Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Ministerio
de Salud Publica

0008-2017

LA MINISTRA DE SALUP PUBLICA

No.

CONSIDERANDQO:

es deber primordial del Estado garantizar sin discriminacion alguna el efective poce de los derechos
establecidos en la Constituciéon de la Republica del Ecuador v en los instrumentos internacionales en
particular la salud, conforme lo dispone el articulo 3, numeral | de la Norma Suprema;

“La salud es un derecho que garantizu el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos,
entre ellos el derecho al agua, la alimentacidn, la educacién, la cultura fisica, ef rabgjo, la seguridad
social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir, El Estado garantizard esie derecho mediante
politicas economicas, sociales, culturales, educativay y ambientales; y el acceso permanente, sportuno y sin
exclusion a programas, aceiones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestucion de los servicios de salud se regira por los principios de equidad, universalidud,
solidaridad, interculturalidad, calidad, ¢ficiencia, eficacia, precaucién y bioética, con enfogque de génerc y
generacipnal.” acorde a lo preserito en el articulo 32 de la citada Constitucidn de la Repiblica del licuador;

la Constitucién de la Repiiblica, en ¢l articulo 361, ordena al Estado gjercer la rectoria del Sistema
Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, siendo responsable de formular 1a politica
nacional de salud, y de normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi como
el funcionamiento de lag entidades del sector;

la citada Constitucion de la Repiblica, en el articulo 363 numeral 7, establece como responsabilidad del
Estado, garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su
comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacidon de medicamentos genéricos que
respondan a las necesidades epidemiolégicas de la poblacion; prevaleciendo en el acceso a medicamentos,
los intereses de la salud puiblica sobre los econdmicos y comerciales;

la Ley Orgénica de Salud, en el articulo 4, preseribe que la Autoridac Sanitaria Nacional es el Ministerio de
Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud: asi como la
responsabilidad de la aplicacidn, control y vigilancia del cumplimiento de dicha Ley; siendo obligatorias las
normas que dicte para su plena vigencia;

la invocada Ley Organica de Salud, en el articulo 6 numeral 20, prevé como responsabilidad del Ministerio
de Salud Poblica la de formular politicas y desarrollar estrategias y programas para garantizar el acceso y la
disponibilidad de medicamentos de calidad, al menor costo para la poblacion con énfasis en programas de
medicamentos genéricos;

mediante Decreto Ejecutivo No. 1293 del 06 de enero de 2017, el Presidente Constitucional de 1a Reptiblica,
nombré a la doctora Verdnica Espinosa Serrano como Ministra de Salud Piblica;

a fin de asepurar la disponibilidad, calidad y el acceso equitativo a medicamentos esenciales para la
poblacién del Ecuador y promover el uso adecuado de los medicamentos por parte de los profesionales de la
satud y los usuarios, es necesario contar con directrices de la Autoridad Sanitaria Nacional; v,

mediante memorando Nro. MSP-DNPMSNS-2017-0033 de 30 de enerc de 2017, la Directora
Nacional de Politicas y Modelamiento del Sistema Nacional de Salud remite el informe técnico  pertinente
y solicita la elaboracion del presente Acuerdo Ministerial,
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EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES LEGALES CONCEDIDAS POR LOS ARTICULOS 151 Y 154,
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y EL ARTICULO 17 DEL
ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA

ACUERDA:

Art. 1.- Expedir la “Politica Nacional de Medicamentos 2017 — 2021”, que serd aplicada de manera obligatoria en
todo el Sistema Nacional de Salud.

Art. 2.- Derdguense todas las normas de menor o igual jerarquia que se opongan a las disposiciones del presente
Acuerdo Ministerial.

DISPOSICION FINAL.-

De Ia ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrara en vigencia a partir de su publicacién en el Registro
Oficial, encarguese a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud, a través de la Direccién Nacional de
Medicamentos y Dispositivos Médicos y la Subsecretaria Nacional de Provision de Servicios de Salud a través de la
Direccion Nacional de Primer Nivel de Atencidén en Salud y Direceién Nacional de Hospitales.

DADO EN LA CIUDAD DE QUITO, DISTRITO METR@MO a, 71 FEB. 20V
m) / 1 fﬁﬂff%@ {%JML«UJ

a/ Veronica Espifiosa y S errane
MINISTRA DE SALUD PUBLICA

Nombre Area Cargo Sumilla
Aprobado Dr. Fernando Cornejo Viceministeric de Gobernanza y Vigilancia de 1a Salud Viceministea “/da:: {, Z
Vg -
Mph. Patricia Granja Viceministerio de Atencién Integral en Saiud Viceministra L
o
Dra, Jakeline Calle Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Satud Pablica Subsecretaria /‘y
7
Bgf. Silvia Alvarez Direccién Macional de Medicamentos y Dispositives Médicos Directora {S) flzﬁg
Leda. Cristina Cadena Direccién Nacional de Politicas y Modelamienic del Sistema | Directors A
Nacional de Salud i
\
Revisado Dra. Elisa Jaramilla Coordinacion Generl de Asesoria Juridica Coordinadora ?
Abg. [sabel Ledesma Directora Zz
Direccion Macional de Consultoria Legal . d
Abg. Alexandra Aneaga Analista
Elaborado Mgs. Steve Piez Direceién Nacional de Peliticas y Medelamiento del Sistema | Analista
Magional de Salud

Av. Republica e El SaEvadér"S'é-Glﬁr Suecia ;
Telf.: (583 2) 3 814400
www.salud.gob.ec !
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1. Presentacion

Los cambios estructurales en el Sistema Nacional de Salud, durante el gabierno de la
Revolucién Ciudadana, han sido visibles y reconocidos por actores politicos, sociales y
académicos a nivel nacional e internacional. Ecuador se ha convertido en un referente en
la region en el desarrollo de infraestructura de calidad e incremento del acceso al sistema
de salud y de |a confianza en los servicios que provee el Estado. Todos estos cambios han
sido sustentados gracias a politicas publicas que parten de! Plan Nacional para el Buen
Vivir y van decantando en politicas de desarrollo locales y sectoriales, construidas de
manera técnica y con amplia participacién de la sociedad.

Ecuador promulgd su primera Politica Nacional de Medicamentos en 2006. A lo fargo de
la ditima década, las condiciones marco de construccion y aplicacion han cambiado:
aspectos como la declaracién de gratuidad de los servicios de salud y los medicamentos,
el sistema de compras pulblicas, el nuevo sistema de regulacién de precios de
medicamentos, etc., son acciones que plantean nuevos escenarios y retos de
implementacion gque requieren ser analizados a fravés del desarrollo de una nueva
Politica Nacional de Medicamentos.

Ademas de los pilares que tradicionalmente abordan las politicas de medicamentos:
acceso, uso y calidad; esta politica incluye factores determinantes para la realidad del
pais como el financiamiento de los medicamentos en el sistema, los servicios

farmacéuticos y la transparencia de los procesos en el sector.

El objetive general es asegurar la disponibilidad, calidad, y acceso equitativo a
medicamentos esenciales para la poblacion del Ecuador. En coherencia con el objetivo
general, los nueve lineamientos estratégicos presentados confluyen en definir lineas de

accion en este sentido. Los lineamientos estratégicos de esta politica son:

1. Fortalecer el rol rector de 'Ia Autoridad Sanitaria Nacional en todos los aspectos gue
aborda esta politica para incrementar el acceso a la poblacion a medicamentos
esenciales.

2. Asegurar la calidad y seguridad de los medicamentos para proteccién al consurmidor de
los riesgos asociados.

3. Optimizar el uso adecuado de los medicamentos por parte de los tomadores de

decision, profesionales de la salud y los usuarios.
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4. Fortalecer la planificacion de [a gestién del suministro de medicamentos.

5. Generar mecanismos para el financiamiento sostenible y la optimizacién de la calidad
del gasto farmacéutico en el Sistema Nacional de Salud.

6. Generar las condiciones necesarias para la implementacidn de los servicics
farmacéuticos en todo el Sistemna Nacional de Salud.

7. Fortalecer la formacion y dotacion del taiento humano en todos los ambitos de esta
politica.

8. Fortalecer los mecanismos de transparencia del sector farmacéutico.

9. Fortalecer la produccidn nacional de medicamentos a través del incremento del
volumen de produccién y la diversidad de ia oferta.

La Politica Nacional de Medicamentos del Ecuador 2017-2021 pretende responder al reto
de la construccion de un real Sistema Nacional de 8alud; reconoce al medicamento como
un bien puablico transversal del sistema vy, finalmente, como un elemento clave en la
generacion de indicadores de acceso y calidad de los servicios de salud.

Dra. Verénica Espinosa
Ministra de Salud Piblica del Ecuador
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2. Introduccion

La Constitucion del Estado ecuatorianc (2008) [1] conjuntamente con el Plan Nacional
para el Buen Vivir 2013 - 2017, abordan el derecho a la salud y al medicamento desde una
perspectiva mas global y sistémica que las cartas magnas anteriores. En este
contexto, la Constitucién ecuatoriana se alinea con la Declaracién Universal de Derechos
Humanos (1948), el Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
{1966) y la Dectaracion de Alma Ata (1978).

