el sector farmacéutico y
sus componentes mediante talleres.

3. Analisis del sector farmacéutico nacional y sus componentes.

4. Establecimiento de las metas y los objetivos mediante estrategias por consenso.
5. Redaccion del borrador de la PNM.

6. Divulgacion y revision del borrador entre los interesados.

7. Aseguramiento de la aprobacion formal de la PNM.

8. Implementacion de la PNM bajo un firme apoyo gubernamental.

Para la implementacion de la PNM, se recomienda lo siguiente:

a) Participacion de la mayor cantidad de actores sociales que representen a todos
los sectores del entorno relacionado con el medicamento, de modo que estos
brinden apoyo politico sostenible a todo el proceso.

b) Iniciacién en las areas sencillas que den solidez al proceso.

¢) Adopcion de un enfoque flexible y en caso que se amerite posponer alguna
accion, hay que prepararla y explicarla, asi como buscar el mayor consenso posible
entre los participantes.

d) Publicidad de parte de las personalidades, instancias o grupos que tengan una
imagen importante ante la opinidn publica para buscar aliados y mayor apoyo
necesario.

e) Disefo de estrategias alternas para actuar ante grupos que puedan cambiar su
posicion y que se vuelvan detractores.

Politica nacional o regional de medicamentos en Latinoamérica

A continuacioén se describen los aspectos mas importantes de los documentos que
se obtuvieron via electrénica y que se relacionan con politicas nacionales de
medicamentos, leyes del medicamento, cuadro nacional de medicamentos o listas
de medicamentos esenciales segun la designacion utilizada en los paises de
América Latina, ya sea en cada pais o por region.

Brasil

La PNM forma parte de la Politica Nacional de Salud y con ella se busca garantizar
la seguridad, eficacia, calidad y promocion del uso racional de los medicamentos
considerando el perfil de consumidores nacionales. El mercado brasilefio es uno de
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los cinco mayores del mundo e incluye productos homeopéaticos. Esa politica
contempla directrices y define prioridades relacionadas con la legislacion, la
inspeccion, el control y la garantia de calidad, la seleccion y adquisicion, la
distribucion, el uso racional, el desenvolvimiento del recurso humano cientifico y
tecnoldgico. La PNM incluye a los establecimientos publicos y privados prestadores
de servicios de salud, ademas considera la transicion demografica y epidemiologica
del pais y los estudios de consumo relacionados con los diversos factores, entre
ellos el envejecimiento de la poblacion.**1?

Chile
La PNM esta en concordancia con la Reforma de la Salud y considera:

a) Acceso a los medicamentos a través de los seguros publicos y privados, con
ofertas de medicamentos genéricos, su base se encuentra fundamentada en lo
estipulado en el Formulario Nacional de Medicamentos y se busca facilidad de oferta
para las comunidades marginales o aisladas,

b) oferta de medicamentos de eficacia y seguridad que permitan su
intercambiabilidad, incluye medicamentos de féormula oficinal o magistral,

¢) prescripcion y dispensacion con base en la evidencia, farmacovigilancia y uso
racional,

d) financiamiento para aumentar el gasto publico en salud concordando con la
comunidad de las fuentes de financiamiento,

d) participacion de un organismo rector,

f) fortalecimiento del rol del quimico farmacéutico en la farmacia para garantizar el
derecho del paciente a efectuar una compra informada,

g) responsabilidad en la calidad de los medicamentos a través de licitaciones
publicas, medicamentos con una relacion favorable de costo-efectividad,

h) normas de buenas practicas de manufactura, y

g) calidad en las materias primas: proveedores validados por el fabricante nacional
y su calidad segun especificaciones, productos farmacéuticos importados a granel o
terminados que deben cumplir analisis locales.®3:14

