POLITICA DE MEDICAMENTOS
DE LA SUBREGION ANDINA

SEMIMNARIO ANDINO S0OBRE FOLITICAS
DE MEDICAMENTOS

Q\ESSEATIAL gy -

Cartagena, Colombia
24-26 Marzo, 1993

WHOMDARMGRT
Onginal: Espain
Dvistr.: Limsicada

£L56F0



CONTENIDO

R agate [T e e s 1 WO R cermeseiasarenannn 3

Objetivos de la Poliuca subregional
dE MEAICHMBINOS wvvvrrererreneosecsessrssrerssssisssssassarassssssyesssotssss 9

Legislacidn ... DOV 7
SEIECCION oo R —— 7
Garantia de Calidad ....ooooeeeee i e asaean 10
Suministro, comercializacion y logistica e 12
ASPECIOS FINANTIETOS ..vvovrrmeesrenrrmssmrssmmasssssesecmsmnssacmssnnnnnns 1.3
LI5S0 TACTONAD vvvvssrseeromsesmemcemmasmemnsnsresrseemee s stams st masssas s ns 16
Desarrollo INAUSITIAL ..cvvvereeesereerssasrssescrsccisssnessssssessessenes 240
Integracitn aNding ....co.ocrrrsmrarsmrsssnmmissssnsnsssss s ssassassas s

Lista de participantes en el seminario
andino sobre politicas de medicamentos .......cooveveneeee 23




POLITICA DE MEDICAMENTOS
DE LA SUBREGION ANDINA

Cartagena. Marzo 24 a 26 de 1993

INTRODUCCION

Desde Alma Ata (con base en la experiencia de paises
ploneros como el Perl) la estrategia de atencién primaria
involucrd el adecuado suministro de medicamenios esenciales,
como elemento fundamental de la prestacion de servicios de
Salud. Posteriores desarrollos (Mairobi) ratificaron la
pertinencia de los medicamentos esenciales deatro de las
politicas de extensién de coberturas v racionalizacidn. del uso
de recursos. i

En ¢l érea Andina, a partir del Acuerdo de Cartagena (1973-
1975), se han dado pasos importantes,' tanto en mecanismos
de cooperacion entre paiscs, como en ¢l establecimiento de
critenios técnicos que generen un mercado comin Andino para
los medicamentos. Ello sélo sera posible con el decidido
respaldo de los mas alios niveles de decisidén politica.

{n En ¢l marco de Iz Cooperacidn Anding en Salud, a partir de la decloracién
de Camecas { Mayo de 1991) v posteriormente en Santafe de Bogous, Quite,
La Fax, y Villa de Leyva, los 2 paises han discutido y propuesto entenos
de armonizscidn en Pollticas, regisiro sanitario, conirel de calidad, eiadros
basicas, nomnas farmseolégicas y clementos tfenicos para el comercio
imernacional. emire ofros. Existe un importante prado de madurez para
permitif s pronla conoreckin.
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Las similitudes de la morbimortalidad de Jos paises de la
subregién, de los sistemas sanitarios y de los procesos de
transformacidn social y econdmica en curso, unidos al deseo
de integracién de mercados, han hecho prioritario un esfuerzo
de concertacién de una politica de medicamentos para ¢l Area
Andina, Esfuerzo que debe integrarse con las politicas sociales
y de salud, y ser coherente con las transformaciones
econdmicas, sin perder de vista que ¢l medicamento tiene
dimensiones sanitarias y sociales que no pueden cludirse, y
que corresponde a las avtoridades de Salud de cada Pais,
recuperar su natural liderazgo en las decisiones que afectan
la produccién, comercializacién o utilizacién de Jos
medicamentos. '

Al abordar la tarea de definir una politica farmacéutica para
la regién Andina, conviene recordar que ella debe ser
coherente, integral y de largo plazo. Con mucha frecuencia,
por razones especificas, se tiende a privilegiar aspectos
parciales (regisiro, calidad, compras) que a la postre le restan
eficacia al uso de los medicamentos en los servicios de salud.

Debe lambién tenerse en mente que la prestacidn de servicios
de atencién de salud, juega un papel importante pero limitado,
en el contexto de la salud piblica. La promocion, la
prevencidn, la participacién ciudadana y muy particularmente
las condiciones y estilos de vida han demostrado ser
determinantes. Y dentro de la atencion, ¢! medicamento juega,
ipualmente, un papel limitado. No pocas veces el mejor
medicamento es ningin medicamento.