Historicamente, el debate en torno a los derechos y el acceso a la salud ha estado
liderado por especialistas en la materia, cuyo enfoque central ha sido el desarrollo
conceptual de principios. Ef gran reto de los estados modernos es procurar una transicién
desde la retérica principialista a la implementacién de acciones concretas que permitan a
los ciudadanos el efectivo goce de sus derechos [2]. En este sentido, la Constitucién
del Ecuador es clara y dispone que el Estado (Art. 363, numeral 1) es el responsable de la
formulacién de politicas ptblicas que garanticen la promocién, prevencién, curacion,
rehabilitacion y atencién integral en salud y fomentar practicas saludables en los ambitos
familiar, laboral y comunitario.

El analisis y desarrofio de politicas, en este caso la de medicamentos, constituye para
los paises herramientas concretas para direccionar las acciones operativas requeridas. La
primera Politica Nacional de Medicamentos del Ecuador, promulgada en el afic 2006,
reflejé un gran esfuerzo de didloge politico vy técnico entre diferentes actores, tanto
publicos como privados; sin embargo, la ausencia de un plan de implementacion dificultd
el cumplimiento de sus objetivos.

Para el proceso de formulacion de la Politica Nacional de Medicamentos (PNM) 2017-
2021 se entendera politica pablica como una directriz que el Estado, haciendo uso de sus
facultades, aplica a la sociedad con el fin de definir cdmo proceder frente a un asunto

especifico reconocido como de interés plblico.

La politica de medicamentos es de caracter esenciaimente intersectorial, cuyos
lineamientos deben ser orientados por objetives sanitarios. La PNM es el instrumento

que los estados ulilizan para organizar el sector farmacéutico y a sus actores, tanto
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publicos como privados, proveer de orientaciones que permitan avanzar hacia el logro del

acceso equitative y oportuno a medicamentos de calidad y su uso adecuado.

Acorde a la definicién de la Organizacion Mundial de la Salud, una Politica Nacional 'de
Medicamentos es aquella que: [3]
s Suministra un marco dentro del cual se pueden coordinar las actividades del
sector farmacéutico.
e« Abarca los sectores publico y privado e implica a todos los protagonistas del ambito
farmacéutico.
o Constituye un documento presentade e impreso como declaracién oficial del
Gobierno.
s Asume caracter programatico con objetivos, metas, acciones y responsabilidades
claramente definidas.

Entre las funciones que el Estado posee en el ambito de los medicamentos, las mas
importantes son; reguiar el sector farmacéutico, informar a la poblacion, garantizar el
financiamiento y la provisidn adecuada y oportuna de ios medicamentos necesarios [4].
La politica, por lo tanto, deberd abordar el cumplimiento de estas funciones estableciendo
los mecanismos y estructuras necesarias para efio.

Finalmente, |a Politica Nacional de Medicamentos del Ecuador 2017-2021 debe responder
al desafio de contar con un real Sistema Nacional de Salud; reconocer al medicamento
como un elemento transversal del sistema y como instrumento clave en la generacién de
indicadores de acceso a los servicios de saltud.

3. Antecedentes y Justificacion

La accesibilidad a los servicios de salud y su universalidad son elementos esenciales del
derecho a disfrutar del nivel de salud mas alto posible. En el afio 2004, el 45to Consejo
Directivo de la OPS/OMS, mediante la resolucion CD45.R7 [5] instd a los Estados
miembros a asignar prioridad al problema del acceso a medicamentos abordando sus
factores determinantes, con énfasis en las poblaciones pobres y marginadas.

La Politica Andina de Medicamentos, aprobada en el afic 2008 en la XXX Reunién de
Ministros de Salud del Area Andina - REMSAA, se enfocd en “orientar y fortalecer la

gestibn sanitaria del medicamento en los paises andinos y disefiar acciones conjuntas
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dirigidas a lograr que la poblacion de la subregién andina cuente con medicamentos
eficaces, seguros y de calidad, promoviende su uso racional y garantizando acceso
equitativo a aquellos esenciales” [6].

La Politica Andina de Medicamentos integra los grandes desafios de la region andina en
esta materia, se constituye por lo tanto, en una referencia de primer orden para la
construccion de la Politica Nacional de Medicamentos del Ecuador,

En julic de 2006, el Ministerio de Salud Publica, en coordinacién con el Consejo Nacional
de Salud, publicé la primera Politica Nacional de Medicamentos del Ecuador [71. Si bien
ésta alude a temas todavia vigentes y relevantes, el escenario para su aplicacién ha

experimentadoc profundos cambios a raiz de la aprobacion de la Constitucién del afio
2008.

La Constitucién vigente [1] establece en su Art. 383, numeral 7 que, ‘el Estado sera
responsable de garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacién de
medicamentos geneéricos que respondan a las necesidades epidemiolégicas de la
poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceréan
sobre los econdrnicos y comerciales’. Ademas, el articulo 362 dispone la gratuidad a los
servicios de salud, incluidos los medicamentos, como derecho y elemento esencial de la
oferta plblica de servicios de salud.

El Ptan Nacional para el Buen Vivir 2013-2017 [8] ratifica este mandato bajo el objetivo 3,
politica 3.3, y menciona que el Estado debera garantizar la prestacién universal y gratuita
de ios servicios de atencion integral de salud con calidad, calidez y equidad, “mediante fa
promacion y provision oportuna de medicamentos acorde con las necesidades sanitarias

de la poblacién, (...) dando preferencia al uso de medicamentos genéricos”.

Los retos con miras al préximo quinguenio son diversos. El aumento de la cobertura
publica de servicios de salud ligada a la gratuidad requiere contar con un Estado mas
eficiente en [a asignacién de recursos econdmicos; la presién constante para la
introduccién de nuevas moléculas, generalmente de alto costo, exige el fortalecimiento de
los procesos de seleccion de medicamentos esenciales, de la fijacion de precios,
optimizacién de los mecanismos de compras publicas, entre otros. Por otro lade, el uso
indiscriminado de antibiéticos amerita el inicio de acciones inmediatas en favor de un uso
mas adecuado de antibidticos y de los medicamentos en general; la puesta en marcha de

reales servicios farmacéuticos en todo el sistema de nacional de salud, y el aseguramiento
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de la calidad de los productos farmacéuticos, enire otros, consiituyen enormes retos de la
politica plblica de medicamentos para los prdximos afios y justifican plenamente el
esfuerzo de contar con un nueve marco referencial de las acciones: la Politica Nacional de
Medicamentos 2017-2021.

4. Marco legal

La revisién del marco legal que se describe a continuacion incluye Onicamente los

principales cuerpos juridicos que rigen el acceso a medicamentos en Ecuador.

La Constitucidon vigente del Ecuador {1] constituye el marco fundamental en el cual se
sustenta este instrumento de politica publica. La Constitucién determina que el Estado sea
responsable de fortalecer los servicios estatales de salud, incorperar el talento humano,
proporcionar la infraestructura fisica y el equipamiento necesario a las instituciones
plblicas de salud, ademas de garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de

calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacién y promover la produccién
nacional.

La Constitucién dispone en su Art. 32 que la salud es un derecho gue garantiza el Estado
a través de “politicas [...] y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas,
acciones y servicios de promocidn y atencién integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacién de los servicios de salud se regird por los principios de
eguidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bicética, con enfoque de género y generacional”.

El Art. 361 establece que “el Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formuiar la politica nacional de salud, y
normara, regulara y controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionarnienfo de las entidades del sector”.

El Art. 362 prevé que "los servicios de salud serén seguros, de calidad y calidez,
y garantizaran [...] la confidencialidad de la informacién de los pacienies. Los servicios
piblicos estatales de salud seran universales y gratuitcs en todos los niveles de atencion

¥ comprenderan los procedimientos de diagndstico, ltratamiento, medicamentos y
rehabititacién necesarios”.
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Especificamente, el Art. 363, numeral 7, establece que ‘el Estado sera responsable de
garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces,
regular su comercializacién y promover la produccion nacional y la utilizacién de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemioldgicas de la
poblacion. En el acceso a medicamentos, los infereses de la salud pdblica prevalecerdn
sobre los econémicos y comerciales”.

Ademas de lo mencionado, el Art. 421 expone que “La aplicacion de fos instrumentos
comerciales internacionales no menoscabara, directa o indirectamente, el derecho a Ia
salud, el acceso a medicamenfos, insumos, servicios, ni los avances cientificos ¥
tecriologicos”.

La Ley Organica de Salud {9] (Art. 6) responsabiliza al Ministerio de Salud Plblica de Ia
formulacion de politicas y el desarrollo de estrategias y programas para garantizar el
acceso y la disponibilidad a medicamentos de calidad, al menor costo para la poblacion,
con énfasis en programas de medicamentos genéricos. De igual manera, el Art. 7
establece que toda persona, sin discriminacién por motivo alguno, tiene derecho a acceso
universal, equitativo, permanente, oportuno y de calidad a todas las acciones y servicios
de salud y a recibir por parte del profesional de la salud facultado para prescribir, una
receta que contendra obligatoriamente, en primer lugar, e nombre genérico del
medicamento prescrito.

