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INFORME ACERCA DE LAS DISCUSIONES TECNICAS SOBRE
REPERCUSION DE LOS MEDICAMENTOS EN EL COSTO DE LA SALUD:
PROBLEMAS NACIONALES E INTERNACIONALES T

Durante la XX Conferencia Sanitaria Panamericana, el 29 y 30 de sep~
tiembre se celebraron las Discusiones Técnicas en St. George's, Grenada, las
que versaron sobre el tema Repercusidn de los Medicamentos en el Costo de la
Salud: Problemas Nacionales e Internacionales.

En su sesidn del 27 de septiembre de 1978, la Conferencia eligid al
Sr. Wilfred Lee (Guyana) Director de Debates de las Discusiones T&cnicas y
al Dr. Denise Leclerc-Chevalier (CanadZ) Relator Gemeral. El Director de

la Oficina Sanitaria Panamericana design® al Dr. Pedro N. Acha, Secretario
Técnico.

En la primera sesidn plenaria el Director de la Oficina Samitaria
Panamericana presentd el tema, sefialando la preocupacidn de los Gobiernos
Miembros por los costos crecientes de log medicamentos y su efecto sobre la
prestacidn de servicios de salud. Subrayd que la alta calidad de los medi-

camentos y su debida utilizacidn eran esenciales para mejorar la salud de
las poblaciones de las Américas.

Los participantes fueron divididos en dos Grupos de Trabajo cuya
directiva quedd integrada de la manera siguiente:

Grupo A

Director de Debates: Dr. John H. Bryant, Estados Unidos de América
Relator: Dr. Jorge E. Alfaro U., Costa Rica :
Secretario Técnico: Dr. Enrique Fefer

Grupo B

Director de Debates: Dr. Mario Gomez U., Colombia
Relator: Sra. Raquel Gonz&lez Diez, Chile
Secretario Técnico: Dr. Harold B. Hubbard
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El Grupo A concentrd su atencidn v deliberaciones en el sistema farma-
cdutico de agbastecimiento, incluyendo produccidn, adauisicidn, distribucidn,
geleccifn y utilizacidn de medicamentos. E1 Grupo B tratd de las politicas
nacionales de medicamentos, incluyendo costo, legislacifn v control de
medicamentos.

Naturaleza del problema l/

El consumo de medicamentos esti aumentando en todo el mundo, afectando
a paises de diversos grados de desarrollo socioecondmico y con sistemas m&di-
cos de diversos grados de complejidad. Si bien gran porceataje de este con-
sumo mayor se debe a la prescripcifn apropiada de medicamentos especificos
eficaces contra enfermedades graves, tambi®n hay el elemento de un mayor
deseo por parte de los pacientes de medicamentos para tratar afecciones menos
graves, por ejemple, los problemas relacionados con la tensidn que.conducen
al usc de medicamentos psicotrdpicos,asi como "modas™ o creencias mal fun-
dadas sobre la eficacia de productos medicinales tzles come tdnicos vy vita-
minas de alta potencia. Ademi#s, los m&dicos tienden a recetar medicamentos
innecesarios.

Uno de los problemas graves que hay que abordar en toda politica na-
cional de medicamentos es la disparidad entre la provisidn frecuentemente
inadecuada de medicamentos esenciales a la poblacidn rural y el consumo de .

‘medicamentos menos importantes por una poblacidn urbana relativamente acomo—

dada con facil acceso a la atencidn médica.

El costo de los productos farmacButicos como parte de los costos de
la atencidn de la salud es especialmente importante en los paises que de-
penden en alto grado de productos farmacButicos importadss. En comparacidn
con otras porciones de los costos de dicha atencifn, los medicamentos impor-
tados representan una fuga de moneda fuerte que debe equilibrarse contra las,
exportaciones, por 1lo general de materiales que no son tan costosocs. Por
este motivo, es importante que los medicamentos importados respondan cabal-
mente a las necesidades reales del pais. Existe una creciente tendencia,
no solo en los paises que dependen de las importaciones, sino en los paises
productores de medicamentos, de abordar el problems que representa de hacer
que los medicamentos respondan a las necesidades reales de la poblacidn me-
diante la compilacidn de listas de los medicamentos esenciales o bdsicos.

