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PRESENTACION

El goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de
todo ser humano sin distincién de raza, religion, ideologia politica, condicién econémica o social
segun los principios de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

En El Salvador se considera que para lograr el desarrollo humano y el progreso del pais, se debe
reconocer el derecho a la salud para alcanzar el buen vivir de la poblacion salvadorefia y el Estado
debe garantizar el acceso y la cobertura universal a la salud, asi como la calidad en la atencién.

Por otro lado, el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales establece la
progresividad del cumplimiento del derecho a la salud, de acuerdo al maximo de recursos de que
cada pais disponga, con el compromiso de avanzar lo mas expedita y eficazmente hacia la
realizacion del mismo.

Con el objeto de contribuir al acceso y uso racional de medicamentos y otras tecnologias
sanitarias, el Ministerio de Salud (MINSAL) cred en diciembre de 2015, la Comision Nacional para
Uso Racional de Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias, la cual cuenta actualmente con 17
instituciones del sector salud y de otros sectores involucrados en el acceso y uso adecuado de los
mismos. Desde de febrero de 2016, se han realizado reuniones mensuales para la elaboracion del
presente documento.

Dicha comision delegé en un Comité Técnico conformado por referentes técnicos de cada
institucion, la elaboracién de un borrador de documento que fue presentado y validado en las
reuniones mensuales, producto de dicho trabajo se presenta en este documento, el Plan Nacional
para la Promocidn del Acceso y Uso Racional de Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias,
cuyo objetivo fundamental es mejorar el acceso a dichos productos, con un enfoque integral,
centrado en mejorar la disponibilidad, la asequibilidad y el uso racional en los sistemas de salud,
utilizando la evaluacién de tecnologias sanitarias, como herramienta fundamental para los
procesos de seleccion e incorporacion de nuevas tecnologias al Sistema Nacional de Salud
(SNS).
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HOY SE EXPIDIO LA RESOLUCION MINISTERIAL N.° 256, QUE DICE: «Ministerio de
Salud, San Salvador, a los quince dias del mes de noviembre del afio dos mil diecisiete.
CONSIDERANDO: I. Que el articulo 7 de la Ley de creaciéon del Sistema Nacional de
Salud, establece que el ministerio ejercera la rectoria del Sistema Nacional de Salud, a
efectos de ejecutar la Politica Nacional de Salud, la cual a su vez debe desarrollar
estrategias y acciones encaminados al control del acceso y uso racional de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias; Il. Que de conformidad al Art. 42, Numeral
2 del Reglamento Interno del Organo Ejecutivo, se establece la potestad de la Titular de
esta Secretaria de Estado, para emitir instrumentos técnicos en materia de salud; lll.
Que la Politica Nacional de Salud 2015-2019, establece en su Estrategia 4:
Profundizacion y ampliacion de los Ejes Estratégicos de la Reforma de Salud, Eje: 3
Medicamentos y otras tecnologias sanitarias, el cual establece que se debe garantizar a
todas las personas la accesibilidad, en todas sus dimensiones, de medicamentos,
vacunas y otras tecnologias sanitarias, esenciales con la calidad, seguridad y eficacia
necesarias para resolver los problemas de salud, promoviendo su uso racional y
fortaleciendo la autoridad sanitaria competente en la regulacién farmacéutica y de otras
tecnologias sanitarias. IV. Que de acuerdo a ello, y con el propésito de contribuir al
acceso y uso racional de los medicamentos y otras tecnologias sanitarias, es
indispensable establecer las bases para mejorar la disponibilidad, asequibilidad y uso
racional de ellos, a través de un plan nacional para solucionar dicha problematica. POR
TANTO: En uso de sus facultades legales RESUELVE: emitir el PLAN NACIONAL
PARA LA PROMOCION DEL ACCESO Y EL USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS SANITARIAS, en consecuencia a partir de la oficializacion es
de obligatorio cumplimiento por parte de todas las instituciones que conforma el Sistema
Nacional de Salud, incluido el Instituto Salvadorefio del Seguro Social, asi como las
instituciones que integran la Comision Nacional para Uso Racional de Medicamentos y
otras Tecnologias Sanitarias, para lo cual se debe proceder a su divulgacion e
implementacion a partir de esta fecha. HAGASE SABER. La Titular del Ramo de Salud.
(EVME)». Lo que transcribo para el conocimiento y efectos legales pertinentes.

