HACIA UNA POLITICA DE MEDICAMENTOS
EN EL ECUADCR *

Dr. Ruperiv Bueglorgs

Feeulied fde flediviiie, Feinersded

Hahiar de medicinentas faiien ne-
vesariamenle hablar de salud y, a s

wvez, hablar de galud significa veforirac

A ung de log derechas mas iraseenden-
toles conguistados por el hombre o tea-

wés e s historia,

In nueslen pals las
canquistas on ¢l campo de la salud han
sido mas bien tardins; oo cieelo, e
vitr en Ja Carte Poliliea aprobads cn
DTS se ennsagra por primcra vez el
dernglun 2 dn snlad romo un cderechoa
luadamental e log cindailsnns seunlon
rizinos {1},
Uvppanizaciones  inteenueionules, on-
mo In Organizociin Panamorieana de
I Halad y la Organizacidn Mundia e
i Salwl (2) trabajan activamente en
vabie eampn ayudande o todos Lo pue-
hlos del mundo a superar sus deficien-
cias ¥ 1 recuperar vl diempe perdido.
“Sulud para todos en el afo 20007 ey
o prilo de optimismo da estas orpani-
wationes, Mas

GOl insls-

L, Seh
enein que Salud para lodes, mas qine
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Ceutral. Guito

tma meta o un simple ohjelivo eg ung
doetrina. Una  docitina en
plantean
deban 1

la gue se

principlos gque sen log que
iy o econvivenela del hom-
bre; prineipios tan signilicatives comn
el do solidaridad, de eguidad ¥ de in-
teeeulidad de 1noue se consldera ol soc.
tor salud en ¢l nroceso global do desa-
rrolla de To secizdad v de un Fetermi-
o pads en meneral,

8i el devecha a la salud ex ung doce-
tring ¥ &1 a0 plena vigenels o3 esencial
jura desarrolle
ecumdmico e oeoalguicr soclodad orgs-
nizata lo lagico os gque eeflexionemos
gobre lo gue se o heeho por impulsar

logear un arminico

1z viagereia de este derecho en onestra
medio, En vsle contexto, vale Lo pena
preguntarnes: Fxiste una politica inke-

(%) Tealijo de ingrese come Mismbra -
viaapeneiionte de lo Avedemie Feroio.
ciine wn Mediebon, Leido en la sosi
aenridnien del 30 de octubre de T986
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wra]l de sulud vigente en el pais? Se
lLan preovuepado los orpanismos perti-
nentes por sentar las bases adecuadas
para faeilitar su implementacion y su
racional ejecucidn? La reapuesia a fo-
dos estos inderroganies nos la daool I
Guerra de Macedo, Dirveclor do [s O,
P, 5, enaodo ol comerstar la sitwaeis:
de sebud en alguvos paises lutinoarne-
ricanos dice: (3

“No debomos sentivnng orgutlesos de
log resultadas que hemos alesmeads con
respecio o la atencidn de selud; la alla
previlencia de enfermedades Deilmen-
1o prevenibles, el recrudeciminnto e
clertas cndemias wa crradicadas on los

paizes desarrollades, la insulicients ¢o-
berturs de salud en delerminadas 21
adares e

k]

v ins fedavia dediciontes ins
salud, son muestras evidentes de To
pueo gue so ha avanzado, Las causas do
estn lonte progreso radicon en la defi-
cirnte organizacidan.
oriosidad de recarsos, Ja aplicacion de
tecnologias  inadecoadas ¥ la prosta-
cifn de servieins inmneessarios”. Es de-
cir, no hay politicas de selud vigenios
ni integralments estructuradas,

la duplicacidn

Tal parece que el drame del Teuadoy
vy compartido por otros paises hermes-
nos de Latinosmérica.

Algunos sectoves
gue la siluncion er nueztro pals nn s

pumlenr  sostener

o dramidtics: que algo st ha hocho y
que algo se esid haeclendo, Y asi es, se
ha mojerade por ejemplo, la infracs-
ety de salud; se ba lavertido moo-
conslruceiin de

vl reeneos en la

ha -

Tl ales v venlros de saha:

erenenlieln eonsiderablemente of n-
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mero de médicos; se han argonizads
CRTIPATIEY W,
mas recicttfements, se han iniclade tos

de vocunaciin  1mss
programas de medigamenlos aradiitos
para los nifins ¥ de genériens.

Mooy cstos csfhiteraos son nusitivns,
alguras de estas gestiones cuizds has-
13 orun urgentos ¥ necesarias, Pevo han

sido csfuernos aislados ¥ carentes dr
una coordinacion central. Ko hun soe
guido los delincamicntos de una poli-
tiey definida & infepral que nos &
heels domde va el pals en materia o
salud: endles son nuesitas necesidades
mas urgentes; hacio donde quersmcs
Hepur el cuunlo o metes ¥ mejora -

mienta e nuesteos indicadores e sp-
lud.

¥ precisumente por csta vazdn, por-
yue se trata de acciones que nn
temdn el respaldo
emanada de un plan maestro ceniral,

b
de una decizidn

algunos de eston esfoersos ostin con-
denados a extingeirse tan pranto coma
pasen sus entusiastas awspiciadores.
Fza es Ia dramditice realidad de nucs-
tra historia, Podriamos menciotiar mu-
chos ejemplos gque ahotan on fgver Ao
aosta aseveracidn. B

Los médicos, como individues ¥ eo-
me profesionales de Ja salud, sentimos
quir somios coparticipes de esla siioa-
rifm, ¥ cstamos conscientes de que al-
o feunemos gue hacer, Por do pronin,
a través de esta rospetabilisima teibuo-
g, UNimas muestra voz al elamor B
neral manifestado por Ta mayur pacte
de organizaciones gremiales médices y
distitpuidizimas voces do opinién (1)
en ol sentide de que debe darse mrie-
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vihisl negente o la estructuraciin de
i pelilien tepral de salud; de ogue
wooalefuniten a fn brevedad  posible,
et Nunilamentos ¥ principios esencia-
[+
vipgeneia del derecho a2 la salnd para
lelers 1oy cenalovianes.

Sefislames al comienxo, que ol te-
mu de los medicawmentos, es apenas
ung parte del gran  meomeo referennial
e constituye ol conespe de Salud

subre los gque ha de cdifiearse Ia

Integral, Somgecuentomente] eomn o
fe de wha pollliva de salud debe exis-
tir una politics que defing y reglamen-
e tode el camplejo tema relacionade
con [a disponibilidad de farmacos en ol
pals.

Aceplado este hecho 3 can el props-
sito exclusive de ercar conciencin de
su necesidad v, on o mejor de los en-
sog, de estimular el inlerés de ruie-
nes tienen responsabilidad dircetn en
esta geslion, considern necesario expo-
ner algunscs criterios sohre los aspec-
tog lanto genorales como  especifioos
rue estdn {nvolucrados en el disciu v
estrueturaeitn de una politica sohre
wnedicamentos.

13 ASPECTOS GENERALES

Biguiendo log delincamicntos de  1a
doeirina de planificacdin, el disefio de
ima patifica o de un plan determinado
de aceidn, e necesario, en primer Ju-
pow, frazar las lincas roaestras sohre
lis cuales han de integravse  despuds
uelos low aspectos espeeificos relacio-
mades von el temu, Tales [ineas macs-
Leag s sintelizan on los premisas v en
lixs olbjelivos.
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1.1 PREMISAS DE U¥A
POLITICA SOBRE
MEDICAMENTOS

110, Dehe estar englobada en ol
cortexto de una politica integrada de
salud.

