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Resumen

Guatemala es un pais, en el que a pesar de contar con algunos elementos en su
marco legal y politico orientados a la salud como un derecho de todo ciudadano,
existen vacios que fortalecerian el esfuerzo para lograr este fin. Un ejemplo de
esto lo constituye la ausencia de una politica nacional de medicamentos como un
marco que oriente a los actores que realizan acciones que estén relacionados con
este tipo de productos y que garantice que sean de calidad, accesibles y utilizados

en forma racional.

Derivado de lo anterior, se considerd necesario desarrollar una propuesta de los
componentes para la construccion de una politica nacional de medicamentos en
Guatemala a través de una investigacion cualitativa, exploratoria en la cual se
realizd busqueda, revision, recopilacion y andlisis de informacién relacionada a:
situacion de medicamentos en el pais, componentes para la elaboraciéon de la
Politica Nacional de Medicamentos, componentes incluidos en la politica de otros
paises, asi como una consulta a expertos en el tema de medicamentos de

instituciones gubernamentales y no gubernamentales nacionales y extranjeros.

De acuerdo al andlisis realizado es evidente la necesidad de construir una politica
nacional de medicamentos en el pais que incluya idealmente los componentes
propuestos por OPS/OMS, sin embargo es importante y necesario considerar el
contexto del pais para que la misma no solamente sea elaborada sino también

aplicada.

Por lo que se concluye que la politica nacional de medicamentos en Guatemala
debe incluir los siguientes componentes: 1) la accesibilidad, 2) la regulacién y
vigilancia para la garantia de calidad, seguridad y eficacia y 3) el uso racional de

los medicamentos.



. Introduccidén

Atender los problemas de salud de la poblacion en el pais, implica que cada
habitante ejerza el derecho a tener acceso a atencion y a medicamentos de
calidad, seguros y eficaces. Ademas, se necesita que una vez estén estos
productos circulando su uso sea racional, para lograrlo, es fundamental contar con
un marco nacional que oriente las acciones para tal fin, siendo este la politica

nacional de medicamentos.

Actualmente, Guatemala no cuenta con una politica nacional de medicamentos
gue indique a todos los actores relacionados al tema de medicamentos, la ruta que
garantice que estos productos sean de calidad, accesibles y utilizados en forma
racional. Sin embargo, cuenta con un marco regulatorio que procura en cierta
medida el cumplimiento de calidad y uso racional a través del Cédigo de Salud y

del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines.

En este escenario, en el presente trabajo se desarroll6 una propuesta sobre los
componentes para la construccién de la politica nacional de medicamentos en el
pais, a través de una investigacion cualitativa, exploratoria en la cual se realizé
basqueda, revision, recopilacién y analisis de informacion relacionada a la
situacién de medicamentos en el pais, a los componentes para la elaboracion de
la politica nacional de medicamentos segun la OPS/OMS, a los componentes

incluidos en la politica de otros paises, asi como consulta a expertos.



II. Planteamiento del problema

Los medicamentos son productos necesarios para la prevencion, rehabilitacion o
curacién de las enfermedades por lo que garantizar el acceso a estos productos
para que estén disponibles en el pais, asi como el acceso de la poblacion a estos
productos una vez se encuentren en territorio nacional, conlleva un reto para las
instituciones publicas o privadas que estén relacionadas con la prevencion y

atencion a los problemas de salud de la poblacion.

En el Cddigo de Salud de Guatemala se hace referencia sobre el acceso de la
poblacién a medicamentos de calidad, puesto que no se trata simplemente de que
estos puedan ser accesibles, sino de la importancia de que cumplan con los
estandares de calidad correspondientes, para garantizar de esta forma que los
productos tendran el efecto terapéutico para el cual esta destinado.

Sumado a la probleméatica que se tiene con el acceso, se escucha con mucha
frecuencia que no todos los medicamentos son de calidad. Existe en el imaginario
de la poblacién la relacion del coste del medicamento con la calidad de este,
ejemplo de esto se traduce en la frase “si es caro sirve, si es barato no sirve”. Sin
embargo, se tiene conocimiento que la regulacion para la comercializaciéon de
todos los medicamentos, es la misma. No obstante, vale la pena considerar la
necesidad de fortalecer a la autoridad reguladora nacional para garantizar la

calidad, seguridad y eficacia de estos productos.

Guatemala es uno de los pocos paises que no cuenta con una politica nacional de
medicamentos, siendo este el marco que permite que todos los actores
relacionados a los medicamentos realicen acciones encaminadas a garantizar el
acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces. En este sentido, disponer
de un documento que contenga los componentes, entre los cuales se pueden
mencionar: accesibilidad, financiacion, sistemas de suministros, regulacion y

vigilancia sanitaria, uso racional e investigacién para la construccion de una
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politica nacional de medicamentos, facilitara el proceso que desde ya se anticipa

deba ser participativo e integral.

Lograr el acceso, calidad y uso racional de medicamentos sera posible en la
medida que se cuente con la politica nacional de medicamentos para que
finalmente las acciones de los actores del sistema de salud estén dirigidas a

solucionar los problemas de salud publica del pais.



I1l. Marco Tedrico

a. Politica nacional

De acuerdo al ambito territorial del objetivo de una politica, esta puede ser
nacional y supone una fuerte interaccion entre las politicas del territorio, tienen
gue buscar su conexion y sintonia con lo que en los diferentes niveles se esta

concibiendo para abordar los problemas de orden publico (1).

b. Medicamento

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

enfermedades o modificar una funcion fisiologica de los seres humanos (2).

c. Politica Nacional de Medicamentos

De acuerdo a la segunda edicion del documento de la OMS, titulado Cémo
desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacional (OMS, 2002) esta se
define como “compromiso con un objetivo y una guia de accién. Expresa y
prioriza las metas a medio y largo plazo establecidas por el gobierno para el

sector farmacéutico e identifica las estrategias principales para alcanzarlas” (3).

d. Proposito de una Politica Nacional de Medicamentos

De acuerdo a la OPS, el propésito es “contribuir a mejorar el estado de salud
y la calidad de vida de la poblacion mediante la garantia del acceso equitativo
y efectivo a los medicamentos esenciales eficaces, seguros y de calidad y de

los servicios farmacéuticos” (3).



e. Componentes de wuna Politica Nacional de
Medicamentos que requieren de apoyo politico y

legislativo de acuerdo a la OPS/OMS

La OPS/OMS ha generado dos documentos relacionados a la formulacién de
politica de medicamentos, en los afios 2002 el primeroy en el 2016 el segundo,
en cada uno de estos, se identifican componentes de una Politica Nacional de
Medicamentos que necesitan apoyo politico y legislativo el cual esta dado por

leyes, acuerdos, reglamentos y normas:

Seleccion: Este componente, esta enfocado a la seleccién de medicamentos
esenciales, asi como a la medicina tradicional y complementaria. Se entiende
como medicamentos esenciales aquellos que satisfacen las necesidades
prioritarias de la atencién de la salud de las personas (3). Para lograr esto, es
importante considerar varios factores, entre los cuales se pueden mencionar
la relevancia para la salud publica, asi como la evidencia sobre la calidad,
eficacia, seguridad y costo-efectividad de productos que sean comparables.
Deben estar disponibles en todo momento, en cantidad, forma farmacéutica
adecuada y precio accesible a toda la poblacién. También se debe considerar
la produccion de los servicios, el perfil epidemiolégico, y la normativa

establecida para la atencion.

Accesibilidad: Para asegurar el acceso a los medicamentos esenciales en
los sectores publico y privado, es un requisito previo importante que sus
precios sean asequibles (4). Esto contempla varios aspectos en dos
escenarios. El primero se refiere al acceso de la poblacion hacia estos
productos y el segundo al acceso que tienen las instituciones legalmente
establecidas en el pais para acceder a estos. Entre los factores a considerar
estan: politica de precios, politica de genéricos (multiorigen), eliminacién de

impuestos a las importaciones de medicamentos esenciales, asi como los



mecanismos de compra que se pueden realizar en el pais tanto el sector

publico como en el privado.

Financiacion: La sostenibilidad financiera requiere un equilibrio entre la
demanda, el coste de satisfacer dicha demanda y los recursos disponibles (4).
En principio se deben considerar algunos datos como el comercio, la
economia; el gasto en salud y medicamentos, la participacion del sector
publico (fondos publicos) y privado (donaciones); el acceso de la poblacion;
equidad y fallos del mercado.

Gasto total en salud: Son los recursos utilizados para el consumo de bienes 'y
servicios relacionados con la asistencia sanitaria, asi como para la adquisicion
de bienes y equipo. Se calcula a partir de la suma de los gastos en salud en

qgue han incurrido el gobierno general y el sector privado (5).

Sistemas de Suministros: Puede ser publico, privado o mixto. En el caso de
los fondos publicos, para asegurar que la compra de medicamentos sea
efectiva y en consecuencia evitar despilfarro y maximizar el acceso, es

necesario disponer de un buen sistema de suministros.

El suministro de medicamentos es una responsabilidad de los sistemas de
salud publica que comprende no sélo procesos de compra eficientes, sino
también la implementacion de modelos integrales de suministro de
medicamentos que incluyan los diferentes procesos, desde la seleccion, la
estimacion de la demanda y la programacién de necesidades, la adquisicion,

el almacenamiento, y la distribucion, hasta su uso racional (3).

La actualizacion de los listados de medicamentos es necesaria debido a que esto
permite la eliminaciébn de medicamentos que no son necesarios, asi como aquellos

gque ya no son utilizados para el fin por el que se adquirieron.



Regulacion y Vigilancia Sanitaria: La entidad regulatoria, es aquella que
desarrolla y aplica la mayor parte de leyes, reglamentos y normativas que
afectan a los medicamentos con el objetivo de asegurar la calidad, seguridad

y eficacia para su producciéon y comercializacion.

Otro componente es la inspeccidon y otros mecanismos que garanticen el
cumplimiento de la legislacion, asi como vigilancia post- comercializacion y

farmaco-vigilancia (3).

Es fundamental el compromiso sélido y firme del gobierno para brindar un
marco legal sélido, recurso humano altamente capacitado, infraestructura y
recursos financieros adecuados, asi como los elementos técnicos para el

cumplimiento de sus funciones regulatorias.

Uso Racional: Significa que los pacientes reciban medicamentos apropiados
para sus necesidades clinicas en dosis que satisfagan sus necesidades
individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al costo mas bajo para
elloy la comunidad (4).

Investigacion: La investigacion operativa facilita la aplicacion, la vigilancia y
la evaluacion de diferentes aspectos de la politica farmacéutica. Es un
instrumento esencial para evaluar el impacto de la politica farmacéutica en los
sistemas asistenciales nacionales y sus prestaciones, estudiar los aspectos
econdémicos del suministro de medicamentos, identificar los problemas
relacionados con la prescripcion y la dispensacion y comprender los aspectos

socioculturales del uso de medicamentos (4).



f. Marco Politico Internacional

Declaracion Universal de los Derechos Humanos y la Bioética

Constituida en noviembre de 1945 considerd que “el grado maximo de salud
que se pueda lograr, es uno de los derechos fundamentales de todo ser
humano sin distincion de raza, religion, ideologia politica o condicion
econdmica o social’. (6) También se menciona que los progresos de la ciencia
y la tecnologia deberian estar orientados, entre otras cosas al “acceso a una
atencion médica de calidad y a los medicamentos esenciales, especialmente
para la salud de las mujeres y los nifios, ya que la salud es esencial para la
vida misma y debe considerarse un bien social y humano”. Lo anterior significa
entre otras cosas, acceso a prestacion de servicios que cuenten con los
medicamentos necesarios para atender las necesidades en la prevencion,

rehabilitacion y recuperacion de la salud.

Objetivos de Desarrollo Sostenible -ODS-

Las Naciones Unidas trabaj6 en el 2000 los Objetivos de Desarrollo del Milenio
y posteriormente los Objetivos de Desarrollo Sostenible en el 2015, entre los
cuales el objetivo numero tres establece “Garantizar una vida sana y promover
el bienestar para todos en todas las edades”. (7) una de las metas que se tiene
es el acceso de medicamentos y vacunas seguros, eficaces, asequibles y de
calidad para todos.

Estrategia Regional de Medicamentos COMISCA

“En la Politica Regional del Sistema de Integracién Centroamericana —SICA-
los paises miembros reconocen a la salud como un derecho humano
fundamental” (8). Lo anterior implica, entre otras cosas, el acceso a
medicamentos de manera oportuna, situacion que hasta la fecha ha
representado esfuerzos y desarrollo de estrategias que no se ven reflejadas

en la adquisicion de estos productos en algunos sectores de la poblacion.



“La SE COMISCA y la CTSM han desarrollado el proceso de construccion de
la Estrategia de Medicamentos para Centroamérica y Republica Dominicana
2015- 2017, fundamentandose en los resultados del analisis de la situacion
relativa a la cobertura, accesibilidad, disponibilidad y uso racional de
medicamento en la region, y al planteamiento de elementos estratégicos que
tienen como marco la Politica Regional de Salud del SICA 2015-2022 (PRSS)".

(8)

Tratado de Libre Comercio

“Si bien es cierto que un tratado del libre comercio tiene como objetivo
fundamental facilitar el intercambio comercial, también dentro de su
negociacion se abordan temas relacionados con la proteccion de la salud de
las personas, animales y plantas”. (9) Se observa que aunque lo esencial es
el comercio, este documento no deja por un lado la proteccién a la salud y
parte de esa proteccion conlleva el acceso a medicamentos a toda la
poblacion.

Aspectos de los Derechos de Propiedad Industrial —ADPIC-

En los Acuerdos ADPIC hay una seccion que menciona la materia que es
patentable, y se establece que “las patentes podran obtenerse por todas las
invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de
la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y
sean susceptibles de aplicacion industrial”. (10) Comprender lo anterior resulta
de gran utilidad especialmente en el tema de las regulaciones para la
comercializacién de medicamentos en el pais. Asi mismo, se menciona que
los Miembros podran excluir de patentabilidad aquellas invenciones cuya
explotacion comercial ponga en riesgo la proteccion, entre otras cosas, la
salud o la vida de personas, animales, vegetales e inclusive para evitar dafos

graves al ambiente.