Perud

La PNM también forma parte de la politica sectorial e incluye:
a) Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS,

b) caracteristicas del medicamento esencial,

c) factores que condicionan el acceso al medicamento,

d) acceso universal mediante seleccion racional, precios asequibles, financiamiento
sostenible, sistema de suministro y de salud confiables; regulacion y calidad de
medicamentos por registro sanitario, vigilancia y control de calidad, vigilancia de las
reacciones adversas, erradicacion del contrabando y del comercio informal y
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falsificacion de productos; fortalecimiento del organismo regulador de
medicamentos; promocién del uso racional, promocién de un listado nacional de
medicamentos esenciales, presencia de comités farmacoldogicos, el uso de la
Denominacion Comun Internacional (DCI) en las recetas, el acceso de los
profesionales en salud a la informacién veraz y oportuna, informacién y educacion
para los usuarios, formacion del recurso humano, promocion de las buenas
practicas de prescripcion y dispensacion, promocion y publicidad.:16

México
No cuentan con una PNM coherente y explicita debido a:
a) heterogeneidad en la calidad de las medicinas,

b) existencia de segmentos poblacionales con mayor acceso a recursos terapéuticos
y otros que carecen de los necesarios para tratar ain las enfermedades mas
comunes,

¢) presencia de una transicion demografica y epidemioldgica,

d) rubro de los medicamentos es el componente con mayor crecimiento dentro del
gasto,

e) deficitario abastecimiento de medicamentos en algunas instituciones publicas a
pesar del fortalecimiento de la industria farmacéutica nacional, con investigacion
para demostrar su eficacia y medicamentos controlados,

f) se requiere reforzar las medidas de control sanitario, de medicamentos
caducados, falsificados o comercializados ilegalmente, seguridad en la dispensacion,
clasificar medicamentos de libre venta, regular los mensajes publicitarios y
promover la lectura de las instrucciones, la profesionalizacién de los responsables
farmacéuticos,

g) en las farmacias se requieren acciones de promocion a la salud de acuerdo con la
morbilidad, farmacovigilancia, el ahorro mediante la adherencia terapéutica, acceso
a recomendaciones terapéuticas e incluir informacién de farmacoeconomia,

h) mejorar planes de estudio para profesionales de la salud sobre la seguridad y
eficacia,

i) Contener el gasto de medicamentos en instituciones publicas, actuar sobre la
automedicacion responsable, existencia de la autorregulacién vigilada, mayor
educacién para la salud a través de la publicidad, proporcionar mayor informaciéon
sobre los precios, innovacion y competitividad, asi como vincular la investigacion de
instituciones académicas y publicas con la industria farmacéutica, existencia de
centros especializados que fortalezcan la base cientifica y la tecnoldgica del pais,
necesidad de esquemas de financiamiento para la investigacion preclinica,
fortalecimiento de los centros e institutos de investigacion. 7-20)

Bolivia

Se inicié con el Programa de Medicamentos Esenciales financiado por el gobierno de
Holanda y con el apoyo técnico de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
y de la OMS en varias fases. Se promulgé en 1996 como Ley del Medicamento y se
consolidé un canal de suministro de medicamentos esenciales para el sector
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publico; en la segunda fase, entre 1997-2002, hubo varios desafios como las
transformaciones estructurales en el sector salud, la descentralizacion, la
participacion popular, el seguro de la maternidad y nifiez, el seguro basico de salud
y el seguro universal materno infantil. En el 2003, se actualizo la politica y se
implemento el Sistema Nacional Unico de Suministro, el Sistema Nacional de
Vigilancia y Control de Medicamentos, el Servicio Nacional de Medicamentos y
Tecnologia en Salud; bajo este ultimo se encuentra la direccién de los programas
de Evaluacién de Medicamentos y Registro Sanitario, Suministro y Uso Racional,
Vigilancia y Control Sanitario, Laboratorio de Control de Calidad y Toxicologia y el
Programa de Tecnologia en Salud y el Laboratorio de Control de Calidad de
Medicamentos.??

