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Durante l a  ME Conferencia  Sanitaria Panamericana, e%. 29 y 38 de sep- 
tiembre se celebraron las Discusiones  T&nieas  en Sto George's, Grenada, %as 
que versaron  sobre e l  tema RepercusiSn  de l o s  Nedicamentos en e l  Costo de la 
Salud:  Problemas  Nacionales e Internacionales, 

P 

En su  sesidn de% 27 de  septiembre de 1978, la Confaremeia eligid al 
Sr.  Wilfred Lee (Guyana) Director de  Debates  de las Discusiones Tbsnicas y 
a l  Dr .  Denise  Leclerc-Chevalier (CanaadZ) Relator  General. E% Director de 
la Oficina  Sanitaria Panamericana designd af Dr. Pedro R. Acha, Secretario 
T ~ C ~ ~ C Q  e 

. 
En l a  primera  sesidn  plenaria el Director de %a Oficina Seuaiiearia 

Panamericana presenta el tema, seiialando la  preocupacian  de %os Gobiernos; 
Miernbros por los costos  crecientes de loa  medicamentos y su efecto sobre la 
prestacign  de  servicios de salud. Subray6 que la  alta calidad de los medi- 
camentos y su debida  uti l ización eran esenciales  para  mejorar la salud  de 
las poblaciones  de las h 6 r i c a s .  

Los participantes  fueron  divididos en dos Grupos de  Trabajo  cuya 
direct iva quedd integrada  de l a  manera siguiente: 

Grupo A 

Director  de  Debates: D r .  John H. Bsyant,  Estados  thidos  de h6rf,.ca 
Relator: D r .  Jorge E. ABfaro U., Costa  Rica 
Secretario T6cnieQ: D r .  Enrique  Fefer 

Grupo B 

Director  de Debates: Dr. Mario G6mez U., CoPombi? 
Relator: S r a .  Raque1 GonzSlez píez,  Chile 
Secretario TQcnico: D r .  b r o f d  B. Hubbard 

. 



% 

El  Grupo A concentró su atenciijn y deliberaciones en el  sistema fama- 
céutico  de  abastecimiento,  incluyendo  produecith, adqaisicibn, distribuciih, 
selecciijn y utilizacibn  de  medicamentos. %S Grupo pi trat6 de las polXticas 
nacionales de medicamentos,  incluyendo  costo,  legislación y control de 
medicamentos. 

Naturaleza  del  problema - ” 1/ 
- ” 

El consumo de  medicamentos es& aumentando  en todo el mundo, afectando 
a palses  de  diversos  grados  de  desarrollo socisecon6mico y con gistenras  mbdi- 
cos de  diversos  grados de complejidad.  Si  bien gran porcentaje de eses con- 
sumo m p r  se  debe a la prescripcih apropiada de ~ E ~ ~ C Z U U ~ ~ ~ Q S  especfficos 
eficaces  contra  enfermedades  graves,  tmbibaa hay ea elemento de un myor 
deseo p . 0 ~  parte  de  los  pacientes de medicamentos para tratas afecciones menos 
graves, por ejemplo,  los  problemas  relacionados con la “kensf61-1 que-conducen 
al uso  de  medicamentos psicotro’picos,as% como “modasp’ o c r e e ~ c i ~ s  mal 6un- 
dadas sobre la  eficacia de productos  medicinales tales coma t6nieas y vita- 
minas  de a l t a  potencia. AdemZisp los m&íicos t imdezb a receear medicaentos 
innecesarios. 

Uno de  los problemas  graves  que  hay  que abordar en toda  pol”nicea na- 
cional de medicamentos es la  disparidad  entre  la psrovisidn frecuentemente 

-medicamentos  menos  importantes  por  una poblacign urbana relativamente a w m ~ = -  
dada  con  f5cil acceso a la atenciijn  msdica. 

=inadecuada de  medicamentos  esenciales a la psblaci6n rural y el con;- de O 

EL costo de los prodinctss %arm;~c&.~ticos cono parte de Pos csrs$cpo de 
’ la atenci6n  de  la  salud  es  especialmente hpor taaee  CB h a s  paZees que de- 
penden en alto grado de productos  farmaci5utieos importados. En @omparaeibn 
con  otras  porciones  de 10s costos de dicha atenriGa, %OS medicamentos i .mpo~= 
tadoa representan una fuga de moneda fuerte que debe  equilibrarse esntra 188, 
exportaciones,  por lo general  de  materiales que no son tan cootoseao, Por 
este motivo, es  importante que los medicamentos importados respondan  cabal- 
mente a las  necesidades  reales  del  país. Existe una creciente  tendencia, 
no solo en los países que dependen  de  las  importaciones, S ~ O  en los palses 
productores  de  medicamentos,  de  abordar el problema que representa  de  hacer 
que l o s  medicamentos  respondan a las  necesidades reales de la poblaeidnn  me- 
diante la cornpilacio’n de  listas  de los medlieamentss  esenciales o bLsicos. 