El Art. 9 de la misma ley menciona que "comesponde al Estado garantizar ef derecho a la
salud de las personas, para lo cual tiene, entre otras, las siguientes responsabilidades:

d) Adoptar las medidas necesarias para garantizar en caso de emergencia sanitaria, el
acceso y disponibilidad de insumos y medicamentos necesarios para afrontarfa, haciendo
uso de los mecanismos previstos en los convenios y tratados internacionales y la
legislacion vigente;

e) Establecer a través de la autoridad sanitaria nacional, los mecanismos que permitan a la
persona como sujeto de derechos, el acceso permanente e ininterrumpido, sin obstaculos
de ninguna clase g acciones y servicios de salud de calidad;

f) Garantizar-a la poblacion el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad a bajo
costo, con énfasis en medicamentos genéricos en las presentaciones adecuadas, segun
la edad y la dotacién oportuna, sin costo para el tratamiento del VIH-SIDA y enfermedades
comao hepatitis, dengue, tuberculosis, malaria y otras trasmisibles que pongan en riesgo la
safud colectiva”
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Adicionalmente, los Capitulos 11l y V del Libro |, de la Ley Orgénica de Salud abordan el
t{ema de los medicamentos y de los establecimienios farmacéuticos respectivamente,
muchos de los articulos contenidos en estos capitulos de la ley se abordan en |a siguiente
seccidn de este documento.

Acorde a la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Salud [10] (Art. 28), "Ef Ministerio de
Salud Puablica, con el apoyo del Consejo Nacional de Salud, dispondra las medidas que
permitan garantizar la disponibilidad de medicamentos esenciales e insumocs en el pais.
Promoveré la produccion nacional y garantizaréa el uso de productos genéricos y
organizara instancias de provisién comun de los mismos, de acuerdc con el Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos [...], el mismo que serd de aplicacion obligatoria por
fas entidades del sector, con resguardo de su calidad, seguridad y eficacia y al menor
costo posible.”

La Ley de Produccién, Importacién, Comercializacién y Expendio de Medicamentos
Genéricos de Uso Humano {11] sefiala: "Las enfidades del sector piblico que tengan a su
cargo prestaciones y programas de salud, estan obfigadas a adquirir exclusivamente
medicamentos geneéricos de acuerdo al Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos que
sera elaborado por el Consejo Nacional de Salud (...)" El mismo articulo detalla las
excepciones posibles a este mandato.

Finalmente, Ecuador es signataric de los acuerdos de la Organizacion Mundial de
Comercio (OMC) sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual

relacionados con el Comercio y lo referente a salud, que consta en el Pacto internacional
de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales,

5. Marco Conceptual y analisis de situacion

5.1. Indicadores de salud e indicadores macro del sector farmacéutico

La Constitucién del Ecuador del 2008 reconoce a la salud como un derecho y determina
que la prestacién de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucién y
bioética, con enfoque de género y generacional. En Ja Carta Politica se especifica que en
el acceso a los medicamentos los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los
intereses econdmicos y comerciales.
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De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud, el promedio mundial del gasto total
farmacéutico como porcentaje del gasto total en salud es de 24.9%, con un rango entre
7.7% y 67.6%, este indicador se comporta de manera inversa respecto al nivel de ingreso
de los paises; asi, en aquellos de renta baja el porcentaje es mas alto [12]. De acuerdo a
datos tanto del Ministerio de Salud Publica como del Instituto Ecuatoriano de Seguridad

Social, esta cifra alcanza el 16% de! presupuesto total agregado de los dos proveedores
publicos més importantes del pais.

El medicamento es parte de los recursos indispensables para la prestacion de los
servicios de salud. La disponibilidad y el acceso a medicamentos esenciales, asi como su
usg, constituyen indicadores de estructura de los servicios de salud al ser recursos
necesarios durante la atencién. Esta premisa es clave dado que la gratuidad y Ia
universalidad de los servicios han determinado un incremento importante en las atenciones
tanto ambulatorias como hospitalarias del Ministerio de Salud Publica, el prestador pblico
mas grande del pais, pasando de 16'199.151 atenciones en el 2006 a 40'559.890 en el
2012 y 39'273.005 en el 2013. De igual manera, las intervenciones quirdrgicas se
incrementaron de 133.202 en el 2006, 239.859 en el 2012 a 247.976 en el 2015
(Produccidn Estadistica 2006-20013, MSP 2014).

De igual manera, esto ha producido un incremento sostenido del presupuesto asignado
para el Ministerio de Salud Publica. En el caso particular de los medicamentos, el
presupuesto pasé de 107 millones de délares en 2008 [13] 2 276 millones en 2013; es
decir, el 11.24% del presupuesto tofal del MSP para ese afio. También se debe tomar en
cuenta la extension de la cobertura publica para enfermedades catastréficas y raras, que
ha determinado el incremento en la adquisicién de medicamentos de alto costo. Para este
grupo de condiciones el presupuesto se ha incrementado de 60 millones de délares en el
2012 a 150 millones de délares en el 2014,

Segln datos del Banco Mundial, el gasto publico en salud (% del gasto total en salud),
entendide como “el gasto recurrente y de capital proveniente de los presupuestos publicos
(central y locales), el endeudamiento externo y las donaciones {incluidas las donaciones
de jos organismos internacionales y las organizaciones no gubernamentales) y los fondos
de seguro de salud sociales (u obligatorios)’, se ha incrementado paulatinamente del
40,8% en el 2010 al 43% en el 2011, 44,8% en el 2012 y 52.3% en el 2013

El gasto total en salud (% del PIB), entendido como la suma del gasto publico y privado en
salud, se ha incrementado paulatinamente desde el 6% en 2010, 7.5% en 2013, hasta
alcanzar el 9% en 2014; el promedio sudamericano para mismo afio fue de 7.3%. El gasto
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per capita en salud (US$ a precios actuales), es decir la suma del gasto publico y privado
en salud, como proporcion de la poblacion total se ha incrementado de 270 ddlares en el
2010 a 431 délares en el 2013.

Sin embargo, pese a los ingentes esfuerzos e inversion del Estado por garantizar el
acceso equitativo a medicamentos esenciales, existen adn limitaciones. La Direccion
Naciona! de Medicamenios y Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud Publica ha
identificado que de las 787 formas farmacéuticas y conceniraciones de la lista de
medicamentos esenciales del pais, que constan en la 9na. Revision del Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos, alrededor de 80 no se encuentran disponibles en el
mercado local, lo cual corresponde al 11%.

Otros ejemplos para demostrar las limitaciones en el acceso constituye el analisis de la
disponibilidad de los medicamentos de la Guia de Practica Clinica de Cuidados Paliativos.
Se estima que alrededor del 10% de los medicamentos, incluida la solucibén oral de
morfina, no estan disponibles en el pais. Por otro lado, de la lista de medicamentos
priorizados en la estrategia de muerte materna, al menos dos no estan disponibies, siendo

indispensables para manejo de hemorragias y trastornos hipertensivos del embarazo.

5.2 Calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos en Ecuador

En Ecuador, la calidad de los productos farmacéuticos de uso y consumo humano forma
parte del derecho al accesoc a medicamentos, conforme lo establecido en el literal 7,
articulo 363 de la Constitucién Politica del Estado [1].

La garantia de la calidad comprende una serie de procesos destinados a asegurar que los
consumidores finales reciban un producto que cumpla con los estandares vy
especificaciones de calidad, seguridad y eficacia [14], establecidos por la Autoridad
Sanitaria Nacional y, generalmente, en concordancia con criterios minimos establecidos a
nivel internacional. Esta comprende especificaciones en cuanto a la caﬁtidad de principio
activo, caracteristicas organolépticas, quimicas, microbiologicas, envases, etc., hasta
aquellas actividades y servicios que pueden afectarla [3].

La Ley Orgéanica de Salud vigente ratifica la responsabitidad del Estado en garantizar este
derecho: “Ant. 157 La autoridad sanitaria nacional garantizaré la calidad de los

medicamentos en general y desarrollaré programas de farmacovigilancia y estudios de
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utilizacion de medicamentos, entre otros, para precautelar la seguridad de su uso y
consumo...”f8].

A partir de su creacién, en 1941, el Instituto Nacional de Higiene Leopoldo Izquieta Pérez
cumplic el rol de ente regulador. Dentro del proceso de reforma democratica de las
instituciones del Estado, y particularmente del sector salud, el 30 de agosto de 2012
mediante Decreto Ejecutivo N° 1290 se escindid el instituto de Higiene Doctor L.ecpoido
lzquieta Perez para dar paso a la conformacion de la Agencia Nacional de Regulacion,
Controt y Vigilancia Sanitaria, ARCSA. [15].

Dentro de los considerandos del decreto presidencial se expone “que es imperioso mejorar
la calidad del control post registro y facilitar a la vez la gestion del sector productivo
nacional, a fraves de una institucionafidad que se especialice en la gestion de Ia
vigitancia y el confrol sanitario de productos de consumo humano”. Asi, se le atribuyen a

fa nueva agencia, entre otras, las siguientes atribuciones y responsabilidades:

« Expedir la normativa técnica, estandares y protocolos para el controt y
vigilancia sanitaria de los productos y establecimientos descritos en el articulo
correspondiente [Articulo 8], de conformidad con las normas y politicas emitidas
para el efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional y la Ley del sector.

o Otorgar, suspender, cancelar o reinscribir los certificados de Registro Sanitario
de los productos descritos en el articulo correspondiente [Articulo 9], segiin la
normativa vigente.