Lia prestacion farmpeoldgicn cs apenas

una pequeta parle de todu un com-
plejo sistema gue inveluera no spla -
mente aspeelos  especificos relaciona-
dos con infraestructura, planes v obje-
tivas de salud, sino olras igualmente
importantes, como las eondiciones sn-
vin-ceondmicas del pals ¥ lus objetis
vor de su desarrollo ¥ erecimiento,

L1.2 Idebe cslar on concordanela
enn Ta patologls provalente en el pals.

Trebr avhitvarso las medidas que sean
perrsariag parda gue esidn dispenibles
en ganiidades suficientes aquellos {4
macos que son considerados come in-
dispensables para iratar las enferme-
dades que son comuncs ¢ Nucstro me-
dio ¥ cue tienen allos {udiecs de waor-
bilidad y mortalidad.

Es werdad que el impresionamtes pro.
greso de las eciencias médicas en geue-
ral, por un lado, ¥ de la teenologia qui-
mico-industrial, por otro, ha permitide
wn ostay 3 ltimas déeadas la disponibi-
lidad de miles de nueveos medicamen-
tos. Pore no necesariamonte ello impli-
en gue paises como el nuesten, dehon
lemer un arsenal lan vasto ¢ {limitado,

113 Dohe estar disefiada en rane-
ra de permitir una permanentes vigen-
cid v la continuidad de squellos progra-
mas o planes de accide que se conside-
ren bencliciosos y uecesarios, Con fro-
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ouencia, ¥ en mds de una vesz, hamos
podide constatar como cn vez de me-
jorar lo gue existe se deja sin validen
a sc descontimilan programas a planes
de acciin que se pierden a pesar oo
las Luunas inlenciones o de los bene.
Iivios gue pudicron haber rendldn o la
eomunidad, )

1.14 Debe contar con el salicienie
respaldo legal ¥ com el augpicio do to-
s Tos soctores inveluovadog en ol cam-
po de lz salud,

La delinicidn y sistematizacidn du
las layes y  roglamentos gquo
orivntar su campo de accidn, doha

Lt

haeerae con el concurse de eomisiones
interdizetplinarias en Jas mue estén pe-
presentados los spetores  relacionadas
rrigeidn, produccidn ¥ oco-
Frmaces. Ningune
rOgrama

eon Ju e
merelalizacidn de
politica, vomo hingdn nuevo |
m, tisme yaranlizado su
si previmmente no se ha buseado Ta cn-
laberacidn #fo el auspicio d= lus sec-
tores invelucrados en su implementa-

Exiu

e s

(G

1.2 DBJETIVOS

1.21 Permitiv 12 disponibilidad cn
¢l pais de medicamentos  garantizaics
e g eficscia @ inocuidad.

Une de los medios disponildes ¥ mas
utilizados para iratar la mawor paric
de Jas enlermodades en Ja dpoea gue

- vivimos (Medicinn Curativa) es el usa
e medispmening.  Consecusntemenl:,
I estructuracion de un srsenal tera-
podive nacional dehe hacsrse sobre 1o
Dz e Birroaens con indicaciones te-
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ruptuticas delinidas, erm un  adeeuado
indice ricsgo-bonelicio ¥, en lo poaihle
adaptados a nuestras necestdades,

122 Gurantivar o accesibiblidad de
las medicamentes, por le menos de los
cutsideradns come indispensables, a lo-
dos los sectores del pais.

81 consideramoes gue la aleneidn mid-
wica en el pals, en fovmsy aral, tie-
ne 2 modalidades hien dedintdas: aten-
vinn privada y afoneién instivucional,
cs imperative que ln prestacicn larma-
voldpica debe satisfaver a pleniiud Ins
neceridndey da estos dos seciores.

123 Regular la distribucidn ¥ eo-
mercislizacisn de los firmaeos en Dun-
eiin de lag eondiciones ecandmicas Jdel

sty v de Tos perspeclivas de o dess-
rrolly industrial.

Tl szetor furmacéutico os parte in-
tegral del sisfemae erondmico - mdus-
trigd dol pzis v en tal vivtud debe re.
cibir wn tratomnienio adecuado nue le
permita, no solamente manlencrse o
condjciones coondmicas acoptables, ai-
ni:  rohustzecrse
RMicniras mas zolvenie y organizada es
la indistvia Gyrmacéntica de un pads,
vg menor la necesidad de depender de
lz importacidn de nsumos o do pro-
duclos médicos terminados.

Bor lade, yucde
tarse ol hochae gue la mayoris de ls
poblacidn ecuatoriana pertcnecs al sor-
tor de bajos ingresos ceondmivus ¥ gua
par tabto o tiene aveesns al sisloma de
ateneidn medica privara. La lisponibi-
tidad do medicamentos do offcavia v ca-
Hdad eomprobadas, 1 baja cosio » para
uso vxelusive de las inslituciones que

teenolépicamente,

stra 1k ocul-
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lwinden ateneldn de salud o4 una ne
ad incontravertilsle.

124 Estimular el desareello do la
investigacidn v la formacidn de profe-
vionales esbreiplistas en las deeps ro-
lactonadas con el contral v use ejinico
-terapéutico de los Firmacos

El mancio de aspectos tanto ademinis-
trativos como de audilariz cn cuanto a
preseripeitm de farmacos, requisce sa-
da vor con mas urgencia, de cepecialis
tas tanto en Farmacologis hasica como
en Farmacclogia Ciiniea, La formaeiin
de estos nusves especialislas neeesita
de recursos ¥ de condiciones gue silo
una poliiics de medicamentos recional-

mente  orieniada v eoordinada puede
solventar.

1) ASPRCTON ESPECIFICNS

Conn mencipnamed  anteriormente,
it muchos bow soctores  voluceados
en ol disefio & implemnentacion de una
polftiva sobre medicamentos, Poro al-
gunos intervicnen colateralrmente o su
participacién eg necesaria con fines de
integrantdn v de eoordimacitn, Los soe-
tares ¢ue lichen resmonsabilidades dic
reclas on eata matovia son fog slpuien-
tes:

- Becior oficial {Autaridades de Sa-
Tud),

-—  Seelor weerdien

— Sertor esondmice - industrial {In-
dustria farmnacéoiica).

21 RESPONSABILIDADTS DEL
SFOTOR OFICIAL (AUTORI-
DADFES DE SALUD).
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211 Legislaciin

Ty indudalle que una politiva sohve
mudicamentos dele tener un sélide y
adecuaily soporte lepal, Este snporte en
muches paises, incduyendo el vucstro,
estd representade yor e} Codigo de la
Salad (5).

Es clerfo gue auwlizando este docu-
mente gue o5l en vigenela desde 1971
tiene algunas mapitnlos en dos gue se dan
northas para la coneesion del regisiro
sanitario, para el eantrel ¥ para la eo-
rrcete prescripeidm de moedieamentos,
Dezafortunadamente, algunas de  ostas
disposiciones aungque puardan relaciin
con 1o época en ue fueron concelidas,
gon casi obsalelas en el momente  ae-
tual, Por wtre lado, o traves del liem-
po, &2 han dizlade una serie de deerc-
fos minigieriales o se han- aprobado re-
girmentas que no guardsn coberencia
con la dectrina bésica de dicho cvcrpa
legal » que han oonsionado, en mas de
una ver, problemas  de incomnpatibili-
dad legal.