Elementos de los componentes de una PNM y su viabilidad de

aplicacién en Guatemala

COMPONENTE | ELEMENTO QUE EXISTE EN GUATEMALA
Seleccién de Lista nacional | Documento: Lista Basica de
Medicamentos de Medicamentos. Ministerio de Salud

esenciales y de
medicina

tradicional

medicamento

Plblica y Asistencia Social. Guatemala,

s esenciales | noviembre del 2013.
El Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social desarrollo monografias
farmacolégicas de cada uno de los
medicamentos de su lista basica.
http://www.mspas.gob.gt/images/files/ace
rcadelmspas/MEMORIALABORESMSPA
S2016.pdf
El Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social cuenta con un Listado de
Medicamentos.
http://www.igssgt.org/listadomedicamento
s.php

Seleccion y En las normas de atencion de salud

uso de integral del primero y segundo nivel del

medicina Ministerio de Salud, en el médulo de

tradicional Atencién a la Demanda se tiene un

segmento sobre “Medicina  popular

tradicional y alternativa”

http://www.paho.org/qut/index.php?option

=com docman&view=download&alias=53

6-normas-de-atencion-en-salud-
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http://www.igssgt.org/listadomedicamentos.php
http://www.igssgt.org/listadomedicamentos.php
http://www.paho.org/gut/index.php?option=com_docman&view=download&alias=536-normas-de-atencion-en-salud-integral&category_slug=sfc-salud-en-la-adolecencia-y-juventud-nacional&Itemid=518
http://www.paho.org/gut/index.php?option=com_docman&view=download&alias=536-normas-de-atencion-en-salud-integral&category_slug=sfc-salud-en-la-adolecencia-y-juventud-nacional&Itemid=518
http://www.paho.org/gut/index.php?option=com_docman&view=download&alias=536-normas-de-atencion-en-salud-integral&category_slug=sfc-salud-en-la-adolecencia-y-juventud-nacional&Itemid=518

integral&cateqory slug=sfc-salud-en-la-

adolecencia-y-juventud-

nacional&ltemid=518

El Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social no incluye medicina tradicional ni
complementaria en su Lista de

Medicamentos

http://www.igssgt.org/listadomedicamento

s.php

Accesibilidad

Supresion de
impuestos a
medicamento

S esenciales

Decreto No. 16-2003. “Articulo 2. Se
exonera del pago de impuestos Yy
aranceles de importacion, el ingreso al
pais de medicamentos geneéricos Yy
alternativos de origen natural, que
cuenten con registro sanitario vigente; asi
como las sales utilizadas en la fabricacion
de estos medicamentos....”

http://old.congreso.gob.qgt/archivos/decret
0s/2003/gtdcx16-2003.pdf

Acceso a
Medicamento

S

Decreto Numero 57-92. Ley de
contrataciones del Estado. Articulo 44.

http://portalgl.minfin.gob.gt/Descargas/Do

cuments/Ley%20de%20Contrataciones%
20del%20Estado.pdf

Decreto Ley 50-2016. Ley del presupuesto
general de ingresos y egresos del Estado
para el ejercicio fiscal dos mil diecisiete.

Articulo 27. Acceso a Medicamentos.
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http://www.paho.org/gut/index.php?option=com_docman&view=download&alias=536-normas-de-atencion-en-salud-integral&category_slug=sfc-salud-en-la-adolecencia-y-juventud-nacional&Itemid=518
http://www.paho.org/gut/index.php?option=com_docman&view=download&alias=536-normas-de-atencion-en-salud-integral&category_slug=sfc-salud-en-la-adolecencia-y-juventud-nacional&Itemid=518
http://www.paho.org/gut/index.php?option=com_docman&view=download&alias=536-normas-de-atencion-en-salud-integral&category_slug=sfc-salud-en-la-adolecencia-y-juventud-nacional&Itemid=518
http://www.igssgt.org/listadomedicamentos.php
http://www.igssgt.org/listadomedicamentos.php
http://old.congreso.gob.gt/archivos/decretos/2003/gtdcx16-2003.pdf
http://old.congreso.gob.gt/archivos/decretos/2003/gtdcx16-2003.pdf
http://portalgl.minfin.gob.gt/Descargas/Documents/Ley%20de%20Contrataciones%20del%20Estado.pdf
http://portalgl.minfin.gob.gt/Descargas/Documents/Ley%20de%20Contrataciones%20del%20Estado.pdf
http://portalgl.minfin.gob.gt/Descargas/Documents/Ley%20de%20Contrataciones%20del%20Estado.pdf

“Para !a adquisicion de medicamentos y
otros productos farmacéuticos e insumos
médicos a costos accesibles, de buena
calidad y con plazos no menores de
veinticuatro (24) meses antes de su
vencimiento, contados a partir de la
recepcion del producto, se debe priorizar
la compra o adquisiciéon de medicamentos
a través de convenios con la Organizacion
Mundial de Ila Salud (OMS), Ila
Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS), agencias del Sistema de Naciones
Unidas, el Fondo de Poblacion de las
Naciones Unidas (UNFPA), Oficina de las
Naciones Unidas de Servicios para
Proyectos (UNOPS) y el Consejo de
Ministros de Salud de Centroameérica
(COMISCA)...”

http://old.congreso.gob.gt/archivos/decret
0s/2016/CCCV102002000100502016291

22016.pdf

Acuerdo Gubernativo. 610-2005.
Reglamento de la Ley de Accesibilidad a
los Medicamentos.
http://old.congreso.gob.gt/archivos/acuer
dos/2005/gtagx610-2005.pdf

Decreto 69-98. Ley de Accesibilidad a los
Medicamentos. Capitulo I. “Del Programa

de Accesibiidad de Medicamentos”;

12


http://old.congreso.gob.gt/archivos/decretos/2016/CCCVI0200200010050201629122016.pdf
http://old.congreso.gob.gt/archivos/decretos/2016/CCCVI0200200010050201629122016.pdf
http://old.congreso.gob.gt/archivos/decretos/2016/CCCVI0200200010050201629122016.pdf
http://old.congreso.gob.gt/archivos/acuerdos/2005/gtagx610-2005.pdf
http://old.congreso.gob.gt/archivos/acuerdos/2005/gtagx610-2005.pdf

Capitulo II. “El Funcionamiento del
Programa” y Capitulo Ill. “Disposiciones
Finales”...
http://old.congreso.gob.qgt/archivos/decret
0s/1998/gtdcx69-1998.pdf

Permisos
obligatorios
para
importacione

S

Decreto 90-97. Cddigo de Salud. Capitulo
lll. De los Productos Farmacéuticos y
otros afines. Seccion |. De los Productos.
Articulo 162. Las disposiciones en este
campo estan orientadas a la regulacion y
vigilancia sanitaria de la produccion,
importacion, exportacion y
comercializacién de estos productos...”.
http://old.congreso.gob.gt/archivos/decret
0s/1997/gtdcx90-1997.pdf

Acuerdo Gubernativo 712-99. Reglamento
para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines.
Capitulo lll.  De los  productos
farmacéuticos y otros afines. Seccion | De
los productos. Articulo 162

http://medicamentos.mspas.qgob.gt/index.

php/legislacion-vigente/acuerdos

Financiamiento
de
medicamentos

Mayor
financiamient
0
gubernament
al de

medicamento

Decreto 69-98. Ley de Accesibilidad a los
Medicamentos.
http://old.congreso.gob.gt/archivos/decret
0s/1998/gtdcx69-1998.pdf
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http://old.congreso.gob.gt/archivos/decretos/1998/gtdcx69-1998.pdf
http://old.congreso.gob.gt/archivos/decretos/1998/gtdcx69-1998.pdf
http://old.congreso.gob.gt/archivos/decretos/1997/gtdcx90-1997.pdf
http://old.congreso.gob.gt/archivos/decretos/1997/gtdcx90-1997.pdf
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://old.congreso.gob.gt/archivos/decretos/1998/gtdcx69-1998.pdf
http://old.congreso.gob.gt/archivos/decretos/1998/gtdcx69-1998.pdf

S para
enfermedade
S prioritarias

y para la

poblacion

Apoyo a
seguros
médicos y
seguridad

social

Decreto 295-1946.

Instituto Guatemalteco de Seguridad

Ley Organica del

Social. Articulo 27. “Todos los habitantes
de Guatemala que sean parte activa del
proceso de produccién de articulos o
servicios, estan obligados a contribuir al
sostenimiento del régimen de Seguridad
Social en proporcibn a sus ingresos y
tienen el derecho de recibir beneficios
para si mismos o para sus familiares que
dependan econémicamente de ellos,...”.
http://old.congreso.gob.qgt/archivos/decret
0s/1946/gtdcx02951946.pdf

Donacioén de

Medicamento

Decreto 90-97. Cédigo de Salud. Seccion
V. De los Medicamentos Donados.

S Norma Técnica 20-2010
Sistemas de Suministro Norma Técnica 34-2002. Para la Gestion
suministros publico de Medicamentos y Afines en Hospitales.
basado en Ministerio de Salud Publica y Asistencia

medicamento

Social.

s esenciales | http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.
php/leqislacion-vigente/normas-
tecnicas?start=20

Eliminacion Decreto 28-2011. Ley para combatir la

de produccion y comercializacion  de

medicamento

medicamentos falsificados, productos

14



http://old.congreso.gob.gt/archivos/decretos/1946/gtdcx02951946.pdf
http://old.congreso.gob.gt/archivos/decretos/1946/gtdcx02951946.pdf
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/normas-tecnicas?start=20
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/normas-tecnicas?start=20
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/normas-tecnicas?start=20

S
inadecuados

para el uso o

farmacéuticos falsificados, medicamentos

adulterados, dispositivos médicos vy

material médico quirargico falsificado.

caducados http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.
php/legislacion-vigente/decretos
Regulacion y Autoridad Acuerdo Gubernativo 712-99 Reglamento

vigilancia para
la garantia de
calidad,
seguridad y

eficacia

reguladora de

medicamento

para el Control Sanitario de los

Medicamentos y Productos Afines

S http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.
php/legislacion-vigente/acuerdos

Establecimie | Resolucion COMIECO 339-2014,

ntoy Aprobacion de reglamento técnico

cumplimiento
de buenas
practicas en
todas las
etapas de
investigacion,
fabricacion,
almacenamie
nto,
distribucion,
prescripcion y
uso de los
medicamento

S

centroamericano Reglamento Técnico
Centroamericano 11.03.42.07. Buenas
practicas de manufactura para la industria
Farmacéutica. Reglamento.

http://medicamentos.mspas.gob.qgt/index.

php/legislacion-vigente/resoluciones-

comieco
Reglamento Técnico Centroamericano
11.03.42.07,

manufactura

Buenas préacticas de

para la industria
Farmacéutica. Guia.

http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.

php/legislacion-vigente/resoluciones-

comieco

Acuerdo Gubernativo. 712-99 Reglamento
para el Control Sanitario de Ilos
Medicamentos y Productos Afines

http://medicamentos.mspas.gob.qgt/index.

php/legislacion-vigente/acuerdos
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http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/decretos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/decretos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco?download=244%3Aresolucion-comieco-339-2014
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos

Registro/auto
rizacion para
la
comercializac
ion de
medicamento

S

Reglamento Técnico Centroamericano
11.03.59:11, Productos Farmacéuticos.
Productos para Uso Humano. Requisitos
de Registro Sanitario.

http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.

php/legislacion-vigente/resoluciones-

comieco?start=20

Acuerdo Gubernativo 712-99 Reglamento
de

Medicamentos y Productos Afines

para el Control Sanitario los

http://medicamentos.mspas.qgob.gt/index.

php/legislacion-vigente/acuerdos

Licenciamient
o,

instalaciones,

Reglamento  Técnico Centroamericano
11.03.42:07 Guia de Verificacion de Buenas

Practicas de Manufactura para la Industria

servicios y Farmacéutica

personal http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/
legislacion-vigente/resoluciones-
comieco?limitstart=0
Acuerdo Gubernativo 712-99 Reglamento
para el Control Sanitario de los Medicamentos
y Productos Afines
http://medicamentos.mspas.gob.qgt/index.php/
legislacion-vigente/acuerdos

Inspecciony | Acuerdo Gubernativo. 712-99 Reglamento

otros para el Control Sanitario de Ilos

mecanismos | Medicamentos y Productos Afines. Titulo

que I. Disposiciones Generales. Capitulo

garanticen el

cumplimiento

Unico. Articulo 5.
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http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco?download=242%3Artca-11035911&start=20
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco?start=20
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco?start=20
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco?start=20
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco?download=246%3A11034207
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco?limitstart=0
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco?limitstart=0
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco?limitstart=0
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos

de la

http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.

legislacion php/legislacion-vigente/acuerdos
Vigilancia Acuerdo Gubernativo 712-99 Reglamento
postcomercial | para el Control Sanitario de los
izacion. Medicamentos y Productos Afines. Titulo
Farmacovigil | V. Capitulo Unico. Farmacovigilancia.
ancia http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.
php/legislacion-vigente/acuerdos
Regulacion Reglamento Técnico Centroamericano
de medicina | 11-03-64-11. Productos Farmacéuticos.
tradicional Productos Naturales Medicinales para
Uso Humano. Registro Sanitario
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.
php/legislacion-vigente/resoluciones-
comieco?start=20
Acuerdo Gubernativo 712-99 Reglamento
para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.
php/leqgislacion-vigente/acuerdos
Regulacion Acuerdo Gubernativo 712-99 Reglamento
de para el Control Sanitario de los
informacién, | Medicamentos y Productos Afines
publicidad y | http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.
propaganda php/legislacion-vigente/acuerdos
de

medicamento

S
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http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco?start=20
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco?start=20
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco?start=20
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos

Uso racional

Clasificacion
de
medicamento
s de venta
libre y con
receta

Acuerdo Gubernativo 712-99 Reglamento

para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines

http://medicamentos.mspas.qgob.gt/index.

php/legislacion-vigente/acuerdos

Capacitacion
de
vendedores
no
profesionales
de
medicamento

S

SP-M-1637-06.

la Formacién de

Acuerdo Ministerial
"Normativa para
Encargados de Ventas Sociales de
Medicamentos, Encargados de Botiquines
Rurales y Acreditacion de Instituciones
para la formacién de este Personal.

am_sp_m_1637_2006%20(1).pdf

Separacion
de funciones
de
prescripcion y

dispensacion

Acuerdo Gubernativo 712-99 Reglamento

para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines. Titulo
VI. Del Uso Racional de Medicamentos.
Capitulo I. De la Dispensacion de
Medicamentos y de la Receta. Articulo 95.
Dispensacion de Medicamentos. “Como
norma general los medicamentos soélo
seran dispensados con receta. El
Ministerio de Salud debe establecer los
requisitos, minimos y caracteristicas de
las recetas y 6rdenes hospitalarias.