« Realizar el control y la vigilancia posregistro de los productos sujetos a
emisioén de Registro Sanitario.

o Verificar el cumplimiento de Ia normativa y emitir los certificados
correspondientes a: buenas practicas de manufactura, buenas practicas de
laboratorio, buenas practicas de dispensacién y farmacia, buenas practicas de
almacenamiento y distribucién, y otras de su competencia.

De sus funciones, se deduce las principales actividades de un organismo regulador en el
campo de la calidad: registro sanitario, control postregistro y certificacién de buenas
practicas.
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5. 2.1 Regisitro sanitario

El titulo Unico del Libro i, Capitulo | de la Ley Organica de Salud establece el marco
juridico del registro sanitario de medicamentos. Estos procedimientos se detallan en el
Reglamento Sustitutivo de Registro Sanitario para Medicamentos en General (Acuerdo
Ministerial 0586, del 27 de octubre del 2010).

El registro sanitario es el paso inicial del ciclo del control de la calidad de los productos
" famnacéuticos. La legislacion nacional ha establecido diferentes mecanismos para otorgar
el registro sanitario. Para los medicamentos nuevos se realiza un analisis de laboratorio.
En todos los casos, el proceso de otorgamiento del registro sanitaric incluye una revision
documental extensa y, en casos preestablecidos, es el Unico procedimiento gue se realiza,
ej. en la homologacién. La evaluacion de la eficacia y seguridad son determinadas por un
comité especializado (comité farmacolégico) del area de registro sanitario de la ARCSA.
Conforme el Reglamento, corresponde a ARCSA normar las funciones, atribuciones y
procedimientos de este comité con el propésito de asegurar el acceso a medicamentos
eficaces y seguros. Lo cual constituye uno de los determinantes principales para regular
los productos farmaceuticos con registro sanitario en el pais. Acorde a informacién extraida
en la base de datos de la ARCSA a diciembre de 2018, existen 14.302 medicamentos con
registro sanitario, de los cuales 4.641 son genéricos y 9.661 de marca [16].

5.2.2 Control postregisiro

El control pos-registro de medicamentos se contempla en los mismos cuerpos legales
mencionados en la seccidn anterior. El Reglamento Sustitutive de Registro Sanitario de
Medicamenios en General establece: “Art. 36. La autoridad sanitaria realizard
periédicamente controles postregistro de los medicamentos que hubiesen obtenido el
certificado de registro sanitario implementando acciones de vigilancia y control en los
lugares de fabricacion, almacenamiento, trasporte y expendio, l0s anélisis de control de
calidad pos-registro de muegstras de dichos productos, estan sujetos al pago de un importe
establecido por la autoridad sanitaria nacional, que debera ser cubierto por el titular del
registro sanitario”.
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En la estructura organizacional de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, consta una Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
Establecimientos y Productos, se trata de la instancia directamente encargada de las
acciones de control postregistro de medicamentos. Ecuador se encuentra en procesc de
fortalecimiento de la norma de control postregistro de medicamentos: con pocas
excepciones, el muestreo aleatoric de productos en los diferentes puntos de la cadena de
abastecimientoc no ha sido implementado y en general, la agencia responde ante
sospechas de problemas de calidad, especialmente alteraciones de tipo organclépticas,
detectadas e infrecuentemente reportadas desde los servicios de salud.

5.2.3 Laboratorio de control de la calidad de medicamenios

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria posee un laboratorio
central para analisis de medicamentos de sintesis quimica y biolégicos. El laboratorio se
encuentra localizado en la ciudad de Guayaquil, con extensiones en Quito y Cuenca

En 2007, el Organismo Andino de Salud-Convenio Hipélito Unanue (ORAS- CONHU)
comisiond una sistematizacién de la situacion de los laboratorios de control de la calidad
de medicamentos en los paises de la subregién andina, incluido Ecuador [17]. A esa fecha
se menciona la participacién del laboratoric ecuatoriano en el Programa de Control de
Calidad Externo de laboratorios oficiales de control de la calidad de la OPS [18].

En el informe se mencionan varios aspectos entre los que destacan la rotacion del
personal, las condiciones de las instalaciones, que a la fecha del informe, dificultaban
garantizar las condiciones ambientales adecuadas para la ejecucién de las pruebas y por
tanto cumplir con la Norma ISO 17025 [17]. En el informe de rendicidn de cuentas del afio
2014, 1a ARCSA reporta que el laboratorio inicié el proceso de certificacion de ta Norma
1ISQ 17025:2005 para todas sus areas. Duranie el afio 2014, el laboratoric de control de
calidad realizo 133 analisis de medicamentos, 88 de bioldgicos, 74 controles posteriores a
biolégicos y 21 anélisis a diversos productos, entre los que se incluyen productos
incautados por la Fiscalia [19]. Los resultados de los andlisis de control postregistro
{conformidades vs. no conformidades) representan un indicador de impacto importante de
las actividades destinadas a mejorar los procesos de control de la calidad.
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5.2.4 Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura y ofros procesos garantes
de la calidad.

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) constituyen la columna vertebral de los
sistemas de aseguramiento de la calidad [20]. La verificacién y otorgamiento de los
certificados BPM y otros similares, le corresponde a la Autoridad Sanitaria Nacional
conforme lo sefiala 1a Ley Orgénica de Salud.

Los procedimientos de verificacién para obtener el ceriificado de BPM para laboratorios
farmacéuticos se detallan en el reglamento dictado para el efecto y su reforma.
(Reglamento Sustitutive del Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura BPM para

taboratorios farmacéuticos).

Conforme el articulo 1 de dicho reglamento, las BMP son “de obligatorio cumplimiento para
los laboratorios farmacéuticos instalados en la Repuablica del Ecuador que fabriquen,
almacenen y maquilen medicamentos, como producto terminado, semielaborado o
acondicionado, en empaque primario o secundaric’, y se adopfa ofictalmente las normas
contenidas en el Informe 32 de la Organizacion Mundial de 1a Salud (OMS). Para el
procedimiento de inspeccion como documento referencial de trabajo, se acoge oficialmente
la Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura de la Red Panamericana de
Armonizacion de la Regulacidon Farmacéutica - Red PARF.

Segun informacién de la pagina web de la ARCSA a diciembre de 2018, en Ecuador
existen 64 laboraforios farmacéuticos registrados, de los cuales 48 constan con
certificacion vigente de BPM. En la disposicion transitoria primera del acuerdo ministerial
reformatorio N° 2881, del reglamento sustitutivo del reglamento de BPM, se determina que
para aquellos laboratorios farmacéuticos que no han ejecutado el plan gradual de
implementacién de las normas de BPM presentado y acordado en el afic 2011, el
Ministerio de Salud Publica establece un periodo de seis meses a partir de la suscripcién
del acuerdo ministerial (28 de Enero de 2013) para que obtengan !a certificacion, so pena
de las sanciones estabiecidas en la Ley del sector. Hasta el momento, ningun laboratorio
ha sido suspendido en sus actividades o los registros sanitarios de sus productos
cancelados por incumplimiento de esta norma.
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5.2.5 Seguiidad

Existen dos momentos para la evaluacidon de la seguridad de los medicamentos. En
primer fugar, la seguridad es un criterio indispensable en el proceso de registro sanitario.
En segundo lugar, una vez que el medicamento estd en circulacion y disponible para el
consumo, es mandatorio la implementacién de sistemas de monitoreo continuo de
reacciones adversas y otros problemas relacionados, el establecimiento de sistemas de

alerta temprana y la eventual retirada de productos peligrosos para proteccion al
consumidor [3].

En lo relacionado a la evaluacion de criterios de seguridad durante el proceso de registro
sanitario, no estan descritos los pracedimientos ni otra informacion que contribuya a un
analisis de situacién mas profundo.

La evaluacidn de los riesgos relacionados al uso de medicamentos implica, el seguimiento
de las reacciones adversas, errores relacionados con su uso y administracién, y la falla
terapéutica, acciones que en conjunto se denominan farmacovigilancia. La implementacion
de programas de farmacovigilancia constituye un rol de la Autoridad Sanitaria Nacional,

conforme lo establece el articulo 157 de la Ley Organica de Salud vigente.

Ecuador nunca logré implementar un real sistema de farmacovigilancia, se conocen
experiencias aisladas a través de los afios [21], sin que éstas hayan logrado generar el
impulso necesario para su real implementacién.

El 22 de septiembre de 2011 se publicd el Reglamenio para el Funcionamiento del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, a fin de integrar las actividades que realizan los
diferentes comités de farmacovigilancia, los cuales tienen como objetivo recoger y
procesar la informacidn del uso de medicamentos, en particular de las reacciones
adversas.

El Sistema Nacional de Farmacovigitlancia se organiza a través de un Centro Nacional de
Farmacovigilancia, comités 'provinciales, comités en hospitales especializados y de
especialidades, y un comité de seguridad de medicamentos de usc humano, éste Ultimeo
actua como asesor del comite nacional.
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Desde la expedicién del referido reglamento hasta mayo de 2013, [a Direccidon Nacicnal
de Control Sanitario del Ministeric de Salud Pudblica tuvo a su cargo la ejecucion de las
acciones ahi dispuestas. A partir de esa fecha, estas atribuciones fueron trasladadas en
su totalidad a la ARCSA.