En wsle sentido seria  convenionts

primera, definir una pelitics de salud
v dentro de cate erntoitto, s men-
ciopamos  anteriorments, una polftica
de medicamentos.  Sohve  esta hase
adantar las reformas que se conside-
ren perlinentes lanto al Codige de Sa-
ud vcome a lns reglamontes que vore-
mah SU Vigengcia,

212 Registro Senitario

Ta noneesidn del Roeglstro Santtario
come renuisito indispensahle pare oue
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un medicamente pueda comercializar
seoen el paiy, constituye uno de los re-
cursos legales méas imporlantics gque el
Estado liene a su dispesicidn para jm-
plementar adecuadaments una politien
en materia deo medicamentus.

En ofecto, por um lade, bastaria aple

car en forma cetricta 1o vigencia de los
requisilos en materia  de documenta-
eion cieniffiea de rospalde para un Je-
terminads produelo, para que ol pals
pueda  disponer de medicamenios ac-
tnalizados Je probada elieacis terapdu-
tica. Por oire lude, la verificacidn pric-
tica de lag pruebas de coutrol de cali-
dad sefialadas por la teenologia farns-
céutica moderna, gorantizaria la dispo-
pikilidad de preparades modieamentos
Gque van g salisfacer gus eorrcspondien-
tes objelivas torapéuticos.

El respaldo gue la ley ¥ Jaz Aulori-
dades del Ministerie de Salud puedan
dar a ¢stos dos coreeptos, mas la vigen
cia oficial de las Normas farenacoliyi-
cas pura Registro Sanitario, traerfa al-
gunos  beneficios inmediains =l pais;
podriamas disponer de un arsenal te
vapfuticn couilibrado en extensidn ae-
tualizado v arerde eon el progeoso gus
impone la ferapéutics médics moder-
na.

Hasiu demde conocermos, 1 Institing
“Tzguieta Péraz”, que e el orgunismo
ofivialmonte encargado de estn gostidn.
stmple @ medida de sus pazihilidades
con wita responsabilidad. Desafe: tunn-
menle no cuenta con teda la infraes
Lrebura material, en guante a equipos
yorerursns Weenieos modernos. Clusnio
prardin harorse para solucionar  estas
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deficlencias reverlird co ung gestion
niag dgil ¥ ofectiva,

218 Farmacnvigidnncia

Se ha serialade anteriormente que of
estadlo, y en particular, una politiva de
medicamenios, lene camo objetive hi-
sico el de permitir la disponibilidad
fhirmaeos garantizados on coodo & ofi-
raciy o dinacuidod.

Cun respecla al primer  pardmetro,
es verdud que las prucbhar do contral
[isico, quimicn ¥ otras que se realizun
unt la fase provia a la concesion del Re-
gistro Banitarin, garmizan, sungne in-
directamente, la eficucia  del modiea-
menin; en efecto, 51 tales pruchas se
eticuentron dentro de limites reforen.
clales ageptables, se prosupone que ia
sustaneiy activa ha de aleanear lus con-
centraciones plasmiticas deseadas v ha
de presentar los efectos farmacoldgicos
oue Lo san propios.

Con respecteo al segunde pardmetro:
Inoewided, conocemos gque éste no pue-
de sor evaluado por exdmenes del la-
hovalorio. Ninguna de Loy pruehas men-
clonadas anterierments pucds gavanti-
zal 1y inocuidad de o farmaeo; es de-
vie, nada dicen con vespoetd al riesgo
de que ynedan oeasimiar reaceionss nd-
versas o clecios secundarios, Precepin
hasico farmaenligion eg
farmaes, sin excopetdn, eva tmplicilo
el riesgo de ocosiomar efectos nocivos,
acheralinenic ho provisibles ¥ de una
gravodad que puede osciluy enfre leve

grove, dopendicnds de la predispo-
sicion eonstitueions! del pucicnte.

de gue tode
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L olre lado, wumerosas eondiciones
pilofindivns requisren de la administri.
en simultdnea de dos o méas medica-
wientos,  Bsta elreunstancia  complica
A mis el riesgo de reaceiomes adwor-
ras debidas & interacelones, Doz far-
iieos pueden potencializar sus efectos
wneivas (ofecto sirérgico téxics} o an

su defecte, uno de ellos pucds modifi-
ent gl eomporlamiento farmaconindli-
an 0 metabdlicoe del olro ¥ oeaslunar
aiper o hiporesptiestas que deben con-
siderarse, en csenein, eome reacciones
acdversas no deseadas para el pacien-
to,

L frecuencia de rescciones adwersas
cs de fal magnitud en los actusles mo-
mankos, quie go g eonvertids oo un im-
portante capltule afadido a la patole-
gla cspecifica hasta hoy sonactda (6-8),

Thatns estadisticos publicados por la
0, AL 3, (8) scfalan gue 1o incldencia
de este tipo de reacciomes es alts; en
wleclo, se estima que 10 a 209%, o sew
1 a2 por cada 10 pacientes hospitaliza-
dos presentan 1na o més reacciones ad-
versas a medicamentos; entre 2, 5 a
3% de las hospitalizaciones son moti-
vodas por efectos secundarvios graves,
y, entre un 3 y 4% de las muerles en
pacientes hospitalizados son dobidas o
requeiones  indeseables  tardiamente
identificadas.

Consecuentemente, oste  problema
{icne, ademas del costo goeial, un casfu
erongmice elevade si se eonsideran las
dias de hospitalizaciin ¥ ol consume
de recuraos de aleneion médica (per-
sanal, medicamentos, medios de diag-
nistice, equipns de tratamicnio, ete)
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Bi egtoz datos corresponden a palses
eon cierio grado de desareollo, o0 nues-
tro medio ¢l problema adgutere earae-
teristicas de extrema gravedad, pucsic
que ne existe todavia concietehs sobre
In importancia del control e identifics-
widn de lug eeaeciones adversas, ni Lam-
poue sobre la responsabilidad que el
médien tienc en cuarto a la necesidad
e prevenirlys o de atepuar su indice
e srranendad,

Una peolitica adecuada sobre musdica-
mendes lambién dobe enfocar la pre-
veacion v contrel de las manifestacin-
nes seeundacias o efeelos indeseables
de Ins medicamentos on los pacientes
Este ohjetive puede lograrse con la im-
plementacidn de un Pragroma de Far-
macorigilencie involuerando o los see-
Lores con responsabilidad divecta on es-
te prohlema:  Auatoridades  de Salud,
Facultades de Medicina o Indusiria far-
maceutiva. Por cierto, quo ol médico
practics, el que prescribe los medica-
mentes ¥ el que contrala a sus pacien-
tes dobe ser el eje principal sobre el
rual ze austente &l éxito de este pro.
grama {43, '

Coma objetivos generales de un pra-
grama de Farmacovigilancia, podemos
sefialur los siguientes:

od  Imeentivar tatse en o] wédico oo
me en los profosionales parameédi-
eon e conformar el cruipo de sa-
lucl, Ta vesponsabilidad de identifi-
car ¥y hotifiesr sobre las eveniua-
tes resociones adversas ohservadas
en los pacienies luego de la admi-
nistracidn de un Frmaco.



b)  Evaluar con sentido cvitico ¥ es-
triciaimenis cientifien cada una de
estas  manifostaciones indeseables
con rl propdsite de eslablecer una
evidente relacion cuusa-afecto.

e} Inecovpovasr tal novedad a la des-
eripeidm ofirial o pevfil farmacols-
gico del medicamente y dilendiv
estos conocimientos a todos los ni-
veles, a fin dv que Jos pacionles
puedan ser adecuadsimentle prove-
nidos de diche viesgn,

Los platies convretos de aceldn qus
lenggan goe implemendarse para cum-
plir corn cutos wlirlivos, o som rospon-
sabitidad exclusiva del médico ratan-

te; ez unu rvesponsabifidad compart-da

entre las autoridadeys de salnd, Ia uni-
versidad ¥ la  Industria formacéidica.
En forrma resumida seilalamas g conti-
nuacidn algunas de las tareas especifi-
cas que deben ser sjecutudar por cada
unc de estog seclorss.

