
HACIA UNA POLITICA DE MEDICAMENTOS 
EN EL ECUADOR * 

DT. RH-periv Escale.t·as 
Facultad de Medicin-o.., Uni?)e1•sdad 

Centwtl, Qnito 

Hablar de medicamentos implica ne­
cesariamente hablar de salud y, a su 
vez, hablar de salud significa referirse 
a nno de los derechos mas trascend€n­

tales conquistados por el hombre a tra­
vés de su historia. En nuestro país las 
conquistas en el campo de la salLld han 
sido mas bien tardías; en efecto, re­

cién en la Carta Política aprobada en 
lill79 se consagra por primern vez el 
d<~recho a la salud ·como un derecho 

rundamental de los ciudadanos ecuatn­
I'ÍHI\OS (1). 

OP~anizaclones internacionales, co-
11\0 In Organización Panamericana de 

In Snlud y la Organización Mundial de 
In Snlud (2) trabajan activamente en 
<'Hic campo ayudando a todos los pue­
blos del mundo a superar sus deficien­
cias y a recuperar el tiempo perdido. 
"Salud para todos en el año 2.000" es 
el grito de opthnismo de estas organi­
zaeiones. Mas aún, .señalan con insis­
l(!tlcla que Sa1ud para tocios, mas qw• 

una meta o un simple objetivo es una 
doctrina. Una doctrina en la que se 
plantean principios que son los que 
deben regir la convivencia del hom­

bre; principios tan significativos como 

a] ele sülidmidacl, de equidad y de in,­
tegralidad d·e lo que He eonsldera el sec·· 
tor salud en el proceso global ele desa­
rrollo de la sociedad y de un determi­
nado país en general. 

Si el derecho a la salud es una doc­
trina y si su plena vigencia es esencia] 

para lograr un armónico desarrollo 
económico de cualquier sociedad orga­
nizada lo lógico es que reflexionemos 
sobre lo que se ha hecho por impulsa1· 
la vigencia de este derecho en nuestro 

medio. En este ·contexto, vale la penn 

preguntarnos: Existe una política inte-

(*) T1·abajo ele ing1·eso como Miemb1'0 Co-
1Te.:spondiente de !a Academia Ec·uato­
rinnn de Medicina. Leído en la sesió1t 
académ-ica ele! 30 de octt~bTe de 1986. 
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gral de salud vigente en el país? Se 
han preocupado los organismos perti­
nentes por sentar las bases adecuadas 
para facilitar su implementación y su 

racional ejecución'? La respuesta a to­
dos estos interrogantes nos la da el Dr. 
Guerra de Macedo, Director de la O. 
P. S. cuando al comentar la situación 
de salud en algunos paises latinoame­
ricanos dice: (3) 

"No debemos sentirnos orgullosos de 
los resultados que hemos alcanzado con 
respecto a la atención de ·salud; la alta 
prevalencia de enfermedades fácilmen­
te prevenibles) el recrudecimiento de 

ciertas endemias ya erradicadas en los 
paises desarrollados, la insuficiente co­
bertura de salud en determinadas áreas 
y 11os todavía dett-identcs indicadores df'; 
salud, son muestras evidentes do lo 
poco que se ha avanzado. Las causas de 
este lento progreso radican en la defi­
ciente organización, la duplicación u 
ociosidad de recursos, la aplicación de 
tecnologías inadecuadas y la presta­
ción de servicios inne-cesarios". Es de-· 

cir, no hay políticas de salud vigentes 
ni integralmente estructuradas. 

Tal parece que el drama del·Ecuador 
es compartido por otros países herma­
nos de Latinoamérica. 

Algunos sectores pueden sostener 

que la situación en nuestro país no es 
tan dramática; que aigo se ha hecho y 

que algo se está haciendo. Y así es~ se 
ha mejorado por ejemplo, la infraes­
tt·t tdurn de salud; se ha invertido mu­
!'"!ws rr•enrsos en la construcción de 
hmqli!al('s y centros de salu:l; s2 ha in .. 

i'l'l'Hll'l!l.ado eonsidcrnblemcnte el nú-

mero de médicos; se han organizado 
campañas de vacunación masiva; y, 

mas recientemente, se han iniciado los 
programas de medicamentos gratuitos 
para los niños y de genéricos. 

Todos estos esfuerza.~ son positivos; 
algunas de estas gestiones quizás has­
ta, eran urgentes y necesarias. Pero han 
sido esfuerzos aislados y carentes el¡; 
una coordinación central. No han Sí> 

guido los delineamientos de una polí. 

tica definida e integral que nos diga 
hacia donde va el país en materia de 
salud; cuáles son nuestras necesidades 
mas urgentes; hacia donde queremos 
llegar en cuanto a metas y mejora -
miento de nuestros indicadores de sa· 
lud. 

Y precisamente por esta razón, por­
que se trata de acciones que no han 
tenido el respaldo de una decisión 
emanada de un plan maestro central, 
algunos de estos esfuerzos están con­
denados a -extinguirse tan pronto como 
pasen sus entusiastas auspiciadores. 
Esa es la dramática realid¡td de nueS·· 
tra historia. Podríamos mencionar mu­
chos ejemplos que abonan en favor de 
esta aseveración . 

. Los médi•cos, como ind1v~duos y •CO­

mo profesionales de la salud, sentimos 
que somos capartíeipes de estaJ s1tu1a­
ción, y estamos -conscientes de que al­
go tenemos que hacer. Por de pronto, 
a través de esta respetabilísima tribu­
na, unimos nuestra voz al clamor ge­
neral manifestado por la mayor parte 
de organizaciones gremiales médicas y 

distinguic\isimas vo·ces de opin1ón (4) 
en el sentido de que debe darse prio-
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í idnd ut·gente a la estructuración de 
111\il politicn integral de salud; de que 

d..límilen a la hTevedBJd pos]h]e, 
lwt l'twdamcntos y principios esencia­
¡,,.., Hobrc los que ha de, edificarse la 
viw•ncia del derecho a la salud para 
1 (J(los los ecuatorianos. 

.Señalamos al comienzo, que el te­
rna de los medicamentos, es apenas 
una prarte del gran marr>co referencial 
que constituye el concepto de .Salud 
Integral. Consecuentemente! como par· 
te de una polltica de salud debe exis­
tir una política que ddina y reglamen­
te todo el ccnnplejo tema relacionado 
con la disponibilidad de fármacos en cJ 
país. 

Aceptado este hecho y con el propó­
sito exclusivo de crear conciencia de 
su necesidad y, en el mejor de los ca­
sos, de estimular el interés de quie­
nes tienen responsabilidad directa en 
esta gestióll) considero necesario expo­
ner algw1os criterios sobre los aspec­
tos tanto generales como específicos 
que están involucrados en el diseño y 
estructuración de una ·política sobre 
medicamentos. 

l) ASPECTOS GENERALIES 

Sigui<mdo los delineamientos de. la 
dO<;trina de planificacóin, el ·diseño de 
nna política o de un plan determinado 
de acción, es necesario, en primer lu­
f4ar, trazar las líneas maestras sobre 
lns cuales han de integrarse después 
Lodos los aspectos específicos relacio­
llndos con el tema. Tales líneas macs­
(.l'US SQ sintetizan en las premisas y en 

los objetivos. 

1.1 PREMISAS DE UNA 
POLITICA SOBRE 
MEDICAMENTOS 

1.1.,1. Debe •es•\ar englobada en el 
contexto de una política integrada de 
salud. 
La prest<l!ción farma~cológiea es apenas 

una pequeña parte de todo un cmn· 
plejo sistema que involucra no sola -
mente aspectos específicos relaciona­
dos con infraestructura, planes y obje­
tivos de salud, sino otros igualmente 
importantes, como las condiciones so~ 

cio-C>conómicas del país y los objeti­
vos de su desarrollo y crecimiento, 

l.L2 Debe estar (n concordancia 
con la patología prcvalente en el país. 