DIOS UNION LIBERTAD

Elvia Violéta Menjivar
Ministra dg Salud

/

a/'



INTRODUCCION

Se define el uso racional de medicamentos cuando los pacientes reciben los farmacos
apropiados para sus necesidades clinicas, con dosis ajustadas a su situacion particular,
durante un periodo adecuado de tiempo y al minimo costo posible para ellos y para la
comunidad; sin embargo no se puede hablar de este tema, sin abordar las
imperfecciones del mercado farmacéutico y por tanto, los procesos singulares
superficiales que se relacionan con dicho mercado, es decir el acceso, la calidad y el
uso de los medicamentos.

Desde el primer dia del proceso de reforma de salud en El Salvador el acceso universal
y la cobertura universal en salud ha sido una prioridad para el Ministerio de Salud,
muestra de ello ha sido que la primera decisién tomada en 2009 fue eliminar todo tipo
de cobros en el sistema publico, posibilitando con esto romper con parte de la barrera
econdmica y que limitaba el acceso a servicios de salud y a los tratamientos que esto
incluia. Esto abre las posibilidades para que la poblacion que habia estado excluida por
anos por el sistema hasta ese entonces pudiera superar el 50% de la poblacién
atendida por el Estado, esta decision politica permitié que mas de 1 millon de personas
tuvieran acceso a la salud.

En particular en la red de establecimientos de salud se despachaban unicamente un
50% de las recetas médicas significando que el gasto de bolsillo para la adquisicion de
medicamentos era catastréfico, ya que esto atentaba con la vida de las personas.
Ademas de este panorama limitado, no existia ninguna legislacion que permitiera tener
un uso racional de los medicamentos, asi como no habia ningin mecanismo eficiente
para la promocion del acceso a los mismos todo esto se enmarca en un sistema
biomédico en donde se ha medicalizado la vida y donde priva el interés comercial sobre
los derechos humanos fundamentales.

También es importante reconocer que hay otros procesos subyacentes tales como los
procesos particulares mediadores como son la investigacion, el registro sanitario, la
produccién, la comercializacion, la prescripcion, dispensacion y consumo de los
medicamentos que deben ser abordados de una forma integral.

Pero por sobre todo se debe reconocer y tener presente, que todos estos procesos
derivan de procesos mas generales y profundos de tipo politico, econdémico, culturales y
sociales que estan determinados por el modelo hegemdnico de acumulacién de la
riqgueza por parte del complejo médico—industrial-financiero, en el cual nuestros paises
estan inmersos y que condicionan la forma en que consumimos dichos productos.

El presente documento propone un plan para el abordaje integral e integrado en el
campo del uso racional de los medicamentos y otras tecnologias sanitarias. Tiene como
modelo la estrategia propuesta por OMS, promoviendo un mejor acceso al
medicamento, con recomendaciones para su implementacion operativa.

Se basa en un diagnéstico de situacién del pais, con el cual se identifican y priorizan los
problemas en el campo de los medicamentos y se seleccionan estrategias para
resolverlos a través de una serie de lineas, objetivos y acciones estratégicas de
aplicacion interinstitucional e intersectorial.



La estrategia modelo de uso racional de medicamentos y otras tecnologias, procura
tener como centro al paciente, inserto en una comunidad, abordando los problemas y
necesidades del sistema sanitario, especialmente en el contexto de atencion primaria,
teniendo al medicamento como una de las herramientas eficaces, pero no la Unica, para
mejorar la salud de la poblacion.