Panama

La PNM tiene como base los principios de salud como derecho humano social y
universal, que los medicamentos son un bien social; para lo que se requiere
sostenibilidad, sustentibilidad y optimizacién de los recursos, ademas de
transparencia y redencion de cuentas, participacion social y ética; con ella se busca
promover la produccién, disponibilidad, accesibilidad, calidad y control de los
medicamentos para toda la poblacién. Los componentes principales son el acceso
universal con equidad e igualdad, uso de medicamentos genéricos, suministro de
medicamentos oportuno y eficiente, calidad, eficacia y vigilancia de la seguridad,
uso racional, recursos humanos, monitoreo y evaluaciéon. La Ley sobre
Medicamentos busca fiscalizar y educar, permitir el acceso a una lista de precios,
reforzar los mecanismos de la competencia en el mercado y la coordinaciéon
interinstitucional. Existe una Comisién Técnica Consultiva de Registro Sanitario, el
uso de la identificacion por DCI y con el nombre de marca en caso necesario, se
requieren evidencias de equivalencia terapéutica para que se consideren productos
intercambiables y para eso hay una lista nacional de equivalentes terapéuticos;
existe un Sistema Nacional de Farmacovigilancia, un Instituto Especializado de
Andlisis, listas de productos préximos a vencer y una Comision Nacional de Registro
Nacional de Oferentes.??

Colombia

Durante el periodo de 1995-1998 se formulé la Politica Farmacéutica Nacional
(PFN) en el marco del nuevo Sistema General de Seguridad Social en Salud creado
a partir de la Ley 100/93, en ella se contemplé la provision de medicamentos
esenciales en su presentacion genérica en el Plan Obligatorio de Salud y se creo el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos. Pero la insuficiente cobertura en
salud, la libertad de precios de los medicamentos, la falta de vigilancia y control en
el cumplimiento de la ley, y la falta de los comités técnico-cientificos, fueron
factores que dificultaron el cumplimiento de los objetivos de estos organismos.
Aunque la ley contempla diversos aspectos que tienden a favorecer la equidad en la
accesibilidad y el uso racional de los medicamentos, se han demostrado problemas
en su aplicacién, en la vigilancia y el control; entre ellos destacan por ejemplo la
falta de una cultura del medicamento esencial y del medicamento genérico, la falta
de educacion e informacion sobre el uso racional de los medicamentos a
profesionales en salud y a la comunidad en general. La implantacién adn incipiente
de la PFN en el contexto del proceso de reforma, ha promovido e impulsado
algunos avances importantes en el uso racional de medicamentos y en la atencion
farmacéutica, pero aun no ha conseguido un efecto transformador en las practicas
de trabajo y en el mejoramiento de la gestidon en el suministro de medicamentos
esenciales.?%:24
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Republica Bolivariana de Venezuela

La Ley del medicamento regula todo lo relacionado con la politica farmacéutica y
busca asegurar la disponibilidad de los medicamentos eficaces, seguros y de
calidad, la accesibilidad y el uso racional; en el marco de una politica nacional de
salud que contempla la relacion beneficio riesgo terapéutico, la comercializacién, la
produccién e importacion de medicamentos; existe un Formulario Terapéutico
Nacional, Guias Terapéuticas, Buenas Practicas de Manufactura y de la
Dispensacion, un sistema de farmacovigilancia, de uso racional, de informacion y de
control sanitario. El Consejo Nacional del Medicamento regula la informacion,
promocion y publicidad, el abastecimiento de medicamentos esenciales y genéricos
de costo menor; el Estado puede regular los precios de los medicamentos cuando
sea necesario; se prefiere la identificacion por DCI, hay listas de plantas o hierbas
cuyo uso y venta al publico estéa restringida o prohibida en razén de su toxicidad,
existe un sistema de suministro de medicamentos en todos los centros publicos de
atencion a la salud basado en el listado de medicamentos esenciales contenidos en
el Formulario Terapéutico; el Ejecutivo en casos de emergencias sanitarias y
mientras dure la contingencia puede importar medicamentos, productos
semiterminados y materias primas, a los fines de garantizar su disponibilidad.?®

