MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA

Subsecretaria Nacional de Gobernanza de Ia Salud
Direccion Nacional de Medicamentas y Dispositivos Médicos

MEDICAMENTOS DE DIFICIL ACCESO
ANTECEDENTES:

La OMS considera que la situacién de desabasteumlento y escasez de
medicamentos y vacunas pueda convertirse en una barrera para garantizar
la meta del objetivo 3 de la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible, que
incluye el compromiso de lograr para todos el acceso a servicios esenciales
de atencidn sanitaria de calidad y el acceso a medtcamentos y vacunas
inocuos, eficaces, asequibles y de calidad®.

En 2014 el Consejo de Salud Suramericano acordd ‘una declaracion sobre “Acceso
a medicamentos y problemas de desabastecimiento de medicamentos”, en la que
se establece que el desabastecimiento es una problematlca glebal y reglonaf que
afecta y se manifiesta de maneras diversas y cambiantes,

Siendo que el problema de desabastecimiento. de- medlcamentos afecta ‘a varios.
paises en el mundo, el Instituto Sudamericano: de Gobierno en. Salud - ISAGS vy el
Organismo Andino de Salud, Convenio Hlpohto Unanue en el documento
SITUACION DE  MEDICAMENTOS ESENCIALES CON RIESGO DE
DESABASTECIMIENTO CON ENFASIS EN LOS PAISES SURAMERICANOS,
describe la situacién de los paises sobre este problema, que puede ser
considerado reciente en el mundo; sin embargo, existe literatura que
evidencia que desde inicios del 5:glo XX, se manifiestan dificuitades con el
acceso a los medicamentos.

Para implementar soluciones al problema pnmero se debe definir el
problema, algunos paises de la regidn han establemdo estrategias
regulatorias que obliga la notificacion, como las gue se describen a
continuacion:

'not[ﬂcacmn de SItuaCIGnes que poten
desabastecumlento en el €aso de Uruguayi-.:

C as,- con caracter
excepcmnal debera ser- comuntcada y funda' ant al Departamento de
mterrup 1__on de

requaeren contro! profesuonai ademas de
1mportad0res -fabricantes deberan ; 1edi
lmplementaran para asegurar la. d[sp0n|b|[[dad”del producto
en tratamlento : L

En' et caso. de Brasil se con5|deran----va_
temporal” de la fabricacién o importacion
haya la intencién del titular de cancelar
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registro del producto; y,:la "descontinuacion definitiva” de un producto, son
los casos en gue haya la intencién del titular de cancelar o no solicitar [a
renovacién del registro del producto. Por ditimo, considera: la
“Descontinuaciéon no programada de la fabricacion o importacién de
medicamentos”, causada por problemas que lleguen a afectar la calidad,
eficacia, ‘seguridad y que puedan ocasionar un desabastecimiento en el
mercado.

Uruguay . lnciuye dentro de la normatividad para registros sanitarios “la
declaracién de interrupcién de venta” y establece plazos de 30 dias y
superiores a la “interrupcion de comercializacion” para determinar medidas
por parte del fabricante por un plazo inferior ‘a 30 dias, con caracter
excepcional debera ser comumcada y fundamentada al Departamento de
Medicamentos.

Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador y WVenezuela, no cuentan con una
definicién oficial de desabastecimiento. Colombia manifesté que “para la
gestion del desabasteumlento en el pais no se cuenta con una definicién
esténdar, y se entiende por desabastecimiento (de forma indistinta)
cualqwer situacion en la que no se cuénte con las umdades necesarias de
un medicamento para atender la demanda del pais”. Venezuela diferencia
la escasez como la situacion en la gue no se cuentan con cantidades
suficientés _d_e_ _me_c_:_[_l,_c:a_men_to para  satisfacer la demanda vy
desabastecimiento cuando no se cuenta con el producto.