De otra paric no puede tratarse al medicamento como a
cualquier olra mercancia. Su mercado no es transpareple y s¢
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encuentra distorsionado. El consumidor no lo elige, no posee
elementos que le permitan evaluar su satisfaccion con su uso,
v ha sido objeto de una intensa publicidad que le atribuye
propiedades exageradas. Profesionales de la salud y pacientes
olvidan con frecuencia gue no existe medicamento totalmente
inocus, v que no es cierto que lo méds novedose o lo mas
cosioso sed lo mejor.

1. OBJETIVOS DE LA POLITICA
SUBREGIONAL DE MEDICAMENTOS

El papel del Estado en cuanto a los medicamentos, cualquiera
que sea la concepcién politica con la que se le mire, apunta
a garantizar la disponibilidad vy la equidad en el acceso de
toda la poblacidén a2 medicamentos eficaces, de calidad, a
precios accesibles, y a su correcta utilizacion.

Disponibilidad y accesibilidad al medicamento
son parimetros qué permiten medir la calidad
de los servicios de salud y constituyen
indicadores sociales de la justicia y Ia equidad
en la distribucién de la riqueza de un pais.

Estos elementos constituyen una funcién indelegable, que
puede ser implementada con muy diferentes mecanismos, v
con diversas modalidades de paricipacién del sector privado.
Profundos procesos de transformacién del sector piablico se
encuentran en curso, con elecmentos de redefinicion de
funciones, modernizacién, agilizacién administrativa, apertura
econdmica y transformaciones en los sistemas de salud.
Corresponde 2l sector salud, hacer compatibles tales
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transformaciones con las propuestas de politica. Propuestas
que deben recuperar el papel normativo, pero también
identificar mecanismos de articulacion a los servicios de salud,
pues finalmente es mis importante el manejo de los
medicamentos en cllos, que en las oficinas de registro.

En los paises Andinos se ha llegado a un
consenso en (orno a impulsar dos grandes
lineas de politica: la primera y fundamental se
refiere a la promocién  de los
MEDICAMENTOS ESENCIALES como el
mejor critério sanitario, que se complementa
con el estimulo de los programas de
MEDICAMENTOS GENERICOS como la
mejor alternativa comercial,

Los Medicamentos Esenciales seleccionados por ser los mias
utiles para los problemas de salud mds imporantes, reducen
el espectro (disminuyen la dispersién) del ndmero de
productos a producir, promocionar ¥ comercializar, facilitando
su adecuado conocimiento por los profesionales de la salud
y los pacientes. Su uso obligatorio en las instituciones
piublicas, y cienamente conveniente para el sector privado,
facilita los procesos de seleccion, compra, almacenamiento y
distribucion, y muy especialmente de su racional utilizacion.

Los medicamentos genéricos, al permitir la identificacidn del
producto por su verdadero nombre, facilitan al prescriptor,
dispensador y al usuvario la seleccién de entre multiples
alternativas, las que cmpiezan a competir por calidad y precio
o conveniencia, Ello introduce competitividad y transparencia
a un mercado distorsionado por la proliferacién de marcas y
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las practicas de promocidn y publicidad. Consideramos ideal
¢l que los medicamentos puestos en el mercado se llamen por
su Denominacién Comiin Internacional o nombre genérico, ¥
se identifique el fabricante. Asi, puede el fabricante reivindicar
la paternidad de su producto y la sociedad identificar al
responsable del mismo. Sin embargo, siempre que se use una
marca comercial, deberd acompaharse del respectivo nombre
genérico.

2. LEGISLACION

La dimension legislativa constituye la expresién mas relevante
del papel del estado. Con frecuencia en los paises Andinos,
las Leyes y reglamentos se encuentran disperscs, presentan
incoherencias (por ser frecuentemente coynnturales) y en
muchos aspectos son obsoletos. Los paises asumen gl
compromiso de elaborar un cuerpo legal coherente y
comprehensivo, actualizada, de alto nivel técnico y que sea
el reflejo de unz decision politica en términcs de equidad y
uso adecvado (Ley marco del medicamento).

En concordancia con la intencién de los gobiernos de
integracion andina, mecanismos de homologacion deben ser
incorporados. Asi mismo, conviene prever mecanismos ¥
recursos que garanticen su aplicacidn v gestion.