Acorde a cifras del Centro Nacional de Farmacovigilancia, hasta el mes de mayo de 2015
se han capacitado aproximadamente 6000 profesionales de 52 hospitales, priorizados en
actividades refacionadas a la deteccién y reporte de problemas relacionados al uso de
medicamentos. Como consecuencia, el nUumero de reportes ha incrementado
sustancialmente durante el Gltimo afo.

En agosto de 2016, mediante Resolucién ARCSA-DE-020-2016-YMIH, se expidié la
Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el funcionamiento del Sistema Nacional de
Farmacaovigitancia (SNFV), en la que se definen las funciones para los integrantes del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia — SNFV y establece e! procesc para la deteccién,
identificacién, notificacién, cuantificacién, evaluacién, prevencién, comprension y gestion
de los riesgos asociados al uso y consumo de medicamentos, a fin de vigilar la eficacia,
efectividad, calidad y seguridad de los mismos para precautelar la salud de ia poblacion.

5.2.5.1 Medicamentos falsificados

La Ley Organica de Salud no contiene disposiciones respecto de la falsificacion de
medicamentos. El segundo parrafo del articulo 157 menciona lo siguiente:; “La Autoridad
Sanitaria Nacional [...] realizara periédicamente controles posregistro y estudios de
utilizacion de medicamentos para evaluar y controlar los estandares de calidad, seguridad
y eficacia y sancionar a quienes comercialicen productos que no cumplan dichos
estandares, falsifiquen o adulteren los productos farmacéuticos” [9].

El Cédigo Integral Penal promulgade en 2014 tipifica por primera vez el delitc de
falsificacién de medicamentos en Ecuador. El articulo 217 expresa: “La persona que
imports, produzea, fabrique, comercialice, distribuya © expenda medicamentos ©
dispositivos médicos falsificados o que incumpla las exigencias normativas relativas a su
composicion, estabilidad y eficacia, serd sancionada con pena privativa de libertad de tres
a cinco afios (...)" [22].
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Lamentablemente, ni en la Ley del sector ni en ninglin otro cuerpo normativo del Ecuador
se definen los términos falsificacion o calidad subestandar, lo cual puede repercutir en
problemas mayores. Definiciones claras al respecto facilitarian e tfrabajo de los fiscales y
jueces al enfrentarse a estos casos, éstas deberfan permitir separar con claridad el
problema de la falsificacion del de la calidad subestandar; en otras palabras, separar una
falta cometida deliberadamente y con intencion (falsificacién), de otra que por fo general,
se comete sin intencidén, al no alcanzar los estandares establecidos por la Autoridad
Reguladora. Esta ditima definicién requiere de criterios técnicos muy estrictos.

Durante el 2015, la ARCSA coordind acciones intersectoriales en este sentido, entre las
principales se pueden mencionar la apertura de una linea especifica de denuncias
relacionadas a los delitos de falsificacion de medicamentos (1800-delito), la creacién de
una unidad policial especializada, capacitacion a personal de diversas &reas involucradas.
Asi mismo, la Fiscalia General del Estado ha iniciado un proceso de capacitacidn de los
fiscales y la Fiscalia de Pichincha conformé una mesa de trabajo sobre el tema.

En abrit de 2016, con Resolucion ARCSA-DE-010-2016-GGG se expide la Normativa
Técnica Sanitaria para el control de productos de uso y consumo humano sujetos a control
y vigilancia sanitaria considerados falsificados, adulterados o alterados, en la cual se
establece la articulacion y el trabajo coordinado con ofras instituciones del Estado para
combatir la comercializacién de este tipo de productos.

En el Gitimo trimestre del 2016 la Judicatura sanciond con prisién, por primera vez, el
delito de falsificacion de medicamentos en Ecuador.

5.2.6 Eficacia

Segln la OMS, la eficacia de un tratamiento se define como su capacidad para modificar
favorablemente un sintoma, el pronéstico o el curso clinico de una enfermedad. La eficacia
se mide en ensayos clinicos contrelados, en los que se compara el curso clinico de
diferentes grupos de pacientes tratados con distintas modalidades terapéuticas.

En la seccién relativa al registro sanitario se abordd brevemente la situaciéon de la

evaluacion de la eficacia en el proceso de registro.
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En el pais existen otras instancias que realizan evaluaciones de la eficacia con distintos
objetivos, con algunas de las cuales, la Autoridad Sanitaria Nacional podria establecer
acuerdos o convenios de cooperacion a fin de optimizar los recursos disponibles para el
efecto.

5.2.6.17 Evaluacién del valjor terapéutico para determinaciéon del precio de nuevos

medicamentos

A partir de la expedicién del Reglamenio de Precios de Medicamentos de Usc y Consumo
Humano, en julio de 2014, se implementd en Ecuador el concepto de ventaja terapéutica
de los medicamentos nuevos. El articulo 18, literal a, menciona: “La Secretaria Técnica
realizara un andlisis de la mejor evidencia cientifica disponible para determinar la
existencia de ventaja terapéutica del medicamento en evaluacion para {...J". La evaluacién
da como resuitado la existencia o no de veniaja lerapéutica del nuevo medicamento
respecto a una alternativa ya disponible en el mercado, lo cual determina a su vez la

aplicacién de metodologias diferentes para [a asignacion del precio del medicamento
evaluado.

El objetivo final de la evaluacién de eficacia por parte de un organismo dedicado a la
regulacién de precios es la de evitar que nuevas moléculas, combinaciones de principios
activos ya existentes o cambios en la forma farmacéutica que no implican reales avances

terapéuticos cuesten mas que aquello previamente disponible, y eventuaimente con
mejores resultados.

La Secretaria Técnica del Consejo Nacional de Fijacion y Revisionn de Precios de los
Medicamentos de Uso y Consumo Humano cuenta con un equipo técnico para realizar la
evaluacion de la ventaja terapéutica de medicamentos nuevos.

5.2.6.2 Seleccidon de medicamenios esenciales para el Cuadro Nacional def
Medicamentos Basicos

La Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos (CONAME!) del Consejo Nacional de
Salud constituye la instancia técnica responsable del proceso de seleccion de

medicamentos esenciales, en esta se analiza técnicamente la modificacién, inclusiéon o
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exclusion de los medicamentos contenidos en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos; esta conformada por delegados técnicos de las entidades de! Sistema Nagional
de Salud {SNS) con poder de decisién. No cuenta con personal técnico asignado de
manera permanente a la tarea de la evaluacidn de inclusiones o exclusiones.

La evaluacion de medicamentos es realizada por sus miembros. A través de los afios, la
CONAMEI ha utilizado diversos mecanismos para seleccionar las mejores alternativas
terapéuticas. Actualmente, la comisién ha desarrofiade una matriz de evaluacién rapida
que le permite realizar un primer filtro en relacién a la eficacia, seguridad, costo,
conveniencia y prevalencia del problema de salud al cual esta destinado el medicamento.
Si el principio activo logra cruzar un umbral predeterminado, el medicamento entra a una
evaluacion mas detallada. Finalmente, todas las decisiones son finalmente deliberadas Yy

votadas en el seno de la comisién bajo criterios de eficacia, seguridad, conveniencia vy
costo-efectividad.

5.2.8.3 Autorizacion de solicitudes para la adquisicién de medicamentos que

no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos vigente

A partir de la decisién de generar un mecanismo de autorizaciéon de adquisicion de
medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos por parte
de las instituciones de la Red Publica Integral de Salud, se planted en un primer momento,
que la responsabilidad de evaluar y decidir sobre qué medicamentos se aprobaria seria de
los Comités de Farmacoterapia (CFT) locales, lo cual rapidamente demostré generar mas
caos que soluciones. Con pocas excepciones, se conoce que la capacidad resolutiva de
los comités a nivel local es baja, esto se evidencio en una evaluacion realizada a 20
comités de farmacoterapia de la provincia de Pichincha en 2012; en esta, se encontré que
casi el 28% de los miembros habia ingresado durante el Ultimo afio, el 60% no habia
recibido nunca una capacitacion en temas relacionados al accionar de un comité de
farmacoterapia y el 81% de los miembros tuvo errores en la interpretacion de informacion
cientifica necesaria para la seleccion de medicamentos [23].

En un segundo momento, a partir de la expedicion de la normativa para autorizar la
adquisicién de medicamentos gue no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos para los establecimientos que conforman la Red Publica integral de Salud,
desde julio 2013 hasta diciembre de 2016 se recibieron 1.046 solicitudes, de las cuales
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305 han side autorizadas y 238 negadas por falta de sustento tecnico. En casos
puntuales, se ha requerido el apoyo técnico de otras instancias del Ministeric de Salud
Piblica y de profesionales expertos en el tema.

5.2.6.4 Evaluacion de Tecnolfogias Sanitarias desde la Coordinacion General de

Desarrollo Estratégico en Salud

En la estructura organizacional de gestién por procesos del Ministerio de Salud Publica
consta la Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud {CGDES). La CGDES
esta conformada por dos direcciones, una de ellas es la Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud (DIS); esta tiene entre sus atribuciones una doble funcion, por
un lado, desarrolla propuestas de politicas, normativas y planes de implementacién y
capacitacion sobre Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS), y por otro, la produccién
propia de informes de ETS [24].