Perl incorpora dentro de la Ficha técnica de disponibilidad de
medicamentos, una baterfa de indicadores, eftre los gue se considera
“desabastecimiento” ‘entendido como una definicién operacional en el
manejo 'de-indicadores de. dlspomblhdad de medicamentos, aplicado a los
establecimientos publicos. de la jurisdiccion del Ministerio de Salud vy
Gobiernos  Regionales, este indicador esta  construido  como:
“Desabastec:mlenta (DES) Medicamento sin stock - para atender su
demanda de consumo (dlspombllldad -0)." _ASImts'_;._.__o; se- han establecido

otros mdlcadores

limitada T -Es aquel producto con
s en el mercado farmaceutuco que ‘podria

Log_rar el acceso a medlcamentos esenciales, “seguros, eficaces, de calidad
asequibles para todos, requieré la.adopcion de un-enfoque. integral de los

snstemas lo- 'que constit y'e'n el -ifdesarrollo de estrateg:as que \nncuten
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esfuerzos en investigacion, desarrolio e innovacion - basados en las
necesidades, capacidad de reglamentacion, produccion local con calidad,
seguridad y eficacia de medicamentos, una ‘seleccién  racional de
medicamentos, transparenua y monitoreo onstante, ya que el
desabastecimiento en s{ no constituye eéi may 'r'problema sino  las
consecuencias que afectan directamente a. |os pacientes y la. calidad del
servicios de atenc;on en salud. Lo cual ya io define'la Federacion Mundjal de
Farmacia ~ FIP: “un desabastecimiento de medicinas puede ser deﬂnldo
como un problema con el suministio de medicamentos gue. reqwere ‘una
intervencidn; este impacta sobre el cuidado del pac;ente y requiere del uso
de una alternativa terapéutica.” 3

BASE LEGAL:

(1 Ley Orgénica de Salud Art. 141y 144 DISpOS]CIOﬂ reformatorla Septlma
numeral 2 de fa Ley Organica de Salud, publicada en el Suplemento del
Registro Oficial 652 del 18 de diciembre de 2015,

[l Resolucién ARCSA-DE-011.2016-GGG.

[l Resolucién No. ARCSA-DE-022-2016-YMIH.

JUSTIFICACION:

Una de las causas del desabastecimiento de medicamentos es la baja
rentabjlidad o pequefios margenes de comercializacién, siendo nécesario
desarrollar  estrategias: que permitan  evitar o reducir este
desabastecimiento, a través del fortalecimiento de la notificacién, gestion
del suministro y monitorizacidn, entre otros:

de Medmamentos Basicos 9na rewsnon [o ‘cual tmpacta én la salud de la
poblacién ecuatoriana, :

La lista fue elaborada -en funcién de las: otlflcacmnes realizadas . por. los
establecimientos de salud de la RPIS, los .medicamentos notificados: fueron
evaluados con el criterio si contenfan o no Uh regzstro sanltano vngente en el

Ecuador, si estaban siendo comercializados o:n - IS, ' o
con los respectivos proveedores y titulares de R
Esta lista es susceptible de actualizacién periddic en “funcion., de que se rec:lban"f.f--“"
nuevas notificaciones o se regtilarice la. comermal:zacmn en el pals : L

'3' }nternatroﬂal Pharmaceutical Federanon (FIP): Report of the Internatlonal Summ
shortage [Interiiet]. Tofohto, Canada; 2013, Availabile fiom: htfps://.. _ .
www.fip.ora/files/fin/publications/FIP_Summit_on:-Medicines Shortage.pdf-= 7 77 o
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Ante la responsabilidad de la Autoridad Sanitaria Nacional de hacer efectivo el
derecho a la salud que se encuentra establecido en nuestra Constitucion,
favoreciendo el acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, para el
tratamiento de las patologias que requieren estos medicamentos, es necesario
que la Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA,
quien tiene la competencia de otorgar, asi como de retirar los registros sanitarios
de medicamentos, analice la “Lista de medicamentos con desabastecimiento o de
dificil acceso” establecida por el Ministerio de Salud, a fin de que verifique su
comercializacién y de ser el caso facilite los procesos de registro de estos
medicamentos o de su importacién por parte de los establecimientos de salud de
la RPIS, 0 a través de una compra consolidada; lo cual, a la vez que es mas
atractivo para el proveedor, hace mas eficiente la inversion de los recursos del
Estado por economia de escala.

Para la autorizacién de importacién de estos medicamentos, se debera considerar
que el pais de origen cuente con estdndares que garanticen la calidad y seguridad
de los medicamentos.

DEFINICION:

Son aquellos medicamentos con problemas de abastecimiento o con
desabastecimiento por interrupcién temporal o definitiva de su
comercializacién en el pais, por lo tanto no se encuentran disponibles en el
mercado nacional o, son insuficientes para satisfacer las necesidades de
salud publica y de los pacientes. La lista de estos medicamentos serd
establecida y actualizada por la Autoridad Sanitaria Nacional.
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