Debo arbitrarse las medidas que sean 
nocesarias para que estén disponibles 
en cantidades suficientes aquellos fár­
macos que son considerados como in­
dispensables para tratar las enferme­
dades que son comunes en nuestro me­
dio y que tienen altos índices de mor­
bilidad y mortalidad. 

Es verdad que el impresionante pro­
greso de las ciencias médicas en gene­
ral, por un lado, y de la tecnología quí­
mico-industrial, por otro, ha permitido 
en estas 3 últimas décadas la disponibi­
lidad de miles de nuevos medicamen­
tos. Pero no necesariamente ello impli­
ca que países como el nuestro, deban 
tener un arsenal tan vasto e ilimitado. 

1.1.3 Debe estar diseñada en mane­
ra de permitir una permanente vigen­
cia y la continuidad de aquellos progra­
mas o planes de acción que se conside­
ren beneficiosos y necesarios, Con fre-
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cuencia, y en más de nna vez, hemos 
podido constatar como en vez de me­
jorar lo que existe se deja sin validez 
o se descontinúan programas o planes 
de acción que se pierden a pesar do 
las buenas intenciones o de los bene­
Iicios que pudieron haber rendido a la 
comunidad. 

1.1.4 Debe contar con el suficiente 
respaldo legal y con el auspi<!io de· to­
dos los sector-2s involucrados en el cmn­
po de la salud. 

La definición y sistematización de 
las leyes y reglamentos qu,e van n 
orientar su campo de acción, debel'!a 
hacc·rSc con el concurso de comisiones 
interdisciplinarias en las que estén re­
presentados los sectores relacionados 
con la p1·cscTilpdún, pil'!oducci-ón y eo­
mercialización de fármacos. Ninguna 
política, como ningún nuevo i_Jrogramn 

de a.:::·ci,Qn, tiene garantizado su éxito 
si previamente no se ha buscado la co­
laboración y jo el auspicio d" los sec­
tores involucrados en su implementa­
ción. 

1.2 ül3J'ETVVOS 

1..2.1 Permitir la disponibilidad en 
el país de medicamentos gar.a.ntizados 
en 'Cuanto a cfk·ad:a e lnocuid.ad. 

Uno de los medios disponibl!es y más 
utilizados para tratar la mayor part2 
de las enfermedades en la época que 
vivimos (Medicina Cmativa) es el us" 
de medicamentos. Consecuentemenl". 
In estructuración de un arsenal tera­
JlÓtltico nacional debe hacerse sobre b 
IJH.'·W rle fár·macos con indicSJciones te-

rapéuticas definidas, con nn adecuado 
mdice riesg-o-beneficio y, en lo posible 
adaptados a nuestras necesidades. 

1.2.2 Garantizar la accesibiblidad de 
los medicamentos, por lo menos de los 
·considerados como indispensables, a to­
dos los sectores del país. 

Si consideramos que la atención mé­
dica en el país, €ll forma gene·ral, tie~ 

ne 2 modalidades bien definidas: aten­
ción privada y atención institucional, 
es imperativo que la prestaeión farma­
cológica debe satisfacer a plenitud las 
necesrdades de estos dos sectores. 

1.2.3 Regular la distribución y co­
mercialización de los fármacos en fun­
ción de las condiciones econónlicas del 
pa{, y de las perspectivas de su desa­
rrollo industrial. 

'El s2ctor farmacéutico es parte in­
tegral de) sistema económico - indus­
trial 'Clcl pais y en tal virtud: debe re­
cibir un tratamiento adecuado que le 
permita, no solamente n1antenerse en 
condiciones económicas aceptables, si­
no robustacerse tecnológicamente. 
Mientras mas solvente y organizada es 
la industria farm.acéutiea de un pa:íS, 
es menor la necesidad de depende•r de 
la importación de insumas o d0 pro­
ductos médicos terminados. • 

Por atro ·lado, no puede ocul­
tarse el hecho que la mayoría de b 
población ecuatoriana pertenece al sec_:­
tor de bajos ingresos económicos y qu~ 

por tanto no tiene aceeso al sistr~mr1 de 
atención médica privarla. La Jisponibi­
lidad de medicamentos de eficacia y ca­
lidad comprobadas, a bajo costo y para 
uso exclusivo de las institucümes que 
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JH·indan atQnción de salud e~ una ne 
1:11Hidad incontrovertible. 

1.2.4 Estimular el desarrollo dG la 
investigación y la formadón de profe­
.<-;lonales esneciaHstas en las áreas re­
lacionadas .con el contr..)l y use clínico 
-terapéutico de los fá,·maeos 

El manejo de aspectos tanto adminis­
trativos como de auditoría en cuanto a 
prescripción de fffi,roacos, requiere ca­
da vez con mas urgencia, de r:specialis~ 
tas tanto en Farmacología básica como 
en Fan:m8Jcología Clínica. La for"""cion 
de estos nuevos especialistas necesita 
de recursos y de condiciones que sólo 
una política de medicamentos rac.ional­
mente orientada y coordinada puede 
solventar. 

2) ASPECTOS E.SPECIFICOS 

'Cmno mencionamos anteríormcnte 1 

son muchos los sectores involucrados 
en el diseño e implementación de una 
política sobre medicamentos. Pero al­
gunos intervienen colateralmente o su 
participación es necesaria con fines de 
jnbegra,ción y de coordJnación. [.,og¡ s(ee­
tores que Úenen responsabilidades di· 
rectas en esta materia son los siguien­
tes: 

Sector oficial (Autoridades de Sa­
lud). 
Sector méd.ico 
.Sector económico - industrial (In­
dustria farmacéutica). 

2.1 RESPONiSABILlDADiES DEL 
s:mCTOR OFICIAL (AUTORI­
DADES DE SALUD). 

2.1.1 Legislación 

Es indudable que una política sobre 
medicamentos debe tener un sólido y 

adecuado soporte legal. Este soporte en 
muchos países, incluyendo el nuestro, 
está representado por el Código de la 
Salud (5). 

Es cierto que analizando este docu­
mento qu<> está en vigenciaJ desde 119171 
tiene algunos cap-ítulos en ros que se dan 
normas para la concesión d0l registro 
sanitario, para el control y para la co­
rrecta prescripción de medicamentos. 
Desafortunadamente, algunas de estas 
disposiclones aru1que guardan relación 
con la época en que fueron concebidas, 
son casi ·obsoletas en el mon1ento ac­
tual. Por otro lado, a través del tiem­
po, se han di~tado una serie de decre­
tos ministeriales o se han· aprobado re­
glamentos que no guardan coherencia 
con la doctrina básica de dicho cuerpo 
legal y que han ocasionado, en mas de 
unn vez. problemas de incompatibili­
dad legal. 

En este sentido sería conveniente 
primero, definir una política de salud 
y dentro de este contexto, ·como men­
cionamos anteriormente, una política 
de medicamentos. Sobre esta base 
adaptar las reformas que se conside­
ren pertinentes tanto al Código de Sa­
lud como a los reglamentos que nor­
man su vigencia. 

2.1 .2 Registro Sanita?·io 

•La concesión del Registro Sanitario 
como requisito indispensable para qLw 
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un medicamento pueda comercializa:c~ 
se en el país, constituye uno de los re~ 
cursos legales más importantes que el 
Estado tiene a su disposición para jnl­

plementar adecuadamente una política 
en materia de medicamentos. 