Republica Dominicana

El programa de medicamentos esenciales PROMESE se cre6 en 1984 y se cuenta
con una Comisién Nacional de Cuadro Basico, la cual habia aprobado la ultima Lista
Nacional de Medicamentos en 2005. El Ministerio de Salud Pudblica busca garantizar,
en coordinacion con las autoridades competentes, la existencia permanente de
medicamentos e insumos del Cuadro Basico, la disponibilidad y la accesibilidad de
la poblacién a medicamentos de eficacia, calidad, seguridad y precios asequibles,
ademas de promover su uso racional.?%:27

MERCOSUR (mercado cono sur) Brasil-Bolivia-Argentina-Chile-Paraguay-
Uruguay

Entre las negociaciones comerciales, existe una propuesta de una politica de
medicamentos entre el grupo de paises incluidos en el MERCOSUR, con esta politica
regional de medicamentos se busca una lista de medicamentos esenciales comunes
y la elaboracion de un Formulario Terapéutico Regional, asi como la comparacién de
precios regionales, el control de precios basada en los costos de producciéon o en los
margenes de ganancia. La ley de medicamentos genéricos define criterios técnicos
que aseguran la intercambiabilidad con base en equivalencias terapéuticas, el
intercambio de experiencias en sistemas y procesos, las formas de financiamiento y
la creacidon de impuestos especificos; las compras gubernamentales que mezclan el
servicio publico y el privado, la insercion del farmacéutico en el equipo de salud,
que las farmacias privadas se consideren como instituciones de salud, la prohibicion
de venta directa de medicamentos al publico mediante el internet y la television; la
flexibilizacién de las exigencias de patentes, la promocion de la practica de la
atencion farmacéutica, los estudios de utilizacion de medicamentos (EUM), la
investigacion de enfermedades de interés; la armonizacién de reglamentos,
protocolos terapéuticos; una Farmacopea MERCOSUR, el fortalecimiento del poder
fiscalizador de las agencias de vigilancia sanitaria, la eliminacién o reduccion de la
entrada en la cadena del medicamento de productos falsificados, adulterados o
vencidos; asi como la practica del contrabando. Los paises de esta region
pretenden fortalecer el campo de la investigacion y el desarrollo tecnolégico
mediante la consolidaciéon de un nimero importante de centros de investigacion
clinica y de las pautas éticas que permitan implementar el control de la promociéon
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de medicamentos dirigida a profesionales de salud y la publicidad de medicamentos
de venta libre dirigida a la poblacion.?®

Politica Andina de Medicamentos

Fue aprobado por los Ministros de Salud de Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador, Peru
y Venezuela. Busca orientar y fortalecer la gestion sanitaria del medicamento en los
paises andinos, disefiar acciones conjuntas para que las poblaciones puedan lograr
de forma equitativa medicamentos eficaces, seguros y de calidad, se persigue el
uso racional de los medicamentos.?®

Argentina

La politica se disefid en el contexto de una desfinanciacion de la seguridad social,
en la que aumento la cantidad de personas sin cobertura debido al aumento en la
tasa de desempleo y de la pobreza, al crecimiento del gasto de bolsillo, la caida del
poder adquisitivo y al alza de los precios de los medicamentos. Se destaca el
Programa Médico Obligatorio de Emergencia (PMOE), la utilizacion de precios de
referencia para la seguridad social, la desgravacion de insumos criticos importados,
la prescripcién por DCI, el programa de provision gratuita de medicamentos
esenciales (Remediar), la mayor promocién e informacién médica, la diversificacién
de los canales de distribuciéon y se pretende que el usuario sea un cliente informado
que demanda opciones, calidad y precio. Se espera una mejora en el desarrollo de
la produccioén local, la legislacion de medicamentos y la capacitacién del recurso
humano para la prescripcion y dispensaciéon de medicamentos, la articulacion de los
distintos esquemas de financiamiento existentes, el perfeccionamiento de los
sistemas de aseguramiento, el desarrollo e intensificacion de los esquemas de
adquisicion convenientes, las formas y los medios de pago de los medicamentos, la
sostenibilidad a largo plazo de la politica de acceso gratuito a los medicamentos, el
establecimiento de medidas que contribuyan a mejorar la competencia en el
mercado, la instrumentacion de estrategias de negociacidon conjunta para la compra
de medicamentos de enfermedades huérfanas o de alto componente publico en la
financiacion, la promocion de un uso racional de los medicamentos para todos los
actores del sistema, la profundizacién y la concienciacién de la importancia de la
farmacovigilancia, el apoyo a la innovacién de la industria local y a la investigacion
preclinica y clinica.®