3. SELECCION

El primer elemento de una politica farmacéutica global es la
seleccidn. Ella tiene su primera expresion en la decisién del
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stado, acerca de los productos que pueden ingresar al
mercade, y los que no pueden hacerlo. Es un hecho que
ningin profesional de la salud, y mucho menos los pacientes
eslan en capacidad de manejar toda la informacién disponible
sobre la enorme cantidad de productos existenies, y sobre la
casi infinita gama de indicaciones que pueden ser
argumentadas. El estado, mediante grupos de excelencia
técnica y con acceso adecuado a la informacion, evalia cada
producto y autoriza su comercializacion.

La reciente reunion de experios celebrada en Quite?, puso de
presente las presiones a que los sistemas de registro se ven
abocadas, a causa, lanto de grados varables de burocratizacion
de los procesos, como de Jos requerimientos de la apertura y
la internacionalizacidn de la economia. La agilizacibn y
modernizacién de los procedimientos admunistrativos deben
adelaniarse, pero sobre la base de una gran claridad conceptual
de la esencia del registro sanilario, como la expresion de Ja
obligacién del Estado de seleccionar los productos que por su
cficacia, utilidad v seguridad, pueden ingresar al mercado, o,
dados sus riesgos, no hacerlo Funcién que por su dimension
social supera ampliamente la capacidad del prescriptor
individualmente considerado,

La implantacion de las NORMAS FARMACOLOGICAS
constituye una herramienta poderosa para la agilizacion, sobre
bases de objetividad y transparencia de los procedimientos. La
profundizaciébn y desarrollo de la propuesta de Registro
Comun Andino, la propuesta de conformar la Junta revisora

[ OMS5-0PS, Politices de awlorizacica de productos farmacéuticos.
Documente de la revnidn de experios de la subregion wndine. Quito.
Eousdor. Diciembre de 1592
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Andina y la armonizacién de la Normas Farmacologicas,
permitira, en un breve plazo, dar uno de los pasos mds
importantes en la integracién de los mercados farmacéuticos.

La tarea de evaluar los productos que pueden ingresar al
mercado, se ha refinado para definir, de entre todos ellos, los
mejores (Los medicamentos esenciales). Con ello se obtiene
un reducide grupo de productos, mas ficilmente manejable por
cada prescriptor, o por los sistemas de adquisicion de las
instituciones.

Los criterios para definir qué es lo mejor, desde una
perspectiva sanitana, estin suficientemente claros. Los mas
seguros, de eficacia comprobada, con el mejor balance
beneficio-riesgo,y al menor precio posible para dar respuesta
a los problemas mds ¢omunes de salud.

La racionahdad, tanto terapéutica como econdmica en la
utilizacion de los medicamentos gana enormemente si al uso
de hstados de medicamentos esenciales en las instinuciones se
anaden los tratamienios estandarizados (protocolos terapéuticos
para las patologias mas frecuentes). Ello no solamente facilita
y tecnifica los sistemas de cdleule de cantidades, sino que
permite el segmmiento y evaluacion de la terapéutica v de
los productos.

[mportantes avances en armonizacion de cuadros basicos han
sido realizados en el grupo Andino. Su adopcion por cada uno
de los paises constituye un elemento adicional para facilitar
los procesos de integracion.
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En consecuencia, los palses de la subregitn
andina, se comprometen a implementar un
listado comin de medicamentos esenciales,
armaonizar las normas farmacoldgicas y los
requisitos de registro, conformar la Junta
Revisora Andina y a elaborar un formulario
terapéutico subregional.

4. GARANTIA DE CALIDAD

LIn sistema de parantia de Calidad de los medicamentos es
requisito indispensable para su seguro y eficaz uso en los
servicios. Implica una responsabilidad de los fabricantes y el
desarrollo de la capacidad de venificacidn y sancidn por parte
de las autoridades sanitarias, En los nuevos escenarios
ecconomicos, la calidad se estd constituyendo crecientemente

en uno de los aspectos mas criticos.