En efecto, por un lado, bastarfa apli-' 
car en forma estricta la vigencia de lus 
requisitos en materia de documenta­
ción científica de respaldo para un de­
terminado producto, para que el país 
pueda disponer de medicamentos ac­
tualizados de probada eficacia terapéu­
tica. Por otro lado, la verificación prác­
tica de las pruebas de control de cali­
dad señaladas por la tecnología farma­
céutica moderna~ garantizaría la dispo­
nibilidad de preparados medicamentos 
que van a satisfacer sus correspondien­
tes objetivos terapéuticos. 

El respaldo que la ley y las Autori­
dades del Ministerio de Salud puedan 
dar a estos dos conceptos, mas la vigen 
cía oHcial de las Normas farmacológi­
cas para Registro Sanitario) traería aJ .. 
gunos beneficios inmediatos d país; 
podríamos dispone!' de un rlrsenal te· 

rap.éutirco equilibrado en extensión, ac­
tualizado y acorde con el p!:ogreso que 
impone la terapéutica médlea 1ncder­

na. 
Hasta donde conocemos, el Instituto 

"lz·qui:eta Pér,ez", que es él organismo 
oficialmente encargado de esta !';•"stión, 
cumple a medida de sus posibilidades 
con esta responsabilidad. Desafortuna­
mente no cuenta con toda la infraes­
tnwtnra material, en cuanto a cquípos 
y l'ecursos técnicos modernos. Cuanto 
p!l('dn haeorse para solucionar estas 

deficiencias :revertirá en unQ gestión 
mas ágil y efectiva. 

2.1.3 Farmacovigilancia 

Se ha señalado anteriormente que el 
estado, y en particular, una política de 
medicamentos, tiene como objetivo Lá­
sico el de permitir la disponibilidad de 
fármacos garantizados en cuanto a efi­
cacia e inocuidad. 

Con respecto al primeT parámetro, 
es verdad que las pruebas de control 
físico, químico y otras que se realizan 
en la fase previa a la concesión del Re­
gjstro Sanitario, garantizan, aunqu!Y in­
directamente, la eficacia del medica­
mento; en efecto, si tales pruebas se 
encuentran dentro de límites referen­
ciales aceptables, se presupone que la 
sustancia activa ha de alcanzar las con­
centraciones plasmáticas deseadas :v' ha 
de presentar los efectos farmacológicos 
que le son propios, 