Un elemento  sumamente  importante  de toda polli:i.ca nacional de medi- 
camentos es el sistema  de  aprovisionamiento  de grsduetos fak-mac&tieos ques 
aunque varfa de  un paZs a otro,  contiene  ciertos con)?onentes bZisicos a Pos 
que hay que  hacer  frente  en  toda polltica nacional de medicamentae. Al.ganas 
de  los  elementos  de un  sistema de abaseeeimiemto de productos f a m c 6 a t i c o s  
son la investigación, el desarrollo de nuevos  naediczmentos Qnuevss preductos 
qu5micos), la producción de la substancia rnedlciad. especffica a partir de 
materias primas nacionales o importadas, fomulaci6n de f o m s  fama- 
c&ticas,  envase,  rotuladión, la adquis;ici&,  distribucith, pTeparaei6n y 
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difusi6n  de  información  sobre  la  prescripc&h y administraciGn, y la promo- 
ción.  En  un  determinado  paPs,  cualquiera o la  totalidad de estos  componen- 
tes puede  estar en manos  de  la  industria  privada  sujetos a distintos  grados 
de  intervención  gubernamental, o ser  una  función  directa  del  gobierno. 

-.. 

Aun  cuando  la  formulacio’n  de  una  política  nacional  de  medicamentos 
- es cuestión  que  todo  pals  debe  abordar a l a  luz  de  sus  estructuras  guber- 

namentales y administrativas, su historia y su  cultura,  sus  recursos  hu- 
manos y naturales, y su  estado  de  desarrollo  económico  deben  considerarse 
todos  los  anteriores  elementos. 

SISTEMA DE APROVISIONAMIENTO DE PRODUCTOS FMWACEUTICOS 
(Producción,  adquisiciSn,  distribuciSn,  selecci6n y . 

utilización  de  medicamentos) 

Coasideraciones  básicas 

ES necesario  que los palses  cuenten  con  pollticas  concretas  relati- 
vas a l o s  sistemas  nacionales  de  aprovisionamiento  de  productos  farmacéuti- 
CQS. Estas  políticas habrgn de  prever  mayor  cobertura  de  la  poblaci6n  con 
medicamentos  eficaces y utilizados  de  manera  apropiada a precio  yazonable. 

El logro  de  esas  metas  debe  ser  emprendido  juntamente  por e l  go- 
bierno,  las  profesiones  de  salud y la industria. Afín en l o s  lugares  en 
quc difieren los objetivos  entre  dichas  partes,  debe  tratarse  de  salvar 
las diferencias,  especialmente  cuando  las  partes  convengan en las  priori- 
dades  sociales  de  atender a Las  poblaciones  necesitadas. 

NedLcamentos  b&sicos - 21 9 

Los participantes  reconocieron  la  importancia  de los medicamentos 
en la  protecci6n y restauración  de  la  salud.  Debe  concederse  atenci6n 
especial a los medicamentos  esenciales o básicos que son l o s  m& necesa- 
rios para  la  atención  de  la  salud  de la mayoda de la poblaci6n.  Estos 
medicamentos  deben  estar  fbcilmente  asequibles a toda  la  poblacibn. 

La  lista  de  medicamentos  bssicos  tiene  como  finalidad  principal 
ayudar al gobierno en el cumplimiento  de  sus  actividades  prioritarias 
en el campo  de la salud,  mejorar el aprovechamiento  de los recursos y 
facilitar  la  extensión  de  la  cobertura a sectores  que  actualmente no 
tienen  acceso a terapia  medicamentssa  adecuada. 

La  lista  debe  corresponder a los indicadores  principales  de DOK- 
bilidad y mortalidad  de  cada  pals y no implica  la  exclusi6n de otros me- 
dicamentos si son  necesarios. 