El Salvador

Con la Reforma Nacional de Salud se fortalece la atencion primaria, se ofertan
medicamentos de calidad, seguros y eficaces y se realiza un uso racional de los
medicamentos. Se establece un Listado Unificado de Medicamentos Esenciales del
Sistema Nacional Integrado de Salud a cargo de la Comision Nacional de
Medicamentos. Se asegura el financiamiento mediante varias lineas de accibn como
el presupuesto estatal destinado a los medicamentos, un fondo nacional para la
adquisicion de vacunas y la gestiéon del apoyo mediante agencias de cooperacion
internacional; se adoptan buenas préacticas en toda la cadena del medicamento. Se
promueve el rol rector del Ministerio de Salud y se fortalece en todas las
actividades regulatorias, la formaciéon de recursos humanos, la investigacion, el
seguimiento y la evaluacién de toda la cadena del medicamento.3!
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Ecuador

El Cuadro Nacional de Medicamentos es una herramienta que permite el acceso
universal y el uso racional de los medicamentos de eficacia, seguridad y calidad, se
cuenta con buenas practicas en toda la gestidon de los medicamentos (adquisicion,
produccion, regulacion, control de precios, vigilancia) y educacion formal de
profesionales y personas en general respecto a la utilizacién de los medicamentos;
sin embargo, el mercado farmacéutico es complejo y se caracteriza por contar con
un sistema de produccién, compra, distribucion y dispensacion de medicamentos
que tiende a aumentar los precios de los medicamentos. Ademas, la mayoria de
farmacias se encuentran en el area urbana y no todos los medicamentos se venden
con prescripciéon médica.32:33

Costa Rica

Desde 1982 y posterior a la 35va reunién de la OMS, en Costa Rica se utiliza una
lista de medicamentos esenciales en la Seguridad Social, la cual se conoce como
Lista Oficial de Medicamentos (LOM).

Desde el 2004, se ha intentado formular un borrador de un documento de PNM,
pero prevalecen obstaculos relacionados con:

a) seleccién de medicamentos del Formulario Terapéutico Nacional con un limitado
numero de especialistas a cargo de esta labor, listado de medicamentos esenciales
desactualizado que no se ajusta al perfil de morbilidad y no incluye costos,

b) acceso a los medicamentos, pues existe una politica de libre mercado que no
regula el precio de los medicamentos en detrimento de los consumidores,

¢) uso racional con limitadas pautas clinicas que mejoren la prescripcion, falta de
control en la venta de medicamentos que requieren receta médica, falta de
programas de educacion para profesionales, falta de adherencia terapéutica,
policonsultantes, polifarmacia, automedicacion y hay evidencias de medicamentos
no utilizados en los hogares de la comunidad,3* hay ausencia de un sistema
nacional de informacién automatizado que incorpore datos importantes sobre los
medicamentos,

d) el sistema de suministro la planificacion y presupuesto sigue patrones histéricos,
hay deficiencias en el control de fechas de vencimientos y el plan de contingencia
en caso de emergencias no responde al contexto,