A} ERCTOR GURERNAMENTAL

Al Ministeric de Salud Pdbliea, o
través de sus Departamentos de Cone
trol Sanitario ¥ Vigilaneia, e eorres-
poride 1o mayor responsabilidad en os-
b vompo, En verdad, ﬂe"l'm Y
dacidn de la O, WL (24
Mundial de 1a Salud, 1‘)"‘)) {7 lru
nisieriog de Sabud de todos Ios paisse

et muepdo cstin en ko eltizacidn de
iplcinenlar ol Cenfro o Departarten-
torafae Vigilanein Farmacolégion, cuvas
respiisitbilitlades  sorfan las  siguien-
[FIN N
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L-—Defirir un sistema de notifieaciin,
Todo médico o profesional  de salud,
tiene Ta obligacida indludible de notifi-
var sobre coalguier reaccion indesca-
hle nlmr_l\'ada en sus pacientsas. Kata
i pucde serooval o eseritn,
prefividndose =n Lodo casu este 1itims
sigterra, & través de formularios jmyee

s gue conlengan Lo informaciin indis-
pensalle para Tacilitar su wvaluscidn ¥
soguimiento.

- Reculeeeion y coeluaeisn  de low

dntas.— Es preeiso que persoal espo-
cializadn haga wna evaluacidn de la in-
furmaciéu recibida, Faelor mmportani.
serd el establevimicno de una posible
redacidn causa-cfocto. Bl procesamien-
to de csta informacian con fines du di-
vilgactin o con fines estadisticos, de-
be ser inmediate,
S Iifusidn o fndercaobio de dafor-
meecidn— Aparte del Contro de TFor-
macovigilaneis de la O, M. 8., muchos
palses disponen ya de Centros de Far-
mracovigilineis yue inlercambian datos
o novedades sohre esla maleria. Toda
esta informaeidn deberis eslar acecesi-
hle a las personas intsresadas oo ella;
v, it el mejor de o casnd, deberia Ye-
war periddicaments a todos los médi-
cos a traves de bolelines o puhhcacw—
nes oficiales.

B) SRCTOR ACALMEMICO
UNIVERSITARIO

La reaponsabilidad  dompete prinei-
palmente a las Facaltades de Medicina;
pera también deben participar las Fa-
cultades de  Qdantolagia, Quimica ¥
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wlus de
vepecializactin, las cunles a trads de
nus unidades aeadémieas y doventes de-
hen estimular [a vigencis g2 los prin-
] e
Fermacovigilancia, delinida en concor-
adéminns y

Mavmyeis, con sus diversas o

cipios centonides  vn una palis

daneiy con sus objolivos
lormativos.

Ly primers gestidn o cumpliv debe
la de creor una aelitud positiva hae
cin la Warmacovigilined:, Lude & nivel

s

dosente come a  nivel do sus eslus
dlizantes,

La indegravion de un Conité de Far-
ilanuia, la indroduccido de este
capitulo cn Iog peusums ewrriculares

ARy

la erencidn de la infracstrucora neco-
saria, son ofros rotos gue estas Faeul-
tades univuersiturins deben enfventar 3
rosolvor.

C) INDUSTRIA
FARMACETTICA

A In indugtria farmaedutica le com-
pele nbién en forma eohligatoria i
respongabilidad de implementar v man-
teaer programas especifiess de facma.
covigiluncia, Varios lahoraforios farma-
caulives tienen ¥a on (neiooatmicento
deparlamentoy o sislemas pery gentrol
y ocvaluacién de reacciones  adversas,

Lo urgente sevin gue todos olles (no
ungy poros) implemonten cstos gisle-
mas & la hrevedad jnsi
ta unidad de eriterin ¥ de oxigenei.

Los [aberatorios
traves e sus representanivs méd
lienen accesa o 105 cunwidtorios mdé:

ey OOl Cinve

Tarmuceulic

zas v ocstin on eondicime g e pecahar
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vallosa informacidn en cnanto a la ave
perieneia del modica eom rezpecto al
wso de un determingde medicomento,

Pur atra paris, agustlog laboraforics
farmaedulicos gue se

DS LT jalay 11\
investigacién en Farmacologia Cliniea,
¥ gue auspician Ja Teafizacion de ensa-
vos clinieos, debevian sujertoras o lus

nortnad impussia® pov gl progvama de
larmacovigilancia, Kl lisedo de dalos
wisayas debe irduic parametros 1ela-

cla,

cionados con evaluaeidn do ine
nuturaleza ¥ gravedad
indeseables. Esta infarmecion, que -
neralmenie se la procesa en iorma ine
terna, debariz tramitarse al Centra de
Turmacovigilancia en el Ministerio de
Salud para s posteriar divulgacida 3
difusitn,

de roseciones

214 Cuadro Bésica de
Medictomentos

Nuesiva pais oo dispone de Farms-
eopea ni de un Pormulario Mocional,
documentos legales gue incluyen o los
medicementos declarados onmoe oficia.
les en un determinade pais, Esle s un
waein que necesariamienie hay gue ls-
nar; por de pronte, el Cuadro Nacio-
nal de Hedienmentos, deberia sustituir
2 los tuxins fovdncos, come 1o Farma-
eopes de Eslados Unidos v otros, ot
conslan comy doeumentos referenet
on nuosbra legislacion,

[

Sefialdbamoes unforicrmente gua el
slstermn de otencién médicy sv divide
claraments an dos secinres: ol privado
v £l instiluvional, Cada unn de  elles
recuices lnstrismentos noemativos en
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oo guee se relacions con prescripetdn ¥
uso de fdrmacos.

Para cl seetor privade  harfa falla
une publicacidn periddica ansial o bia-
nual en Ju rue consten todus los medi-
camcntos con sus preseniaciones dispo-
nibies on ol pais. Al menns, podriy ine
teniarse lu publicacion periddica de bu-
Ietines on los que se ineluya los voe-
vos TArmscos aprobados v agquellos que
han gida descontinuados por 1o reios
eripeidn o cancelacidn de su registro.

La faltn de estos doectmentos cres
contusion ¥ desorientacion ianlo en ¢!
médics entmo en los pacientes 3 on dn
opinifn Miblica en general,

FPara el sector institucional Jas nece-
sidades son diferentes. Es obvio quo a
nivel de Tas unidades operativas depon-
dientes del B, de Salud o de obras ins-
lituciones ofiviales, no séls que los ex-
quumAas lerapéiiicos mas comunes fa-
nen gle estar sujelns a olvete cowlue-
te de uniformidad, siae gque 1a disponi-
hilidad de medicamentos tiene ane es.
tar reslameniada en bhase a concepios
de eficagin, inacuidad, cnslos racons-
bles ¥ focilidad de adguisicién. En esto
sentido los modicamenies conocides ca-
mo getéricod, siompre gus  pumplat
con las esperificneiones basicas impaes-
las par un adecoade conviral de calidad,
reanltan los mas adecuades. s natu-
ral, entonees, que ¢l seetor institueio-
val, disponga de un Tistado o cuadro de
wndiranentios que permita, sin roslries
. ia aplicaciton de las me-
ditlny Tnrmecoldgicas mas adecuadas
sirnles e recurten o esls

FirIeE Mayons

e 1

vl e Lenaian middion.