El documento propone una ruta critica, es decir un camino de posible implementacién
de las acciones que culminan en el afio 2022, dando cumplimiento asi a los
compromisos de pais adquiridos en los foros internacionales. A continuacién se
describen los antecedentes, la conceptualizacién, el marco juridico, la metodologia para
la elaboracion del Plan, el andlisis de situacién y las lineas, objetivos y actividades
estratégicas del Plan. Se describe ademas la bibliografia utilizada y la hoja de ruta en
forma de cronograma en el que se encuentran los responsables de cada una de las
acciones, asi como las metas y medios de verificacion.

Se espera que el lector encuentre facilmente cada una de las lineas y acciones
estratégicas adoptadas por los actores involucrados y que éstos ultimos, puedan
monitorear el progreso de las acciones en el periodo comprendido entre enero de 2017
a diciembre de 2022.



. MARCO DE REFERENCIA

La relacion entre garantia de calidad de los medicamentos, su uso racional y el acceso
a los mismos es imprescindible para la eficacia y seguridad de la prestacion de servicios
de salud. La cultura de prescripcion y dispensacion actual menosprecia los criterios de
seleccion y el manejo de evidencias cientificas, anteponiendo sus decisiones
influenciadas por las eficientes estrategias de publicidad e incentivos a los profesionales
por parte de las compafias farmacéuticas.

El papel y la utilizacién de los medicamentos se presentan habitualmente a la sociedad
en forma distorsionada, producto de una gran asimetria en la informacién sobre
medicamentos que llega tanto a los profesionales de la salud como a la comunidad en
general. Cada vez mas se hace presente una induccion para el uso innecesario de
medicamentos, generandose ademas nuevas patologias de dudosa relevancia. Aun en
aquellos paises con legislaciones que regulan este problema, las mismas resultan
insuficientes o muchas veces no se cumplen.

Es por ello que se requiere implementar estrategias efectivas para promover y
monitorear el uso adecuado de los medicamentos y demas tecnologias sanitarias.

La revision del concepto de uso racional de medicamentos esenciales, permitira
establecer el marco contextual para la estrategia y el Plan Nacional para la Promocion
del Acceso y Uso Racional de Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias.

Se considera uso racional de los medicamentos cuando «los pacientes reciben los
farmacos apropiados para sus necesidades clinicas, con dosis ajustadas a su situacion
particular, durante un periodo adecuado de tiempo y al minimo costo posible para ellos y
para la comunidad». Esta definicion se formuld en la Conferencia de Expertos sobre
Uso Racional de los Medicamentos, celebrada en Nairobi en 1985."

Una definicibn mas actual, propone agregar conceptos de eficacia, seguridad y costo-
efectividad: Los medicamentos esenciales son aquellos que satisfacen las necesidades
asistenciales prioritarias de la poblacidn. Se seleccionan prestando la debida atencion a su
importancia para la salud publica, a las pruebas sobre su seguridad y eficacia, y a su
rentabilidad comparativa. Los medicamentos esenciales deben estar disponibles en el
contexto de los sistemas de salud existentes, en todo momento, en cantidades adecuadas,
en las formas farmacéuticas apropiadas, con una calidad garantizada y a un precio
asequible para los individuos y la comunidad.?

Mas recientemente se ha mostrado interés por ampliar esta definicion especificando que
para usar racionalmente los medicamentos se requiere, como paso previo, haber
realizado un buen interrogatorio, analisis del problema y del diagndstico lo mas certero
posible, a fin de asegurar un correcto tratamiento.® En el caso en que se requiera un
medicamento, éste debera poseer los mejores atributos de eficacia, seguridad y calidad,
asegurandose la participacion activa del paciente para posibilitar su adhesién y
seguimiento al tratamiento.