Durante el afio 2015, la DIS inicié su primera evaluacién de tecnologia sanitaria completa,
caso en el cual coordinan actividades con la Direccion Nacional de Economia de la Salud.
En general, la DIS responde a solicitudes planteadas principalmente desde la Direccién
Nacional de Medicamentos y Dispositives Médicos, y la Direccidon Nacional de
Normatizacién, entre las principales.

El principal rol de la CGDES durante sus primeros afios de trabajo, ha sido consolidar, con
énfasis en la capacitacion, un equipo minimo de trabajo alrededor de la ETS, la generacién
de la normativa minima necesaria y principalmente, responder a la creciente demanda de
informes de tecnologias sanitarias desde ias varias instancias mencionadas.

5.2.6.5 Eficacia y seguridad de los medicamentos para la construccidn de Guias de
Practica Clinica

La Direccion Nacional de Normatizacion del Ministerio de Salud Publica es la instancia
encargada de la generacion de Guias de Practica Clinica {(GPC) para su aplicacién en todo
el Sistema Nacional de Salud. Como parte del proceso de elaboracion de gulas, la
Direccién realiza el analisis de la eficacia y seguridad de las alternativas terapéuticas
propuestas en las GPC. En general, los equipos de trabajo se conforman con profesionales
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de las unidades asistenciales, quienes cuentan con el apoyo de uno o mas expertos
designados desde fa Direccién. Para la construccion de las GPC también solicitan el apoyo
técnico de otros instancias de! Ministerio de Saiud Plblica.

5.2.6.6 Otros actores en la evaluacion de la eficacia de los medicamentos

Existen otros pocos actores en el pais qu;a aplican metodologias diversas de evaluacién de
la eficacia con fines especificos. Desde el 2014, la Empresa Plblica Yachay ha
implementado un grupo de trabajo - Centro Ecuatoriano de Informacién, Evaluacién e
Investigacion Clinica y Sanitaria (GIEC) - que plantea como uno de sus objetivos Ia
produccion de informacién terapéutica, herramientas de autoformacion dirigidas a
profesionales de la salud y generacion de informes de ETS.

Existen también actores de indole privado que dedican su esfuerzo a la generacién de
informes de eficacia, seguridad y econémicos, principalmente solicitados por la industria
farmacéutica.

El estado de situacion de la evaluacion de la eficacia de los medicamentos en Ecuador
se puede resumir en los siguientes dos puntos;

1. En general, es un ambito en el cual existe poca armonizacién, potencial repeticion
de funciones y actividades debido a fa serie de actores implicados, sumado a una
creciente demanda que no se corresponde con la oferta de profesionales
especializados en el area.

2. e requiere un fortalecimiento del proceso de otorgamiento del registro sanitario,
en especial de la evaluacion de eficacia y seguridad de medicamentos.

6. ldentificacion de actores

Se presenta a continuacién (tabla 1) una lista de actores relacionados con el sector
farmacéutico de! pals. La lista de actores identificados surgio del mapeo y analisis de su

relacion respecto a la implementacion de la Politica Nacional de Medicamentos 2017-
2021,

Los actores identificados son:
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Tabla 1. Actores relacionados con el sector farmacéutico del Ecuador

Tipo de Actores Funciones
actores
e . Rectorla: Regulacién, Control y
Ministerio de Salud Publica Prestacion de Servicios
IESS Seguridad Social y Prestador
[SSFA Seguridad Sccial y Prestador
ISSPOL Seguridad Social y Prestador
CONASA - CONAMEI Elabora el CBM
Control de medicamentos, alimentos y
ARCSA establecimientos
Gestién y control en donacion de
INDOT drganos v trasplantes: medicamentos
o inmunosupresores
2 INSP! Investigacién en Salud Publica
= MIPRO Politica industrial farmacéutica
o Politicas de regulacién de mercado
MCPEC farmaceutico
Academia Investigacion
- : . - Gestién de compras publicas de
Servicio Nacional de Contratacion Publica medicamentos.
Comision de Salud - Asamblea Nacional Construccién de peliticas de reguiacion
y control
Consejo Nacional de Fijacion de Precios de| Fijacion de precios en forma
Medicamentos de Uso Humano participativa con varios actores.
Superintendencia de Control de Poder del | Regulacion y control del poder de
Mercado mercado en el sector farmacéutico
Medios de comunicacion Informacién, publicidad
SOLCA _ Prestaciones de cancer
Junta de Beneficencia de Guayaquil Proveedor de servicios de salud
. Proveedor de servicios de sangre,
Cruz Roja atencion pre hospitalaria
Facultades de Medicina —~ AFEME Participacion en la CONAME!
: 5 : Investigacion, produccion y
Industria Farmacéutica Internacional comercializacién de medicamentos.
. . . Produccién, comercializacién y
Industria Farmacéutica Nacional distribucién de medicamentos
8 Importacién, adquisicion,
'g Grandes Distribuidores cormercializacion y distribucion de
> medicamentos
o Clinicas Prestaciones de salud
ACHPE Prestaciones de salud

Consultorios

Prestaciones de salud

Saciedades Cientificas y gremio
profesianales

Educacion Continua

Asociaciones de pacientes

Participacion, defensa de los derechos

de los pacientes

Medicos privados

Prescriptores de medicamentios

Obstetrices

Prescriptores de medicamenfos

Odontologos

Prescriptores de medicamentos
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Farmacias privadas

Ventas de medicamentos

Medios de comunicacién

informacion, publicidad

Organizacién Panamericana de la Salud

Asesoramiento en temas de salud
(medicamentos)

Otros

Comunidad Andina de Naciones

Integracion regional

UNASUR

Integracion regional
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7. Planteamiento del Problema
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8. Articulacion de la Politica Nacional de Medicamentos 2017 -

2021 con el Plan Nacional para el Buen Vivir 2013 -2017

El Plan Nacional para el Buen Vivir - PNBV establece los objetivos de politica estatal que
pretende alcanzar el pais durante el periodo 2013 — 2017. Este constituye un instrumento
normativo de planificacion. Su primer objetivo plantea potenciar las transformaciones
institucionales y fortalecer las capacidades de las instancias claves de la Funcién
Ejecutiva.

El tercer objetivo del PNBV busca el mejoramiento de la calidad de vida de |la poblacién.
Este objetivo alude directamente al buen vivir de las personas y se vincula con la creacion
de una serie de condiciones necesarias.

La Politica 3.3 del PNBV consiste en garantizar la prestacién universal y gratuita de los
servicios de salud, con calidad, calidez y equidad, “mediante la promocidn y provision
oportuna de medicamentos acorde con las necesidades sanitarias de la poblacién, en
especial para enfermedades catastréficas, raras y personas con discapacidad severa,
dando preferencia al uso de medicamentos genéricos”.

Varios de los lineamientos de la Politica 3.3 buscan garantizar el acceso y uso adecuado
de medicamentos por parte de los pacientes y los profesionales de la salud que prestan
sus servicios dentro de todo el Sistema Nacional de Salud, dando prioridad al acceso y uso
de medicamentos genéricos y a la implementacion de un sistema de control posregistro.

La Politica 11.5 del PNBV explicita el impulso a la industria quimica, farmacéutica y
alimentaria, a través del uso soberano, estratégico y sustentable de la biodiversidad,
mediante la “implementacion de plantas industriales con transferencia de tecnologia para el
Ecuador, para la produccién de medicamentos, vacunas virales y bacferianas, y medios
diagnésticos de uso veterinario”.

9. Objetivo General

Asegurar |a disponibilidad, calidad y acceso equitativo a medicamentos para la poblacion
del Ecuador, priorizando el enfoque hacia los medicamentos esenciales.
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10. Objetivos Especificos

1. Fortalecer la rectoria, planificacién, regulacién, control y gestién de fa Autoridad
Sanitaria Nacional en el ambito de los medicamentos en el Sistema Nacional de
Salud.

2. Promover el uso adecuado de los medicamentos por parte de los profesionales de
la salud y los usuarios, fortaleciendo el rol de los medicamentos esenciales.

3. Garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamenios que se
comercializan en el mercado nacional.

4. Generar los mecanismos necesarios para la optimizacién de la calidad del gasto
farmacéutico.

5. Desarrollar los servicios farmacéuticos como parte de la prestacién de servicios de
salud en todos los niveles de atencion.

6. Incrementar la transparencia del sector farmacéutico del pais.

11. Ambito

E! ambito de aplicacién de la PNM sera a nivel nacional. Sus lineamientos seran de
aplicacion obligatoria en el sector plblico y privade de los servicios de salud. Para su
aplicacion se observara los siguientes criterios: intersectorialidad, equidad en el acceso a
medicamentos y cobertura a nivel nacional. Los criterios mencionados se aplicaran de
acuerdo a la distribucion geografica, técnica y administrativa establecida por el Estado
ecuatoriano.

12. Roles y funciones para la implementacién de la Politica

El Viceministerioc de Gobernanza y Vigilancia de la Salud Publica, a través de la
Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud Plblica, es la instancia de la
Autoridad Sanitaria Nacionai encargada del seguimiento e implementacion de la Politica
Nacional de Medicamentos 2017-2021 como parte de su misién, atribuciones vy
rasponsabilidades.
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13. Lineamientos de |a Politica

En coherencia con el objetivo general, el aseguramiento de la disponibilidad y el acceso a
medicamentos esenciales por parte de la pobiacion es el eje central sobre el que se
desarrollan los planteamientos de esta Politica. Los nueve lineamientos estratégicos
presentados a continuacién confluyen en definir lineas de accién en este sentido. Las
politicas del sector productivo en el ambito de los medicamentos deben alinearse a las
prioridades de la salud ptblica en coordinacion con la Autoridad Sanitaria Nacional.