Por los antecedentes anieriores, re-
sulta clare que un doouments coma ol
Cuadra Disico de Medicamentos doba
saiislacer clerins vequisitus,

ad Debe  incluir aguelios  firmearos
vonsideradns eomn indispensablos
para satisfacer Ias nenosidades de
la patologio con mayor incidenels
¥ prevalencia en el pais.

by Irebe actuabizsrse periddigsmente,

inlroduecidn de
nuevo:  [Henacos v el retive de
agucellos que se vuelvan ohaoletos
por sus caracierislicays en cuanto o
cfieacia, inoeuidad o moda de eme-
plea.

¢} Diwbe tencr una estruclura ¥y ox-
‘onsidn equilibrada a fin de que
pucda adoptarse sin mayor diffeul-
tad por todas las inslitueiones que
brindan atencidn de salud en el
pais.

d)y Par ser un documento oficial  y,
ademdz, vegulador de [a terapéuti-
ca institueinnal, debe tener una vi-
gencia permanenie,

perwilionde  la

Eslos  requerimicntes  considerados
ronn bisteos deberian comstar en una
Medicamentos, ofi-
cislmende aceptada ¥ respetada por las
autoridades de salud, Desafuriunada-
mente, la falta de esta norina dircetriz
ha petmilido que todo ol esfucrzo y Ja
exprrioneia sewmulada  duranle més
e I afios en esla materix, sva com-
pletarmente anulada v desperdiciada.

En 1875 una comisidn interinstitucio-
nal elabord ] primer listado de Medi-

Palitiea  sohre

Biblioteca Nacional del Ecuador "Eugenio Espejo”
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vitenbos Do gaea ol 3OS0 1
I- et nmaento previamente revisadu i
vid el Dase en 1979 para T elabora-
eif del Cuades Bésieo comdn para
e pelacd signatarios del Conwvonin Fi-
pdit Unanwe, () (Bl Ecuwdor  os
neanhien Gludar de cote Conveniod, Bl
aln eltrn en vigonela ¢se misme
e v ujgnificd un pasn pasitive on Ing

AN

alwnes de integrs

A e Tus
ansiime, Ung amdegractdn gqoe g g
almmesnmente bogeads on varis s olo-
no se ha eristalizadn on
vealidedes  tangibles, oxcerto on el
canpe de Ja salud v coneretaments e
I wilopeiin de on sole argenal bisico
juen alender las necesidades de la ve-
1o,

5 1484, 1M S, P pubdien olieiul.
e gl duetmnenta “Progratmyg Nacio-
vl le Medlesmentos Basieos” {100 que
cuHe rimers parte eontiene el Tistado
T

T O3

v lrnaees adegade por el Convenio
U Ulanug, con los modificaciones gue
erinl indispensables para el pals; ¥, en
s avprnda parte, las disposiclones le-
wiles ne cran necesarias para facili-
Lo

implementacidn {normasz  para
aprwiiianamiento, suminisiro, deter -
ninaeian de precios, condral de eali-

diwdy hielisive osteblore vosponsahili-

il Wenieo-adbministrativas parn su
IRITATEN

Copropratng, sin doda algons, dis

renardlgles JRLES uy o |JI']1nn~I':1 Wi
e hiah Selentada waelonnlieae v ovde-
war L lerapeabien institaeional o hnde
i teliernendes gondrieon, al e

v L v findie o kiness alol B EL 0

Vet dinten Midae ki i sl i

Biblioteca Nacional del Ecuador "Eugenio Espejo"

VOL., XXIT - - N 2, 198 w

erecimicnto consbiluyd Lo (alta de re-

cursns  ecpndmicos, Simplemenic  no
conlgha con un presupuesto adecundo
ni con fuentes de finonciamicato,
Sorprosivamente, u medipdos de .
18835, ol Conavjo Maciung] de Balud, -
norandn estos anteeedontos, PuUGs o &
cxplica de otra mavcra, snuueld  ai
pais gue injclaba la tarea dw preparar
un Cuadre Nucianal de Bledicamentns
Bisicus. Bn efecto, on ol Registro O4i-
clal N? o323 dol 27 de Neviembre do
1835 s0 publica el documents final,
articube &, dispone s vigenuin ahlida-
toria on todas lay instiuciencs del sooe-
tov salud de derecho piblico o de de.
rechw privade con fnalidad sneiad (10,
Lz adopeitn oficial  de esle nueva
Cuadro Bésion, hu [raide alguuos pro-
bletnas a los que necesariamente ha-
brd que encontrarles solucipnes ade -

cuadus y urgentes,

a) Dwesde el punto de vista legal, ne
a6lo que anula la vigeneia del an-
terior, sine que deja sin walor 1=
das las disposiciones legales aue
hicieron posible su implementa -
eloli. -

b} Siendo mas limilado gue ol ante-
rior, su aplicacién obligatoria para
los servicios médicos del IESS v
de Jas FF. AA. instituciones qus
tradicionalmente han contado con
un avsenal mas amplin, efrocerd al-
gunas dificultades practicas,

©) Tl pals ha renunciado unilaterale
rmente a wio de los seuerdos el
Convenio Hipdlite Unanne  como
eg o] de vontar eon un Cuadre de
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Medicamentos adaptado a las ne-
vesigades de la regidn y que prr-
mita eveutualmente el libre  n-
tercambio de productes farmucéu-
ticas.

Pn efcety, analizando lag diferenciss
ettre los dos Coadros Béasieos encen-
tramos Lo siguicnte; Bl cuadro ablerior
1084 contzba con 28 suslancias ac-
tivas v 370 prescntacioncs divididas cn
25 grupus terapéuticos; <l actual .
(13%8) roosta Jde 236 sustancias acti
v 37E prosentaciones divididas en
arinas terapéuticos. Bz deciv, hay rn
menos 83 moedicamentos w 208 presco-
tasiones.

213 Imspecsion y Control

L inspeceldn y control permanenis
de los medicamentos disponibhles on
lag farinacias ¥ bodeggs de las Tnstitu-
cionez de Salud es olen Tegnerimion-
to que compein  al Estado y permibrn
agegyurar la disponibilided de medica-
masilos gavantizados. Ts obvio que la
entnbilidad de vna determinada proser-
tagitn farmacéulica, debe enconirerse
devdro de povdmeiros aveptables pars
v les benelivios lerapéuticos puedan
sor chusrysdeg en el paciente. Tin nues.

tro pals, dadas las eondiciones elimalé-
ricws muy difereniza v la no dispanibi-
lidad de adecu bodegas de almaste-
namients, espeelalmonte on s Aress
suthiehanas v rarides, se haee indispon-
sable qun lales controles sean efectivas
mente roalizados con el méximo cuida-
der v eon une periodicidad constante.

Denlro de este aspecto, la eontribo-
cidn gus la propis industriy farmacéu-
itea pieda hrindar es de maximu im-
portancia, Bl exigenle control de cali-
dad de sus propins formulacienes ¥ ol
mejorsmicnto en cl disefio de sus ma-
terkales de empante ¥ proteceldn, per-
mitiria ampliar sl nivel de confianzy
eil los medieamentoy elaboradng en ol
pais,

Otra  elreunztrneia que obliga a la
wrdclivn constante e estas inswocein.
wes ¥ controles periddicaz, es fa de des.
cubrir oportunameuts  medicomentos
lalsificados. En mas do una ver, y ge.
neralment:  por denuncias poblicila-

i sr ha eonime-
vida zor la noticin de que manos inee.

riaz, [a opinidn meé

erupulosas se han dedieads 3 lo crimi-
nal tarea de suplantar o Valsifjiear pro-
paraciones modicamenlosas; algunas de
ellas, inclusive, de usa crition en con-
distones dr cmsreencia

A las nutoridades do salud ecmpeie
no sl ol deseobrimiento de los auto-
res ¥ edrplices de tan momstrioss ahe-
rrieidn, sine tamhbicn ol de exigie que
loeldn  vigenle tenga gue ser
modificarda; pues, al momento, no con-
liene especificacitin ni sancidn para es-

Lt legi

tu clase de delites que afentan comtra
la muoral piblica ¥ la salud de 1o po-
blucitn nenaloriana.