También podriamos adoptar la definicién de Buschiazzo y colaboradores, en la que el
uso racional de los medicamentos es «la aplicacién del conjunto de conocimientos
avalados cientificamente y por evidencias basadas en calidad, eficacia, eficiencia y



seguridad, que permitan seleccionar, prescribir, dispensar y utilizar un determinado
medicamento en el momento preciso y problema de salud apropiado, con la
participacién activa del paciente posibilitando su adhesion y el seguimiento del
tratamiento».*

Sin embargo, una estrategia de Uso Racional de Medicamentos (URM), no puede
restringirse solo a esto, es indispensable ampliar la mirada para valorar la posibilidad de
acceso, la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos disponibles en el mercado,
las necesidades y problemas de salud prioritarios, el contexto de politicas de salud y de
medicamentos en particular, la influencia del mercado y la publicidad, las diferencias
culturales, la participacion social, entre otras, colocando al paciente y su comunidad en
el centro de la escena para proveerle una atencion sostenida en la que el uso racional
de medicamentos sea una de las estrategias efectivas. Todos estos factores deberan
ser tenidos en cuenta en la planificacion para actuar sobre ellos.®

El uso irracional o no racional es la utilizacion de medicamentos de un modo no acorde
con las definiciones anteriores. En todo el mundo, mas del 50% de todos los
medicamentos se recetan, se dispensan o se venden de forma inadecuada. Al mismo
tiempo, alrededor de un tercio de la poblacibn mundial, carece de acceso a
medicamentos esenciales, y el 50% de los pacientes los toman de forma incorrecta.®

Algunos tipos frecuentes de uso irracional de medicamentos son:
1. Uso de demasiados medicamentos por paciente (polifarmacia);

2. Uso inadecuado de medicamentos antimicrobianos, a menudo en dosis
incorrectas, para infecciones no bacterianas;

3. Uso excesivo de inyecciones en casos en los que serian mas adecuadas
formulaciones orales;

4. Prescripcidon no acorde con las directrices o guias de practica clinica;

5. Automedicacion inadecuada, a menudo con medicamentos que requieren receta
médica.

La falta de acceso a medicamentos y las dosis inadecuadas tienen como consecuencia
un alto indice de morbimortalidad, sobre todo a raiz de infecciones infantiles y
enfermedades croénicas, tales como la hipertension, la diabetes, la epilepsia o
enfermedades mentales. El uso inadecuado y excesivo de medicamentos supone un
desperdicio de recursos, a menudo pagados por los pacientes, y traen como
consecuencia un considerable perjuicio al paciente en cuanto a la falta de resultados
positivos y a la incidencia de reacciones adversas a medicamentos. Ademas, el uso
excesivo de medicamentos antimicrobianos esta teniendo como resultado una mayor
resistencia antimicrobiana, mientras que las inyecciones inseguras contribuyen a la
transmision de la hepatitis, el VIH-sida y otras enfermedades transmitidas por la sangre.
Finalmente, el uso excesivo irracional de medicamentos puede estimular una demanda
desproporcionada por parte de los pacientes, y reducir el acceso y los indices de
consultas debido a la escasez de medicamentos y a la pérdida de confianza del
paciente en el sistema sanitario.



Para encargarse del problema del uso irracional de medicinas, habria que supervisar
regularmente el recetado, la dispensacion y el uso por los pacientes, esto con el objetivo
de identificar:

1. Los tipos de uso irracional, para que puedan aplicarse distintas estrategias a
problemas especificos cambiantes;

2. El volumen de uso irracional, para conocer el tamafio del problema y poder
supervisar el impacto de las estrategias utilizadas;

3. Los motivos por los que se utilizan de modo irracional los medicamentos,
para poder asi elegir estrategias adecuadas, eficaces y factibles. A menudo
existen razones perfectamente racionales para utilizar los medicamentos de
forma irracional.

Entre las causas del uso irracional se cuentan
1. La falta de conocimientos, habilidades o informacién independiente,
2. Ladisponibilidad sin restricciones de los medicamentos,
3. El exceso de trabajo del personal sanitario,
4. La promocién inadecuada de medicamentos, v,
5

La venta de medicamentos basada en el animo de lucro.