Los indicadores y metas para cada linea de accion se detallan en la seccién Plan de
implementacion de este documento.

Lineamiento estratégico 1. Fortalecer el rol rector de la Autoridad Sanitaria Nacional en
todos los aspectos que aborda esta politica para incrementar el acceso de la poblacién a
medicamentos, pricrizando e! enfoque hacia los medicamentos esenciales, a través de:

Lineas de accién:

1.1 Fortalecimiento de la Autoridad Sanitaria y de los mecanismos de conduccion,
regulacion y coordinacién con ofras instituciones del Estado y entidades publicas y
privadas relacionadas con el sector farmacéutico.

1.2 Desarrolic de mecanismos de monitoreo y evaluacién de la implementacién de
esta politica.

Lineamiento estratégico 2. Asegurar la calidad y seguridad de los medicamentos para
proteccion al consumidor de 10s riesgos asociados, a través de:

Lineas de accién:

2.1 Aseguramiento de la calidad de los medicamentos en toda la cadena de
abastecimiento.

2.2 Fortalecimiento de la capacidad técnica de los laboratorios de control de la
calidad de los medicamentos.

2.3 Generacidn de mecanismos intersectoriales para la deteccion oportuna y
manejo de medicamentos falsificados y de calidad subestandar.

2.4 Fortalecimiento del sistema de farmacovigilancia a nivel nacional.
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2.5 Desarrolio e implementacién de un modelo de gestién para la disposicion final
de medicamentos, incluidos medicamentos faisificados y de calidad subestandar.

Lineamiento estratégico 3. Optimizar el uso adecuado de los medicamentos por parte de
los tomadores de decision, profesionales de la salud y usuarios, a través de:

Lineas de accion:

3.1 Monitoreo y evaluacién continua del usc y consumo de medicamentos en los
servicios de salud como indicador de calidad de la prestacion del servicio de salud.

3.2 Restructuracion y fortalecimiento de los comités de farmacoterapia de la Red
Publica integral de Salud.

3.3 Generacién de fuentes de informacién y educacién profesional continua
independiente y de calidad gue contribuyan a disminuir el riesgo de error
profesional inherente al uso de medicamentos.

3.4 Fortalecimiento del ambito de la evaluacion de la eficacia, seguridad y costo
efectividad de los medicamentos, incluyendo la Evaluaciéon de Tecnologias
Sanitarias (ETS), con el fin de producir informacién independiente, oportuna y de
calidad para una mejor toma de decisiones en los procesos de registro sanitario,
seleccion de medicamentos esenciales, fijacion del precio de medicamentos y otros
relacionados.

35 Desarrollo de actividades y fuentes de informacion independiente y de calidad
sobre estrategias de educacién permanentes dirigidas al consumidor sobre el uso
adecuado de medicamentos.

36 Promover el uso adecuado de medicamentos de alto impacto financiero,

incluyendo medicamentos para enfermedades catastroficas y raras.

3.7 Regulacion y vigilancia de las actividades de promocion y publicidad
farmacéutica.

3.8 Implementacién de estrategias intersectoriales destinadas a la contencion dei

consumo de antibiéticos con el fin de disminuir la resistencia hacteriana.

Lineamiento estratégico 4. Fortalecer ia planificacién de la gestion del suministro de
medicamentos, a través de:
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Lineas de accién:

4.1 Optimizacién y fortalecimiento de los mecanismos de seleccién y revisién de la
lista de medicamentos esenciales (CNMB) desde espacios representativos de las
instituciones del sector.

4.2 Fortalecimiento del marco normativo para optimizar la gestion del suministro de
medicamentos, incluyendo los mecanismos de compras publicas.

4.3 Fortalecimiento y armonizacion de fuentes de informacién de medicamentos en
los subsistemas de la Red Pulblica Integral de Salud que permita consolidar los
requerimientos y optimizar ta planificacién.

4.4 Definicién e incorporacion de mecanismos para incrementar el acceso y la
disponibilidad de medicamentos esenciales de dificil acceso, incluyendo los
mecanismos para compras agregadas regionales o subregionales.

4.5 Incorporacién de mecanismos para asegurar la disponibilidad y el acceso a
medicamentos esenciales en poblaciones de dificil acceso (barreras geograficas).

4.6 Incorporacion de mecanismos para asegurar la disponibilidad y el acceso a
medicamentos esenciales a personas privadas de la libertad y grupos vulnerables.

4.7 Generacion de mecanismos que optimicen el almacenamiento, distribucion y
transporte de medicamentos en los establecimientos de salud de la RPIS.

Lineamiento estratégico 5. Generar mecanismos para el financiamiento sostenible y la
optimizacién de la calidad del gasto farmacéutico en el Sistema Nacional de Salud, a
través de;

Lineas de accion:

5.1 Establecimiento de mecanismos de optimizacién del gasto farmacéutico y
sostenibilidad financiera en la RPIS.

5.2 Definicibn de mecanismos de asignacién oportuna, incluyendo lineas
presupuestarias especificas de medicamentos para las instituciones de la Red
Puiblica Integral de Salud.
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5.3 Establecimiento de mecanismos para la provision de medicamentos de alto
impacto financiero y aquellos destinados al tratamiento de enfermedades raras y
catastroficas, incluyendo criterios de cobertura.

5.4 Establecimiento de mecanismos de optimizacién del gasto farmacéutico en el
marco de la compra de servicios a la Red Privada Complementaria de Salud.

5.5 Consolidacién de los mecanismos de fijacién de precio de medicamentos en el
mercado farmacéutico.

5.6 Incremento del acceso y uso de medicamentos genéricos.

5.7 iImplementacion del Sistema de distribucion/dispensacion de medicamentos en
dosis unitaria (SDMU) en todos los hospitales de! Sistema Nacional de Salud.

5.8 Implementacion de mecanismos de monitoreo continuo de ta calidad del gasto
farmacéutico en el Sistema Nacional de Salud.

Lineamiento estratégico 6. Generar las condiciones necesarias para la implementacion
de servicios farmacéuticos en todo el Sistema Nacional de Salud, a través de:

Lineas de accién:

6.1 Generacién del marco legal necesario para el reconocimiento de los servicios
farmaceuticos (SF) en la prestacién de servicios de salud.

6.2 Desarrollo del modelo de gestién, organizacion y funcionamiento de la Red de
Servicios Farmacéuticos.

6.3 Fortalecimiento de los servicios farmacéuticos de todos los prestadores de
servicio de la Red Pudblica integral de Salud.

6.4 Evaluacion de la estrategia de externalizacion de las farmacias institucionales
en la Red Publica Integral de Salud.

Lineamiento estratégico 7. Fortalecer la formacién y dotacién del talento humano en
todos los ambitos de esta politica, a través de:

Lineas de accién:
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7.1 Identificacion de brechas de talento humano con énfasis de los profesionales

farmacéuticos y personal técnico de apoyo que permitan cumplir las metas
planteadas en esta politica.

7.2 Definicion de las competencias de talento humano en los ambitocs de esta
Politica, con énfasis en la gestion asistencial y administrativa de los servicios

farmacéuticos; prescripcién y uso adecuado de medicamentos; y procesos de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

7.3 Incorporacion del uso adecuado de medicamentos dentro de las mallas

curriculares a nivel de pre y posgrado para fortalecer todos los ambitos de esta
Politica.

7.4 Coordinacién con instituciones académicas para la formacion del talento
humano requerido.

7.5 Generacién de plazas necesarias de profesionales farmacéuticos en los
establecimientos del Sistema Nacional de Salud para garantizar una adecuada
gestion farmacéutica.

7.6 Desarrollo de la normativa necesaria para el correcto desempefio del talento
humano en los servicios farmacéuticos y en todos los dmbitos de la gestion del
suministro de medicamentos.

7.7 Armonizacion y fortalecimiento de la ensefianza de la terapéutica razonada en

base a la Gula de la Buena Prescripcion de la OMS en todas ias Facultades de
Ciencias de la Salud del pafs.

7.8 Inclusién en la malla curricular de los TAPS temas relacionados al uso
adecuado de medicamentos en la comunidad.

Lineamiento estratégico 8. Fortalecer los mecanismos de transparencia del sector
farmacéutico.