3 

ZlSerie  de Informes Técnicos  de  la OMS, No. 615 Selecci6n  de  medicamentos 
esenciales. 
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Adquisición,  distribución y utilizaci6n 

La compra  de  medicamentos  b5sicos  en  grandes  cantidades,designados 
por su denominaci6n  comtin  (nombre  gen&ico),  puede  reducir  substancial- 
mente el costo  de  los  productos  farmacéuticos.  Dicha  compra  debe  basarse 
en estudios y programas  adecuados  relativos al almacenamiento,  distribu- 
ción y utilización. Es importante  contar  con  una  infraestructura  apro- 
piada  para  la  adquisición y distribución  para  poder  disponer  de  medica- 
mentos  básicos en los  diversos  niveles  de  atenci6n  de  salud. Los pazses 
en desarrollo  podrían  beneficiarse  si  combinan  las  compras  de  productos 
farmacSuticos en un  esfuerzo  conjunto  por  atender  debidamente  sus  necesi- 
dades  de  salud.  Ejemplos  de  este  sistema  pueden  observarse  en  el  Pacto 
Andino y la  Comunidad  del  Caribe, 

Se puso  de  relieve  la  importancia  que  tiene  para  los  que  recetan y 
los consumidores  el  hecho  de  que  las  decisiones  se  tomen  con  sentido  de . 

responsabilidad.  Ademzs,  la  publicidad y la  promoci6n de medicamentos 
repercute  en la utilización y gastos  de éstos. Por  dichos  motivos,  es 
necesario  facilitar a los recetantes y consumidores  inforrnaci6n  objetiva 
y actualizada  para  lograr  un uso m& racional d e  medicamentos,  incluyendo 
estrategias  de  tratamiento  alternativo. 

-Estudios  sobre  utilización  de  medicamentos y vigilancia 

Los estudios  sobre  utilización  de  medicamentos  permiten  contar  con 
informaci6n  sobre  modalidades  locales,  nacionales y regionales  del uso de 
lmedicamentos.  Dichos  estudios  permiten  analizar l o s  gastos  de l o s  medi- 
camentos y detectar  la  utilizaci6n  no  apropiada.  Si 13 utilizaci6n  de 
medicamentos  no  es  congruente  con  las  modalidades  predominantes  de  la 
morbilidad,  dichos  estudios  revelarán  esta  discrepancia.  Ademgs  deben 
identificarse  las  poblaciones  que no reciben  terapia  adecuada  debido 
a barreras  financieras o falta  de  acceso. Los estudios  antes  men- 
cionados  pueden  servir  de  base  para  establecer  un  sistema  de  vigilancia 
a fin  de  controlar el uso  de  medicamentos e identificar los problemas  que 
podrgan  ser  resueltos. 

Producción  nacional  de  medicamentos 

Algunos  países  en  desarrollo  han  observado  que  es  conveniente  la 
manufactura  de  productos  farmacéuticos  sobre  una  base  nacional  por los 
motivos  siguientes: 

La mayor disponibilidad  de  medicamentos y las  posibles  ganancias 
económicas que pueden  derivarse  de  fa  producci6n  nacional; 

los  beneficios  de  la  tecnologza a& para  preparar  formulaciones 
sencillas; 

la  utilización  de  personal  tgcnico  capacitado  localmente, y 
o 

la  posibilidad  de  vincular  esta  industria  con  otras  industrias 
nacionales  afines. . 
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La OPS debe  considerar  la  cuesti6n  de  la  cooperación  tgcnica  necesa- 
ria  para  establecer  un  sistema  de  producci6n  que  incluya  la  fnnci6n  de  la 
cooperación  tscnica  entre  pa5ses  en  desarrollo y otras  organizaciones  de 
las  Naciones  Unidas. 

.-. Medicamentos  tradicionales 

Como  complemento  de  la  medicina  moderna  deben  continuarse l o s  estu- 
dios  cientlficos  sobre  medicinas  tradicionales  para  determinar su  inocuidad 
y eficacia  terapéuticas. Los paíkes  con  experlencia  al  respecto  deben  di- 
fundir  infonnacio'n  sobre sus países a otros  interesados  en  este  campo. 