Un elemento sumamente importante de tcda politica nacional de medi-
camentos es el sistema de aprovisionamiento de productos farmac@uticos que,
aunque varia de un pais a otro, contiene ciertos componentes bZsicos a los
que hay que hacer frente en toda politica nacional de medicamentos. Algunos
de los elementos de un sistema de abastecimiento de productos farmscFuticos
son la investigacidn, el desarrollo de nuevos medicamentos (nuevos productos
quimicos), la produccidn de la substancia medicinal especifica a partir de
materias primas nacionales o importadas, formulacidn de formas farma-
céuticas, envase, rotulacidn, la adquisicifn, distribucidn, preparacitn y ‘
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difusiBn de informacidn sobre la prescripcidn y administracidn, y la promo-
cidn. En un determinado pais, cualquiera o la totalidad de estos componen-
tes puede estar en manos de la industria privada sujetos a distintos grados
de intervencidn gubernamental, o ser una funcién directa del gobierno.

Aun cuando la formulacidn de una politica nacional de medicamentos
es cuestidn que todo pais debe abordar a la luz de sus estructuras guber-—
namentales y administrativas, su historia y su cultura, sus recursos hu-

manos y naturales, v su estado de desarrollo econdmico deben considerarse
todos los anteriores elementos.

SISTEMA DE APROVISIONAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
(Produccidn, adquisicidn, distribucién, seleccidn y .
utilizacidn de medicamentos)

Consideraciones basicas

Es necesario que los paises cuenten con politicas concretas relati-
vas a los sistemas nacionales de aprovisionamiento de productos farmacButi-
cos. Estas politicas habradn de prever mayor cobertura de la poblacidn con
medicamentos eficaces y utilizados de manera apropiada a precio razonable.

El logro de esas metas debe ser emprendido juntamente por el go-
bierno, las profesiones de salud y la industria. Afin en los lugares en
que difieren los objetivos entre dichas partes, debe tratarse de salvar
lag diferencias, especialmente cuando las partes convengan en las priori-
dades sociales de atender a las poblaciones necesitadas.

. P 2
Medicamentos basicos —j

Los participantes reconocieron la importancia de los medicamentos
en la proteccidn y restauracidn de la salud. Debe concederse atencidn
especial a los medicamentos esenciales o basicos que son los m3s necesa-
rios para la atencidn de la salud de la mayoria de la poblacidn. Estos
medicamentos deben estar fZcilmente asequibles a toda la poblacidn.

La lista de medicamentos b&dsicos 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 extensidn de la cobertura a sectores que actualmente no
tienen acceso a terapia medicamentosa adecuada.

La lista debe corresponder a los indicadores principales de mor-
bilidad y mortalidad de cada pais y no implica la exclusidén de otros me~
dicamentos si son necesarios.

Y

2/serie de Informes T&cnicos de la OMS, No. 615 Seleccidn de medicamentos
esenciales.
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Adquisicibn, distribucidn y utilizacidn

La compra de medicamentos basicos en grandes cantidades, designados
por su denominacidn comiin (nombre gen@rico), puede reducir substancial-
mente el costo de los productos farmacButicos. Dicha compra debe basarse
en estudios y programas adecuados relativos al almacenamiento, distribu-
cién y utilizacidn. Es importante contar con una infraestructura apro-
piada para la adquisicidn y distribucidn para poder disponer de medica-
mentos basicos en los diversos niveles de atencidn de salud. Los pafses
en desarrollo podrian beneficiarse si combinan las compras de productos
farmac8uticos 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. Adem3s, 1la publicidad vy la promocidén de medicamentos
repercute en la utilizacidn y gastos de &stos. Por dichos motivos, es
necesario facilitar a los recetantes y consumidores informacidn objetiva
y actualizada para lograr un uso mis racional de medicamentos, incluyendo
estrategias de tratamiento alternativo.