El Ministerio de Salud establecera
requisitos especiales para la prescripcion
y dispensacion de los medicamentos

estupefacientes, psicotrépicos y otros que
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http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos

por su naturaleza lo requieran o para
tratamientos especificos”.

http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.

php/legislacion-vigente/acuerdos

Promocion de
medicamento

S

Decreto 90-97. Cddigo de Salud. Capitulo
lll. De los Productos Farmaceéuticos y
otros Afines. Seccion I. De los Productos.

Articulo 166. Del Derecho de Informacion.

Acuerdo Gubernativo 712-99. Reglamento
para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines.
Capitulo 1l. Publicidad, Promocion e
Informacion de Medicamentos.

http://medicamentos.mspas.qgob.gt/index.

php/legislacion-vigente/acuerdos

Norma Técnica 39-2003. Publicidad,
Promocion e Informacion sobre
Medicamentos y Plaguicidas de uso
Doméstico.

http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.

php/legislacion-vigente/normas-

tecnicas?limitstart=0

Investigacion

Ensayos
clinicos

Acuerdo Gubernativo. 712-99 Reglamento
para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines. Titulo
V. Capitulo Unico. Farmacovigilancia.
Articulos. 92,93y 94

http://medicamentos.mspas.gob.qgt/index.

php/legislacion-vigente/acuerdos
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http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/normas-tecnicas?limitstart=0
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/normas-tecnicas?limitstart=0
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/normas-tecnicas?limitstart=0
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos

Acuerdo Ministerial 466-2007. Normativa
para la Regulacion de los Ensayos
Clinicos en Humanos.

http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.

php/legislacion-

vigente/acuerdos?limitstart=0

Fuente: Elaboracion propia con datos de: “Documento Conceptos, estrategias y herramientas
para una politica farmacéutica nacional en las Américas. OPS/OMS. Washington, D.C....". Y con

leyes y normativas nacionales y convenios internacionales
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http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos?limitstart=0
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/acuerdos?limitstart=0

I\VV. Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud elaboré en 1995 la segunda edicion del

documento: Cémo desarrollar y aplicar una politica nacional de medicamentos.

Posteriormente la Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacion
Panamericana de la Salud elaboran en el 2016, el documento “Conceptos,
estrategias y herramientas para una politica farmacéutica nacional en las

Ameéricas”.

Tanto en los documentos de la OMS como la OPS, se desarrolla todo lo
relacionado a una Politica Nacional de Medicamentos, y pone en la mesa este
tema como una necesidad para lograr el acceso, la calidad y el uso racional de los
medicamentos en los paises del continente americano. Asi mismo, describen los
componentes para la construccién de una Politica Nacional de Medicamentos. De
acuerdo a la revision que se hizo de la experiencia en otros paises se identifica
que en cada uno se incluyen algunos de estos componentes: seleccion,
accesibilidad, financiamiento, sistema de suministros, regulacion y vigilancia para

la garantia de calidad, seguridad y eficacia, uso racional e investigacion.

En el afio 2001, la Organizacion Panamericana de la salud elabor6 el documento
“Sistemas de Seguros de Salud y acceso a medicamentos: Estudios de casos de
Argentina, Colombia, Costa Rica, Chile, Estados Unidos de América y Guatemala
en el cual se abordaron la Economia y Politica de los Medicamentos, Tipologia de
Sistema de Seguros de Salud, Seguros de Salud y Medicamentos, Conclusiones
y Recomendaciones en el cual se la introduccion de la unidosis en el nivel
hospitalario y la existencia de los Comités Terapéuticos tuvieron relevancia.
(http://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Jh2958s/6.html)

En el afio 2012, en Guatemala se elabor6 el Perfil Farmacéutico Nacional -PFN-.

Este PFN proporciona datos sobre las condiciones socioeconémicas y sanitarias,
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los recursos, las estructuras de reglamentacion, los procesos y los resultados

obtenidos en relacion con el sector farmacéutico de Guatemala (11).

En una revisién de los ultimos cinco afios, se observd que se han presentado
iniciativas de ley en el Congreso de la Republica, que denotan el interés que ha
habido en contar con un marco legal que apoye el acceso a medicamentos de
calidad, seguros y eficaces entre las cuales se mencionan: 2012, Iniciativa No.
4435, Iniciativa que dispone ley para la exoneracion del Impuesto al Valor
Agregado en los medicamentos y tratamientos medicos, hospitalarios y
quirurgicos, pediatricos y geriatricos; 2014, Iniciativa 4881, Iniciativa que dispone
aprobar Ley de Transparencia en el Mercado de Medicamentos, Reformas al
decreto numero 90-97 del Congreso de la Republica, Cédigo de Salud y el decreto
No. 57-92, Ley de Contrataciones del Estado; 2015, Iniciativa No. 4980, Iniciativa
que dispone aprobar reformas al Decreto 57-92 del Congreso de la Republica, Ley
de Contrataciones del Estado; Iniciativa No. 4993. Iniciativa que dispone aprobar
reformas del Decreto No. 57-92 del Congreso de la Republica, Ley de
Contrataciones del Estado; 2016, Iniciativa No. 4898. Iniciativa que dispone
aprobar Ley de Acceso a Medicamentos Genéricos Esenciales, Iniciativa No.
4918, Iniciativa que dispone aprobar Ley para la Disponibilidad de Vacunas,

Antirretrovirales y Medicamentos de Planificacion Familiar

En los ultimos dos afios ha habido esfuerzos por parte del MSPAS en elaborar la
PNM; sin embargo la rotacion de personas en los puestos para la toma de
decisiones del ministerio limita el seguimiento a procesos iniciados. También se
ha contado con espacios de discusion en este tema por parte de la academia
especificamente en la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la
Universidad de San Carlos de Guatemala en donde recientemente se desarrollo
el Congreso de la Escuela de Quimica Farmacéutica que tuvo como tema.
“Construyendo una Politica Nacional de Medicamentos, perspectiva desde la

academia”.
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La investigacion documental revela que otros paises cuentan con una Politica
Nacional de Medicamentos, tal es el caso de El Salvador, Ecuador y Bolivia por

mencionar algunos ejemplos.
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V. Justificacion

De acuerdo al articulo 93 de la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala,
la salud es un derecho fundamental de todas las personas sin alguna
discriminacion. En el articulo 1 del Codigo de Salud se establece que “Todos los
habitantes de la Republica tienen derecho a la prevencion, promocion,

recuperacion y rehabilitacion de su salud, sin discriminacion alguna”.

Asi mismo, la Politica Regional de salud del SICA en el 2014, estableci6 que todas
las personas tengan acceso a esta, es decir que, “sin importar su género, condicion
social, econdémica, racial, credo politico o religioso, todas las personas tienen el
derecho inalienable al acceso a una atencién integral de salud con calidad, de
acuerdo a sus necesidades y a gozar de un medio ambiente adecuado para la

preservacion de esta” y que el Estado debe velar por que asi sea.

La atencidén integral de la salud con calidad conlleva el acceso a medicamentos de
calidad, seguros y eficaces y al uso racional de los mismos, para lograr dicho
cometido organizaciones como la OMS y la OPS, el SICA, el COMISCA, la
UNASUR-CSS-, entre otros, han desarrollado instrumentos y acciones
relacionados a la importancia y necesidad de elaborar una politica de

medicamentos que garantice medicamentos, seguros, eficaces y de calidad.

En el 2011, Guatemala reportd un Coeficiente de Gini de 52.4 (12) lo cual indica
el elevado nivel de desigualdad que existe en su poblacién y un gasto de bolsillo
en salud (como porcentaje del gasto total en Salud), de 52.2 en el 2014, situandolo
en el pais que paga el valor mas alto del istmo centroamericano. (12), al observar
estos datos, cobra relevancia la necesidad de desarrollar una propuesta que sea
atil para el posterior desarrollo e implementacién de una politica nacional de
medicamentos en el pais. Uno de los elementos necesarios en el desarrollo de la
politica, lo constituyen los componentes que requieren apoyo politico y legislativo,

puesto que cada pais adopta lo que, de acuerdo a un analisis, aplica a su contexto.
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Derivado de lo anterior, se consideré necesario desarrollar una propuesta de
componentes para la construccion de una politica nacional de medicamentos en
Guatemala, concebida como un instrumento politico que orientara las acciones
hacia el acceso a medicamentos esenciales de calidad, seguros y eficaces en el
pais que derivara las herramientas legales y normativas necesarias para su
aplicacion, razén por la cual los componentes deberan ser pertinentes al contexto

y realidad guatemalteca.
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VI. Objetivos

a. Objetivo General

Desarrollar una propuesta de los componentes para la construccion de la

politica nacional de medicamentos en Guatemala.
b. Objetivos Especificos

Analizar la situacion de medicamentos en el pais en el cual se incluya los

elementos favorecedores u orientadores para sustentar la propuesta.

Identificar y desarrollar los componentes para la elaboracién de la politica

nacional de medicamentos en Guatemala.

Examinar los componentes que se incluyeron en la Politica Nacional de

Medicamentos en otros paises.

Indagar con expertos, los componentes que a su criterio deben ser

considerados en la politica nacional de medicamentos.
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VII.

a.

Disefio para la elaboracion de la propuesta

Investigacion cualitativa

El término disefio en el marco de una investigacion cualitativa se refiere al
abordaje general que se utiliza en el proceso de investigacion, es mas
flexible y abierto (13).

Para el desarrollo de esta propuesta, se consideraron dos tipos de disefios de

investigacion: estudios exploratorios y teoria fundamentada.

Los estudios exploratorios, se realizan cuando el objetivo es examinar un tema

o problema de investigacién poco estudiado (14).

En el disefio de la teoria fundamentada, el investigador produce una
explicacion general o teoria respecto a un fendmeno, proceso, accion o
interacciones que se aplican a un contexto concreto y desde la perspectiva de

diversos participantes (14).

Ambos disefios apoyaron la elaboracién de esta propuesta, ya que el tema de
investigacion ha sido poco estudiado en el pais y para el desarrollo del mismo
se realizd un analisis de situacion en el pais, de politicas de medicamentos
elaboradas en otros paises asi como la consulta a expertos en el tema de

medicamentos.

Para conocer la opinion de algunos participantes, que para el efecto de esta
propuesta seran expertos en el area de medicamentos, se utilizo la
metodologia Delphi. La cual es un método de estructuracion de un proceso de
comunicacién grupal que es efectivo a la hora de permitir a un grupo de

individuos, como un todo, tratar un problema complejo (15).
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En este sentido, se elabord un cuestionario que fue validado previamente a su
envio, el cual incluia una presentacion; definicion de los componentes con el
objetivo de estandarizar las definiciones; y 8 preguntas para las cuales se
manejé una escala y espacios que le permitieran al experto desarrollar sobre
cada una de sus respuestas. Este instrumento se elabor6 en formato pdf y por
via electrénica, ambos fueron enviados por via correo electrénico a los
potenciales expertos del sector publico y privado del pais, integrantes de

agencias internacionales asi como a profesionales extranjeros.
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VIIl. Presentacion de Resultados

1. Analisis de situacion de medicamentos en el pais que incluye elementos

favorecedores u orientadores para construir una politica.

Sistema de Salud del pais

Los sistemas de salud definen aspectos importantes en la atencion a la
poblacién, como lo es el financiamiento y la prestacion de servicios. De
acuerdo a la OMS un Sistema de Salud se puede definir como el conjunto
de organizaciones, instituciones y recursos dedicados a la actividad sanitaria
(16), en Guatemala el sistema estd conformado por el sector publico y
privado bajo la rectoria el MSPAS. El sector publico esta conformado por el
MSPAS, IGSS y Sanidad Militar, y el sector privado, lo conforman
organizaciones con y sin fines de lucro asi como proveedores de medicina

comunitaria tradicional.

Esta conformacion se ve afectada por indicadores demogréaficos y
socioeconémicos entre los cuales se identificaron en el 2016: poblacion total
de 16,673 habitantes con un crecimiento poblacional anual de 2,0%, una
poblacién menor de 15 afios del 36% y una poblacién mayor de 65 afios del
5%, la poblacién urbana tuvo un 52% asi como un promedio de 7,0 afios de
escolaridad completa en la poblacion de 25 afios y mas en el 2014 y un
Coeficiente de Gini de 52.4 en el 2011 (12). De acuerdo a datos en la pagina
web de del Comité Nacional de Alfabetizacion -CONALFA-

(http://www.conalfa.edu.gt/estadis.html) en ese mismo afio (2014) el

analfabetismo estuvo en un 14.46%, es decir, 2,286 mil personas no sabian

leer ni escribir.

El sistema de salud del pais es segmentado (existen varias fuentes de
financiamiento que no estan coordinadas) y fragmentado (la prestacion de
servicios se da a través de diferentes subsistemas que no estan

coordinados), lo cual se ve reflejado en el costo que representa la atencion
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en salud, a manera de ejemplo, en el afio 2014 la atencion en salud tuvo un
costo total de 28,807 millones de quetzales de los cuales el 52.2% fue un
aporte de los hogares (gasto de bolsillo); 18.7% de la Seguridad Social,
15.6% del MSPAS (5) y el resto fue aportado por instituciones sin fines de
lucro; aseguradoras privadas; otras instituciones de gobierno;
municipalidades y empresas privadas que cuentan con clinicas médicas
para su personal. Esto evidencia el impacto que puede ejercer el sistema de
salud en el acceso que tiene la poblacion a medicamentos de calidad,

seguros y eficaces.

Guatemala fue el pais de América Latina que reportd un menor gasto
publico en salud como porcentaje del Producto Interno Bruto el cual se
mantuvo alrededor del 1% en los ultimos diez afios, exponiendo a la
poblacion al riesgo de gastos catastréficos (definidos como aquellos que
superan el 40% del ingreso no esencial del hogar) como resultado de

enfermedades agudas, crénicas o accidentes (17).

Gasto de Medicamentos

El escenario en el gasto de medicamentos se comporté en forma similar
puesto que del 2002 al 2014 se mantuvo entre 1.8 y 1.7% (18) aunque en
términos monetarios el gasto vario de 1,194 millones de quetzales en 1995
a 7,571 en el 2014 (18) lo que denota que el gasto en medicamentos ha
sido influido por los precios del mercado. Otro factor a considerar es la
dependencia de los laboratorios locales del comportamiento del mercado
internacional en relacion a las materias primas, puesto que en Guatemala

no se cuenta con este tipo de produccion.