La garantia de calidad no puede restringirse a la calidad
andlitica, sino a todo el proceso de suministro y utilizacién

del medicamento.

i1

Existe un acuerdo en todos los paises para
implantar, de manera concertada de las
Buenas Pricticas de Manufactura como el
mecanismo mas eficaz, vnido al desarrollo de
la capacidad de inspeccién. Es el requisito mis
importante para poder implementar el
Ceriificudo Andino de Calidad, aprobado por
los 5 paises,” y sustento de las propumestas de
integracidn,

Bogoth, Scminario para 12 armoaizaciin de cundros bdsicos. Fobroro 1992,
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Sin embargo, el fortalecimiento de los laboratorios centrales
de referencia, |2 conformacion de redes descentralizadas y la
acreditacidn y validacién de laboratorios independientes para
el andlisis, continuan siendo de vital imponancia. Programas
selectivos de muestreo con criterios de riesgo sanitario
(productos de estrecho margen terapéutico, productos estériles,
productos con potenciales problemas de bioequivalencia), v de
alto consume, permitirdn dar respuestas a los usuarios, y
focalizar las acciones en aquellos fabricantes (y dreas de
produccidn) que presenten mayores problemas. La difusidn a
la opinién plblica de los resultados de calidad seri una
poderosa herramienta de depuracién del mercado.

Diesarrollar la capacidad de aplicar sanciones ante la existencia
de productos adulterados o alterados es uno de los aspectos
mas débiles. Expresa la responsabilidad de la auntoridad
sanitaria de actuar anle las situaciones que amenazan la salud
individual y colectiva. Sin su desarrollo, la garantia de calidad
pierde su cxpresion mas necesaria y eficaz.

La organizacidn institucional para el manejo de la calidad es
objeto de discusion, tanto por los problemas de presupuesto
que presenta ¢l funcionamiento de los laboratorios (el
fabricante paga, pero no recibe el servicio) como por la
capacidad de retener personal calificado. Mayor autonomia
administrativa y financiera, alto nivel téenico, y mecanismos
administrativos para la auiosusientabilidad mediante &l cobro
de tarifas por los Servicios, parecen ser una alternativa
conventente.
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5. SUMINISTRO, COMERCIALIZACION
Y LOGISTICA

La garantia de acceso, en especial de la poblacidn mis pobre,
es igualmente un compromiso del Estado. Ella pasa por la
posibilidad de concertar con el sector produclivo, la
racionalizacion de la oferta en tormo a los productos mis
eficaces y adecundos para las patologias de mayor frecuencia
¢n cada pais. Aquf la industria puede llegar a  comprender,
no solamente que es un aliado del sector piblico, sino
también que su dimensibn de servicio social puede tener
Capresiones concretas,

Pero si encontramos distorsiones por la oferta, es también
mucho lo que debe hacerse en la demanda. En especial en
los sistemas de compra de las instituciones publicas.
Implantar, con cardcter obligatorio, el uso de los listados de
medicamentos esenciales, desarrollar los sistemas de célculo
de necesidades y los protocolos estandarizados de tratamicnto
para las mas frecuentes patologias, son elementos de
tecnificacidn de los procesos en 10§ que es urgente concretar
resultados. Ellos deben combinarse con capacitacién de los
compradores (informacidn de proveedores, manejo de kirdex)
y de los encargados de almacenamiento y distribucion,

Fxperiencias de imercambio subregional de informacién de
proveedores y precios, merecen revilalizarse y fortalecerse.

Dentro de las actuales tendencias de descentralizacion de la
administracion y prestacion de servicios de salud, lo més
apropiado parece scr una balanceada combinacibn, de acuerdo
a las particulandades de cada pais, de las ventajas de la

|
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descentralizacion (ajuste a las necesidades, oportunidad y
control por los interesados) con la agregacién de la capacidad
de negociacién (Compras ascciativas).

La modernizacién y tecnificacion de los procedimientos de
compra también viene siendo asumida por instituciones
privadas que, gradualmente acogen el uso de listados de
medicamentos esenciales, protocolos de tratamiento v
capacitacidén para las compras, pues la eficiencia de tales
medidas estd demostrando mayor satisfaccion del usuario y
mejoras en la calidad de la atencién,

También es necesario adelantar programas de capacitacién en
las buenas pricticas de almacenamiento, aspectd en el cual
son frecuentes grandes deficiencias.

Importantes experiencias participativas bajo la forma de
empresas solidarias de la comunidad, se encuentran en proceso
de desarrollo, pricticamente en toda ln subregién andina. Con
participacion y vigilancia ciudadana, ofertan  medicamentos
esenciales, a precios accesibles y constituyendo microempresas
rentables. Fonalecer talcs experiencias, especialmente con
asistencia técnica, supervisién y capacitacién serd un
importante mecanismo de incremento de la disponibilidd y
accesibilidad a los medicamentos esenciales.