“Estudios sobre utilizacidn de medicamentos y vigilancia

Los estudios sobre utilizacidn de medicamentos permiten contar con
informacidn sobre modalidades locales, nacionales y regionales del uso de
'medicamentos. Dichos estudios permiten analizar los gastos de los medi-
camentos y detectar la utilizacidn no apropiada. Si la utilizacidn de
medicamentos no es congruente con las modalidades predominantes de la
morbilidad, dichos estudios revelarin esta discrepancia. Ademis 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 wigilancia

a fin de controlar el uso de medicamentos e identificar los problemas que
podrian ser resueltos.

Produccifn nacional de medicamentos

Algunos paises en desarrollo han observado que es conveniente la
manufactura de productos farmac&uticos sobre una base nacional por los
motivos siguientes:

- la mayor disponibilidad de medicamentos y las posibles ganancias
econdmicas que pueden derivarse de la produccidn nacional;

-~ los beneficios de la tecnologia aiin para preparar formulaciones
sencillas;

~ la vtilizacidn de personal t&cnico capacitado localmente, y “

—~ la posibilidad de vincular esta industria com otras industrias
nacionales afines.
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La OPS debe considerar la cuestidn de la cooperacidn td8cnica necesa-
ria para establecer un sistema de produccidn que incluya la foneidn de la
cooperacibn técnica entre paises en desarrollo y otras organizaciones de
las Naciones Unidas.

Medicamentos tradicionales

Como complemento de la medicina moderna deben continuarse los estu-
dios cientificos sobre medicinas tradicionales para determinar su inocuidad
y eficacia terap@uticas. Los paises con experiencia al respecto deben di-
fundir informacibn sobre sus paises a otros interesados en este campo.

POLITICAS NACIONALES RELATIVAS A MEDICAMENTOS
(Costos, legislacidn y control de medicamentos) ~.

Consideraciones bisicas

Los manufactureros farmac&uticos multinacionales, aunque relativa-
mente pocos en nimero, suministran una elevada proporcién de los medica-
mentos del mundo. Han demostrado gran capacidad en cuanto a investigacidn
y preparacidon de medicamentos y a innovacidn secundaria enm &reas tales como
empaque y distribucidn. La principal queja contra dichos manufactureros ha
sido el costo de sus productos, especialmente en los paises menos desarro-—
1lados, que ha sido percibido como que suele exceder el necesario para una
utilidad egquitativa.

Numerosos paises han adoptadc medidas para controlar el costo de los
medicamentos impuesto por dichos manufactureros y, como resultads, ha pre-
valecido con frecuencia una situacidn adversativa. En esas circunstancias,
se han perdido las posibilidades de cooperacifn en el logro de metas co-—
munes, y un recurso valioso ha quedado sin explotar por los encargados de
la provisidon de medicamentos a las poblaciones de esos paises.

Aumn cuando numerosos factores que afectan el costo de los medica-
mentos son dificiles de controlar satisfactoria y equitativamente, hay
ciertos factores bajo el control directo de los gobiernos que debieran
ser modificados o eliminados con un efecto beneficioso sobre los costos
de los medicamentos. Se citan como ejemplos los derechos de importacidn
v de aduana, los impuestos sobre ventas, los impuestos adicionales al costo
v otras~medidas relativas a ingresos gue representan, en el caso de los medi-
camentos facilitados por servicios nacionales de salud o planes de reembolso,
simples transferencia de fondos de una cuenta a otra con el inevitable costo
administrativo.