El gasto en medicamentos, como ya se menciond, proviene de dos fuentes
de financiamiento: sector publico y privado, de acuerdo a las Cuentas
Nacionales y Economia de la Salud, diciembre 2015 de 1995 al 2014 este

gasto fue mayor en el sector privado comparado con el sector publico (18)
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En relacién al sector privado se identificd que el gasto de los hogares tuvo
un mayor peso y representd el 85%. Un dato mas reciente indica que en el
2014, el sector publico gasté 2,803 millones de quetzales (37% del gasto
total) (18). A partir del 2014 hubo una mayor intervencion del gobierno en el
mercado de medicamentos y el gasto en el sector privado también
increment6 aumentando la brecha entre ambos sectores. En ese mismo
afo, se evidencié que para la prestacion de servicios el MSPAS gasto en
estos productos 498 millones de quetzales sin contar los 14 millones de
quetzales que gastd el programa de accesibilidad de medicamentos vy el
IGSS gasté 2,281 millones de quetzales el mismo afio por lo que esta
institucion tiene supremacia en el financiamiento publico. También se
observa que en el caso del MSPAS, durante el periodo de 1995 al 2014, ha
ido incrementando el gasto de medicamento debido al aumento en la
demanda; sin embargo ha habido un 15% de desabastecimiento (18) por lo
gue las compras no cubren las necesidades de la poblacion asi como el
hecho de entregar receta en las consultas externas de los servicios de salud
para que los pacientes adquieran los insumos en farmacias locales. (18).
Otro dato que esta relacionado con los medicamentos es el hecho que del
2005 al 2014, el gasto del programa de accesibilidad de medicamentos

disminuy6 de 21 a 14 millones de quetzales.

Recursos Humanos

Formacion del farmacéutico en el sistema de salud

En Guatemala la formacién de grado del profesional quimico farmacéutico
estd dada tanto por la universidad estatal (USAC) asi como por
universidades privadas (UVG y Universidad Galileo). En la formacion de
postgrado los espacios son mas amplios puesto que ademas de las
unidades académicas mencionadas se pueden incluir otras como la
Universidad Rafael Landivar, Universidad Francisco Marroquin, Universidad

Mariano Galvez, entre otras a nivel nacional y extranjeras
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Rol del farmacéutico en el sistema de salud publica

Las funciones que desempefia el quimico farmacéutico en el sistema de
salud dependen de varios factores entre los cuales se puede mencionar:
disponibilidad de plazas laborales, remuneracion, lugar de residencia,

conocimientos en salud entre otros.

En relacién a la disponibilidad de plazas, en Guatemala se cuenta con plazas
permanentes y temporales las cuales dependen del financiamiento publico
en el Sector Publico y financiamiento privado en el Sector Privado. En este
sentido la evidencia empirica demuestra que no existe equidad en la
remuneracion de este recurso humano comparado con otros profesionales

de la salud y algunas veces entre los mismos profesionales.

En el caso del MSPAS, también se observa que las plazas permanentes son
insuficientes ya que la cantidad de farmacéuticos contratados en forma
temporal en las dependencias de esta institucion por lo cual desempefian
sus funciones en condiciones precarias. A manera de ejemplo, en el perfil
farmacéutico del pais elaborado en el 2012, se contaba con 55
farmacéuticos autorizados en el Sector Publico. (11)

La remuneracién es un factor que depende de las condiciones laborales bajo
las cuales los profesionales desempefian sus funciones ya que no se trata
solamente de contar con un pago puntual, seguro y de acuerdo a las
competencias, habilidades, conocimientos y experiencias sino también de
las condiciones digas en los espacios en los cuales desarrollan estas

funciones.

En relacion al lugar de residencia, se observa una mayor concentracion de
farmacéuticos en la capital del pais, con relacion a los que residen en el
interior, por lo que si bien hay mas oportunidades en el primero, también hay

mas competencia por obtener las plazas. Sin embargo, también se observa
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gue los profesionales a pesar de tener su residencia en la capital, migran
hacia el interior a ocupar espacios de trabajo. En este sentido, algunos
residentes locales tienen menos oportunidad de ocupar alguna plaza tanto

en el Sector Publico como en el Sector Privado.

En Guatemala, las funciones que estos profesionales pueden desarrollar se
encuentran en las siguientes areas: administrativa, técnica, regulatoria, de

atencion farmacéutica, formativa y de investigacion.

Ademas de los farmacéuticos, otros profesionales que tienen relacion directa
con los medicamentos son los médicos, que estan facultados para prescribir
lo que las personas pueden utilizar para prevenir enfermedades o para la
curacion, rehabilitacion o tratamiento de las enfermedades. Para el area
bucal, también prescriben los odontélogos. Asi mismo, se cuenta con el

personal de enfermeria quienes apoyan en la asistencia a los pacientes.

Desarrollo de los componentes que requieren apoyo legislativo y politico
para la elaboracion de la Politica Nacional de Medicamentos en Guatemala
desde los aspectos Politico, Legal, Financiero y Gobernanza:

Seleccién: La seleccion de medicamentos, preferiblemente vinculada a
directrices clinicas nacionales, es un paso decisivo para asegurar el
acceso a los medicamentos esenciales y promover el uso racional de los
medicamentos. La OMS ha definido los medicamentos esenciales como
“aquellos que satisfacen las necesidades de la mayor parte de la
poblacion y que por lo tanto deben estar disponibles en todo momento,
en cantidades adecuadas, en formas de dosificacion apropiadas y a un
precio que esté al alcance del individuo y de la comunidad”(4).

Politico Politica de Gobierno 2016-2020. (19)
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Legal Decreto Ley 90-97. Cddigo de Salud. Titulo Il. Capitulo
1. (20)

Acuerdo Gubernativo 712-99. Reglamento para el
Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines.
Articulos 100 y 102. (21)

Norma Técnica para la gestion de medicamentos y

productos afines en Direcciones de Area de Salud. (22)

Financiero | En el Sector Publico, el MSPAS y el IGSS cuentan con
Listados Béasicos de Medicamentos

En el Sector Privado, la evidencia empirica muestra que la
seleccion del medicamento depende del prescriptor
(clinica privada), de los tomadores de decision de
establecimientos de salud privados (sanatorios,
hospitales, etc.) o de los dependientes de Ilos
establecimientos farmacéuticos.

Gobernanza | IGSS

Centro Médico Militar

Hospital de la Policia Nacional Civil
Sector Privado
OPS

ANALISIS:

Para el componente de Seleccién, se observa que se incluye en la Politica
de Gobierno puesto que en este documento, se menciona entre las acciones
estratégicas el “transparentar los procesos técnicos, administrativos y
financieros para la negociaciéon con proveedores de medicamentos” (19).
Para este componente es importante mencionar el término “medicamento
esencial”’, definido anteriormente, dado que este concepto se mantiene
vigente se considera que estos productos son importantes en la salud
publica y se presentan como “una prioridad alrededor de la cual se debe

organizar la Politica Farmacéutica” (3). Esto se menciona para que en la
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revision de los listados basicos al desarrollar la Politica Nacional de
Medicamentos en Guatemala no deje de tomarse en cuenta.

En cuanto al aspecto legal, la Seleccidon esta inmersa en la ley que rige la
salud del pais. Especificamente se desarrolla en la normativa para la gestion
de medicamentos y productos afines, los cuales afectan a las Direcciones
de Area de Salud del pais. Quedando a criterio de los establecimientos del
Sector Privado el uso de la misma.

Tanto el MSPAS como el IGSS cuentan con listas basicas de medicamentos.

Contar estos listados permite que, especialmente en el Sector Publico, al
elaborar los anteproyectos de presupuesto para acceder a fondos
proveniente de ingresos del Estado se optimicen los recursos. Sin embargo,
es una herramienta que también es util en el Sector Privado, para que la

calidad del gasto sea eficiente.

En el caso del Ministerio de la Defensa y el Ministerio de Gobernacién ambas
instituciones también cuentan con su respectivo listado de medicamentos de
acuerdo a informacion extendida por las oficinas de informacion publica de

ambas instituciones.

En cuanto a la gobernanza en la Seleccién, dado que el ente rector de la
salud en el pais es el MSPAS, le corresponde liderar y coordinar las acciones
relacionadas al tema, para lo cual actores importantes son el IGSS, Centro
Médico Militar, Hospital de la Policia Nacional Civil, y los establecimientos

gue presentan servicios en el Sector Privado asi como la OPS.
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Accesibilidad: Para asegurar el acceso a los medicamentos esenciales

en los sectores publico y privado es un requisito previo importante que sus

precios sean asequibles. El fomento de la competencia mediante politicas

de genéricos, sustitucion por genéricos y buenas practicas de adquisicion.

Aprobar leyes nacionales que permitan obtener provecho de un sistema

del comercio internacional mas abierto y mejor reglamentado. Las

patentes de productos farmacéuticos deberian ser administradas con

imparcialidad, dejando a salvo los principios basicos de la salud publica y

protegiendo al mismo tiempo los intereses del titular de la patente. (4)

Politico Politica de Gobierno 2016-2020. (19)

Legal Decreto Ley 90-97. Codigo de Salud. Titulo Il. Capitulo 111
(20)
Decreto No 69-98. Ley de accesibilidad a los
medicamentos. (23)
Decreto 57-92. Ley de Contrataciones del Estado (24)
Decreto No. 16-2003. Reforma a la Ley del Impuesto
Agregado. Articulo 1 y 2. Exoneracion del pago del
Impuesto del Valor Agregado. (25)
Decreto Ley 50-2016. Ley del presupuesto general de
ingresos y egresos del Estado para el ejercicio fiscal dos
mil diecisiete. Articulo 27. (26)
Acuerdo Gubernativo. 610-2005. Reglamento de la Ley
de Accesibilidad a los Medicamentos. (27)
Norma Técnica para la gestion de medicamentos y
productos afines en Direcciones de Area de Salud. (22)

Financiero | En el Sector Publico, la Ley del Presupuesto de Ingresos y

Egresos del Estado para el Periodo Fiscal dos mil
diecisiete en el Articulo 27 titulado Acceso a
medicamentos se identifican potenciales proveedores de

medicamentos para el Estado.
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En Sector Privado, depende de los recursos con los que

cuente la poblacion.

Gobernanza | Ministro de Finanzas
Ministro de Economia
OMS

OPS

UNOPS

UNFPA

COMISCA.

ANALISIS:

Se evidencia que el componente de Accesibilidad, esta incluido en la Politica
de Gobierno puesto que entre sus lineamientos se identifica el garantizar la
infraestructura, equipamiento y abastecimiento de medicamentos esenciales
para el primer nivel. Siendo este el primer contacto que tiene la poblacién
con la red de servicios del MSPAS, se considera oportuno este lineamiento.
Sin embargo, es necesario no descuidar los otros niveles de atencion.
También se menciona la necesidad de instituir mecanismos oficiales de
articulacion intersectorial para el abordaje de los acuerdos sobre derechos
de propiedad intelectual y su impacto en el acceso de medicamentos, lo cual
no rifie con los Acuerdos ADPIC.

En lo que se refiere a lo legal, adicional a la ley que regula la salud del pais,
también se cuentan con otras normativas dedicadas especialmente, tal es el
caso del Decreto 57-92. Ley de contrataciones del Estado, en el cual se
establecen los mecanismos a través de los cuales las instituciones publicas
pueden adquirir bienes, servicios personales y no personales asi como los
suministros. Sumado a esto, también hay leyes que no son especificas de
salud y que contemplan este componente, a manera de ejemplo, se

menciona el Decreto 16-2003, en el cual se establece la exoneracion del
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pago del impuesto del valor agregado a la adquisicion de diferentes tipos de

medicamentos.

Se considera que es importante visualizar la accesibilidad desde dos
escenarios: el acceso que tiene el Estado para adquirir los medicamentos a
menores costos sin poner en riesgo la calidad, seguridad y eficacia de estos,
asi como el acceso al que tiene la poblacion a los medicamentos,
especialmente aquellos que son esenciales. En este sentido se cuenta con
la Ley y Reglamento de la misma en cuanto a la accesibilidad a los
medicamentos a través del PROAM, el cual esta disefiado para el Sector
Pulblico, quien a su vez, es el que mas atencion brinda a la poblacién del

pais.

Desde el aspecto financiero en el Sector Publico, la Accesibilidad depende
de la asignaciéon presupuestaria que es autorizada por el Congreso de la
Republica a manera de ejemplo se menciona el Decreto 50-2016, Ley del
presupuesto general de ingresos y egresos del Estado para el periodo fiscal
2017 en el cual, especificamente en el Articulo 27, se establece que “para la
adquisicién de medicamentos y otros productos farmacéuticos accesibles y
de buena calidad y con una fecha de vencimiento no menor a 24 meses, se
debe priorizar las compras a través de la OMS, OPS, Agencias del sistema
de Naciones Unidas, UNFPA, UNOPS y el COMISCA”.

En el Sector Privado, la accesibilidad esta relacionada a la capacidad de
pago que tengan las personas para acudir a la atencibn médica por un

profesional idéneo que le prescriba lo que necesita.

En cuanto a la Gobernanza en este componente, el MSPAS como rector
lidera y coordina con los actores involucrados para que las acciones en
relacion a este se lleven a cabo. De tal manera que entre los actores con los

gue debe tener una adecuada comunicacion con el Ministro de Finanzas
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Publicas (para que facilite los mecanismos necesarios para la adquisicién de
medicamentos 0 menores costos, sin comprometer la calidad, seguridad y
eficacia, con el Ministro de Economia (tema de patentes para analizar en
gué casos que ponen en riesgo la salud o la vida de las personas). Otros
actores son los organismos internacionales a los cuales puede comprar

medicamentos.