Con L'espedo al segundo parámetro; 
Inocuidad, conoce·mos que éste no pue­
de ser evaluado por exámenes del la­
boratorio. Ninguna de las pruebas men­
cionadas anteriormente puede:· garanti­
zar la inocuidad de liD fármaco; es de­
cir, nada dicen con respectO al riesgo 
de que puedan ocasionar Teacciones ad­
versas o efectos secundarios. Pre·cepto 
básico farmacológico es de que todo 
fármaco, sin excepción, lleva implícito 
el riesgo de ocasionar efectos nocivos, 
generalmente no previsibles y de una 
gravedad que puede oscilar entre leve 
y grave, dependiendo de la predispo­
sición constitucional del paciente. 
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i. '01' olt•o lado, numerosas condiciones 
~~~\tolúgicas requieren de la administra~ 
t:!(1tll simultánea de dos o más medica­
ll1ellLos. Esta circunstancia complica 
n lm más el riesgo de reacciones adver-
111\S debidas a intera•cciones. Dos fár­
macos pueden potencializar sus efectos 
t1ocivos (efecto sinérgico tóxico) o en 
su defecto, uno de ellos puede modifi­
car el comportamiento farmacocinéti­
co o metab6lico del otro y ocasionar 
hiper o hiporespuestas que deben con­
siderarse, en esencia, como reacciones 
adversas no deseadas para el pacien­
te. 

La frecuencia de reacciones adversas 
es de tal magnitud en los actuales mo­
mentos, que se ha conve-rtido en tul im­
portante capítulo añadido a la patolo­
gía especifica hasta hoy conocida, (6-8!). 

Datos estadísticos publicados por la 
O. M. S. (6) señalan que la incidencia 
de este tipo de reacciones es alta; en 
efecto, se estima que l:O a 20%, o sea 
1 a 2 por cada 10 pacientes hospitaliza­
dos presentan una o más reacciones ad~ 
versas a medicamentos; entre 2, 5 a 
5% de las hospitalizaciones son moti­
vadas por efectos secundarios graves; 
y, entre· un 3 y 4% de las muertes en 
pacientes hospitalizados son debidas a 
reacciones indeseables tardíamente 
identificadas. 

Consecuentemente, este problema 
tiene, además del costo social, nn costo 
económico elevado si se consideran los 
dlas de hospitalización y el consumo 
de recursos de atención médica (per­
sonal, medicamentos, medios de diag­
nóstico, equipos de tratamiento, etc.) 

----------------------------~ 

:Si estos datos corresponden a paises 
con cie'!'to grado de desarrollo, en nues­
tro medio el problema adquiere carac­
terísticas de extrema gravedad, puesto 
que no existe todavía 'Conciencia sobre 
la importancia del control e identifica­
ción de las reacciones adversas, ni tam~ 
poco sobre la responsabilidad que el 
médico tiene en cuanto a la necesidad 
de prevenirlas o de atenuar su· índice 
ele gravedad. 

Una política adecuada sobre medica­
mentos también de be enfocar la pre­
vención y control de las manifestacio­
nes secundarias o efectos indeseables 
de los medicamentos en los pacientes. 
Este objetivo puede lograrse con la im­
plementación de un Programa de Fa?'­

macovigilancia involucrando a los sec­
tores con responsabilidad directa en es­
te problema: Autoridade.s de Sa:lud, 
Facultades de Medicina e Industria far­
macéutica. Por cierto, que el médico 
práctico, el que prescribe los medica­
mentos y el que controla a sus pacien­
tes debe ser el eje principal sobre el 
cual se sustente el éxito de este pro­
grama (8). 

Como objetivos generales de un pro­
grama de Farmacovigilancia, podemos 
'eñalar los siguientes: 

a) Incentivar tanto en el médico co­
mo en los profesionales paramédi­
cos que conforman el equipo de sa­
lud, la responsabilidad de identifi­
car y "oti&ica:r sobre las eventua­
les reacciones adversas observadas 
en los pacientes luego de la admi­
nistración de rm fármaco. 
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b) Evaluar con sentido· crítico y' es­
trictamente científico cada una de 
estas manifestaciones indeseables 
con d propósito de establecer una 
evidente relación causa-efecto. 

e) Incorporar tal novedad a la des­
cripción oficial o perfil farmacoló­
gico del medicamento y difundir 
estos conocimientos a todos los ni­
veles, a fin de que los pacientes 
puedan ser adecuadarnente preve­
nidos de dicho riesgo. 

Los planes concretos de acción que 
teillgan que implementarse patr:a ,cum­
plir con estos objetivos, no son respon­
sabilidad exclusiva del médico tratan­
te; es una responsabilidad compart·da 
entre las autoridades de salud, ía uni­
versidad y la industria farmacéutica. 
En forma resumida señalamo.s a conti­
nuación algunas de las tareas e.Sl)CCÍfi­

cas que deben ser ejecutadas por cada 
uno de estos sectores. 

A) SECTOR GUBERNAMJENTAL 

Al Ministerio de Salud Pública, a 
través de sus Departamentos de Con­
trol Sanitario y Vigilancia, le corres .. 
pon de la mayor responsabilidad en cq­

te campo. En verdad, según recomen­
dación de la O. M. S. (24 /\.samblen 
Mundial de la Salud, 1972) (7) los JVIi­
nisl.e-rios de Salud de todos ]os paíse~ 
dt~J mundo están en la obllgadón de 
itnplcmpn(:m· el Centro o Departmnen­
f,o d,n Vi.gUanci.a Farmacológic:1J cuyas 
t't'NJJOIH>nlltlidades serían las siguien­
lnN: 

1..-Definü· un sistema de notificación. 
Todo médico o profesional de salud, 
tiene la obligación ineludible de notifi­
car sobre cualquier reacción indcsea·· 
ble observada en sus pacientes. Esta 
ccmunlcación puedE: ser oral o escrita, 
prefiriéndose en todo caso este último 
sistema, a través de formularios impre­
sos que contengan la información indis­
pensable para facilitar su evaluación y 

seguimiento. 
2.- Recolección y evaluación de los 
datos.- Es preciso que personal espe­
cializado haga nna evaluación de la in­
formación recibida. Fa·ctor importanh: 
será el establecimiento de una posible 
relación causa-efecto. El procesamien­
to de esta información con fines de di­
vulgación o con fines estadísticos, de­
be ser inmediato. 
3.- Difusión e intercambio de infor­
mación.- Aparte del Centro de Far­
macovigilancia de la O. M. S., muchos 
países disponen ya de Centros de Far­
macovigilancia que intercambian datos 
o novedades sobre esta materia. Toda 
esta infor1nadón ·debería estar accesi­
ble a las personas interesadas en ella; 
y, en el mejor de los casos, debería lle­
gar periódicamente a todoS' los médi­
cos a través de boletines o publicacio­
nes oficiales. 

B) SECTOR AJCADEMTICO 
UNIVERSITARIO 

La responsabilidad· compete prinéi­
palmente á las Facultades de Medicina·; 
pero también deben ·participar las Fa­
cultades de. Odontología, ·QuímiCa y 
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Ji 1Urmacia, con sus diversas escuelas de 
l'f:JJecializaciém, las .cuales a trafVlés de 
f!llS unidades académicas y docentes de­
ben estimular la vigencia de los prin­
cipios contenidos en una poUNca de 
FarmacovigilanciaJ definida en concor~ 
dancia con sus objetivos académicos y 
formativos, 

iLa primera gestión a CLlmplir debe 
ser la de crear tma actitud positiva ha­
cia la Farmacovigilancia, tanto a nivel 

docente como a nivel de sus esLu­

diOJUtes. 
La integración de un Comité de Far­

Inacovigilancia, la introducción de este 
capítulo en los pensums curriculares y 
la creación de la infraestructu1·a nece­
saria, son otros retos que estas Facul­
tades universitarias deben enfrentar y 

resolver. 

C) INDUSTRIA 
FARMACEUTICA 

A la industria farmacéutica le com­
pete también en forma obligatoria la 
responsabilidad de implementar y man· 
tener programas especificos de farma·· 
covigilancia. Varios laboratorios farma­
céuticos tienen yn en funcionanliento 
departamentos o sistemas para control 
y evaluación de reaccio~es advorsas. 
Lo urgente sería que todos ellos (no 
unos pocos) implementen estos sisle­
mas a la brevedad pnsib~e :y con cier· 
ta unidad de criterio y de cxige:acia. 

Los laboratorios farmacéuticos~ a 
través de sus representantes médicos, 
tienen acceso a los con-::;ultorios médi­
cos y están en condicion~_·s r1e recahaT 

valiosa información en cuanto a Ja c:-r­