Existen varios métodos establecidos para medir el tipo y el grado de uso irracional.
Pueden utilizarse datos de consumo de medicamentos, para identificar cuales son los
medicamentos caros con menor eficacia, o para comparar el consumo real con el
consumo esperado (a partir de los datos de morbilidad local).

Se pueden utilizar las metodologias de la Clasificaciéon Anatomica Terapéutica (ATC) o
la dosis diaria definida (DDD), para comparar el consumo de medicamentos entre las
distintas instituciones, regiones y paises.

Los siguientes indicadores del uso de medicamentos propuestos por la OMS, pueden
utilizarse para identificar los problemas generales de recetado y de calidad de la
atencion sanitaria en establecimientos sanitarios primarios:

A. Indicadores de recetado:
1. Numero medio de medicinas recetadas por consulta de paciente.
2. Porcentaje de medicamentos recetados por su nombre genérico.
3. Porcentaje de consultas en las que se ha recetado un antibiético.
4. Porcentaje de consultas en las que se ha recetado una inyeccion.
5

Porcentaje de medicamentos recetados de la lista o formulario de
medicamentos esenciales



B. Indicadores de atencion al paciente:

1.

2
3
4.
5

Duracion media de la consulta.

Tiempo medio que se tarda en dispensar un medicamento.
Porcentaje de medicamentos dispensados de hecho.
Porcentaje de medicamentos con las etiquetas correctas.

Porcentaje de pacientes que conocen las dosis correctas.

C. Indicadores de establecimiento:

1.

o o &~ 0 Db

Disponibilidad de una lista o formulario de medicamentos esenciales para
el personal sanitario.

Disponibilidad de directrices clinicas.

Porcentaje de medicinas clave disponibles.

Indicadores complementarios del uso de medicamentos.
Coste medio de los medicamentos por consulta.

Porcentaje de recetas de acuerdo con directrices clinicas.

Para identificar problemas relativos al uso de medicamentos especificos o al tratamiento
de enfermedades concretas, sobre todo en hospitales, se puede aplicar una evaluaciéon
puntual del uso de medicamentos (revision de la utilizacion de medicamentos). Los
métodos cualitativos que se emplean en las Ciencias Sociales (por ejemplo, discusiones
puntuales en grupo, entrevistas detalladas, observaciéon estructurada y cuestionarios
estructurados) pueden utilizarse para investigar los motivos de un uso irracional. Se
deben utilizar todos los datos reunidos para disefiar las intervenciones y medir el
impacto que tienen dichas intervenciones sobre el uso de medicamentos.

Las intervenciones fundamentales para promover un uso mas racional de las

medicinas.’

1. Creacién de organismos nacionales que coordinen las politicas relacionadas al
uso de medicamentos y hagan un seguimiento de sus repercusiones.

2. Formulacién de directrices clinicas basadas en datos probatorios, destinadas a
la capacitacion, supervision y apoyo a la toma de decisiones relacionadas con
los medicamentos.

3. Elaboracion de listas de medicamentos esenciales para ser utilizadas en la
adquisicion de medicamentos y los reembolsos de los seguros.



10.

11.

12.

13.

Creacion de comités regionales y hospitalarios de medicamentos y tratamientos,
que apliquen intervenciones para mejorar el uso de los medicamentos y realicen
seguimiento de sus efectos.

Inclusion en los estudios universitarios de cursos de farmacoterapia basados en
problemas concretos.

Inclusion de la formacién médica continua como requisito para ejercer la
profesion y la evaluacién del desempefio.

Supervision, auditoria, opiniones y recomendaciones.

Disponer informacién publica independiente y no sesgada sobre los
medicamentos, tanto para el personal sanitario como para los consumidores.

Fomento de la educacion de la poblacion en materia de medicamentos.

Eliminacion de los incentivos econdmicos que facilitan la prescripcién incorrecta,
como la venta de medicamentos con animo de lucro por parte de los
prescriptores, que ven asi aumentados sus ingresos.