214 Disteibacicn

Tratandese de Ins moedicsmentod con-
siderados vorme bisicos u oficialers, 1o
solo que es importante su selereion y
adguisicidn; es también esoncial o

Biblioteca Nacional del Ecuador "Eugenio Espejo”
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lalos farmacos lleguen a todas las uni-
dades operativas del M. de Salud en
forma oportuta ¥ en caniidades ade-
crindas,

Por cierle gue esta gestidn compele
a las amtnridades ceanirales de salod;
o lambidn hay mocho de responsa-
hilidad en las avteridades provinciales
o srecinnales, espocialmente on Io que
tictie que ver con los catimados de eoa-
sumo para un doterminade periodo de
ltempo.

Sin este compromiso ningin progre-
ma, por Dien inteneionadn  mue sco.
puede funcionar exitosamenio, Puesio
gue Ias adguiziciones so haesn on con-
tidades fijas, un desojuste en las oe-
cesidades previstas de demanda o5 na-
tural gue produzcea una escusez, al me-
nos temporal, en la provisién de les
madicamentiod, ¢on lag inolestias consi-
rruicntos para el personsl médien ¥ na-
ra los pacientes.

Consecueniemente, 1 3. 5. P debe
eontar eon un adeouado sistemna de dis-
iribueion, sea que fineione como parle
de su propia estructura administrativa
o oomo un servicio eontratade o com-
plenentarin o las  adouisiciones que
realiza, Lo esencial es que exisla un
mecanismo deflinido y bien estuctura-
do mediante el eual, cuslquier contru
de salud, por lejano o apartado que
sea. pueda recibir Ja dotacidn de me-
dicamentos ue requiere para satisfa-
vor sus nueeesidades [ocales,

ALT Imformocidn - Educrcion

Una polities do medieamentes oo

Migde  toner Cxito sl previamenls o
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coneomitantemente 10 so PIOMOCINNA
frent= a los sectores directamente in-
volucrades en ella ¥ al gran piblico
cn goneral.

Una colaboraeidn decidida, sélo pue-
de vhtenerse cuando hay un pleno von-
vencimients de que unn propésitn os
il y real. Bl personal médien y para-
médice de Jas instituciones oliciales de
salud dobe conocer detalles w 1o tiloso-
fia misma de un sisterno de salud ins-
titucional. Ta pecesidad de confiar y
de prescribir, por cjemple, moedicamen-
tos gendricos debe sstar aceplada por
el madico; on caso contrario cualyuicr
programa con esta orientseitn cstd con-
denadn al [racaso.

Se hace necosario, cotonees, organi-
zar cuvsillos, simposios w otra tase de
eventos académicos do corla dotacidn,
grichtados a satisfacer csta necesidad.
En esle tarca deborian intervenit coor-
dinadamente  las  orgonizociones gre-
miales médicas (Federacién, Colegios
Médicnz) asi como las Facultades do
Medicina a {ravés de sus departamen-
ios nepeializadns, '

Por oten parte, ed naturs] que el pa-
hlico conazea de los hencficios que re-
presenta un determinado programa de
salud econ prestacién farmacologica,
Pern nn os menos gierto que una pro-
moeidn  masiva, wtilizande medios de
comunicacifn soeial, deherfa enfocurse
sobre  bases éticas, dande  dnfasiy al
eoneeplo doctrinorie, cs deeir a los ab-
jotivns y propdsitos del programa, a lo
gue sipnifiea la proteccidn a lo salud
oo medie para logrer el bieacstar
del  cindadsno comain. En eummto o
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orientaclén lerapéutiva ez el médice e
Unien responsalle ¥ el (nieo. awloria-
da, en razén de su preparacion aeadts
micg ¥ 8u experivnciy, pava proseribiv
el o los medicamentos que mejor con
venegan 4 cada caso elinico.

218 Coutrsl de Precivs

Wl problema de atargamienta de fre.
civs para jog medicamening es, »in du
da alguna, une de los pune
travertides v Jdeo  aparenie  comlico
ciin. Y decimoes aparenls povrar 8ioes

OITUE DoLl-

que existe nna base legal adecuada v
que contemple las vartwiones dindim?
ens propias del seclor ccondmice, T
deberia haber siluaciones de wbuso o
de arbiveariodad, S Getas exislen, sig-
nifica que el sistema na fuoecing.

Y no functona parque, de mieve, pe
hoy una pelilics de medivunentas que
incluys una aldectada realatoen’acion
para [jacién de precios. Fsi ot
cia pormite que e involuc
ves ajenos a su naturaless,

Can alguna {eeecueneia, ol tema so
repelualiza con coracteres alarmanies,
cuanae alguien expreosa  una opinion

cn faclon

fandomentada en aspeeios parclales o
ain un conocimicito dearal el ore-
hlemna.

Mo es novedad alguwts si afirmames
que el tema “precios de los  medica-
mentos” se ha villivada, cn mag de upa
vez, con linas de oposicién v de demo-
gogta politics.

En la prictive, ninguoa actividad in-
dugteial eomw la farmoed ution oskd su-
jela a fantox controles v regolacincs

Biblioteca Nacional del Ecuador "Eugenio Espejo"”

logales; desde la aprobacion de log pey-
misos de Importacion hasta Ty {1jucidn
del precio de venta al puiblicn. Al mn-
menin, existen mas de 20 decretos,
gonerdes ¢ replomentos gue conteolan
exta actividad. Y e que eada gobierno
o calda admimistracion de turme ha ine
terpretade ol prohlema 2 su matera
ha afiadidn una nueva disposividn o
i nuevs reglamenta,

U instremenee directrisz v vogula-
dar et maleria de medicnmentns debe-
rin  simplificar esta  hipertrofia legal,
zefialandn Jos factores bdsicos que de-
ben considerarse ¥ la fosma en guo tic-
nen que analizarse los respoctivos da-
tos numeérivoy para enconfrar un precio
justo y Tezonable, Enire tales factores
Ins siguwientss doben set  tonados cn
cuenia:

a)  Bituacion eeondmica del pails. Les
indice: de crecimienlo econdmicn,
dee flacidn, de devaluacion v de
renlabilidad  consliluyen  piloves
fundamentales  sabre los gue se
sustenta cualguice polllien de pre-
cios,

b Andlisiz de costos de fobricasidn
de vomercializacidn, La industria
iiene devecho a gue ge lo regomnow-
ey np s6ln Jox gasios totales on los
gile iteuree, sing adembs 1o wiili-
dad aque por ley le corvesponde.

¢} Contral de los precios Je ingumos
lopales, T indusivia favmaedution
ulilizo numergses insumos [abrica-
dos Jocalmeate (envases de widrio,
rarton, plAsticns, material do on-
preaia, ele) Alsunos de estos sub-
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sectores no  sdlo que  covecen de
control de precios, sino que guwan
de proteccivnes espeeificas.

i) Descusttos cspeeinles para lns me-
dicnmentos sociales, Aqusllos far-
maeas ncluidos en <! Coadra Ma-
cional ¥ que estan des
jnstituciones o a pragramas popie

natos i

laves de olewnidn médica, es ol
vio gue doben recibic uu trata-
mirnte especial e cnanto 4 pre-
cios, Algunes disposiviones legales
cobsagran este principio, coma el
decreto 1582 del 12 de julio de
1977 que sofisly exprosumenls wn
desriento entre ol 23 v 3004 para
eita clase do medicamentos.