e) aseguramiento de los aspectos de calidad de los medicamentos, ya que
requieren centros con capacidad suficiente para la demanda de certificaciones y la
acreditacion de las pruebas analiticas que certifiquen la calidad de los
medicamentos,

f) fuentes de financiamiento y estudios de costos, con carencia de un sistema que
permita realizar compras a nivel de pais o del istmo centroamericano, faltan
estudios farmacoepidemiologicos, de farmacoecondmia y de farmacovigilancia;
ademas, los programas de salud preventiva han perdido fuerza y la promocién de la
salud se queda soélo en el papel, pero no en la realidad concreta del quehacer
poblacional,
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g) aspectos que regulen la publicidad de los medicamentos en los diferentes medios
tecnoldgicos y las labores que se realizan en las aduanas, no existen sanciones
tipificadas como tales,3%-36

h) planes que regulen la formacion del recurso humano, hay desregulacion del
ndamero y calidad de profesionales en salud graduados de las universidades, hay
carencia de recurso o desaprovechamiento en los servicios de salud,

i) falta de mecanismos que permitan la planificacion y la generaciéon de estimulos
para el desarrollo de la investigacion, existe una desvinculaciéon entre la industria
farmacéutica y los centros académicos.37-38

Paraguay

La PNM busca garantizar acceso, calidad, seguridad, eficacia y uso racional de los
medicamentos. Cuenta con un mercado farmacéutico amplio: 22 laboratorios
productores, 138 importadoras, 119 distribuidoras, 32 fraccionan y envasan, 2680
farmacias, 9 660 registros de especialidades farmacéuticas. El organismo que debe
velar por el cumplimiento de la PNM es la Direcciéon de Vigilancia Sanitaria, la cual
esta adscrita al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, esta controla el
suministro de medicamentos mediante un financiamiento sustentable, el uso
racional de los medicamentos de la Lista de Medicamentos Esenciales a través de
protocolos de tratamiento estandarizados (guias de practica clinica) y basados en
evidencias de costo/efectividad, el desarrollo de Redes de servicios farmacéuticos
basada en la atencién primaria de la salud, buenas préacticas en toda la cadena del
medicamento, formacion de calidad del recurso humano especializado, un sistema
de informacién, vigilancia, monitoreo y evaluacion del sector farmacéutico.®°

REFLEXIONES FINALES RESPECTO A LAS POLITICAS
NACIONALES O REGIONALES DE MEDICAMENTOS

En diversas partes, se han logrado grandes avances en el campo de la salud y aun
cuando persisten grandes desafios como lo son las enfermedades crénicas
degenerativas no transmisibles, las enfermedades nuevas o reemergentes y las
iniquidades en salud;*°4! en este sentido, los medicamentos han significado en
algunos aspectos un recurso muy importante en la consecucién de algunas de las
metas alcanzadas.

Un sistema de salud debe dotar a las personas de este recurso en cantidad y
calidad, ya que los eventos que ceden o tienen solucién en presencia de ellos,
ameritan su utilizacién de forma racional; sin embargo, el acceso de algunos grupos
poblacionales a los medicamentos que necesitan, no siempre es tan facil como se
quisiera y tal vez la ausencia de una PNM pueda contribuir con la solucién de este
dilema4?

En algunos de los paises de Latinoamérica, se han realizado esfuerzos en el campo
de los medicamentos, para facilitar el acceso a quienes que no tenian, aunque
paraddjicamente contindan existiendo otras personas sin acceso a ellos o quienes
teniéndolo, no hacen un uso racional de los recursos; lo que demanda de planes
estratégicos que permitan conseguir resultados efectivos a corto y mediano plazo
de forma mas homogénea.*?43
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Como parte de un plan estratégico en salud, se debe contar con una PNM, ya que
su ausencia no permite tener claridad en el campo de los medicamentos y aunque
se obtienen algunos resultados parciales debido a otras razones, la falta de
orientacion impide resultados globales equitativos, maxime cuando se trata de un
tema que es multicausal, complejo y heterogéneo, que requiere de la intervenciéon
de muchos aspectos al mismo tiempo y que por eso, demanda del trabajo conjunto
de muchos (as) actores (as).*?