Formulacion de una legislacion que garantice que la promocién de
medicamentos, se ajuste a los criterios éticos.

Financiamiento suficiente para garantizar la disponibilidad de medicamentos y
personal sanitario.

Adquisicién de medicamentos a escala, tales como compras conjuntas, permiten
conseguir precios mas bajos, lo cual aumenta el acceso de medicamentos a la
poblacion.

Algunas medidas reguladoras para mejorar el uso racional de medicamentos son:®

1.

Registro de medicinas para asegurar la disponibilidad en el mercado de tan sélo
medicinas seguras y eficaces de buena calidad, y para prohibir los
medicamentos nocivos o ineficaces;

Limitacion del recetado de medicinas por nivel del responsable de recetado, lo
que incluye la exclusion de ciertas medicinas de la categoria de medicamentos
sin receta médica;

Establecimiento de normas educativas para los profesionales sanitarios, y
desarrollo y aplicacion de coédigos de conducta, lo que debe contar con la
cooperacion de asociaciones profesionales y universidades;

Emision de licencias para los profesionales sanitarios (médicos, enfermeras,
paramédicos) para asegurar que todos sean lo suficientemente competentes
para diagnosticar, recetar y dispensar;

Emision de licencias a los comercios de medicinas (tiendas minoristas,
mayoristas) para asegurar que todos los establecimientos de suministro
mantienen los niveles de existencias necesarios y respetan las normas de
dispensacion;
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6. Supervision y regulacién de la promociéon de medicamentos para asegurar que
sea ética e imparcial. Todas las afirmaciones que se hagan para promover un
medicamento deben ser fiables, precisas, veraces, informativas, equilibradas,
actualizadas, comprobables y de buen gusto.

ANTECEDENTES

En 1977 se efectué un paso importante en el campo de la salud y del uso racional de
los medicamentos, pues se elaboro la primera Lista de Medicamentos Esenciales con el
objetivo de proveer a los paises un modelo de seleccién de medicamentos destinados a
satisfacer las necesidades de salud publica y para formular sus propias listas
nacionales.’

En 1978, la Conferencia Internacional sobre Atencién Primaria de la Salud (APS)
reunida en Alma Ata, formulé la llamada Declaracion de Alma-Ata, en la que se
consagraba que los principios relativos a la equidad sanitaria, la centralidad en las
personas y el papel de las comunidades en la accion sanitaria, se podian llevar a cabo
mediante la Atencion Primaria de la Salud y suministrando medicamentos esenciales.™

En el afio 1985, en una conferencia internacional celebrada en Nairobi, Kenia, se
establecié una definicion del concepto de uso racional del medicamento." Hacia el afio
1989 se formd la Red Internacional para el Uso Racional de Medicamentos (INRUD)
con el objetivo de promover acciones con ese fin."

La necesidad de avanzar mas efectivamente en el uso racional de los medicamentos ha
sido expresada por todos los Estados Miembros de la OMS desde la resoluciéon.™ En
ese mismo tiempo se comenzd a mencionar de la necesidad de mejorar el acceso a
medicamentos bioterapéuticos.' Este tema ha sido examinado desde entonces en
varias ocasiones por la Asamblea Mundial de la Salud en el contexto de la estrategia
revisada en materia de medicamentos y posteriormente, de la estrategia farmacéutica
de la OMS.™

En ocasién de la «Segunda Conferencia Internacional sobre la optimizacién del Uso de
los Medicamentos» (Chiang Mai, Tailandia, 30 de marzo al 2 de abril de 2004), apoyada
por la OMS, emergié6 como principal recomendacion que los paises instituyeran
programas nacionales para fomentar el uso racional de los medicamentos mediante la
ejecucion coordinada de intervenciones duraderas y multifacéticas, multiplicadas por
todo el territorio nacional y dotadas de mecanismos internos para controlar el uso de los
medicamentos y evaluar asi los progresos conseguidos.