POLITICAS NACIONALES RELATIVAS A ~EDICAMENTOS 
(Costos,  legislaci6n y control de medicamentos) '., 

Consideraciones  básicas 

LOS manufactureros  farmacZuticos  multinacionales,  aunque  relativa- 
mente  pocos  en  número,  suministran una elevada  proporci6n  de l o s  medica- 
mentos  del  mundo.  Han  demostrado  gran  capacidad  en cuanto a  investigación 
y preparación  de  medicamentos y a innovacl6n  secundaria  en  5reas tales como 
empaque y distribución. La prrincipaf que ja  contra  dichos  manufactureros  ha 
sido  el  costo  de  sus  productos,  especialmente en l o s  paises menos  desarro- 
llados,  que ha sido  percibido  come que suele exceder el  necesario  para  una 
utilidad  equitativa. 

1 

Nwnerosos  paises han adoptado  medidas  para  controlar  el  costo de los 
medicamatos impuesto  por  dichos  manufactureros y s  como  resultado,  ha  pre- 
valecido  con  frecuencia  una  situacign  adversativa. En esas  circunstancias, 
se han  perdido  las  posibilidades  de  cooperaci6n en el logro de  metas co- 
munes, y un recurso  valioso  ha  quedado sin explotar  por Pos encargados de 
la  provisio'n de medicamentos  a l a s  poblaciones de esos paiqses. 

Aan cuando  numerosos  factores que afectan el costo d e  los  medica- 
mentos son difíciles de controlar  satisfactoria y equitativamente,  hay 
ciertos  factores  bajo  el  control d i r e c t o  de los gobiernos  que  debieran 
ser  modificados o eliminados c m  un efecto beneficioso  sobre  los costos 
de los medicamentos. Se cizan  comg  ejemplos  los  derechos de importaci6n 
y de adüma, l o s  impuestos sobre  ventas, Pos inpuesfos adicionales  al  costo 
y otrasmedidas relativas a ingresos que representan, sn el C ~ S Q  de l o s  medi- 
camentos  facilitados  por  servicios  nacionales  de  salud O planes-de reembolso, 
simples  transferencia de fondos de  una^ cueata a otra  con el inevitable  costo 
administrativo. 

El objeto  básico  de  una ley nacional  de  medicamentos y de  un  pro- 
grama de control  normativo  de  medicamentos es proteges y mejorar  la salud 
de  la  poblacio'n  garantizando  que l o s  medicamentos y productos  afines, ya 

b 
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sean  importados o nacionales, son inocuos y eficaces,  de  alta  calidad,  debi- 
damente  empacados y rotulados y promovidos y distribuidos de tal  manera  que 
no menoscaben  la  seguridad y eficacia.  La  ley  nacional  de  medicamentos  puede 
ser  un  importante  instrumento  en  la  aplicación  de  una  polltica  nacional de 
medicamentos  siempre y cuando  sea  general  en  sus  métodos  de  aplicación,  con- 

" cisa y especsfica  en sus estipulaciones y sea  puesta  en  vigor  de  manera  justa 
y estricta.  Debe  definir  claramente  las  responsabilidades  del  gobierno,  la 

- industria, las profesiones  de  salud y relacionadas a esta y otros  grupos 
involucrados. 

- 

La  legislación  nacional  relativa a medicamentos  debe  incluir,entre 
otras,  disposiciones  relativas a: 

- registro  de  medicamentos  basados  en  criterios  específicos  sobre 
su  inocuidad y eficacia; . 

- autorización de manufactureros y distribuidores; ' 

- garantsa  de  calidad,  incluyendo  inspección y análisis; 

- envase y rotulaci6n; 
c 

clasificación  de  medicamentos  respecto a la  categoría  de  perso- 
nal  de salud que  debiera  prescribir o distribuir  el  medicamento, 
y otras  restricciones  basadas  en el posible  abuso,  la  toxicidad, 
y la necesidad  de  supervisión  médica  en  su  uso; 

publicidad y otras  formas  de  promoción  de  medicamentos  incluyendo 
la  prohibicidn  de  la  promoción  al  público  de  determinadas  catego- 
rías  de  medicamentos o de medicamentos  para  tratar ciertas,_ 
enfermedades o 1 I 

- listas  de  medicamentos  básicos o de  medicamentos a ser  facilita- 
dos  mediante  el  plan  de  salud o planes  de  reembolso; 

- precios  de los medicamentos; 

- importackSn y exportación  de  medicamentos, y 

- acci6n  reguladora y sancicnes  legales. 



CSP20/DT/3, Rev. 1 (Esp. ) 
Piigina 7 

0.. 