Financiamiento: La sostenibilidad financiera requiere un equilibrio entre
la demanda, el costo de satisfacer dicha demanda y los recursos
disponibles. Los recursos disponibles se pueden incrementar mediante el
(co)pago por el paciente, los planes (de seguro) de prepago, la
financiacion gubernamental con cargo a los ingresos tributarios generales,

los préstamos al desarrollo y las donaciones. (4)

Politico Politica de Gobierno 2016-2020 (18)
Legal Decreto Ley 90-97. Codigo de Salud. Titulo II. Capitulo 111.
(20)

Decreto 57-92. Ley de Contrataciones del Estado (24)
Decreto 295-1946. Ley Organica del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social. (28)

Decreto No. 25-2010. Ley de la Actividad Aseguradora.
(29)

Decreto Ley 50-2016. Ley del presupuesto general de
ingresos y egresos del Estado para el ejercicio fiscal dos
mil diecisiete. (26)

Decreto 69-98. Ley de Accesibilidad a los Medicamentos.
(23)

Acuerdo Gubernativo 712-99. Reglamento de para el
Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines.
(21)
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Norma Técnica 20-2010. Para el manejo de donativos de

productos farmacéuticos y productos afines. (30)

Financiero | En el Sector Publico esta establecido en la Ley del
Presupuesto de Ingresos y Egresos del Estado.

En el Sector Privado, el financiamiento depende de los
recursos con los que cuente la persona o instituciones.

La donacién de medicamentos tiene requerimientos en la

ley del presupuesto del Estado.

Gobernanza | Ministro de Finanzas
Ministro de Economia
CACIF

Organismos Internacionales

Comision de Finanzas del Congreso de la Republica.

ANALISIS:

El componente de Financiamiento desde el aspecto politico esta
contemplado por la accién estratégica que hace referencia a trasparentar los
procesos administrativos, técnicos y financieros del MSPAS para la
negociacion con los proveedores de medicamentos y otros insumos. En este
sentido, el reto esta en encontrar el balance entre el costo, la demanda y los

recursos para satisfacerla.

Desde lo legal, este componente se incluye en la ley que regula la salud en
el pais, también se incluye en otras leyes que se relacionan a la salud de la
poblacion, a manera de ejemplo, el Decreto 57-92, Decreto 50-2016 asi
como el Decreto 25-2010 que regula la actividad de las aseguradoras en el
pais. Vale la pena mencionar que “a partir del afilo 2001 se observa un
comportamiento incremental en el pago de la siniestralidad de los seguros
meédicos. Este cambio incremental pas6 en 2001 de 180 millones de

Quetzales en el cobro de seguros de hospitalizacion y enfermedad a un
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monto de 857 millones de Quetzales por el mismo concepto en el afio 2014”.
(18)

Otro elemento del marco legal es el tema de donaciones, el cual se
menciona en el A.G. 712-99 y cuenta con su propia normativa. Ademas se
incluye en la Ley del presupuesto del Estado.

En cuanto a lo financiero en el Sector Publico, se encuentra establecido en
la Ley del Presupuesto de Ingresos y Egresos del Estado. Entendiendo por
ingresos los ingresos tributarios, ingresos no tributarios, Contribuciones a la
Seguridad y Provision Social, Venta de bienes y servicios de la
Administracion Publica, Rentas de la propiedad, Transferencias Corrientes,
Recuperacion de préstamos de largo plazo, Disminucion de otros activos
financieros, Endeudamiento Publico Interno y Endeudamiento Publico

Externo al cual tienen acceso las instituciones publicas.

En cuanto al Sector Privado, el financiamiento depende de los recursos con

los que cuente la persona lo cual se identifica como gasto de bolsillo.

Las donaciones de medicamentos tienen requerimientos en la ley del

presupuesto del Estado, asi como en la regulacién del MSPAS.

En cuanto a la gobernanza en este componente, el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia social, a través de su representante, lidera y coordina
con el Ministro de Finanzas, Ministro de Economia, CACIF, Organismos

Internacionales y Comision de Finanzas del Congreso de la Republica.
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Sistema de Suministros: Existen varia opciones y la eleccidon de una u otra
dependera de las estructuras existentes, del equilibrio entre el Sector Publico y
Sector Privado y de otros factores. Un sistema de suministro bien coordinado
asegurara que los fondos publicos disponibles para la compra de medicamentos
se empleen de manera efectiva para maximizar el acceso, obtener un buen
aprovechamiento del dinero y evitar el despilfarro. Los 12 principios practicos
para efectuar buenas adquisiciones de productos farmaceéuticos se basan en
cuatro objetivos estratégicos: Adquirir la cantidad adecuada de los
medicamentos mas eficaces en relacion con el costo, Seleccionar a
proveedores fiables de productos de alta calidad, Asegurar la entrega
puntual y Lograr el menor costo total posible. (4)

Politico Politica de Gobierno 2016-2020. (19)
Legal Decreto Ley 90-97. Cédigo de Salud. Titulo II. Capitulo III.
(20)

Decreto 28-2011. Ley para combatir la produccion y
comercializacion de medicamentos falsificados, productos
farmacéuticos falsificados, medicamentos adulterados,
dispositivos médicos y material médico quirdrgico
falsificado. (31)

Norma Técnica 31-2002. Para la Gestion de
Medicamentos y Afines en Hospitales. Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social. (32)

Norma Técnica para la gestion de medicamentos y
productos afines en Direcciones de Area de Salud. (22)

Financiero | El financiamiento del MSPAS proviene de los ingresos del
Estado y el financiamiento de la seguridad social se
obtiene de la contribucion que realizan los patronos,
trabajadores y el Estado.

En el sector privado, el sistema de suministros depende

de los recursos con los que cuente la persona o institucion.

Gobernanza | Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
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Empresas del Sector Privado
Programa de Accesibilidad de Medicamentos
Municipalidades

Instituciones defensoras de la salud como un derecho.

ANALISIS:

En cuanto al aspecto politico, entre los aspectos incluidos en las acciones
estratégicas de la Politica de Gobierno, se menciona el abastecimiento de
medicamentos aunque solamente se menciona que sea en el Primer Nivel
de Atencion. Lo anterior pone en desventaja los otros dos niveles de
atencion en los que esta basada la organizacion del MSPAS, si bien es
importante que en el primer nivel de atencion se cuente con los suministros
necesarios pareciera que para la poblacion es importante que exista
abastecimiento especialmente en el tercer nivel de atencion o por lo menos

eso es lo que mas destaca en los medios de comunicacion nacional.

En cuanto al marco legal, en la Gestion de Suministros no es suficiente tener
leyes que garanticen el abastecimiento, si estos no son productos de calidad
y Si no se cuentan en las cantidades necesarias al momento de necesitarlos.
En el pais si bien se cuenta con un marco que apoya este componente, es
necesario fortalecer los procesos que implican el abastecimiento oportuno,
costo-eficiente, en cantidades adecuadas sin dejar de incluir la calidad.

No se tiene conocimiento sobre el sistema de gestion de suministros del

Ministerio de la Defensa y Ministerio de Gobernacion.

En cuanto al aspecto financiero, al revisar el financiamiento de los
principales prestadores de servicios de la poblacién, se observa que ambos
cuentan con fuentes de financiamiento que provienen del Estado, a traves
de la Ley del Presupuesto. Sin embargo en el caso del IGSS, existe la

variante que no solo recibe la contribucién que le corresponde al Estado
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(25%) sino también la que corresponde al Patrono (50%) y a trabajadores
(25%) aunque estos porcentajes pueden variar en situaciones especiales
como lo son cuando hay proteccion contra riesgos profesionales que se
devengue salario minimo. Lo anterior indica que coordinar el sistema de
suministros, que permitiria asegurar que los fondos publicos se utilicen en
forma efectiva, implica grandes retos ya que cada institucion adquiere sus
productos de acuerdo a un analisis institucional. Sumado a esto, no se
evidencia que exista coordinacion por lo menos entre estos dos actores. A
manera de ejemplo se observa que cada uno cuenta con un listado basico
de medicamentos, en este sentido también se puede mencionar que el
Ministerio de la Defensa también cuenta con el propio y del Ministerio de

Gobernacién no se obtuvo informacion.

Lo anterior da una idea de lo complejo que seria coordinar entre las
instituciones que conforman el Sector Publico del pais, aunque esto
permitiria maximizar el acceso y utilizar en forma efectiva los fondos

publicos.

En el Sector Privado, este depende de los recursos con los se cuente en

cada establecimiento de salud o establecimiento farmacéutico.

Es importante que el MSPAS como ente rector de la salud coordine con otras
instituciones del Sector Publico y Privado. De esta coordinacion podria
garantizarse el abastecimiento de los medicamentos necesarios en los
diferentes niveles de atencidén. Actores importantes son: IGSS, Centro
Médico Militar, Programa de Accesibilidad de Medicamentos, Empresas que
comercializan medicamentos, Municipalidades, Instituciones defensoras de

la salud como un derecho.

44



Regulacion y Vigilancia para la garantia de calidad, seguridad y eficacia: El
organismo de reglamentacion farmacéutica es la agencia que desarrolla y
aplica la mayor parte de las leyes y reglamentos que afectan a los
productos farmacéuticos, con miras a asegurar la calidad, inocuidad y
eficacia de los medicamentos y la exactitud de la informacion que se
ofrece sobre los productos. Esto se logra asegurando que la fabricacion,
la adquisicién, la importacion, la exportacion, la distribucion, el suministro
y la venta de medicamentos, la promocion y publicidad de los productos
y los ensayos clinicos se lleven a cabo conforme a normas especificadas.
Los cometidos principales son: asegurar la calidad, inocuidad y eficacia
de los medicamentos (incluidas las medicinas tradicionales y herbarias) y

la idoneidad de la informacién que se ofrece sobre los productos. (4)

Politico Politica Nacional de Desarrollo K'atiin 2032 (33)

Politica de Gobierno 2016-2020 (19)

Legal Constitucion Politica de la Republica. Articulo 96. (34)
Decreto Ley 90-97. Cdodigo de Salud. Titulo Il. Capitulo 111
(20)

Acuerdo Gubernativo 297-2006. Arancel por Servicios
prestados por los Departamentos de la Direccién General
de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud. (35)
Resolucion COMIECO 339-2014, Aprobacion de
Reglamento técnico centroamericano R.T.C.A.
11.03.42.07. Buenas practicas de manufactura para la
industria Farmacéutica. Reglamento. Guia de Verificacion
de Buenas Practicas de Manufactura para la Industria
Farmacéutica. (36)

R.T.C.A. 11.03.59:11. Productos Farmacéuticos.
Productos para Uso Humano. Requisitos de Registro
Sanitario. (37)

45



http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco?download=244%3Aresolucion-comieco-339-2014
http://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/resoluciones-comieco?download=242%3Artca-11035911&start=20

R.T.C.A. 11-03-64-11. Productos Farmacéuticos.
Productos Naturales Medicinales para Uso Humano.
Registro Sanitario. (38)

Acuerdo Gubernativo 712-99. Reglamento para el
Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines.
(21)

Acuerdo Ministerial No. 418-2014. Procedimiento de
Notificacion por sospecha de incumplimiento de calidad,
fallo terapéutico o reacciones adversas de medicamentos
e incidentes adversos en los dispositivos médicos para la
red de servicios de salud. (39)

Normas Técnicas del DRCPFA.

Financiero

El ente regulador es el Departamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines,
dependencia del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social.

Otro actor en la regulacion de medicamentos es el
Laboratorio Nacional de Salud, también dependencia del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Ambos dependen financieramente del presupuesto de
ingresos y egresos del Estado. Sumado a este
financiamiento, también cuentan con los aranceles que se
cobran por servicios farmacéuticos a los usuarios
establecidos en el A.G. 297-2006. En este Acuerdo se
establece que la Direccibn General de Regulacion,
Vigilancia y Control de la Salud, puede hacer uso de estos
ingresos a traves de una cuenta bancaria en los bancos
del sistema, por medio de la Direccion de Contabilidad del
Estado.

Gobernanza

Ministerio de Finanzas

Ministerio de Economia
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Comision de Finanzas del Congreso de la Republica
Asociaciones de Laboratorios farmacéuticos nacionales y

extranjeros

ANALISIS:

En cuanto al aspecto politico, se evidencia la atencion a la garantia de la
calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos, puesto que entre los
lineamientos de una de las prioridades del eje “bienestar para la gente” se
menciona que se debe garantizar medicamentos de calidad, seguros y
eficaces para atender la demanda de acuerdo al perfil epidemiolégico de
cada territorio. Aunque algunas areas del pais sean zonas endémicas de
enfermedades especificas, los tres factores mencionados se consideran
determinantes para que el tratamiento farmacologico sea exitoso, es decir,
gue todo medicamento que sea comercializado y utilizado en el territorio

nacional debe cumplir con los tres factores.

En la Politica de Gobierno 2016-2020, se menciona entre las acciones
estratégicas el fortalecimiento de la rectoria del MSPAS para la emision de
normas de regulacion que garanticen el derecho a la salud, el hecho que los
medicamentos sean productos indispensables en la prevencion,
rehabilitacion y curacion de enfermedades, lo ubican en una situacion a la
gue hay que poner atencién también en temas regulatorios, ya que estos
tienen que ver los procesos de fabricacion, adquisicion, comercializacion,
distribucion, investigacion, promocién y publicidad, sin embargo la
regulaciéon no se limita solamente a elaborar documentos sino que también
incluye otro aspecto sumamente importante como lo es la vigilancia del

cumplimiento de las normas.

En cuanto al aspecto legal, sumado a la Carta Magna y al Codigo de Salud
gue cuenta con un capitulo sobre el tema de medicamentos, también se

identifican otras normas importantes, entre las cuales se puede mencionar
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el Acuerdo Gubernativo 297-2006 en el cual se establecen los montos de los
aranceles por servicios farmacéuticos, en este sentido vale la pena hacer
una revision de como se encuentra Guatemala en relacion a los paises de
la regidn para que estos aranceles sean equitativos asi como la exigencia

en el cumplimiento del R.T.C.A..

Por ser parte de la region centroamericana, Guatemala, se rige por el
Reglamento Técnico Centroamericano de acuerdo a la pagina web del ente
regulador se identifica que en el pais se tienen establecidos en el tema de
medicamentos para: Buenas Practicas de manufactura para la Industria
Farmacéutica, Reglamento y Guia de Verificacion;, Productos
Farmacéuticos, requisitos de registro sanitario; Productos Naturales
Medicinales, registro sanitario, los cuales en su conjunto, establecen la
regulacion para fabricar y verificar asi como para comercializar

medicamentos.