Mas alld de todas estas recomendaciones y analisis, numerosos paises y la OMS han
invertido pocos recursos financieros para promover el URM. Se requiere la
implementacién de estrategias urgentes para aliviar la falta de acceso a los
medicamentos y a la salud asi como disminuir la morbimortalidad, especialmente en las
poblaciones mas vulnerables: nifios, mujeres y ancianos.

En el ano 2007, con el animo de fortalecer el papel de la OMS, la Asamblea Mundial de
la Salud (AMS), adoptdé una resolucién en la que se compromete a asumir un papel
protagdnico, en la promocion del uso racional de medicamentos, ayudando a los paises
para aplicar programas nacionales, reforzando la coordinacién del apoyo internacional,
fomentando la investigacion, y promoviendo el debate entre las autoridades sanitarias,
profesionales y pacientes."’
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Una meta principal de esta estrategia modelo para el URM es la institucionalizacion de
una comision multiprofesional e intersectorial, con apoyo politico para implementar,
coordinar y monitorear acciones destinadas a un uso racional de los medicamentos, en
forma sostenida y trabajando en forma integrada con otros sectores de las politicas
publicas del pais, con la finalidad de garantizar a la poblacién acceso a medicamentos
eficaces, seguros y de calidad.

Es por ello, que la estrategia OMS tiene como principales destinatarios a los gobiernos y
a sus autoridades sanitarias, a fin de que el URM se convierta en una politica de Estado
y cuente con este apoyo. Son también destinatarios todos los actores vinculados con el
URM (gestores, organizaciones sociales, asociaciones y sociedades profesionales de la
salud, universidades, ONG, y comunidad en general) quienes pueden iniciar lineas de
accién y/o actividades a fin de promover un uso adecuado a nivel nacional.

Sin embargo, asegurar una atencion en salud de calidad requiere no solo el acceso a
medicamentos (incluyendo vacunas y sangre), sino también a otras tecnologias
sanitarias, como las pruebas de diagndstico, los dispositivos medicos, los equipos y los
procedimientos, asegurando su calidad y su uso racional. Por tanto, es critica la
seleccion de los Medicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias (MOTS) a partir de una
evaluacion basada en criterios y evidencias de eficacia, seguridad y costo-efectividad.
Asimismo, se deben incorporar en dichas evaluaciones consideraciones bioéticas, de
equidad, de funcionamiento de los sistemas de salud y de conveniencia para el
paciente, entre otras. Los paises de la Region de las Américas confirmaron este
enfoque a través de la resolucion CSP28.R9, sobre evaluacion e incorporacion de
tecnologias sanitarias en los sistemas de salud.

Una serie de resoluciones previas abordaron, desde una perspectiva diversa, los
avances y desafios en el acceso y uso de los Medicamentos y otras tecnologias
sanitarias: CD45.R7 (2004)', sobre el acceso a los medicamentos; CSP27.R10
(2007)%, acerca de la calidad de la atencién; CD48.R15 (2008)?, sobre salud publica,
innovacion y propiedad intelectual; CD47.R10 (2006)?, estrategia regional sobre los
programas nacionales de vacunacién; CD50.R8 (2010)%, la salud y los derechos
humanos; CD50.R9 (2010)*, sobre el fortalecimiento de las autoridades nacionales
reguladoras de medicamentos y productos bioldgicos; CD53.R6 (2014)%, plan de accion
para el acceso universal a sangre segura; WHA51.9 (1998)%*, sobre publicidad,
promocién y venta transfronterizas de productos médicos por medio de internet;
documento CSP28/9 Rev. 1 (2012)(27) y CD52.R9 (2013)?%, estrategia y plan de accidn,
respectivamente, para la prevencién y el control de las enfermedades no transmisibles;
CD49.R10 (2009)*, sobre la Politica de Investigacion para la Salud, CD51.R5 (2011)%*,
estrategia y Plan de accion sobre eSalud; CSP28.R18 (2012)(*"), sobre bioética y la
integracion de la ética en el ambito de la salud; y CSP28.R2 (2012)%, en relacion con la
estrategia y Plan de accion sobre gestion del conocimiento y comunicaciones.