periencla del médi-co con re.-;pecto aJ 
uso de un determinndo m~dicantento. 

Por otra parte, aguellPs laboratorio~ 
farmacéuticos que se int<~resan pot· la 
investigación en Farmacología Clínica, 
Y que auspician la realización de ensa~ 
yos clínicos, deberían s ujertarse a las 
normas impue-stas por e: programa de 
farmacovigilancia. El Jiseño de tales 
ensayos debe incluir parámetros ~:ela­
cionados con evaluación de incidencia. 
naturaleza y gravedad •le reaccione& 
indeseables. Esta información) que ge­

neralmente se la procesa en forma in­
terna, debería tram\tarse a•! Centro de 
Fa.ranacovilgilancia en el Ministerio de 
Salud para su posterior divulgación y 

difusión. 

2.1.4 Cuad1·o Básico de 
Medicamentos 

Nuestro país no dispone de Farma­
copea ni de- un Formulario Nacional, 
documentos legales que incluyen a los 
medicamentos declarados como oHcia-· 
les en un determinado país. Este es un 
vacío que necesariamente hay que He­

nar; por de pronto, el .Cuadro Nacio­
nal de MedicainentoS, deberí.a sustituir 
a los textos foráneos) como la Farms.­
copea ele Estados Unidos y otros, que 
cOnstan cOmo documentos referenciales 
en nuestra legislación. 

Señalábamos anteriormente que el 
sistema de atf~nción médica se divide 
claramente en dos sectores: el privado 
y el institucional. Cada uno de ellos 
requiere instrumentos normativos en 

Biblioteca Nacional del Ecuador "Eugenio Espejo"



96 RE!V1li&TA iEJOUATOIR/IANA DE MEID]CJNA - VOL. XXU - N9 2, WS6 

lo que se relaciona -con prescripción y 

uso de· fármacos. 
Para el sector privado haría falta 

una publicación periódica anual o bia­
nual en la que consten todos los medi­
camentos con sus presentaciones dispo­
nibles en el país. Al menos, podría in­
tentarse la publicación periódica de bo­
letines en los que se incluya los nue­
vos fármacos aprobados y aquellos que 
han sido descontinuados por no reins· 
cripción o cancela-ción de su registro. 

La falta de estos documentos crea 
confusión y desorientación tanto en cJ 
médico como en los pacientes y en la 
opinión pública en general. 

Para el sector institucional las nece­
sidades son diferentes. Es obvio que a 
nivel de las unidades operativas depen­
dientes del M. de Salud o de otrao ins­
tituciones oficiales, no sólo q_ue los er,­
quemas terapéuticos más comunes tje­
nen que estar sujetos a ch,rta conduc­
ta de uniformidad, sino quE~ la disponi­
bilidad de medicamentos tiene que es· 
tar reglamentada en base a conceptos 
de eficacia, inocuidad, costos razona­
bles y facilidad de adquisición. En este 
sentido los medicamentos conocidc.s cu~ 
mo genéricos, siempre que cumplm1 
con las especificaciones básicas impues­
tas por un adecuado control de, calidad, 
resultan los más adecuados. Es natu­
ral, entonces, que el sector institucio­
nal, disponga de un listado o cuad1•o de 
Jncdicarnentos que permita, sin restric­
don(~S mayor·es, la aplicación de las me­
didns farn:wcológica:s mas adecuadas 
pnt'a los pncic·ntcs que recurren a este 
ttivr'l .¡(e :t\.{"1\lc~i·(m médica. 

Por los antecedentes anteriores, re­
sulta claro que un documento como e} 
Cuadro Básico de Medicamentos debe 
satisfacer ciertos requisitos. 

a) Debe incluir aquellos fármacos 
considerados como indispensables 
para satisfacer las necesidades de 
la patología con mayor incidencia 
y prevalencia en el país. 

b) Debe actualizarse periódicamente, 
pcnni tiendo la introducción de 
nuevos fármacos y el retiro de 
aquellos que se vuelvan obsoletos 
por sus caracterÍsticas en ·cuanto .:1 

eficacia, inocuidad o modo de em­
pleo. 

e) De be tener una estructura y ex­
tensión equilibrada a fin de que 
pueda adoptarse sin mayor dificul­
tad por todas las instituciones que 
brindan atención de salud en el 
país. 

d) Por ser un documento oficial y, 
además, regulador de la terapéuti­
ca institucional, debe tener una vi­
gencia permanente. 

Estos requerimientos considerados 
como básicos debenfan constar en una 
Política sobre M•edicamentos, ofi­
cialmente aceptada y Tespctada por las 
autoddades de sal'ud. Desafortunada­
mente, la falta de esta norma directTiz 
ha permitido que todo el esfuerzo y la 
experienda a·cumulada durante m1ás 
de ]JO años en esta materia, sea com­
pletamente anulada y desperdiciada. 

En 1975 una comisión intcrinstitucio­
nal elaboró el pTimer listado de Medí-
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(~/!llWIItos Dútúco.s para el M. S. P, r~:s­

ll' documento previamente revisado ~;ie­
v i ú el., base en 1979 para la elabom­
ciún del Cuadro Básico común para 
!m: JlHÍHeH signatarios del Convenio Hi­
p!:HI u Unanue. (9·) (LEI Ecuador es 
tnít·•nthro titU'lar de ~·ste Convenio.). El 

dt-t'tllltt•nlo ·entró en vigencia ese mismo 
irún y ~jgnificó un paso positivo en los 

III'IIIH\'i de integración de los país:::s 
!1\H(ll\o,-;, Una integración que ha siCn 
dww:..;nmente buscada en varios S'~cio­
\'t·~:, pero que no se ha cristalizado en 
t't•alidades tangibles, excepto en el 
('Utnpo de la salud y concretamente en 
In adopción de un solo arsenal básico 
jJW'H atender las necesidades de la re .. 
¡(!{m. 

IJt;u 1,984, el M. S. P. publica oflcial-
1\Jc~nl.[! cldrocumento uPro1grama Nado~ 
u:tl d" Medi·camentos Básicos" (,1¡()) que 
¡·Jt Htt pa·imera par.te contiene el listado 
r!11 f{t!'Hwcos adoptado por el _Convenio 
11. ! iltu•n.uc, ·con las modificaciones que 
(.tl'ltll i11dispensables para el país; y, en 
HU .'l!'gurnda parte., las dispoS'iciones le­
HUI(•."i que e·ran necesarias para facili­
l.at· Hlt hnplementación (normas para 
lll•t'OViNionarniento, suministro, deter -
llillliidón de precios, control de cali­
dtttl), lm:l nsivc establece responsabili­
dttdt•N Lé<~nico~administrativas para su 
lllltllr'jo. 

'11:Ht.c .. programa, sin <luda alguna, día 
l'l\'1trlladm·l positivos; pOl' JWlnwra vez 
.~iP lwhín inLNlt:Hdo raeionnliznr y orde­
ont' lt1 lfll'npótttiell lnstil:ueiwwl n 'hw-:c 

tl/1 \lH•d!(•mw•nto•..; npn{li'Í(1illl1 111 Uh>ll08 

PH lw-¡ t1nldndf•.LI OIJPI'ttl.1vm: rlj•( lVI, H, Jl, 

L!l (¡¡1\Pll lltnllnrh'111 fl Nll P~IJilltlNi{Jil y 

crecimiento constituyó la falta de re .. 
cursos econótnicos. Simplemente no 
contaba con un presupuesto adecuado 
ni con fuentes de financiamiento . 

.Sorpresivamente, a mediados de 
19'85, el Consejo Nacional de Salud, ig­
norando esios antecedentes, pues no se 

explica de otra manera, anunció al 
país que iniciaba la tarea de preparar 
un Cuadro NaCional de Medi·camentos 
Básicos. En efecto, en el Registro Ofi­
cial N9 3·23 dd 27 de Noviembre de 
1S>&5 se publica el documento final. El 
artículo 2, dispone su vigencia obliga­
toria en todas las instituciones del sec­
tor salud de derecho público o de de­
re0ho privado con finalidad social (110, 

La adopción oficial de este nuevo 
Cuadro Básico, ha traído algunos pro­
blemas a los que necesariamente ha­

brá que encontrarles soluciones acle -
cuadas y urgentes, 

a) Desde el punto de vista lega:], no 
sólo que anula la vigencia de! an­
terior, sino que deja sin valor to­
das las disposiciones legales que 
hicieron posible su implementa -
ción. 

b) Siendo mas limitado que el ante­
rior, su aplicación obligatoria para 
los servicios médicos del IESS y 

de las FF. AA., instituciones que 
tradicionalmente han contado con 
un arsenal mas amplio, ofrecerá al­
gunas dificultades prácticas. 

e) E1 país ha renunciado unilateral­
mente a uno de los acuerdos del 
Convenio Hipólito Unanue como 
es el de contar con un Cuadro de 
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Medicamentos adaptado a las ne­
cesidades de la región y que per­
mita eventualmente el libre in­
tercambio de productos farmacéu­
ticos. 

En efecto, analizando las diferencias 
entre los dos ·Cuadros Básicos encon­
tramos lo siguiente: E! cuadro anterior 
l.E 1S4 ·contaba con 299 sustancias alc­

tivas y 570 presentaciones divididas en 
2:5 grupos terapéuticos; el actual 