Sin embargo, en el Acuerdo Gubernativo 712-99, que corresponde al Reglamento
para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines se establece en
el articulo 2 que le corresponde al MSPAS la regulacion del registro sanitario de
referencia, inscripcion sanitaria, fabricacion, fraccionamiento, control de calidad,
distribucion, comercializacion, importacion, almacenamiento, prescripcion,
dispensacion, evaluacién de conformidad de los medicamentos, entre otros
productos, asi como su uso racional. Por lo que las acciones relacionadas a
medicamentos van mas alla de lo establecido en el RTCA ya que en este
Reglamento, también se consideran aspectos como las importaciones y
exportaciones, estupefacientes, psicotrépicos y precursores, establecimientos
farmacéuticos, farmacovigilancia, uso racional de medicamentos, publicidad,

promocion e informacion de medicamentos.

Asi mismo, el ente regulador también cuenta con Acuerdos Ministeriales y

Normas Técnicas que permiten que tanto los usuarios como el personal que
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labora en esta dependencia tener conocimiento de los procedimientos y
requisitos para los tramites que deben realizarse.

En el analisis del marco legal se observa que tanto el Acuerdo Gubernativo
gue contiene el Reglamento del DRCPFA como el que contiene los
aranceles por servicios farmacéuticos ha superado una década por lo que la
revision y actualizacion de ambos documentos podria ser de utilidad para la

fortalecer la regulaciéon de medicamentos en el pais.

Un tema que requiere especial interés en términos de seguridad y eficacia
de medicamentos es la Farmacovigilancia. Si bien cuenta con marco legal
ya sea como acuerdo gubernativo, acuerdo ministerial 0 norma técnica; es
necesario que el ente regulador cuente con los recursos necesarios para
verificarlos y para hacer estudios postcomercializacion que generen
evidencia sobre el uso 0 suspensién de los registros sanitarios de productos

gue pongan en riesgo la salud de la poblacion.

En relacion al aspecto financiero, se evidencia que las dos dependencias de
las cuales depende la regulacién son el DRCPFAy del LNS y estos a su vez,
dependen para su funcionamiento del Presupuesto de Ingresos y Egresos
del Estado, aunque también se tienen aranceles por servicios farmacéuticos
contenidos en el Acuerdo Gubernativo 297-2006, es importante hacer notar
gue en el DRCPFA, los fondos no van directamente al ente regulador lo cual
afecta en cierta manera que no cuente con los recursos necesarios para los
servicios que presta tanto en la revision y aprobaciéon de la documentacién
como en las visitas locativas previas a dar la aprobacion como en la
vigilancia para verificar el cumplimiento de la reglamentacion. Esto impacta
en forma negativa en garantizar el acceso a medicamentos de calidad,

seguros y eficaces.
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En cuanto a la gobernanza del MSPAS en este tema, dado que el
funcionamiento del ente regulador depende en gran parte del presupuesto
del Estado, es necesario que exista la comunicacion y coordinacion para que
a través del MINFIN y de la Comision de Finanzas del Congreso de la
Republica se asigne tanto el presupuesto como la cuota financiera que
permita al rector de la salud disponer de recursos que fortalezcan al ente

regulador de medicamentos.

La coordinacion con el MINECO en este componente se considera
importante puesto que el tema de la aplicacion del RTCA, afecta al sector
econdémico del pais en cuanto a la inversién que se debe realizar para su
cumplimiento, asi como el tema de los aranceles por servicios
farmacéuticos, ya que estos son pagados por los usuarios. En este sentido
es necesario que el MSPAS lidere y coordine también con las empresas que
conforman las diferentes asociaciones o camaras del sector productivo ya
gue en virtud que los medicamentos son para consumo humano y afectan

directamente la salud, la calidad de estos no es negociable.

Uso Racional: Los pacientes reciban medicamentos apropiadas para sus
necesidades clinicas, en dosis que satisfagan sus necesidades
individuales, durante un periodo de tiempo apropiado y al costo mas bajo
para ellos y la comunidad. Favorece la calidad de la asistencia y la terapia
eficaz en relacibn con el costo, y contribuye a asegurar que los
medicamentos soélo se utilicen cuando sean necesarios y que las
personas comprendan para qué sirven y cémo se deben utilizar. Es
preciso que las politicas de uso racional se dirijan a los prescriptores, los
dispensadores y los consumidores de medicamentos, asi como a quienes

los fabrican y los venden y a los curanderos tradicionales. (4)

Politico

Legal Decreto Ley 90-97. Cédigo de Salud. Titulo II. Capitulo III.
(20)
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Acuerdo Gubernativo 712-99. Reglamento para el
Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines.
(21)

Acuerdo Ministerial SP-M-1637-06. "Normativa para la
Formacion de Encargados de Ventas Sociales de
Medicamentos, Encargados de Botiquines Rurales y
Acreditacion de Instituciones para la formacion de este
Personal. (40)

Norma Técnica 39-2003. Publicidad, Promocion e
Informacién sobre Medicamentos y Plaguicidas de uso
Domeéstico. (41)

Norma Técnica para la gestion de medicamentos y
productos afines en Direcciones de Area de Salud. (22)

Financiero | Publico (presupuesto del Estado)
Privado (Gasto de Bolsillo)
Gobernanza | Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala
Colegio de Farmacéuticos y Quimicos d Guatemala
Ministerio de Finanzas
Ministerio de Economia
ANALISIS:

En cuanto al

aspecto politico, no se encontré6 documentos que

explicitamente hicieran referencia al uso racional de medicamentos.

Con relacién al aspecto legal, este componente se incluye en el Cédigo de

Salud y también se hace referencia del uso racional en el Acuerdo

Gubernativo 712-99 en el cual esta establecido en el articulo 2 que le

corresponde al MSPAS, velar entre otras acciones, por el uso racional de los

medicamentos. En este sentido se observa, que el MSPAS ejecuta estas

acciones a través de una de sus dependencias, el DRCPFA.
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También si identifico el Acuerdo Ministerial SP-M-1637-06 que norma la
formacion de encargados de ventas sociales de medicamentos, botiquines
rurales y la acreditacion de las instituciones que forman este recurso
humano. Lamentablemente no se identificO normativa para la prescripcion,
dispensadores de establecimientos farmacéuticos del sector privado asi
como para los consumidores. Lo anterior permite que en los
establecimientos farmacéuticos privados denominados farmacias o ventas
de medicamentos sean los dependientes de estos los que en algunos casos
toman el rol de prescriptores, cuando no tienen la formacion para tal

propasito.

En el pais, también se cuentan con normas técnicas en este componente;
sin embargo es necesario fortalecer la vigilancia de cumplimiento de estas
normativas, puesto que se ha observado que el tema de uso racional, asi

como el de publicidad y promocion de medicamentos sigue siendo débil.

En cuanto al aspecto financiero, dado que esta actividad se tiene
contemplada entre las funciones del ente regulador del pais, depende del
presupuesto de Ingresos y Egresos del Estado. Si ben en el A.G. 297-2006
se menciona entre los aranceles que corresponde a publicidad, vale la pena
mencionar que la autorizacion de publicidad tiene un coste de Q15.00, lo
cual amerita una reflexién en cuanto a la necesidad de revisar y actualizar

los montos de los aranceles de servicios farmacéuticos.

En relacién al aspecto de gobernanza, el MSPAS tiene la responsabilidad de emitir
la normativa en relacién al uso racional es importante que coordine ademas de las
instituciones que establecen el presupuesto para el funcionamiento de las
dependencias de Estado, es decir, con el MINFIN; también debe coordinar con
aquellas instituciones que estan relacionadas con el tema de prescripcion y
dispensacion de medicamentos entre los cuales se puede mencionar al Colegio

de Médicos y Cirujanos de Guatemala y el Colegio de Farmacéuticos y
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Quimicos de Guatemala. Con el primero dado que la compra venta de
medicamentos implica una actividad economica, el Colegio de Médicos y
Cirujano por el tema de prescripcion y con el Colegio de Farmacéuticos y

Quimicos de Guatemala por el tema de la dispensacion.

Investigacion: La investigacion operativa facilita la aplicacion, la vigilancia
y la evaluacion de diferentes aspectos de la politica farmacéutica. Es un
instrumento esencial para evaluar el impacto de la politica farmacéutica
en los sistemas asistenciales nacionales y sus prestaciones, estudiar los
aspectos economicos del suministro de medicamentos, identificar los
problemas relacionados con la prescripcion y la dispensacion y
comprender los aspectos socioculturales del uso de medicamentos. (4)

La investigacion y desarrollo de medicamentos incluye un amplio espectro de
actividades, entre ellas la investigacion sobre medicamentos nuevos,
medicamentos para enfermedades infecciosas desatendidas, nuevas formas de
administracién y nuevos procesos de fabricacion; la investigacion basica en
guimica y biologia molecular, y los ensayos clinicos y sobre el terreno de

medicamentos y vacunas. (4)

Politico
Legal Acuerdo Gubernativo 712-99. Reglamento para el

Control Sanitario de Medicamentos y Productos (21)
Acuerdo Ministerial 466-2007. Normativa para la

Regulacién de los Ensayos Clinicos en Humanos.(42)

Financiero | En el Sector Publico se incluye a la Secretaria Nacional de
Ciencia y Tecnologia, Direccién General de Investigacion
de la Universidad de San Carlos de Guatemala.

En el Sector Privado se incluye a los laboratorios
farmacéuticos extranjeros, Centros de Investigacion

privados y de Universidades Privadas.

Gobernanza | Secretaria Nacional de Ciencia y Tecnologia —SENACYT-
Direccién General de Investigacion de la Universidad de San

Carlos de Guatemala.
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Instituciones encargadas de los estudios clinicos
farmacoldgicos
Comités de Etica que revisan y aprueban los protocolos y

dan seguimiento a los ensayos clinicos farmacologicos

ANALISIS:
En relacién al marco politico, no se encontré6 documentos que apoyen este

componente.

En cuanto al marco legal, no se menciona la actividad de investigacion desde
el punto de vista administrativo, es decir, desarrollar investigaciones que
permitan evaluar los aspectos econdémicos de los medicamentos, identificar
problemas relacionados a prescripcion y dispensaciéon o hacia la
comprensién de aspectos socioculturales sobre el uso de los medicamentos.
Sin embargo, en el MSPAS se cuenta con un espacio que a través de las
Cuentas Nacionales de Salud, ha generado algunos datos sobre el gasto de

medicamentos.

También se cuenta con una normativa en cuanto a la realizacion de ensayos
clinicos farmacolégicos esta informacion se encuentra contenida en el
Acuerdo Ministerial 466-2007. Derivado de lo anterior, se evidencia que el
tema de investigacion en medicamentos, es débil y es poco el apoyo con el

gue cuenta en la actualidad.

En cuanto al aspecto financiero, ya que el Unico tema regulado y normado
es el de ensayos clinicos farmacolégicos, este se desarrolla desde el ente
regulador por lo que depende para su funcionamiento del presupuesto
general de ingresos y egresos del Estado, a pesar de ser incluido en el
acuerdo que establece los aranceles, al igual que los otros servicios
farmacéuticos es un tema que vale la pena revisar y actualizar. Sin embargo,

en el sector privado el tema de ensayos clinicos farmacoldgicos es manejado
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por un grupo pequefio de profesionales que son contratados por las
industrias farmacéuticas transnacionales para la ejecucion de estos
estudios, en los cuales se ha observado participacion de personas que son
reclutadas en los establecimientos de salud del sistema publico asi como

participantes que son reclutados en sitios de investigacion privado.

En relacidn a la gobernanza, es necesario que el MSPAS coordine y tenga
una relacion cercana con instituciones que estan relacionadas a la
tecnologia e investigacion como lo es el Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia o a las instancias que se dedican a la investigacion como la
Direccion General de Investigacion de la Universidad de San Carlos de
Guatemala. Asi mismo, se considera necesario que el MSPAS fortalezca la
vigilancia en la investigacion clinica de los medicamentos para que en la
exposicion de los participantes a estos productos, el riesgo no supere el
beneficio, por lo que se tiene relacién con las instituciones que realizan
ensayos clinicos farmacoldgicos y con los Comités de Etica de Investigacion

gue aprueban su ejecucion.
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3. Componentes incluidos en la Politica Nacional de Medicamentos que se ha
implementado en otros paises de acuerdo a los siguientes criterios:

PAISES QUE CUENTAN CON UNA POLITICA NACIONAL DE
MEDICAMENTOS

CRITERIOS
Sistema de Fuente de Gasto nacional en
PAIS Salud financiamient | salud como %
o de servicios PIB (12) Acceso a
de salud Pablico | Privado | documento
(2014) (2014)
Segmentado .
- y Publico y 45 2.3 Si (44)
Salvador Privado
fragmentado
Desintegrado Publico
Ecuador Dlico 'y 45 4.7 Si (45)
. Privado
desarticulado
Desintegrado .
Bolivia y Publico y 4.6 1.8 Si (46)
. Privado
desarticulado
Segmentado _
Guatemala y Publico y 53 3.9 No cuenta
f Privado con PNM
ragmentado

FUENTE: ELABORACION PROPIA CON DATOS DE (43), (44), (12), (45), (46) y (47)

ANALISIS:

Como se puede observar en el cuadro anterior, los paises seleccionados
para la revision de los componentes de la PNM cuentan con caracteristicas
similares a las del pais, entre las que se destacan el Sistema de Salud,
Fuente de Financiamiento de servicios de Salud, Gasto Nacional en salud
como % PIB publico y privado asi como el Acceso al documento. En este
proceso de seleccion se consideraron la Prestacion de los servicios, el
Financiamiento, el Gasto Nacional en Salud como % del PIB y la

Accesibilidad al documento que contiene la PNM.
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En cuanto a la prestacion de servicios, los tres paises seleccionados
coinciden en un sistema segmentado y fragmentado, entendiendo por
segmentado aquel en el que hay coexistencia de varios sistemas de
financiamiento no coordinados en el sistema publico de salud y fragmentado
hace referencia a una coexistencia de varios subsistemas y prestadores sin
coordinacion funcional en la prestacion de servicios de salud a la poblacion.
(43)

El financiamiento puede ser publico o privado, el primero se refiere a los
fondos del Estado y de la Seguridad Social (12) y en el segundo se incluyen
el gasto directo de bolsillo de los hogares, compafiias aseguradoras,

Cooperaciéon Externa (43) (12), entre otros.