6. ASPECTOS FINANCIEROS

En cuanto a los precios de los medicamentos, la tendencia
apunta hacia el desmonte de los mecanismos administrativos
de centrol. No solamente por las nuevas concepelones sobre

13
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el papel del Estado, sino por cuanto tales mecanismos no
esluvieron exentos de serios problemas. Desfase con respecto
a las estructuras de costo por motivos politicos, las
distorsiones del mercado, la eventual cormupcion  etc. han sido
siempre, en mayor o menor medida, debilidades inquietantes
de tales sislemas.

Sin embargo, pareceria ser que bajo las nuevas concepciones
politicas, los controles mas efectivos deberian buscarse por los
lados del propic mercado; ¢l logro de un mercado dinémico,
bicn abastecido, con adecuadas condiciones de informacion,
replas que defiendan el funcionamiento competitivo y reales
posibilidades de eleccidn, serian entonces las mejores garantias
para asegurar que los precios de los medicamentos
respundicran adecuadamente & sus estructuras de costo. El
Estado debe reservarse, en todo caso, su derecho a vipilar el
comportamiento del mercado, y a inlervenir cuande lo
considere necesanio, para corregir las distorsiones y abusos que
pucdan generarse. No obstante, cada pais, de acuerdo con ¢l
desarrollo de los elementos mencionados, identificard los
mecanismos y ¢lapas que considere mas adecuados,

Es sano un principio generzl de recuperacién del costo en los
programas de medicamentos, siempre y cuando se respete, con
crilerios de focalizacidon y programas de seguimiento, el
derecho universal al acceso. La gratndad generalizada puede
conducir a muy variadas formas de gencracién de “mercados
negros™, a reventa, sobreprescripcidn y despilfarro de
medicamentos. A la luz de criterios muy claros que busquen
como logro prioritario un precio accesible del medicamenio,
pueden explorarse propucstas de “recuperacién [lexible” del
costo del producto: diversos niveles de descuento y propuestas
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de “costo compartido™ incluso en programas de prepago, que
eviten ¢l gasto excesivo de medicamentos.

Ello puede ser compatible con mecanismos de subsidio,
parcial 0 total, bajo criterios de focalizacién social (grupos
de menores recursos) o sanitaria (los programas especiales de
los ministerios de Salud en enfermedades transmisibles).

Mencion especial merece el caso de las donaciones graruitas
de medicamentos. Con lamentable frecuencia s= convierten cn
oportunidad para que los donantes se deshagan de productos
indtiles para las necesidades locales, con frecuencia vencidos
y muchas veces imposibles de utilizar por ser desconocidas
o rotulados en otros idiomas. Contrasta esta inutilidad con los
ingentes recursos que deben invertirse en el acopio, transporte
y seleccion de tales donaciones. Conviene que las autoridades
sanitarias utilicen listados de medicamentos que puedan ser
recibidos en donacidn.

Las patentes farmacéuticas han sido introducidas en el Grupo
Andino. Siendo ya un hecho esta politica de Propiedad
Intelectual, convendria sefialer unos criterios que pudieran
contribuir 2 unz mejor defimcién de la misma en el fururo:

a)  Es conveniente un mecanismo que reconozca los
derechos de Ia Propiedad Intelectual en toda invencion,
garantizando al inventor una justa retribucién econdmica
a su esfuerzo de investigacion.

p) Conviene que tal mecanismo garantice no sélo los
derechos del inventor, sino también los derechos dc la
sociedad a usufructuar en las mejores condiciones

15
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c)

d)

posibles los beneficios del invento, Mecanismos
inspirados en las actuales licencias obligatorias,
permitiran que muchos fabricantes puedan sacar el
producto al mercado, reconociendo regalias al inventor
durante todo el periodo de duracidn de la patente.

A la luz de las nuevas condiciones de apertura y de
internacionalizacidn de los mercados, debe parantizarse
el derecho de todo producto legalmente puesto en el
mercado (es decir, colocando mediante el pago de las
respectivas regalias al tifular de la patente), de circular
internacignalmente; sélo asi se logrard evitar la
conformacién de estructuras monopdlicas a nivel
nacional.