(19S6) consta de 236 sustancias activas 
y 372 presentaciones divididas en 19 
grupos terapéuticos. Es decir, hay 0n 

menos 63 medicamentos y 208 presen­
taciones. 

2.1.5 Inspección y Cont?·ol 

La inspección y control permanefite 
de los medicamentos disponibbles en 
las farmacias y bodegSJs de. las Institu­
ciones de .Salud es otro Tequerimicn~ 
to que compete al Estado y permite 
asegurar la disponibilidad de medica­
mentos ga.ranti"ados. Es obvio que la 
estabilidad de tma dete·rminada presen­
tación farmacéutica, debe enconhars0 
dentro .de pa,rámetros acepta!b1es paTa 
que les beneficios terapéuHcos puedan 
scl' cb.s?.Tvad'Os en el paciente. En nucsl. 
tro país, dadas las condidones d 1innat'é­

l'Ícas muy diferentes y la no dispO!llibi­
lidad de ade·oua-das bodegas· de almac€­
nnmhmto, es¡peciahnente em las áreas 
su!buribanas y rurales-, se hace indispen­
sable .que tales controles sean efectiva·· 
mente rcaliza·dos con el ID'áximo cuida~ 
do y e un una periodiddad constante, 

Dentro de este aspecto, la contribu­
ción que la propia industria farmacéu·· 
tica pueda brindar eB de máxima im­
portancia. El exigente control de cali­
dad de sus propias formulaciones y el 
mejoramiento en el diseño de sus ma~ 
teriales de empaque y protección, per­
mitiría ampliar el nivel de confianza 
en los 1nedican1entos elaborados en el 
país. 

Oh·a -circunstancia que ob1iga a la 
práctlca constante de estas inspe·ccio~ 

ncs y controles periódicos, es la de des­
cubrir oportunamente medicamentos 
falsificados. -En mas de una vez, y ge­
neralmente por denuncias publicita­
rias, la opinión médica se ha conmo­
vido por la noticia de que manos incs· 
crupulosas se han dedicado a la crhni~ 

na! tarea de suplantar o falsificar pre­
paraciones medicamentosas; a-lgunas de 
ellas, inclusive, de uso crítico en con­
diciones de e1nergencia. 

A las autoridades de salud compete 
no sólo el descubrimiento de los auto­
res y cómplices de tan monstruosa abe~ 
rración, sino también el de exigir qu'2 
la legislo.ción vigente tenga que set 
modificada; pue~, al momento1 no con­
tiene especificación ni sanción para es~ 
la clase de delitos que atentan contra 
la moral pública y la salud de la po­

blación ecuatoriana. 

2.1.6 Distribución 

Tratándose de los medicamentos con­
siderados como básicos u oficiales, no 
sólo que es importante su selecdón y 
adquisición; es también esencinl qu~ 
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tales fármacos lleguen a todas las uni­
dades operativas dé! M. de .Salud en 
forma oportuna y en cantidades ade­
euadas. 

Por cierto que esta gestión compete 
a las autoridades centrales de salud; 
pero también hay mucho de responsa­
bilidad en las autoridades provinciales 
o se·ccionales, especialmente en lo que 
tiene que ver con los estimados de con­
sumo para un determinado período de 
tiempo. 

Sin este compromiso ningún prograR 

ma, por bien intencionado que sea 1 

puede funcionm· exitosamente. Puesto 
que las adquisiciones se hacen en crtn­
tidades fijas, un desajuste en las ne­
cesidades previstas de demanda es na­

tural que produzca una egcasez, al me­
nos temporal, en la provisión de los 
medicamentos, con la& molestias consi­
guientes para el personal médico y pa­

ra Jos pacientes. 
Consecuentemente, el M. S. P. d~bc 

contar ,con nn adecuado sistema de dis­
tribución, sea que funcione como parte 
de su propia estructura adnli.nistrativa 
o como un 'Servicio contratado o com~ 
plemcnta.rio a las adquisiciones que 
realiza. Lo esencial es que exista un 
mecanismo definido y bien estuctura­
do mediante el cual, cualquier centro 
de salud, por lejano o apartado que 
sea, pueda recibir la dotación de me­
dicamentos que requiere para satisfa­
cer sus necesidades locales. 

2.1.7 Infmmadón - Educación 

Una política de medicamentos no 
puede tene·r éxito si previamente o 

concomitantemente no se promocwna 
frente a los sectores directamente it1 .. 
volucrados en ella y al gran púb!ko 
en general. 

Una colaboración decidida, sólo pue­
de obtenerse cuando hay un ;>leno con­
vencimiento de que un propósito rs 
útil y real. El personal médico y para­
médico de las instituciones oficiales de 
salud debe conocer detalles y la filoso­
fía mis..lT:w de un sistema de salud ins~ 
titucional. La necesidad de confiar y 

de prescribir, por ejemplo, medicamen­
tos genéricos debe estar aceptada por 
el médico; en caso contrario cualquier 
programa con esta orientación está con­

denado al fracaso. 
.Se hace necesario, entonces, organi­

zar cursillos, simposios u otra clase de 
eventos académicos de corta duración, 
orientados a satisfacer esta necesidad. 
En esta tarea deberían intervenir coor­
dinadamente las organizaciones gre­
miales médicas (Federación, Colegios 
Médicos) así .como las Facultades de 
Medicina a través de sus departámen­
tos especializados. 

Por otra parte, es natural que el pú­
blico conozca de los beneficios que re­
presenta un determinado programa de 
salud con prestación farmacológica. 
Pero no es menos cierto que una pro­
moción masiva, utilizando medios de 
comnnicación social, debería enfocarse 
sob-re bases éticas, dando énfasis a1 
concepto doctrinario, es decir a los ob­
jetivos y propósitos del programa, a lo 
que significa la protección a la salud 
como medio para lograr el bienestar 
del ciudadano común. rEn cuanto a 
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orientación terapéutica es él médico el 
único respOnsable y el único. autoriza~ 
do, en razón ele su preparadón aoadé .. 
mica y su experiencia, para prescribir 
el o los medicamentos que mejor con, 
vengan a ,cada caso clínico. 

2.1.8 Cont1·ol de P1·ecios 

:Ell problema de otorgamiento de pre­
cios para los medicamentos es, bin du· 
da alguna, uno de los puntns 1nns c•Jn~ 

trovertidos y de aparQntG conl::.Jlíea­
ción. Y decimos aparenLe po~·q~t(! si es 
que existe una base legal .nd.ecuada y 

que conteril'ple las variaclonc::.s dinámi­
cas propía·s del sector cc.onómico, no 
deber.ía ha,ber situaciones de abuso o 
de arbitrariedad. Si éstas existen, sig­
nifica que el sistema no funciona. 

Y no funciona porque, de nuevo, no 
hP.y una política de medi~an• .. entQS que 
incluya lUla adecuada ·reglamentación 
para fijación de precios. Estn ctcftcien~ 
cia permite que se involuc-!.·cn fado~ 
res ajenos a su naturaleza. 
~Con alguna fl·ecuencia, el tema se 

rcactualiza con caracteres alarnwntes, 
cuando alguien expresa una opíníón 
fundamentada en aspectos parcialeB y 

sin un conocimiento integral Jel :pro~ 
blema. 

No es novedad algLma si afirmamos 
que el tema 11precios de los medica­
mentos" Se ha utilizado, en mas de una 
vez, cOn fines de oposición y de dema­
gogia política. 

En la práctica, ninguna actividad in .. 
dustrial como la farmacéutica está su­
jeta a tantos controles y regulaciones 

legales; desde la aprobación de los per­
misos de importación hasta la fij acción 
del precio de venta al público. A1 mo­
mento, existen mas de 2:0 decretos, 
acuerdos o reglamentos que controlan 
esta actividad. Y es que cada gobierno 
o cada administración de turno ha in­
terpretado el problema a su manera y 

ha añadido una nueva disposidón o 
un nuevo reglamento. 

Un instrumento directriz y regula~ 

dor en materia de medicamentos debe­
ría simplificar esta hipertrofia legal, 
señalando los factores básicos que de­
ben considerarse y la forma en qu0 tie­
nen que analizarse los respectivos da­
tos numéricos para encontrar un precio 

justo y razonable. Entre tales factores 
los siguientes deben ser tomados en 

cuenta: 

a) Situación económica del país. Los 
indíce:s de crecimiento económico: 
de inflación, de devaluación y de 
rentabilidad constituyen pilares 
fundamentales sobre los que se 
sustenta cualquier política de pre­
cios. 

b) Análisis de costos de fabricación y 
de comercialización. La industria 
tiene derecho a que se le reconoz­
co no sólo los gastos totales en los 