Este lineamiento estratégico pretende la aplicacion del Programa de Buena
Gobernanza del Sector Farmacéutico desarrollado por fa Organizacién Mundial de
la Salud [25]. El programa tiene como objetivo contribuir al fortalecimiento de ios
sistemas de salud y prevenir la corrupcién a través de la buena gobernanza del
sector farmaceutico. El modelo propone tres fases de implementacion:
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Fase |. Evaluacién nacional de la fransparencia y del grado de vulnerabilidad a fa
corrupcion. Para esta fase se propone la utilizacién de un instrumento normalizado
de evaluacion [26], que procura el levantamiento de informacién en las siguientes
funciones:

+ Registro de medicamentos y control de su promocion
¢ [nspeccion de establecimientos y concesidn de autorizaciones
= Seleccidn, adquisicion y distribucién de medicamentos esenciales

e Control de los ensayos clinicos

Fase H. Elaboracién de un Plan Nacional de Buena Gobernanza del Sector
Farmacéutico. Esle deberia ser construido participativamente entre los diversos
actores del sector. Una vez elaborado y aprobado deberia constituirse en un
documento de politica gue incluya, entre otros: un marce y codigos éticos de
conducta, propuestas reglamentarias y de procedimientos administrativos,
mecanismas de colaboracién con otras iniciativas e instancias de buen gobierno y

de lucha anti-corrupcién, mecanismos para canalizar denuncias y sanciones.

Fase M. Ejecucion del Plan Nacional de Buena Gobernanza del Sector
Farmacéutico. La tercera fase se centra en la implementacidn de la fase |I; pretende
finalmente la institucionalizacién del programal25}[27].

L.as lineas de accién que corresponden a este lineamiento estratégico tienen directa
relacién con la fase | y |i descritas:

8.1 Evaluacién de la transparencia y del gradoe de vulnerabilidad a la corrupcion.
8.2 Elaboracién de un Plan Nacional de Buena Gobernanza del Sector
Farmaceéutico.

Lineamiento estratégico 9. Fortalecer la produccién nacional de medicamentos a través
del incremento del volumen de produccién y la diversidad de la oferta.

Los fundamentos y el desarrolio de las lineas de accion de este lineamiento estratégico se

abordan en la Politica Industrial Farmaceutica; por su importancia para el cumplimiento del
objetivo general de esta politica queda explicito en este documento.
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14. Plan de implementacion 2017-2021

El Plan de Implementacién de ia Politica Nacional de Medicamentos del Ecuador 2017
2021 es el instrumento guia de la aplicacién Y monitoreo de la Politica. En el grafico 1 se
describe la l6gica de construccion e implementacion de ia PNM. Se detalla la secuencia
desde los objetivos a las lineas de accion, reflejando asi e aterrizaje de la Politica desde io
macro (armonizacion con la Constitucion. Politica del Ecuador y el Plan Nacional del Buen
Vivir) hasta las actividades puntuales propuestas para su efectivo cumplimiento.

Grafico 1. Secuencia de construcciénde I Politica Nacional de Medicamentos 2017-2021

El Plan de Implementacion fue generado a través de discusiones con diversos actores del
sector. Como premisa, se plantean indicadores y metas alcanzables y verificables. En
ocasiones, Ia ausencia de informacion para la linea base puede complicar la certeza de las
metas propuestas. En lo posible, esta limitacion fue cubierta a través de dos mecanismos
principales; en primer lugar, informacién recabada desde literatura regional de referencia Y,
€n segundo lugar, el consenso entre e equipo de trabajo de la Politica. Sin embargo,
existen indicadores en los cuales la construccion de linea base es mandatorio para poder
planificar las metas al 2021,

En su mayor parte, este Plan de Implementacién propone indicadores de resultado. Se
plantea un indicador por cada linea de accién, con excepcion de ia linea de accion 1.1, en
la cual por su importancia respecto al objetivo general de 1a Politica, se describen tres
indicadores.
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El modelo de matriz de indicadores y metas corresponde al propuestc por la Guia
Metodol6gica para la elaboracién de Politicas Nacionales Especificas y Planes Nacionales
de Salud [28], en concordancia con el documento oficial de la SENPLADES.
Adicionalmente, se detallan las actividades para cada linea de accidn, estas constituyen
una propuesta de acciones que una vez realizadas contribuyen al cumplimiento del

indicador,

Se describen a continuacién las lineas de accion e indicadores de seguimiento de siete
lineamientos estratégicos, de los nueve propuestos. El lineamiento estratégico 7, que
aborda los aspectos de talento humano no cuenta con indicadores establecidos por cada
linea de accién, debido a que éstos requieren armonizarse y articularse con la Politica
Nacional de Talento Humano en Salud. De igual manera, el lineamiento estratégico 9 sobre
el fortalecimiento de la produccién nacional de medicamentos se desarrollara en la
correspondiente Politica Industrial Farmacéutica.
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15. Glosario

Estrategia de medicamentos genéricos. Se entiende como el conjunto de acciones que
generan un marco adecuado de calidad y competencia en el mercado de medicamentos
genéricos.[33]

Los paises de |a Subregidon Andina han aprcbado una Estrategia de Medicamentos
Genéricos cuyo objetivo principal es contribuir a garantizar el acceso a medicamentos a
través de acciones de orden politico, regulatorio y econémico, que promuevan la oferta y ia
demanda de medicamentos genéricos.[34]

Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias. La ETS es un proceso multidisciplinario que
resume la informacién sobre los aspectos médicos, sociales, econdmicos y éticos
relacionados con el uso de una tecnologia de salud de una manera sistematica,
transparente, imparcial y robusta. Su objetivo es informar a los decisores paliticos en la
formulacion de una politica eficaz y segura, enfocadas al paciente y que traten de conseguir
el mejor valor. A pesar de sus objetivos politicos, la ETS siempre debe estar arraigada en la
investigacion y el método cientifico[35].

En base a esta definicién, uno de los fines principales que persigue la ETS es introducir
racionalidad en la entrada al mercado de las inncvaciones tecnoldgicas, fin que debe

motivar la priorizacion de ETS en términos de seguridad, eficacia, efectividad y
eficiencial[38].

Servicios Farmacéuticos. Conjunto de accicnes en el sistema de salud que busca
garantizar la atencion integral, integrada y continua a las necesidades y problemas de la
satud de la poblacién tanto individual como colectiva, teniendo el medicamente como uno de
los elementos esenciales, y contribuyendo a su acceso equitative y su uso racional. Estas
acciones, desarrolladas por el farmacéutico — ¢ bajo su coordinacién- incorporado a un
equipo de salud y con la participacién comunitaria, tienen como objetivo 1a obtencién de

resultados concretos en salud con vistas a la mejora de la calidad de vida de la
pablacion.[37]

La misién de los servicios farmacéuticos es contribuir al cuidado de la salud individual y

colectiva de la poblacidn, a través de la participacién activa del personal farmacéutico en el
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equipo de salud y la comunidad, con servicios farmacéuticos integrales, integrados vy
continuos, comprometidos con el acceso equitativo a medicamentos y otros insumos
sanitarios esenciales de calidad, y su uso racional, incluyendo las terapias alternativas y
complementarias en un sistema de salud basado en la Atencion Primaria de Salud, para
alcanzar su mayor nivel de salud posible.

Medicamentos esenciales. Se consideran esenciales los medicamentos que cubren las
necesidades de atencidén de salud pricritarias de la poblacion. Su seleccién se hace

atendiendo a la prevalencia de las enfermedades y a su seguridad, eficacia y costo eficacia
comparativa.

Medicamento Falsificado. La OMS define como medicamento falsificado al producto
etiquetado indebidamente de manera deliberada y fraudulenta en lo que respecta a su
identidad o fuente. La falsificacion puede ser de aplicacion a productos de marca vy
genéricos y los productos falsificados pueden incluir productos con los ingredientes
correctos ¢ con los ingredientes incorrectos, sin principios actives, con principio activo
insuficiente o con envasado faisificado.

Medicamento Genérico. De acuerdo a la Ley 2000-12 se entiende como medicamentos
genéricos a aquellos gue se registran y comercializan con la Denominacién Comun
Internacional (CDI) del principio activo, propuesta por fa Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) o en su ausencia con una denominacidn genérica convencional reconocida
internacionalmente cuya patente de invencién haya expirado. Estos medicamentos deberan

mantener los niveles de calidad, seguridad y eficacia requeridos para los de marca [9].

Medicamentos Subestandar: Denominados también fuera de especificacién, son

medicamentos autorizados gue no cumplen, ya sea con las normas de calidad o sus
especificaciones, o0 ambas [5].

Farmacovigilancia. La OMS define farmacovigilancia como "Ia ciencia y las actividades
relacionadas con la deteccion, evaluacién, comprensién y prevencién de los efectos
adversos a los medicamenios o cualquier otro problema relacionade con el uso de los
mismos”.[32]
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16. Siglas

ARCSA....... Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
CFT............. Comité de Farmacoterapia

CGDES........ Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud
CONASA...... Consejo Nacional de Salud

DCi.............. Denominacion Coman Internacional

BDD........... Dosis Diaria Definida

ETS............. Evaluacién de Tecnologias Sanitarias

JIFE............ Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes
FVo Farmacovigilancia

IESS............ Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social

MSP............ Ministerio de Salud Pablica del Ecuador

OMS........... OCrganizacion Mundial de la Salud

OPS............ Organizacion Panamericana de la Salud

PNBV.......... Plan Nacional de! Buen Vivir

PNM............ Politica Nacional de Medicamentos

PPL............. Personas Privadas de la Libertad

RED PARF... Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica
REMSAA ... Reunién de Ministras y Ministros de Salud de! Area Andina
RPIS............ Red Pdblica integral de Salud

RPC............ Red Privada Complementaria

SDMDU.... ... Sistema de Distribucion/dispensacién de Medicamentos en Dosis Unitaria
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SNS........... Sistema Nacional de Salud
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