El esiado debe reservarse el derecho de intervenir en
materia de patenles, en casos de emergencia sanitaria
0 por motivos graves de salud publica.

7. USO RACIONAL

Son maltiples las evidencias de inadecuada utilizacion de los
medicamentos, no solamente por automedicacion, formulacidn
por el expendedor (prescripcién no autorizada) sino, incluso,
prescripcion médica inadecuada. No podemos olvidar que
todos los medicamentos implican algin riesgo. Aqui pesan no
solamente las deficiencias de educacién profesional o téenica,
sino las concepciones y conductas inadecuadas del consumidor
gue lo llevan a exigir medicaciones inutiles, exageradas o
incluso peligrosas, motivados por una mitificacion y distorsion
del papel del medicamento. -

16
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El espectro de acciones en este terreno es muy amplio, y debe
dirigirse a todos los actores del mundo del medicamento. Al
usuario (el paciente) tanto para transformar CONCEpCiones v
actitudes inapropiadas, como para garantizar su derecho a una
informacién completa sobre aquello que se le prescribe. El
tema de [a automedicacién merece una consideracién aspecial,
pues no se trata solamente de llamar la atencién del piblico
sobre sus riesgos, sino también de promover condiciones
adecuadas de uso de productos de amplia utilizacion.

Las acciones referidas al prescriptor son de la mavor
importancia, dade su determinante papel en el mercado de
medicamentos, y en las condiciones de uso. La difusién
amplia de los formularios terapéuticos ha demostrado ser una
herramienta eficaz, cuya homologacién andina, en el mediano
plazo constituye un paso importante en los procesos de
integracion. Sin embargo, serd definitive su apoyo a las
politicas de medicamentos esenciales y de Ia prescripeién en
nombres genérices, en lo que se requiers una decidida accién
de informacién, persuasién y educacidn.

El personal de Salud (médicos, enfermeras. auxiliares,
farmacéuticos y muy especialmente promotoras) constituye un
Erupo, cuya apropiada capacitacién es de enorme potencial,
tanto para mejorar el acceso a los medicamentos (en especial
a las zonas marginadas o dispersas) como para optimizar las
condiciones de uso. Ella deberd incorporar tanto la reforma
de los programas de pregrado, el desarrollo de programas de
post-grado ¢n farmacia y farmacologia clinicas, asi como el
disefio de mecanismos de educacién continuada. Mecanismos
innovadores de educacién formal como la docencia-servicio
v la docencia-desarrollo merzcen difusién ¥ apovo.
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Los farmacéulicos desemperian un papel particularmente
relevante en la produccion (en especial la calidad) cuyo
profesionalismo merece el respaldo del Estado. Sin embargo,
de manera creciente §¢ insisle en promover una mejor
integracion y wilizacién de este recurso humano dentro de los
servicios de salud (en los comités de farmacia y terapéulica,
los comités de compra y servicios de atencion farmacéutica
hospilalarios), en la dispensacion de medicamentos, en los
centros de informacion y e¢n las actividades repulatorias,
fortaleciendo su natural diemension sanitaria.

Especial mencién merecen las farmacias. Capacitacion
especialmente referida a los riesgos de ciertas practicas de
presenpeion no autorizada y en las ventajas comerciales de
brindar verdaderos servicios de atencion farmacéutica tienen
un enorme potencial para la transformacion de la actuales
deficiencias en el uso de Jos medicamentos. Adicionalmente
convienc panarlos en apoyo a las politicas de esenciales y
penéricos, en la medida en que tales propuestas los pueden
beneficiar al reducir inventarios, racionalizar ¢l espectro de
productos y permitic un mejor servicio a los usuarios. En la
medida de lo posible, conviene insistir en la presencia del
profesional farmacéutico en la farmacia.

los fabricantes e importadores también juegan un papel que
mteresa al Estade. De un lado por la conveniencia de
concertar una oferta racional, pero muy especialmente en lo
que se refiere a las practicas de promocion y publicidad. Su
importancia es critica en modular las condiciones de
prescripeion y uso. Evidencias de distorsioncs y desviaciones
de tales practicas por parte de los productores y
comercializadores, han llevado a los paises del drea a adoptar
criterios éticos de promocion de medicamentos, pero ¢s
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urgente buscar mecanismos que permitan su aplicacion
practica, asi como identificar mejores instrumentos de control.