El  Grupo  de  Trabajo  de  las  Discusiones  Técnicas  propone a la Confeten- 
cia  que  adopte  las  s.iguientes  recomendaciones: 

- QUE todos  los  países  establezcan  un  programa  integral de control  de 
medicamentos  que  incluya  legislación  relativa  al  registro,  manu- 
factura,  envase,  rotulaci6n,  distribución,  promoción y publicidad. 

- QUE los medicamentos  registrados  sean  sometidos a reevaluación 
periÓdLa para  la  continuaci6n de su  comereíalización. 

- QUE el organismo  nacional  encargado de llevar a cabo el programa 
de control  de  medicamentos  dependa  del  finisterio de Salud. 

- QUE los  Gobiernos  faciliten  de  manera  esgecffica al oiganismo 
nacional  de  control  de  medicamentos  el  personal,  las  instalaciones 
y los  recursos  financieros  para  aplicar  debidamente la legislación 
relativa a medicamentos. 

- QUE se  establezcan  organismos, de preferencia  gubernamentales, 
encargados  de  Tacilitar'información  sobre  la  inocuidad,  la  efi- 
cacia y la  calidad  de los productos famc&ticos, incluyendo 
información de fuentes  existentes  como  las  publicaciones e in- 
formes de la OPsIoMS y ~a Carta  Xgdica. 

- QUE la OPS estudie  la  posibilidad de establecer un programa de 
información  sobre  medicamentos  mediante  el  cual  se  colabore con 
los organismos  nacionales  antes  mencionados. 

- QUE los  Gobiernos  gestionen, a nivel de  los  organismos  formadores 
de profesionales y técnicos,  mecanismos  para  mejorar la formación 
farmacológica  de  todos l o s  profesionales  de  la  salud,  incluyendo 
programas  de  educación  continuada. 

- QUE se estudie fa posibilidad de establecer  la  función  del  far- 
macéutico  como  especialista en información  sobre  medicamentos. 

- QUE los  Gobiernos Miembros realicen  estudios  sencillos  sobre 
utilización  de  medicamentos y establezcan  sistemas de  vigilancia 
continua  del uso de medicamentos. 

- QUE la OPS facilite  cooperaci6n  técnica y apoyo  en  la  realiza- 
ción  de  estudios  sobre la utilizaci6n  de  medicamentos en los 
países. 

- QUE todos los  Gobiernos  estudien  la  posibilidad  de  establecer, 
de  conformidad  con sus condiciones  socioeconómiras,  mecanismos 
que permitan  reducir el costo  de los medicamentos a niveles 
equitativos  para  el  productor y favorables  al  consumidor. 
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- QUE  los  Gobiernos  establezcan comit& para  elaborar  listas de medi- 
camentos  básicos o formularios  nacionales, o ambos,  designados  por 
su nombre genérico,  que  las  mantengan  actualizadas y, para  este pro-, 
pósito,  que  recaben  la  participación  de  profesionales de la  salud 
y facultades de las  ciencias  de  la salud. 

- QUE se establezca  un  organismo  central o nacional encargado  de Pa 
adquisición y distribución  de  medicamentos  básicos  utilizados  por 
el  sector  público. 

- QUE se apliquen  sistemas  de  abastecimiento de fuentes mfíltiples 
en  la adquisición  de  medicamentos  para  garantizar un abasteci- 
miento  adecuado y un precio  competitivo. 

- QUE los Gobiernos  establezcan,  cuando  proceda,  sistemas rpacionales 
o subregionales  para  la  producción, control de fa  calidad‘y  dis- 
tribuci6n  de  medicamentos  básicos y que la OPS estudie la posibi- 
lidad  de  gestionar  las  medidas  necesarias  para la cooperación 
técnica. 

- QUE  las  autoridades  nacionales  mantengan  estrecho  contacto con la 
industria a fin de  determinar  objetivos  comunes y buscar mecanismos 
que  permitan: O 

a) lograr  la  cooperaci6n  de  la  industria  en  el  desarrollo  de pro- 
gramas  gubernamentales a fin de extender los servicios a la 
población que más 10s necesita; 

b) investigar y obtener,  con  carácter prioritario, los medies- 
mentos  necesarios  para  realizar  los  programas de salud que 
se ocupan de las  causas de mortalidad y morbilidad en l o s  
países en desarrollo. 

- QUE la OPS organice un grupo de  estudio con la participación de la 
industria  farmacéutica,  para  identificar áreas de coaabaraci&  en 
beneficio de los  programas de salud de los Gobiernos Miembros. 