que incurre, sino además la utili­
dad que por ley ]e. corresponde. 

e) Control de los precios de insumo,; 
locales. La industria farmacéutica 
utiliza numerosos insumas fabrica­
dos localmente (envases de vidrio, 
cartón, plásticos, ,material de im~ 
prenta, etc.) Algunos de estos sub-
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sectores no sólo que carecen de 
control de precios, sino que gozan 
de proteccíonQs específicas. 

:l) Descuentos especiales para· Jos mc­
Jicamentos sociales. Aquellos fár­
macos incluídos en el Cuadro Na­

cional y que están destinados a las 
instituciones o a programas popu­
lares de utención médica, es ob­
vio que deben recibir un trata­
mitnto especial en cuanto a pre­

cios. Algunas disposiciones legales 
consagran eSte principio, como el 
decreto 1592 del 1:2 de julio de 
1977 que señala expresamente un 

descuento entre d 25 y 30% para 
esta clase de medicamentos. 

De todas maneras1 cualesquiera qn~ 
fuere el sistema que se aplique, lo 
esencial es que los preceptos que le 
sirven •ComO fundamento estén correc-­

tamente entendidos por los dos secto­
res: el oficial y el privado. Si tales 
preceptos son íntegran1ente respetados 
y su aplicación es oportuna~ la indus­
tria podría realizar sus actividades en 
forma mas confiada y provechosa pa­
ra el país. 

2.2 RESPONSABILIDADES DF:L 
SECTOR UNIVERSITARIO­
ACADEMICO 

La Universidad es U..'l.a institución 
que por su naturaleza y función par­
ticipa activamente en el desarrollo dei 
país. En materia ele salud y mas espc­
cffica,mente en relación con una polí-­
tica sobre medicamentos ts -evidente 
que está llamada a desempeñar un pa-

pcl pr<eponderante a través de las di­
versas áreas que son de su competen­
cía. 

2.2.1 Formctción ele j)l'ofesionctles 

A través de sus diferentes Faculta­
des y Escuelas la Universidad debe 
proveer los diversos tipos de profesio­
nales que conforman el sector salud. 
N os rcfr~rimos no solamente- a los pro­
fesionales clásicos tanto médicos como 
param édicos, sino también a personal 
especializado en tareas ·específicas re­
lacionadas con producción, evaluación) 
distribución y comercialización de me­
dicamentos. Es notoria la escasez de 
médicos, odontólogos y químico-farma­
céuticos especializados en Farmacolo­
gía Básica y Farmacología Clínica. La 
participación de esta clase de profesio­
nales en taxeas administrativas O en 
comisiones encargadas de dar normas 
sobre medicamentos en general, es ca~ 
da vecz mas frecuente. Se hace indis­
pensable entonces contar .con un grupo 
de especialistas que puedan opinar con 
conocimiento de causa sobre materia 
tan vnsta y tan compleja. 

No pretendemos sugeTir la estructu­
ración de cursos de post-grado en Far­
macología, aunque esto sería lo desea­
ble; pero si es factible la orgari.ización 
de se'lliinarios o cursillos inteTdiscipli­
narios orientados a discutir o unificar 
conce})tos sobre esta problem{ltica en 
el país. 
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2.2.2 Reformas curriculares 

Se ha dicho y se ha repetido con fre­
cuencia que nuestra Universidad debe 
formar profesionales ecuatorianas. En 
nuestras Facultades de Medicina, un 
clamor permanente, es el que debe 
formar médicos conscientes de la reali­
dad del país y de sus problemas médi­
co-sanitarios mas acusiantes. 

En concordancia con esta situación 
debería acelerarse una reforma o ac­
tualizaci6n a los pensums de estudio a 
fin de que exista una norma que re­
glamente la ::tdecuada presc,·ipción de 
medicamentos. 

Es cierto que al momento, las cáte­
dras de Farmacología básica cumplen 
parcialmente con esta aspiración. Pero 
es una necesidad imperiosa la organi­
zación de la Cátedra de Farmacología 
Clínica que complemente la visión ge­
neral que el futuro médico de be tener 
en cuanto a la selección y uso de fár­
macos. Debe insistirse sobre las venta­
jas de una terapéutica institucional y 

la necesidad de respetar la vigencia de 
un Cuadro Básico de Medicamentos en­
tendi1éndose que la maym~ía· ,de médi.cos, 
al menos temporalmente van a prestar 
sus servicios en instituciones públicas 
de salud, como Hospitales, Centros y 

Subcentros adscritos al M. S. P. 

2.2.3 Fomento de !a investiga.ción 

Misión importante de la Universidad, 
y eHI;o ha-ee a su esencia misma, es el 
fonwn to y nuspicio de la investigación. 
11:11 n~il;o eampo la cooperación que la 

Universidad debe brindar es de doble 
naturaleza. (17) 

a) Fomento de la investigación tanto 
básica como aplicada 

b) Contribución al diseño e imple­
mentación de investigaciones ten­
dientes a solucionar problemas 
prioritarios de salud. 

La tuberculosis 1 la oncocercosis, el 
paludismo, la cisticercosis, las parasito­
sis, la misma desnutrición son proble­
mas que todavía no han sido enfren­
tados con soluciones radicales. Mien­
tras a nivel mundial se habla de erra­
dicar estas plagas médico-sociales para 
el año 2:000, en nuestro país recién co­
mienzan a ponerse en evidencia como 
entidades que muestran indicadores 
dramáticos en cuanto a incidencia :r 
prevalencia. La Universidad está lla­
mada a presentar datos concretos sobre 
la magnitud de estos problemas y a su­
gerir soluciones valederas sobre bases 
ci-entíficas y prácticas. 

Por otro lado, hace fa.Jta en el país el 
disponer de datos actualizados en cuan­
to a morbilidad y mortalid::td de las en­
fel'lmedadcS mas comunes. N o se cono­
ce con certeza el nivel de consmno de 
medicamentos a niveles regionales o 
provinciales. 

Otra área de colaboración positiva! 
podría referirse al diseño de encuestas 
o investigaciones retrospectivas / pros­
pectivas encamjnadas a estructurar lo 
que podría ser un inventario de nues­
tras condiciones patol6gicas y ambien­
tales. Sin estos elementos de juicio, la 
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I•H\.ntcturación de una política de Sa­
lml integral y consecuentemente de 
modicamentos, sería poco menos que 
imposible. 

2.2.4 Fa'tmacovigiluncia 

Como se mencionó anteriormente, la 
Universidad y concretamente las Fa­
cultades de Medicina del país, debe­
rían ejercer una acción de liderazgo en 
la estructuración de un programa de 
Farmacovigilancia. 

Su participación debería sel' activa1 

no sólo en cuanto a la creación de la 
infraestructura física y de personal, si­
no también en relación con la búsque­
da y adaptación de nuevas técnicas pa­
ra el control y evaluación de fármacos. 

Loables intentos se· han realizado en 
este sentido por parte de la Cátedra de 
Farmacología de nuestra Universidad 
donde, por primera vez, en 1:9'f9 se rea­
lizó un ensayo de biadisponibilidad en 
voluntarios estudiantes. Posteriormen~ 
te esta técnica fue adaptada para la 
realización de tesis de grado en la Fa­
cultad de Química y Farmacia. Algu­
nos trabajos han ,sido realizados hasta 
hoy con resultados positivos. Ojalá las 
correspondientes autoridades de salud 
pudieran adaptar esta nueva tecnolO­
gía como norma rutinaria de evalua­
ción de medicamentos, especialmente 
en los casos en los que es necesario de­
finir si existe o no bioequivalencla o 
equivalencia terapéutica. (W) 

2.3 RESPONSABILID¡\DES DEL 
SECTOR INDUSTRIAL 

Una política sobre meicamentos de~ 
be involucrar necesariamente al sector 
farmacéutico-industrial, qne es el que 
debe proveer los fánnacos en concor­
dancia -con las condiciones y delinea­
mientos señalados en dicha politica. 

2.3.1 Prod{,cción locaf-Impo,.tación 

El Estado, en general, tiene a dispo­
sición dos recursos para garantizar la 
disponibilidad de los medicamentos 
que el país necesita para satisfacer 
sus necesidades terapéuticas: auspiciar 
prioritariamente la participación de b 
industria instalada en el país o dar pre­
ferencia a la importación de fármacos. 
La selección de la alternativa adecua­
da depende, naturalmente de las con­
diciones económicas del país y de los 