El gasto nacional en salud como % del PIB en la mayoria de los paises,
excepto en El Salvador, presenta un valor mayor el gasto privado comparado

con el gasto publico.
En todos los casos, el documento que contiene la PNM estuvo accesible en

los motores de busqueda de internet. A continuacion se presentan los

componentes incluidos en cada una de las PNM de los 3 paises:
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COMPONENTES DE LA POLITICA NACIONAL DE EL SALVADOR,
ECUADOR Y BOLIVIA

EL SALVADOR ECUADOR BOLIVIA

Acceso Rol de Autoridad Acceso
sanitaria

Calidad, Calidad y seguridad Uso racional

seguridad y

eficacia

Uso racional Uso racional Financiamiento
Gestion de suministro Vigilancia y control
Financiamiento Medicina tradicional
Implementacion de Armonizacion
servicios farmacéuticos
Formacion y dotacion de | Investigacion y
talento humano desarrollo
Transparencia
Produccion nacional de
medicamentos

FUENTE. ELABORACION PROPIA CON DATOS DE (45), (46) Y (47)

ANALISIS:

En cada pais los componentes de la PNM se nombran de diferente forma,
por ejemplo, en Ecuador se nombran como Lineas de Accion, en Bolivia
como Areas de Accion, solamente en El Salvador se utiliza este término, sin
embargo, la mayoria de estos utilizan la nomenclatura propuesta por el
documento de OPS/OMS (3).

Los componentes en el que coinciden los 3 paises revisados corresponden
a la Regulacién y Vigilancia para la garantia de calidad, seguridad y eficacia
y al Uso Racional de los Medicamentos por lo que el apoyo politico y
legislativo se orienta hacia leyes y politicas sobre medicamentos de calidad,
seguros y eficaces asi como la prescripcion, dispensacién, publicidad y

promocion de los medicamentos.

En relacion a la regulacion, vigilancia y control; en la PNM de El Salvador se

considera el aseguramiento de la calidad, seguridad y eficacia de los

58



medicamentos a través de un sistema de regulacion y vigilancia con normas

para la fabricacion, registro, gestion, comercializacion y venta.

La PNM de Ecuador plantea el fortalecimiento de la Autoridad Sanitaria
Nacional para aumentar el acceso a medicamentos especialmente los
esenciales, de tal manera que en este componente se incluye la seleccién y

accesibilidad. Asi mismo asegura la calidad y seguridad de medicamentos.

En Bolivia la PNM este componente plantea el desarrollo de programas de
atencién farmacéutica, fortalecer y desarrollar la regulacion en la medida que
esto no afecte el acceso y disponibilidad del medicamento a la poblacién.
También incluye nomas éticas en la promocion e intervenciones que
controlen el contrabando, falsificacién y la adulteracion de medicamentos,
modernizacién del laboratorio de control de calidad de medicamentos y

toxicologia y el control en medicamentos producto de donaciones.

Segun la PNM de El Salvador, el Uso Racional contempla promoverlo a
través del registro sanitario, seleccion y adquisicion de medicamentos
seguros y eficaces, elaboracion de guias y protocolos de manejo de
enfermedades, elaboracién de normas para la prescripcion y dispensacion,
regulacién de la publicidad y promocion y educacién para profesionales y

usuarios finales basados en informacion independiente.

Segun la PNM del Ecuador, el Uso Racional incluye a los tomadores de
decision, profesionales de la salud y usuarios por medio de: monitoreo y
evaluacién continua del uso y consumo de medicamentos en los servicios
de salud, restructuracion y fortalecimiento de los Comités de Farmacoterapia
de la Red Publica, generaciéon de fuentes de informaciéon y educacién
profesional continua independiente y de calidad, fortalecimiento en la
evaluacion de la eficacia, seguridad y costo efectividad de los medicamentos

gue incluyen la evaluacion de tecnologias sanitarias, desarrollo de
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actividades y generacion de fuentes de informacion de calidad para educar
al consumidor en el uso de medicamentos, promover el uso adecuado de
medicamentos de alto impacto financiero, regulacion y vigilancia en la
promocion y publicidad de los medicamentos y la implementacién de

estrategia intersectoriales para contener el consumo de antibiéticos.

Segun la PNM de Bolivia, el Uso Racional es un proceso que comprende la
prescripcion apropiada, disponibilidad oportuna, utilizacion de dosis de
acuerdo a cada paciente, en un periodo de tiempo adecuado y al menor
costo posible para la comunidad.

Se observa coincidencia en el componente Acceso en El Salvador y Bolivia.
En el caso de El Salvador, el objetivo es alcanzar el acceso universal en el
tema de medicamentos esenciales para la atencion integral en la salud tanto
en el sector publico como en el privado y mejorar la asequibilidad a través
de mecanismos que regulen el mercado farmacéutico y de politicas de
financiamiento y contencion de costes, en este se incluye la seleccion, el
financiamiento y gestion de suministros. En Bolivia, se entiende que el
acceso tanto en el sector publico como en el privado es a través de la
implementacién del Sistema Nacional Unico de Suministro para el
abastecimiento de medicamentos esenciales en el Sistema Nacional de

Salud. Se identifica que este se incluye la Gestién de suministros.

Ecuador y Bolivia coinciden en los componentes de financiamiento y
regulacion o vigilancia y control. ElI Financiamiento en Ecuador, se enfoca
en el financiamiento sostenible y calidad de gasto en el Sistema Nacional de
Salud. En Bolivia el Seguro Universal Materno Infantil se enfoca en el
financiamiento de medicamentos para la poblacién de mujer embarazada y
nifos hasta los cinco afios. Asi mismo plantea la busqueda de alternativas

auto sostenibles para los medicamentos de programas nacionales de salud.
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4. Como un complemento a la propuesta se consultdé por via electronica a
través de un cuestionario electrénico a expertos en medicamentos
nacionales e internacionales que cumplieran con los criterios establecidos:

v Nivel de conocimiento en alguno de los siguientes aspectos relacionados a
los medicamentos: politico, técnico, legal, administrativo, econémico, o
formacion de recurso humano.

v' Experiencia en alguna de las siguientes areas relacionadas a los
medicamentos: regulatoria, técnica, administrativa, formacion de recursos
humanos, atencion a los pacientes.

v Profesional comprometido con la salud de la poblacion.

Por asuntos de confidencialidad, los datos de los expertos no seran

expuestos.

De los 11 expertos consultados, 9 respondieron al cuestionario enviado por
via virtual, a través de los cuales estan representadas 7 instituciones
diferentes de interés para el estudio entre las cuales se incluye a la
academia, instituciones publicas, asociaciones gremiales, organizaciones
de cooperacion internacional asi como organizaciones no
gubernamentales. En el cuadro que se presenta a continuacion, se recopilé
el grado de importancia que cada experto asignd a los componentes que
requieren apoyo legal y politico propuesto por la OMS/OPS. Adicional a
estos componentes, se incluyé la Farmacovogilancia puesto que es un

Programa que se encuentra normado en el pais.
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GRADO DE IMPORTANCIA DE LOS COMPONENTES EN LA POLITICA
NACIONAL DE MEDICAMENTOS EN GUATEMALA

EXPERTO
COMPONENTE TT5T3Talsle 7783
SELECCION Al A|AlA|A|A|A|A]|A
ACCESIBILIDAD Al A|A|lA|A|A|IAlA]|A
FINANCIAMIENTO AlA|AIR|IA|A|A|A]|A
SISTEMA DE SUMINISTROS|A | A |A| A |A| A |A|A | A

REGULACION Y
VIGILANCIA PARA LA
GARANTIA DE CALIDAD,
SEGURIDAD Y EFICACIA

>
>
>
>
>
>
>
>
>

USO RACIONAL AlA|AlA|A|A|A| A|SR
INVESTIGACION A|lRIAIR|IA]A|R| B | A
FARMACOVIGILANCIA AlAIAIAAA A AA

A= Alto B=Bajo R=Regular S/R= Sin Respuesta

FUENTE: elaboracion propia con datos recopilados de cuestionario enviado a
expertos

En cuanto a la seleccion, el 100 % coincide en que el grado de importancia
de este componente en la PNM de Guatemala es alto ya que permite
optimizar los recursos que provienen del financiamiento publico,
disminuyendo de esta manera el gasto de bolsillo de las familias, se
menciona la importancia de realizarlo de acuerdo al perfil epidemiolégico,
normas y protocolos de atencion, a manera de ejemplo, en el MSPAS se
cuenta con una Lista Basica de Medicamentos que para su elaboracion,
utilizé los criterios mencionados con anterioridad en este proceso también
se incluyd los niveles en los cuales pueden ser utilizados los principios
activos asi como los lineamientos para la exclusion o inclusion de

medicamentos y el cambio en el uso de los niveles de atencién.
Asi mismo, se indica que en la actualidad, existe una gran influencia del

mercado que ha influido en no seleccionar medicamentos esenciales en el

pais asi como una alta rotacion de productos en el mercado.

62



En lo que respecta a la accesibilidad, el 100% considera que su grado de
importancia en la PNM de Guatemala es alto puesto que es un insumo
importante en términos de la salud como un derecho, ya que este permite
su disponibilidad a la poblacion especialmente a la que vive en pobreza y

pobreza extrema.

En la actualidad, se percibe que es bajo el acceso lo cual se refleja en el
desabastecimiento en la red de servicios del MSPAS, lo cual pone en mayor
desventaja a la poblacién que vive en area rural o de dificil acceso. Sin
embargo se menciona como avance el hecho de contar una politica de
importacion de medicamentos genéricos, ya que estos son exentos del

Impuesto de Valor Agregado.

Otro dato es el hecho de que en el mercado se cuento con productos
innovadores (de marca) significa un alto coste para las personas e
instituciones, asi como la necesidad de que algunos medicamentos

genéricos (multiorigen) sean bioequivalentes.

En el financiamiento, el 89% considera que es alto el grado de importancia
indicando que un adecuado financiamiento permitiria la adquisicion de
medicamentos que responda a las necesidades del pais haciendo énfasis
en la necesidad de estrategias o lineamientos que garanticen la
transparencia y el uso adecuado de los recursos. El 11% considera que es
regular su grado de importancia aduciendo que no es suficiente un
financiamiento adecuado si no va acompafiado de estrategias para hacerlo

eficiente.

Se indica que de ser suficiente, es necesario revisar la forma en que se ha
ejecutado desde el marco legal hasta la adquisicion de estos productos, y
si fuese insuficiente analizar y proponer alternativas que permitan que, at

raves del pago de impuestos, se destine financiamiento directo para la
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adquisicién de medicamentos del sector publico en funcion de disminuir el

gasto de bolsillo que esté siendo financiado por las familias.

En el caso del sistema de suministros, el 100% coincide en que su grado de
importancia para la PNM de Guatemala es alto, puesto que impacta en la
disponibilidad y satisfaccion a la demanda de los usuarios de los
prestadores de servicios de salud, especialmente en el subsistema publico
y también evita desperdicios y fugas. Asi mismo se menciona que para
hacer eficiente esta cadena, es necesario contar con profesionales que

manejen la farmacoeconomia.

Se percibe que el sistema de suministro es ineficiente debido a los quiebres
de stocks y a la posibilidad de sobreabastecimiento de algunos
medicamentos de baja circulacion. También se menciona el impacto
negativo respecto a la estrategia del PROAM en la transparencia que

permita optimizar los recursos fiscales para la compra de medicamentos.

En relacién a la regulacion y vigilancia para la garantia de calidad, seguridad
y eficacia, el 100% opina que es alto el grado de importancia para la PNM
de Guatemala, ya que este garantia que los medicamentos que se

comercializan en el pais, sean de calidad, seguros y eficaces.

En la actualidad se identifica como ventaja el cumplimiento del RTCA en
cuanto a la fabricacion, distribucion y registro de medicamentos. Sin
embargo se insiste en la necesidad de fortalecer el ente regulador del pais
especialmente en el area de vigilancia de medicina tradicional y herbaria,

en los productos puestos en anaquel, en la promocién y publicidad.

Asi mismo, se menciona la necesidad de fortalecer al ente regulador con

respecto a los recursos para su optimo funcionamiento.
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En el uso racional, el 89% considera que su grado de importancia en la PNM
de Guatemala es alto, ya que permite que el tratamiento farmacologico se
cumpla sin caer en sobredosificaciones que podrian exacerbar los
problemas de salud. Ademas se evita un gasto innecesario en
medicamentos que por su concentracion o presentacion no ejercerian el
efecto terapéutico que se espera, por otro lado evita la automedicacion o el

uso de medicamentos sin prescripcion meédica.

En la actualidad la evidencia empirica denota uso de la auto medicacién en
la poblacién, prescriptores influenciados por las tendencias del mercado o
de los beneficios que pueden obtener, prescripcion de dependientes de
farmacias, falta de orientacion al consumidor, uso de nombre comercial en
las recetas, asi como falta de recurso humano para el cumplimiento y

seguimiento de la normativa de la publicidad de estos productos.

En cuanto a la investigacion, el 56% considera que el grado de importancia
es alto, puesto que genera nuevos conocimientos para la toma de
decisiones a través de estudios ya sea en el descubrimiento de nueva
moléculas asi como sobre el uso y efectividad de las moléculas ya

aprobadas.
El 33% considera que su grado de importancia es regular puesto que
sugieren que antes se debe fortalecer otros componentes y las capacidades

instaladas para hacer investigacion en el pais.

El 11% considera que su grado de importancia es bajo debido a que hay

que desarrollar las capacidades.

La situacion actual de este componente se percibe que es bajo o poco, no

se cuenta con recurso humano capacitado, los resultados de las
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investigaciones no son ampliamente divulgados, la que hay es financiada
por la industria farmacéutica y no se le ha dado importancia.

Al cuestionario se adicioné el componente de farmacovigilancia aunque
este se incluye en el documento de OMS/OPS en el componente de
regulacion y vigilancia para la garantia de calidad, seguridad y eficacia dado
gue su marco legal le da el caracter de Programa. Se identifica que el 100%
considera que su grado de importancia en la PNM de Guatemala es alto,
puesto que regula y vigila que la eficacia, seguridad y calidad de los
medicamentos, a través de la notificacion de todos los actores involucrados
en el uso y comercializacion de medicamentos, sea la adecuada para la
solicitud, renovacién, suspension o cancelacion del registro sanitario en el

pais.

En la actualidad se considera que la farmacovigilancia es débil puesto que
no cuenta con los recursos necesarios, suficiente personal capacitado, la
notificacién es voluntaria lo cual podria afectar en la cantidad y calidad de

notificaciones que generan los actores involucrados.
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IX. Conclusiones

La ausencia de una politica nacional de medicamentos en Guatemala,
impacta en la falta de acceso a medicamentos de calidad, seguros y

eficaces asi como a su uso racional.