La formulaciéon, implementacién, control y evaluacién de una PNM; es el resultado
de un trabajo cooperativo que muestra el grado de consenso de una poblacién en
relacion con su situacion, donde esta y hacia donde quiere ir en el campo de los
medicamentos, entonces el consenso se convierte en un gran desafio para los
responsables y dirigentes que tienen que tomar decisiones, asi como de todas las
personas interesadas al respecto.44-46

La revision realizada demuestra que algunos paises en Latinoamérica han logrado
implementar después de cierto tiempo una PNM; pero los resultados obtenidos no
son satisfactorios, dada la diversidad de factores involucrados y a la falta de
capacidad para abordarlos. Esto es una realidad que se percibe en la presencia de
cantidad de personas que ni siquiera logran acceso al nivel basico del arsenal
farmacéutico.

Se constatd que las politicas farmacéuticas nacionales o del medicamento, leyes del
medicamento o segun se llamen en cada lugar, se han implementado segun las
recomendaciones del Comité de Expertos de la OMS o las autoridades en la
materia, con ciertas divergencias para cada caso en particular.4"-48

Al respecto, esas politicas en Latinoamérica muestran avances en unos
componentes y deficiencias en otros, todas practicamente incluyen los elementos
basicos pero algunas obvian puntos importantes como es lo referido al uso de
medicinas tradicionales, herbolarios o fitofarmacos, biotecnoldgicos, el manejo de
desechos y la disposicién final de medicamentos. Existen problemas en aspectos
relacionados con la regulacion, la publicidad o comercializacion, el financiamiento,
el sistema de distribucién, la integracion de todos los interesados, el uso racional, la
falta de practica de la farmacia homeopatica, la magistral y la veterinaria; poca
investigacion en general, especialmente a la que se refiere a los asuntos de pos-
comercializacion, los cuales son necesarios para la toma de decisiones, ante esta
ausencia no queda mas que la dependencia de factores externos al pais.

En el caso particular de Costa Rica, la propuesta de la PNM, no ha tenido el éxito
que algunos esperaron tener, esto debido posiblemente a diversas causas y una de
ellas, tal vez de las mas importantes, es la falta de liderazgo por parte del ente
rector. En materia de politicas sobre medicamentos, en el pais se cuenta con
grandes avances desde hace mucho tiempo, en este sentido, existe una politica de
medicamentos esenciales incluidos en el Formulario Terapéutico Nacional, aun
cuando el mismo debe ser actualizado; hay un sistema de seguridad social con una
buena cobertura en el ambito nacional que utiliza una politica de medicamentos
genéricos, hay centros y recursos humanos especializados en muchos aspectos del
ciclo del medicamento, el cual va desde el descubrimiento de una molécula con
potencial farmacoldégico, la formulacién, la investigacion, la comercializacion, el uso
y hasta el manejo de los desechos.

Las politicas nacionales de medicamentos enmarcan los aspectos mas importantes
en el campo de los medicamentos de una manera sistematica, lo que facilita la
toma de decisiones y el control de las actuaciones a seguir para lograr colocar a
disposicion de la poblacion las potencialidades del campo farmacéutico. Varios
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paises de América Latina disponen de una PNM, en otros existe una orientacion de
trabajo a partir de una lista de medicamentos esenciales. En Costa Rica desde el
siglo pasado se mantiene instaurada una politica de medicamentos esenciales en la
Seguridad Social y no ha sido posible concretar una PNM que reuna las
caracteristicas de concertacion, que sea concreta y que incluya todos los aspectos y
a todos los involucrados que competen al campo de los medicamentos.

Conflicto de intereses

El autor declara que no existe ningun conflicto de intereses con la publicaciéon de
este manuscrito.
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