planes que el gobierno tiene en rela­
ción con su desarrollo económico in­
dustrial. 

'En los momentos actuales, la mayo­
ría de países, al menos los latinoame­
ricanos, han optado por la primera al­
ternativa. Las -razones son evidentes; 
a) 'Es un mecanismo que permite e.i 

fortalecimiento de este importan­
te sector económico industrial; 

b) Mayor facilidad para tene-r en for­
ma adecuada disponibles los medi­
camentos en el país; 

e) Permiote elimin:1r en Jorma progre­
siva la dependencia te-cnológica en 
materia de elaboración do medi­
CP.mcntos. 
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"Evidentemente, aún en este caso, al­
gunos medicamentos deben ser necesa~ 
riamente importados, cuando por su 
tecnología altamente especializada no 
es posible elaborarlos en el país. 

2.3.2 Medicctmentos soCiaLes 

La industria farmacéutica, como 
cualquier otra empresa comercial, es­
tá obligada a prestar una contribución 
social en beneficio del país. Pa<rte de 
esta contribución se canalizaría a tra­
vés de la producción o entrega de fár­
macos que son parte de programas es­
pecíficos y que están dirigidos a las 
grandes masas poblacionales con esca­
sos recursos económicos. Estos medi­
camentos que a través del tiempo y se­
gún la moda de turno se han denomi­
nado básicosJ esenciales o genéricos, 
son los que se utilizan para la presta­
ción farmacológica gratuita en las ins­
tituciones oficia•les de salud. (12) 

La única característica diferencial 
entre estos medicamentos y las especia­
lidades farmacéuticas es, o dc>beria ser, 
la presentación en envases múltiples y 
la equivalente reducción en el costo de 
fabricación y precio de venta. 

La adquiSición de este tipo de me­
dicamentos por parte del M. S. P. ha 
estado vigente con las respectivas re­
gulaciones legales desde hace algunos 
años. En efecto, a partir del decreto 
1592 del 8 de octubre de 197{;, que obli­
ga a los laboratorios faTmacéutioos a 
producir por lo menos dos medicamen­
tos pm·a el denominado Programa de 
Mcdic8mentos Básicos •Socia1es del M. 
S. P. f;C han expedido once Acuerdos 

Ministeriales, encaminados a reglamell~ 
tar y hacer factible la aplicación de di. 
cha ley. Curiosamente, lo único que no 
s2 hizo I ue dotair al p<rograma de su pro­
pio presupuesto o de los recursos para 
su financiamiento. Es ne-cesario men­
cionar que durante todos estos años el 
programa funcionó adecuadamente, por 
cierto dentro de las limitaciones deri­
vadas de la escasez de recursos. Aún 
así, se consideró a este esfuerzo ecua­
toriano como liD modelo de solución al 
problema de los medicamentos sociales 
y se recomendó su aplicación en algu­
nos países latinoamericanos. 

Las disposiciones legales recientes 
relacionadas con la implementación de 
los programas Megrame 5 y de Medi­
camentos Genéricos, que, prácticamen­
te tienen el mismo objetivo que inspi­
ró la creación del Programa• de Medi­
camentos Básicos Sociales, dejan de la­
do toda la has" l"gal y sobre todo, la 
experiencia adquirida en su manejo e 
implementación. 

Como médicos, actores directos en 
esta problemática, hacemos ~otos por­
que estos nuevos programas alcancen 
el éxito que merecen en v>rty:d de los 
objetivos y de los idc,>lcs que están lla­
mados a .cumplir. Es obvio que a me­
dida que vaya acumulándose nueva ex­
periencia, algunas corre.cciones y nue·· 
vos golpes de timón habrán de darse 
para mejorar y garantizar su aplicabi­
lidad en el país. 

2.3.3 Normas de buena manufaciura 

Función de.] estado, a través de las 
autoridad€s de salud, es no sólo la de 
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¡U!I'illll.izwr la disponibilidad de medica­
HIP!ltos en ·el país .. sino también la de 
1[1l\ 1 !~tll'(:lrse que tales medicamentos 
Pltlllphnl con los requisitos mínimos de 
pill't•za, seguúclad e inocuid:HL (.l18) La 
liiltisCaeción de estos requeri~mientos se 

/{11'/tt en la ~edida en que los lBJborato­
t•los farmacéuticos dispongan del equi­
po adecuado y sobre todo de la prác­
lim de Normas de Buena Manufactu­
\'IL Jtjn algunos países, estas normas for­
lllilll parte de las regulaciones legales 
qw1 autorizan él funcionamiento de un 
J:,))()l·dtorio farmacéutico. 

La vigencia y aplicación de estas 
11ortnas en nuestro medio permitiría lll1 

l'dorr.amiento progresivo de· la infrn.es~ 
l¡·uetura tecnológica de la industria {ar­
lllneéutica instalada en el país. Mien­
tmN utas solvente sea la industria Ioca]

1 

lllHS confianza tendrá en ella el cuer­
po Inédico, y la opinión pública en gc~ 
IH'I'Hl. 

'~.:1.1 Pa.rma.covigilancia 

Sr~ mencionó anteriormente la res· 
pon,abilidad que tiene la industria far­
ltute6utica en la práctica e implemcn~ 
1 oclém de este programa en el país. 

:.~.a.!í Infm<tnación: Actualización 
médica 

1 lnda la forma en que el ejercicio 
1\\l~·dico está estructurado en el país, 
<JI'II'III.ado fundamentalmente a la prác­
ilt'il pt'ivacla en consultorio

1 
el médico 

lj!UJ I'J4t'csa de nuestras Facultades de 
¡H,,)Hna se queda irremediablemente 

solo y pierde contacto con los hospita­
les o centros de form~ción -o de inves­
tigación, donde la disciplina de estudio 
y actualización es una norma perma­
nente. 

La responsabilidad de hacer algo en 
este sentido corresponde a la Univer­
sidad, a las organizaciones gremiales 

médicas e inclusive a las autoridades 
sanitarias. Pero estamos conscientes de 
las limitaciones tanto ·económicas como 
de recursos humanos para llevar a ca­
bo esta tarea. 

Mientras persiste este estado de ccr 
sas, 18.1 contribución que la industriE! 
farmacéutica puede brindar en este 
sentido~ es útil y valiosa, siempre que 
se la ejecute con un criterio estricta­

mente ajustado a la ética y al rigor 
científico. La información sobre nue­
vos productos, nuevas corrie-nteB tera­

péuticas o nuevas conquistas de la Me­
dicina en general debe hacerse sobre 
la base de documentos serios y, en lo 
posible, publicados en los órganos de 
difusión médica universalm¡;nte acepta­
dos como imparciales y altamente éti­
cos. (1'1, 1!5) 

iEl auspicio directo o indirecto de 
ev-entos cientificos que se organizan 
con fines de difusión o de acualización 
médica es una gestión que el cuerpo 
médico reconoc¡; y aplaude. Quizás de­
bería introducirse un elemento .de coor­
dinación y de aval -científico que bien 
puede estar representado por las Fa­
cultades de Medicina, por la Federa­
ción Médica o por la misma Academia 
de Medicina. 
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COMENTARIO FINAL 

La estructuración y la implementa­
ción de una política sobre medicam.cn­
tos en los términos propuestos es, po~ 
cierto, una sugerencia . .Se ha considc . 
rado con algún detalle lo que la bibllo­
gr1afí.a especializada señala como fun-· 

damental desde el punt.o de vista· mé­
dico-administrativo; pero hay n1uehos 
otros factores que esca_pan al propósi­
to de este trabajo. 

E.•·:; necesario reconocer que algun::s 
de los problemas pianteados en este 
análisis h.sn -encontrado ya soluciones 
adecuadas. Otros aspectos, en cambio, 
necesitan urgente atención. 

En todo caso, la responsabilidad rle 

entregar al país una política sobre me­
dicamentos compete a varios secto1'cs, 
pero fundamentalmente a nosotros los 
médicos sea como profesionales encar­
gados de velar por la salud de nues­
tros pacientes o eomo mieinbros de ~n­
tidades corporativas o científicas. 

Por supUesto, la tm,ea no es fácil, 
requiere de un alto espíritu de a!.truir­
m.o, de mucho ·esfuerzo y Por sobrE 
todo de cma indeClinable voluntad .:le 
servir al país. Si hemos de lograr nues­
tras metas de progreso será con un 
pueblo sano, fuerte y vigoroso. N aJa 
ha de recompe·nsar mejor nuestros afa­
nes y nuestra vocación médica, que b 
vigencia permanente de un auténtico 
y real derecho a la salud pall'a todo.; los 
ciudadanos ecuatorianos. 
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