El papel de las organizaciones de consumidores es vital en
esle terreno. Su creacidén o su fortalecimiento e impulso, es
de gran ayuda, no solamente por su narural papel de vizilancia
de las condiciones de comercializacion, promocion y uso de
los medicamentos, sino por su experiencia y capacidad en el
disefio y realizacién de campafias masivas de educacién a
todos los actores mencionados, aspecto en el cual son
excelentes aliados de las avtoridades sanitarias.

Un elemento de enorme utilidad en la racionalizacién del uso
lo constituyen los Centros de Informacién de Medicamentos,
por su capacidad de brindar, de manera oportuna, ohjetiva y
confiable, los datos mds relevantes sobre aspectos precisos de
los medicamentos (toxicidad, dosis mas apropindas,
interacciones, efectos colaterales ete.). Corresponde a los
Ministerios de Salud su impulso a nivel nacional, v la
conformacién de una red andina de tales centros.,

La experiencia de algunos paises de contar con Comites de
Farmacia y Terapéutica en las instiruciones prestadoras de
servicios, permiten recoger In iniciativa vy participacién de
prescriptores, dispensadores, farmacéuticos, administradores €,
incluso, de los consumidores oraanizados. Se revisan alli las
pricticas de prescripeion, tratando de identificar los logros en
la prescripeion racional, se elaboran y revisan los formularios
terapéuticos institucionales o locales, 8si como las fuentes de
irracionalidad. Si bien sus fines son basicamente sanitarios,
contribuyen positivamente a mejorar las condiciones de uso
de los medicamentos, permitiendo racionalizar a su vez las
compras.
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De manera incipiente se vienen realizando en los paises del
drea andina, programas y estudios de vigilancia epidemiolégica
de la utilizacién de los medicamentos. Muchos de ellos a
iniciativa de las organizaciones de consumidores, tienden a
enfatizar los aspectos de irracionalidad en ¢l uso (prescripcion
inadecuada, prescripcion por el expendedor de medicamentos,
autoprescripcion) y del seguimiento de la receta. Muy pocos
s¢ refieren a la investigacion de efectos secundarios. Impulsar
eslas iniciativas es de la mayor importancia,

La existencia innegable de alternativas curativas diferentes al
medicamento exige la bisqueda de mecanismos de articulacion
a la prestacibn de servicios. No obstante se deberian
profundizar las investigaciones en las plantas medicinales, y
la investigacion sobre el papel de la cultura en la percepeitn
de la enfermedad y del medicamento, en especial en ¢l
contexto de prupos indigenas.

8. DESARROLLO INDUSTRIAL

Las politicas de medicamentos esenciales y genéricos son
interesantes renglones para conquistar nuevos y mas amplios
mercados, ¢n un drea en la que gobiernos y fabricantes son
ahiados. Complementariedad industrial para ¢l area, nuevas
posibilidades de transferencia de tecnologia y de desarrollo de
una industria farmoquimica y biotecnolégica son mas factibles
en un mercade andino. Las universidades estin llamadas a
Jugar un papel importante en el desarrollo de tecnologia en
el sector farmacéutico.
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En producios esenciales, de bajo interds comercial (caso de
algunos biologicos) los gobiernos deberin identificar
mecanismos para garantizar su disponibilidad.

9. INTEGRACION ANDINA

En los tres dltmos afios, con el apoyo de la OMS-OPS y del
Convenio Hipdlite Unanue, se han acordado importantes
instrumentos técnicos para la conformacién de un mercado
comun farmacéutico, que responda prioritariamente a criterios
samitarios. Ellos han implicado un continuo proceso de
discusion, maduracién y depuracion, en el que ha sido
fundamental la continuidad de los cuadros técnicos. El camino
recorrido permile el necesario consenso y compromiso para
iniciar los procesos que lleven a su aplicacién, De ellos cabe
recordar la armonmizacién de criterios de registro, de
cuadros bhisicos de medicamentos esenciales, de las normas
farmacoldgicas, de las Buenas pricticas de manufactura,
la Junta Revisora Andina y el Certificado Andino de
Calidad,

Tales propuestas requicren del apoyo politico, de su
concertacion con los sectores econdmicos y de detallado
desarrollo y negociacién, aspectos en los que los
representantes de los paises andinos ¢n esta reunion, asumen
un compromiso que se traduce en un cronograma de
actividades en el corto, mediano y largo plazo.
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