El objeto basico de una ley nacional de medicamentos v de un pro-
grama de control normativo de medicamentos es proteger y mejorar la salud
de la poblacifn garantizando que los medicamentos y productos afines, ya
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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 aplicacidn de una politica nacional de
medicamentos siempre y cuando sea general en sus métodos de aplicacidn, con-
cisa y especifica en sus estipulaciones y sea puesta en vigor de manera justa
y estricta. Debe definir claramente las responsabilidades del gobierno, la

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

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

~ registro de medicamentos basados en criterios especificos sobre
su inocuidad y eficaciaj; N

~
1

~ autorizacidn de manufactureros y distribuidores;
- garantia de calidad, incluyendo inspeccidén y an@lisis;
- envase y rotulacidn;
~ clasificacidn de medicamentos respecto a la categoria de perso- '
nal de salud que debiera prescribir o distribuir el medicamento,
v otras restricciones basadas en el posible abuso, la toxicidad,
y la necesidad de supervisidn médica en su uso;
~ publicidad y otras formas de promocidén de medicamentos incluyendo
la prohibicidn de la promocidn al pliblico de determinadas catego-
rias de medicamentos o de medicamentos para tratar ciertas _

enfermedades. |

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

~ precios de los medicamentos;
— importacidn y exportacidn de medicamentos, y

~ accidn reguladora y sancicnes legales.
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RECOMENDACIONES

El Grupo de Trabajo de las Discusiones T&cnicas propone a la Conferen-
cia que adopte las siguientes recomendaciones:

QUE todos los paises establezcan un programa integral de control de
medicamentos que incluya legislacidn relativa al registro, manu-
factura, envase, rotulacidn, distribucidn, promocidn y publicidad.

QUE los medicamentos registrados sean sometidos a reevaluacidn
periddi.a para la continuacifn de su comercializacidn.

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

QUE los Gobiernos faciliten de manera especifica al oféanismo
nacional de control de medicamentos el personal, las instalaciones
¥ los recursos financieros para aplicar debidamente la legislacidn
relativa a medicamentos.

QUE se establezcan organismos, de preferencia gubernamentales,
encargados de facilitar informacidn sobre la inocuidad, la efi-
cacia y la calidad de los productos farmac@uticos, incluyendo
informacidén de fuentes existentes como las publicaciones e in-
formes de la OPS/OMS y La Carta Mé&dica.

QUE la OPS estudie la posibilidad de establecer un programa de
informacidn 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 t&cnicos, mecanismos para mejorar la formacidn
farmacoldgica de todos los profesionales de la salud, incluyendo
programas de educacidn continuada.

QUE se estudie la posibilidad de establecer la funcidn del far-
macéutico como especialista en informacidn sobre medicamentos.

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

QUE la OPS facilite cooperacidn té&cnica y apoyo en la realiza-
cidn de estudios sobre la utilizacidn de medicamentos en los
paises.

QUE todos los Gobiernos estudien la posibilidad de establecer,
de conformidad con sus condiciones socioecondmieas, 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 Cobiernos establezcan comit&s para elaborar listas de medi-
camentos basicos o formularios nacionales, o ambos, designados por
su nombre genérico, que las mantengan actualizadas y, para este pro-
pdsito, que recaben la participacidn de profesionales de la salud

y facultades de las ciencias de la salud.

QUE se establezca un organismo central o nacional encargado de la
adquisicidn y distribucidn de medicamentos basicos utilizados por
el sector piiblico.

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

QUE los Gobiernos establezcan, cuando proceda, sistemas nacionales
o subregionales para la produccidn, control de la calidad'y dis-
tribucidn de medicamentos basicos y que la OPS estudie la posibi-~

1idad de gestionar las medidas necesarias para la cooperacidn
técnica,

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

a) lograr la cooperacidn de la industria en el desarrollo de pro-
gramas gubernamentales a fin de extender los servicios a la
poblacidn que mis los necesita;

b) investigar y obtener, con caricter prioritario, los medica-
mentos necesarios para realizar los programas de salud que

se ocupan de las causas de mortalidad y morbilidad en los
paises en desarrollo. ‘

QUE la QPS organéce un grupo de estudio con la participacidn de la
industria farmac@utica, para identificar Areas de colaboracidn en
beneficio de los programas de salud de los Gobiernos Miembros.