Die todas waneras, cualesguiera g
fuere ol sistema que se  apligue, lo
esenclal o que los proceptas ogue o
sirven como fundamenta cslén correc-
tumeaite catandides por log dos secto-
res: ol olicial ¥ el privada. 5 tales
proceptos son fntegiamerle respelados
v su aplicacidn es oporiuna, la indus-
trin podria vealizar sus actividades en
Yorma s emfinda g provechesa po-
ra el pals.

12 RESPONSABILIDADES DiL
SECTOR UNIVERSITARIO —
ACADEWNICO

L& Univevsidad es wia  instibucion
que pur sU naataleza v luncidn pue-
liripa welivamente en ¢l desarrolle dei
. Iin matevia de salud ¥ omas espe-
cificameste el rolacidn eon una poli-
tiva svhre medicsmentos ¢s ovidenic
que esta Namoda a deserpenar un pa-

wal
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pel proponderante o lravés de las di-
versas Arcas gue som de su enmpeton-
cia.

221 Fornacion de profesicnales

A Avavés de sug diferentes Facuba-
des ¥ Tecuelas  la Universidad  debs
srovece loa diversog tipos de profesio-
nales gjue conlorman el soetor salud.
Mus eoterimeos nn solamente o los pro-
fesivnmles clisieos lanto médicos como
paramddices, sing tamblen a personal
espevializado nn tarens espocificus ve-
lacirmodas eon produceion, evaluncidn,
disiribueidn ¥ comercializacidn de me-
dieameontos, Es nolovia 1o escnsez de
médicos, odontdlogos ¥ quimico-farma-
coulicos espeelalizados  en Farmacolo-
ain Basica y Tartmnacologia Clnica, Ta

purtivioacidn de esta ddase de prolesio-
nales en laveas  administrativas o en
comisiones encargadas de dar normas
sobre modicantentod en general, es ca-
da vez mag {recuente. Se lace indiz-
prnsabile entonecs coNiET O un grupo
de capecialistas que puodan opinae sou
conogimiento de causa sobre materia
lan vasla ¥ tan compleia,

W pretendemos sugeric Ta osteucio-.
racitn de cursos de post-grado en Far-
macnlogln, aungque eslo serla lo desca-
Ble; pern g1 cs factible 1o ovganizacién
de setninnrios o cursillos inlerdiscipli-
narins ovientados a diseutir o uni

AT
concentos sobre esta problemdtion cn
el pais. ’
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222 Reforinus currioultves

Se ha dicho ¥ se ha repeiida con [re-
eueneiy qite nuestro Universidad debe
formar profesionales ecuatorianas. En
nuestras Facultades de Medicina, un
clamor  permancnte, es el que dobe
formar médicos consclontes de ln regli-
dad del pais ¥ de sus problomas médi
oo-sanitarios mas acusianies,

Bn concordancia con esta situaecidn
deberia seelerarse una reforma o ae-
tualizacifn a los pensums de estudio a
fin de que exista una notma quo re-
glamente la adecuada presceipeisn de
medicatmentoa.

Es cietto que al momente, las eate-
draz de Farmaeolopla bisica cumplen
parcialmente con esta nspiracidn, Pero
&3 una necesidad imperiosa la orpani-
zacidn de la Catedra de Farmacologia
Clinica que eomplemenin la visidn -
neral que ol futirn médiea dobe tenor
en cuanto a la seleecidn v wso de for-
macoz. Deha insistivse sobre las venta-
jos de wma lorapdulica insliteeional y
la necesidad de respetar la vigeneia de
un Cuadvo Bésico de Moedicamenios en-
fendidndose quo la mayoria de médicos,
al menos temporilments van a prestar
sug gerviclos en inslifuciones plblicas
de salud, eomo Hospilales, Conlros
Subceontros adseritos al 3L 5. T

225 Fomento de e jnvestigeeion

Misidn importante de In Universidad,
yoesbn hawe o su esencia misma, 5 ol
T ¥ anspicio de Ta invesdgaciin.
1 ovampe la conperacion gue la

Wniversidad debe brindar es de dobl
naturaicze. {17}

8} Fomento de la investigacion tamic
bésica como aplicada

h) Contribucién al discfio e imple-
mentaciin de invesligociones ten-
dientes  a selucionar problemas
prioritarios de salud.

La tubereulosis, o oncocercasis, el
paludisma, la cisticercosis, las parasilo-
sis, la misma desnuiricidn son proble-
mas que todavia no han side enfren.
tados con soluriones radieales. Micn-
tras a nivel mundial se habla de ers-
dicar ostas plagas médico-sociales para
el afio 2000, o1 nvestro pais reeicn eo-
mienzan A ponerse oo evidencia como
entidades  que muesivan  indicadoros
dramaticos  en cuarto a  incidencia
prevaiensiz, La  Univerzidad esta 1la-
mada a presentar datos coneretns sohra
la magnitud do egios prablemas v a su-
gorie soluciones valaderas sobre boses
cientificas y pricticas.

Pur otro lade, hace falte en &l pals el
disponer de dates actuslizados oo evan-
to u morbilidad ¥ moralidad de 1ag on-
fermedades mas eomunes, No sé cono-
ce con eevtera el nivel de consuma de
medicamentos a niveles  repionales o
provineiales.

Oira drea de  colaboracion positiva,
podriz referirze al disefo de encucstas
o nvestizaciones retrogpectivas / pros-
pueclivis encaminadas & esiruelurar lo
gue podria ser un inventario de nues-
tras eemdictones paluddgicas v ambicn-
tales. Sin estos elementos de juicio, la
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estengturgeidn de una politica de Sa-
tinl integrsl ¥ comsceumntsmente do
medicamentas, serfa  poco MEenos gue
inpugible.

224 Farmwrovigiancin

smente, la

Cloann 8¢ menciohd ankerd
[Tmiversidad v conerelamenats los Fa-
cultades de Medieina  del pais, debe-
plan pjereer win aceidi de liderarsgo en
la sstructuracién de un programa de
Farmavovigilaneiz,

Su participaciinm deberfa ser aciiva,
ng sdlo en cuanto a lo ereacidn de la
infraestructura fisiea v de personal, si-
no también en relacidn oo la bisgue-
da ¥ adaptacidén de nuevas téonicas pa-
ra €l control ¥ evaluacidén de firmacos.

Leables intentos se han realizado on
este sentido por parte de la Catedea de
Farmaeologin de nuestra Tniversidad
dende, por primera vez, cn 1979 se rea-
lizd un ensayo de bindisponibilidad en
voluntariog cstudiantes, Posteriormen-
te gsta téenien [ue adaptada para la
realizacién de tesis de grado on la Fa-
cultad de Guimien v Formocia, Algu-
nos trabajos han side realizados hasta
hoy eon resultudos posilivez, Ojald las
eorrespondientes antoridades de salud
pudieran adaptar ecsla nueva teenolo-
c¢ia como norma rutinaria de evaloa-
eidn de medicamentos, especialments
e los casos an los que os necesario de-
finie s1 existe o no Liocguivalencia o
egquivalencia terapéutica, (10)
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23 RESPONSABILIADES DRI
SECTOR INDUSTRIAL

Una politica sobre neleamentos de-
he involuerar nmeresariatoente al scetor
larmacdution-lndustrial, que es el que
didre proveer los farmasos en eongor-
daneia oan Jas  condiciones v delinga-
mizntes sofialadas en dicha politica.