Es urgente desarrollar una politica nacional de medicamentos para el
abordaje de los problemas de salud que prevalecen el sistema de salud y
gue garantice el acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces
puesto que tanto el gasto en salud como el gasto en medicamentos ha sido
absorbido en un alto porcentaje por los hogares (gasto de bolsillo).

Idealmente, se deberian de incluir todos los componentes propuestos por
OPS/OMS para la elaboracion de la Politica Nacional de Medicamentos;
sin embargo, el contexto de cada pais puede favorecer la inclusion de

algunos.

El analisis de los componentes para la politica nacional de medicamentos
en Guatemala abordados desde los aspectos politico, legal, financiero y de
gobernanza permitié identificar avances especialmente en el marco legal
de algunos componentes como la accesibilidad y la regulacion y un menor

avance en componentes como el sistema de suministros y la investigacion.

De acuerdo a la busqueda, revision y analisis de la informacion obtenida
se concluye que los componentes para la construccion de la politica
nacional de medicamentos en Guatemala son: a) accesibilidad, b)
regulacion y vigilancia para la garantia de calidad, seguridad y eficaciay c)

uso racional.

67



X. Recomendaciones

Considerar esta propuesta de los componentes para la construccion de la
politica nacional de medicamentos en Guatemala como un aporte para
garantizar el acceso de toda la poblacibn a medicamentos seguros,
eficaces y de calidad a través de un uso responsable basado en el contexto

del pais al momento de su elaboracion.

De acuerdo al analisis, los componentes propuestos para la construccién
de la politica nacional de medicamentos de Guatemala son los siguientes:
a) accesibilidad, b) regulacion y vigilancia para la garantia de calidad,

seguridad y eficacia y c) uso racional.

Para la accesibilidad se sugieren las siguientes lineas de accion: revisar y
actualizar el marco legal en la adquisicibn de medicamentos; promover la
elaboracion de politica de precios de medicamentos para que estos sean
asequibles; regular en forma efectiva los precios de medicamentos,
especialmente en medicamentos esenciales y promover el uso de

medicamentos genéricos que cumplan con los estandares de calidad.

Para la regulaciéon y vigilancia para la garantia de calidad, seguridad y
eficacia se sugieren las siguientes lineas de accién: fortalecer a la
autoridad reguladora de medicamentos en el pais con los recursos
necesarios para el cumplimiento de sus funciones; fortalecer la vigilancia
postcomercializacién de medicamentos y farmacovigilancia y fortalecer la

regulacion en la promocién y publicidad de medicamentos.

Para el uso racional se sugieren las siguientes lineas de accion: impulsar
la actualizacién de la clasificacion de medicamentos de venta libre o bajo
prescripcion médica; fortalecer las capacidades del recurso humano, por

ejemplo manejo de conceptos como “medicamento esencial’ vy
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"Farmacovigilancia" e implementar normas sobre buenas practicas de

prescripcion y dispensacion.

Se propone la accesibilidad, puesto que en los ultimos afios, se ha
evidenciado en Guatemala que el mayor peso del gasto de medicamentos
lo tiene el sector privado y de este subsistema la mayor carga la tiene el
gasto de bolsillo ademas de no contar con una politica o regulacién de
precios en el mercado. ElI marco politico y legal ha creado la plataforma
para apoyar este componente a manera de ejemplo se cuenta con la ley
de accesibilidad a medicamentos la cual se sugiere sea revisada y

actualizada.

Se propone la regulacion y vigilancia para la garantia de calidad, seguridad
y eficacia puesto que de este depende que el medicamento que sea
consumido por cualquier persona, logre el efecto deseado para lo cual es
indispensable que se cumpla con las regulaciones establecidas para tal
efecto y el marco legal actual apoya este aspecto. Sin embargo, se sugiere
gue sea fortalecido el componente de la vigilancia dado que es importante
verificar que el producto que ha sido registrado para su comercializacion,
cuente con la misma calidad, seguridad y eficacia toda vez esté colocado

en estanterias

Se propone el uso racional ya que el uso inadecuado de los medicamentos
lejos de garantizar la salud de la poblacion, incrementa los problemas no
solo de la salud sino del financiamiento de la misma. En este sentido, se
sugiere fortalecer acciones que apoyen la disminucion de la
automedicacion y el uso indiscriminado de algunos medicamentos asi
como la implementacion de acciones relacionadas a la atencion

farmacéutica en la medida de lo posible.

69



Fortalecer la formacién y capacitacion del recurso humano involucrado en
los procesos de fabricacion, comercializacion, vigilancia, acceso y uso
racional de medicamentos para que el prescriptor, dispensador e

informacion y consumidor asuma con responsabilidad su rol.
Desarrollar un mapeo de actores para la formulacién y ejecucion de la

politica nacional de medicamentos en Guatemala con un sentido incluyente

considerando, por lo menos, los aspectos abordados en este documento.
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Estimado(a) experto (a):

Xll. Anexos

Cuestionario a Expertos

Actualmente, desarrollo mi trabajo de Tesis para obtener la acreditacion de Master

en Salud Publica con Enfasis en Gerencia y Administracion de Servicios en la

Universidad Rafael Landivar.

Con este trabajo, se pretende elaborar una propuesta de los componentes para la

construccion de la Politica Nacional de Medicamentos en Guatemala. Por lo que

se desarroll6 este cuestionario con el objetivo de conocer su opinién sobre los

componentes que deben ser tomados en cuenta en esta politica. A continuacion,

encontrara una tabla que contiene las definiciones propuestas para cada uno de

los componentes.

Desde ya, agradezco su colaboracidon a través sus aportes, los cuales seran de

gran utilidad para que la propuesta de los componentes que se elaborara,

responda al acceso de medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

Componentes de la Politica Nacional de Medicamentos

COMPONENTE

DEFINICION

Seleccidon

La seleccion de medicamentos, preferiblemente
vinculada a unas directrices clinicas nacionales, es un
paso decisivo para asegurar el acceso a los
medicamentos esenciales y promover el uso racional de
los medicamentos.

La OMS ha definido los medicamentos esenciales como
“aquellos que satisfacen las necesidades de la mayor
parte de la poblacion y que por lo tanto deben estar

disponibles en todo momento, en cantidades
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adecuadas, en formas de dosificacion apropiadas y a
un precio que esté al alcance del individuo y de la

comunidad”. “Cémo desarrollar y aplicar una politica
farmacéutica nacional”. Organizacion Mundial de la Salud.
2002.

Accesibilidad

Para asegurar el acceso a los medicamentos
esenciales en los sectores publico y privado es un
requisito previo importante que sus precios sean
asequibles.

El fomento de la competencia mediante politicas de
genéricos, sustitucion por genéricos y buenas practicas
de adquisicion.

Aprobar leyes nacionales que permitan obtener
provecho de un sistema del comercio internacional mas
abierto y mejor reglamentado. Las patentes de
productos farmaceéuticos deberian ser administradas
con imparcialidad, dejando a salvo los principios
basicos de la salud publica y protegiendo al mismo

tiempo los intereses del titular de la patente. “Cémo

desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacional”.

Organizacién Mundial de la Salud. 2002.

Financiamiento

La sostenibilidad financiera requiere un equilibrio entre
la demanda, el costo de satisfacer dicha demanda y los
recursos disponibles.

Los recursos disponibles se pueden incrementar
mediante el (co)pago por el paciente, los planes (de
seguro) de prepago, la financiacion gubernamental con
cargo a los ingresos tributarios generales, los
préstamos al desarrollo, los fondos de dotacién o las

donaciones. “Cémo desarrollar y aplicar una politica

farmacéutica nacional”. Organizacién Mundial de la Salud.
2002.
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Sistema de

Suministros

Existen varias opciones y la eleccion de una u otra
dependera de las estructuras existentes, del equilibrio
entre el sector publico y privado y de otros factores.

Un sistema de suministro bien coordinado asegurara que los
fondos publicos disponibles para la compra de
medicamentos se empleen de manera efectiva para
maximizar el acceso, obtener un buen aprovechamiento del
dinero y evitar el despilfarro.

Los 12 principios practicos para efectuar buenas
adquisiciones de productos farmacéuticos se basan en
cuatro objetivos estratégicos:

1. Adquirir la cantidad adecuada de los medicamentos
mas eficaces en relacion con el costo.

2. Seleccionar a proveedores fiables de productos de
alta calidad.

3. Asegurar la entrega puntual.

4. Lograr el menor costo total posible. “Cémo desarrollar

y aplicar una politica farmacéutica nacional”. Organizacién
Mundial de la Salud. 2002.

Regulacion y
Vigilancia para la
garantia de calidad,

seguridad y eficacia

El organismo de reglamentacion farmacéutica es la
agencia que desarrolla y aplica la mayor parte de las
leyes y reglamentos que afectan a los productos
farmacéuticos, con miras a asegurar la calidad,
inocuidad y eficacia de los medicamentos y la exactitud
de la informacién que se ofrece sobre los productos.

Esto se logra asegurando que la fabricacion, la
adquisicién, la importacién, la exportacién, la
distribucion, el suministro y la venta de medicamentos,
la promocién y publicidad de los productos y los
ensayos clinicos se lleven a cabo conforme a normas

especificadas.
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Los cometidos principales son: asegurar la calidad,
inocuidad y eficacia de los medicamentos (incluidas las
medicinas tradicionales y herbarias) y la idoneidad de la

informacion que se ofrece sobre los productos. “Cémo
desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacional”.

Organizacién Mundial de la Salud. 2002.

Investigacion

La investigacion operativa facilita la aplicacion, la
vigilancia y la evaluacion de diferentes aspectos de la
politica farmacéutica. Es un instrumento esencial para
evaluar el impacto de la politica farmacéutica en los
sistemas asistenciales nacionales y sus prestaciones,
estudiar los aspectos econdémicos del suministro de
medicamentos, identificar los problemas relacionados
con la prescripcion y la dispensacion y comprender los
aspectos

socioculturales del uso de medicamentos

La investigacion y desarrollo de medicamentos incluye
un amplio espectro de actividades, entre ellas la
investigacion sobre medicamentos nuevos,
medicamentos para enfermedades infecciosas
desatendidas, nuevas formas de administracion y
nuevos procesos de fabricacion; la investigacion basica
en quimica y biologia molecular, y los ensayos clinicos

y sobre el terreno de medicamentos y vacunas. “Cémo
desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacional”.

Organizacion Mundial de la Salud. 2002.

Uso racional

Los pacientes reciban medicinas apropiadas para sus
necesidades clinicas, en dosis que satisfagan sus
necesidades individuales, durante un periodo de tiempo

apropiado y al costo mas bajo para ellos y la comunidad.
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Favorece la calidad de la asistencia y la terapia eficaz
en relacion con el costo, y contribuye a asegurar que los
medicamentos solo se utilicen cuando sean necesarios
y que las personas comprendan para qué sirven y cOmo
se deben utilizar.

Es preciso que las politicas de uso racional se dirijan a
los prescriptores, los dispensadores y los consumidores
de medicamentos, asi como a quienes los fabrican y los

venden y a los curanderos tradicionales. “Cémo
desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacional”.
Organizacién Mundial de la Salud. 2002.

FUENTE: Elaboracién propia con informaciéon del documento: “Cémo desarrollar y aplicar

una politica farmacéutica nacional”. Organizacién Mundial de la Salud. 2002.

1. Qué grado de importancia le daria al componente Seleccion, para la Politica
Nacional de Medicamentos en Guatemala:
Alto [ ] Regular [] Bajo [_] Nada []
Por favor, en caso que su seleccién sea alta, elabore un aporte acerca de los

elementos que contribuyen a desarrollar este componente:

Cual es su apreciacion de la situacion actual de este componente en el pais:

2. Qué grado de importancia le daria al componente Accesibilidad, para la Politica

Nacional de Medicamentos en Guatemala:

Alto [ ] Regular [] Bajo [_] Nada []
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Por favor, elabore una explicacion a su respuesta:

Cudl es su apreciacion de la situacion actual de este componente en el pais:

Qué grado de importancia le daria al componente Financiamiento, para la
Politica Nacional de Medicamentos en Guatemala:
Alto [ ] Regular [] Bajo [_] Nada []

Por favor, elabore una explicacién a su respuesta:

Cual es su apreciacion de la situacion actual de este componente en el pais:

Qué grado de importancia le daria al componente Sistema de Suministros, para
la Politica Nacional de Medicamentos en Guatemala:
Alto [] Regular [] Bajo [_] Nada []

Por favor, elabore una explicacién a su respuesta:
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Cual es su apreciacion de la situacion actual de este componente en el pais:

. Qué grado de importancia le daria al componente Regulacién y Vigilancia para
la garantia de calidad, seguridad y eficacia; para la Politica Nacional de
Medicamentos en Guatemala:

Alto [ ] Regular [] Bajo [_] Nada []

Por favor, elabore una explicacién a su respuesta:

Cual es su apreciacion de la situacion actual de este componente en el pais:

. Qué grado de importancia le daria al componente Farmacovigilancia, para la
Politica Nacional de Medicamentos en Guatemala:

Alto  [] Regular [] Bajo [_] Nada [_]

Por favor, elabore una explicacion a su respuesta:
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Cual es su apreciacion de la situacion actual de este componente en el pais:

Qué grado de importancia le daria al componente Investigacion (Generacién
de conocimiento), para la Politica Nacional de Medicamentos en Guatemala:

Alto [ ] Regular [] Bajo [_] Nada []

Por favor, elabore una explicacion a su respuesta:

Cual es su apreciacion de la situacion actual de este componente en el pais:

Qué grado de importancia le daria al componente Uso Racional, para la Politica
Nacional de Medicamentos en Guatemala:

Alto  [] Regular [] Bajo [_] Nada [_]

Por favor, elabore una explicacién a su respuesta:

Cual es su apreciacion de la situacion actual de este componente en el pais:
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9. Considera que es necesario incluir otro componente en la elaboracion de la
politica nacional de medicamentos en Guatemala:
Si No

Si su respuesta fue afirmativa, podria indicar el componente, su grado de

importancia y su apreciacion actual en Guatemala

10.¢,Cual es su opinion de desarrollar la Politica Nacional de Medicamentos en

Guatemala?
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