231 Produceion locgl-Tmporiscidn

El Eatada, en peneral, tiene a dispo-
sicidn dos recursos pava pataniizer la
dispontpilidad
que el nafd  oececsita pava 2atigfaesy
sus necesidades terupéuticas: avspielar
priovitariamente la purlicipacién de la
industrin instalade en ¢ pais o dar pre-
ferencia a la importacién de Mrmacos,
La seleccidn de la alternativa adecua-

tle loz  mrdicamenias

da depende, naturabyente de Ias con-

diciones econdmicas del pals v de los

planes quo el goblerno tiene en rela-
cidn eotn su desareollo econtinico in-
dustrial.

En los momenios aclieles, o mayo-
ria di raises, al menos los latinoame.
rleancs, han oplade pore 1o primera al-
ternativa, L.og razones sun evidentes;
5) Ls un mzeanisme gue permite el

fartalectmivntio de este hopovian-
to sector ceondmice industrial;

bt Muayor facilidad para tenoe en fore
wa adeceada disponibles los medi.
camentos en el paiy;

) Permite eliminar on lormea progee-
Atva o dependencia teenoldgien vn
materin  de elaboracitn de medi-
eatentog.
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Evidenleinente, ain cn este caso, al-
gunos medicamentos deben ser necesa-
ripmentz mportades, cuando por  su
teenologia sltamente especializada no
a8 pasitle claborarlos en el pa

252 Medicrmentas socinles

La indusiria [armactutiers, esmo
cuglguier otra empresa comereisl, vs-
ti obligada a prestar una corribuciin
sogial en beneficio del pais. Parte ao
wsta coniribueidn se canslizaria a tra-
vis duo la produceidn o entrega de far-
mincos que sm parle de programas cse
peefficos ¥ que esldn divigidos a las
srandes masaz poblacionales con esea-
sa5 recurses coondmicos, Esins medi-
camenios que o través dol tlempo v se-
win la moda de fueno se han denornis
rado basieos, ecsenciales o gonéricos,
sui lus que so utilizem pare ln presta-
cidn farmacologicn gratuita en las ins-
litueiones ofiviales de salud. (12)

La tnica caracteristieca dilerencial
enire estos mocicamentos ¥ lag especia-
lidades farmacéulicas es, o deberis ger,
Ta presentacion en envases multiples ¥
la cquivalente reduceién on ol costo de
fabricacion v precio de venta,

La sdyuisicion de este tipo de me-
dipamentoe por parte del M. 8. P ha
catado vigente con lag respectivas re-
gulaciones legales desde hace algimos
afos, B efeelo, a parttr el deoreto
1502 del 8 de octubre de 1976, que obli-
ga a los faboratorios formocéuticos a
producir nor lo menas dos medicamen-
s para el Geoeminade Programa de
Medienmentos Basieas Sneiales del AL
S0 s hen expedide onee Aeterdes

Ministeriales, encaminados g reglamoen-
tar ¥ hacer fachible la aplicacidn de di-
chia ley, Curlosametute, lo Gnico que nu
s hiwn Lo detar al programa de su pro-
plo presupuesto o de los recorsos para
su finenciamicots, B deeesarie men-

ciamar gue durants todas estos afios
programa [unciomd adecuadavente, por
clerto dentru de las limitaciones dori-
viadas de la escaser de recursos. Avn
asi, ve comsiderd a este esfuatzo ecua-
Luriane come wan modelo de selueiin o]
probloma de log medicamentos socindes
¥ =0 recomendd su aplicaocion en algu-
nos paises latinpamericanos,

Lus  disposiviones legales  yecientes
relacionadas eon la implementacion da
los programas Megrame 5 v de Muedi-
camentos Genéricns, que praclicamen-
o ticnen el mismo obijetive que nspi-
rd la creacidn del Programe de Medi-
camentos Baticos Sariales, dejun de la-
do toda la base legal v sobre todu, la
experiencia adguirida en su manejo o
impleraeniacion.

Come médicos, actores direetos en
esta problemélica, hacemos votes por-
que oslos nuevos programas aloaocen
el éxito que moreeen cn virtud de los
ahjetivos ¥ de los ideales que estén Ua-
mados a cumplit, Es obvio gue a me-
dida que vays scumulindose nueva ex-
periencia, wlgunas vorreeciones y nve-
vos golpes de timdn habrdn de dorse
pary mgjorar ¥ garantizav so aplicabi-
lidarl en ¢l pais.

233 Novmas de bueng maniifacluen

Funcicn del estado, a través de las
autoridades de sulud, es no sélo la de
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miiptthizar la disponililidad de medica-
it et el pals, sino tambisn 1o de
purarse que  tales  medicarmenios

vitinplion eon los requisites ininimos de
eguridad ¢ inocuidaed, (18) La
vridn e estos requorimienios so

g et le meslida en que log Taboratao-
v Tarmacéations dispongun del equi.
s addeeuado v sobre todo de fa prae-
lea de Narmas de Buena Manulaeta-
vit. [ algunos puises, estas norinas for-
nih parte de Jag regulaciones legalog
e atorizan el funcionamienio de un
inbwratorin farmacéutico,

la wvigencia ¥ aplicacitm  de cstas
Iermal en neskeo medio permiticia
wmienio progresive de la infracs-
trnelura teenoldgics de Lo iadugeria for-
macdtica instalada en el pafs. Mien-
fraw o mas solvonte sen L industris [neal,
mas cofianza tendrd en elly ] cuer
poe edien, ¥ la opinién mihlica en sc-
nval,

el

Furmucovigiloneia

mre menelend  arleriornente la Tes-
ponsaehilidad e tiene la indusicia far-
neetidics en la praclics e implemon-
lwin de este programa en ol pais.

G Mefoemeeidn Aetualizicidn
maddic

D Ja forma en que el cjercieio
slieo estd estructurado en el pais,
aelenlade tandamentzlments 4 la pric.
i perivacla en consultorin, &1 médico
e s de nuestens Facullades de
wedivion se queda brremediablements:
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solo ¥ picrde condacle con los laspita-
ez o contros de formarcion o de mves-
tigueldn, donde I disciplina de estudio
v actualicacién oz una norma perm-
nonte,

Lo vesponzabilidad de hacor wlio on
este seniide corresponde a la Univer-
sidad, a laz organizociones gromisles
midicos e inclusive a las anloridades
sanitarias, Peyo estuwnos conscientes de
lay limitaciones tanio econdmicns corne
de recursas humanaos pava svar a ea-
bo esta tarca.

Mieniras persiste este estado de co
sas, ta conlvibareién que la industria
lartnacéuticn puede hreindar  en este
senlido, es dtil ¥ valiosa, stempre gue
se la ejecule con un criterio esiricta-
mente ajustado o la étiea v al rigor
cientflive, La inlormanidn sohre nue-
vos productes, nrovas corrlentes tera-
éuticas 0 nuevas connuistas de la Me-
dicina en general debo hacerse sobve
Ia base de doeumentos serios ¥, en lo
posible, publicados en los drganos de
difusién médica universalinetite acepla-
dos come jimpareiales ¥ allanente éti-
cos. (14, 15)

El yuspicio directo v indirsels de
cventos  cientificos gue se¢  organizan
von fines de difusidn o de acurlizacion
médica o5 una gestidon que el euerpo
médino recnnoee ¥ aplande. Quizds rle-
Beriz introducirse un clemenis de coor-
diracién ¥ de aval cientifice gue hien
puade estar representudo por las Fa-
cultades de Medivina, por la Fodera-
eidn Modica o por lo misma Aeademia
de Medicina.
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