Mas recientemente la Asamblea Mundial de la Salud senal6 las cuestiones que afectan
el acceso, la disponibilidad, la asequibilidad y la calidad de los MOTS vy reitero la
necesidad de su uso racional.*®* Posteriormente se propuso, aumentar los esfuerzos
dirigidos al acceso y uso racional de antimicrobianos® y la necesidad de la evaluacion y
seleccion de los productos bioterapéuticos.*® En 2014 se reconocio la importancia de la
evaluacion independiente de las intervenciones y tecnologias sanitaria para lograr la
cobertura universal en salud.*
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La seguridad de los medicamentos y otras tecnologias para la salud fue reconocido
después del incidente Cutter * con la vacuna de la polio y los sucesos relacionados con
la talidomida®®, razon por la cual se desarrollaron mayores exigencias en el registro y los
sistemas para la evaluacién y el monitoreo de la seguridad poscomercializacion. Tan
temprano como en 1967 se cred el proyecto piloto de investigacion de efectos adversos
a medicamentos.* Este programa estimulo el desarrollo de capacidades en los paises y
consolidé un sistema mundial de notificaciones de reacciones adversas. En 2002 se
marco también un hito respecto del uso seguro de medicamentos y otras tecnologias
sanitarias, resaltando el tema de farmacovigilancia como componente esencial de la
calidad en la atencion y la seguridad del paciente el uso seguro de productos médicos
en cumplimiento con las guias apropiadas.*

En 2016, el Comité Regional de la OMS para las Américas instd a los paises miembros
a adoptar politicas o estrategias integrales nacionales, junto con marcos juridicos y
regulatorios, para mejorar el acceso a medicamentos y otras tecnologias sanitarias
clinicamente efectivos y costo-efectivos, que tomen en consideracion las necesidades
de los sistemas de salud y todo el ciclo de vida de los productos médicos, desde la
investigacion y el desarrollo hasta la garantia de la calidad y el uso, incluidas la
prescripcion y la dispensacion, y que desincentiven la demanda inapropiada de
medicamentos y tecnologias sanitarias que son costosos e ineficaces, o que no ofrecen
beneficios suficientes sobre alternativas menos costosas.*’

Il. MARCO JURIDICO

La salud es un derecho humano fundamental e indispensable para el ejercicio de
los demas derechos humanos. Todo ser humano tiene derecho al disfrute del
mas alto nivel posible de salud que le permita vivir dignamente, sin distincion de
raza, religion, ideologia politica o condicion econdmica o social segun los
principios de la Organizacién Mundial de la Salud.(42,43,44)

La Constitucion de la Republica de El Salvador, en su articulo 1, «reconoce a la
persona humana como el origen y el fin de la actividad del estado, que esta
organizado para la consecucion de la justicia, de la seguridad juridica y del bien
comuny. El articulo 65 establece que «la Salud de los habitantes de la republica
constituye un bien publico. El Estado y las personas estan obligados a velar por
su conservacion y restablecimiento. El Estado establecera la Politica Nacional
de Salud y supervisara su aplicacion».*

Dentro de los considerandos de la Ley de Medicamentos «... es necesario crear
una entidad responsable para el control permanente de la calidad de los
medicamentos, la fabricacidn, importacion, exportacion, distribucion, transporte,
almacenamiento, distribucidn, suministro, comercializacion, prescripcion,
dispensacién, adquisicion, promocion, publicidad y uso racional de
medicamentos».*°

El articulo 1 de la Ley de Medicamentos, establece como objeto garantizar la
institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad,
disponibilidad, eficacia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos
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para la poblacion y propiciar el mejor precio para el usuario publico y privado, asi
como su uso racional.

El articulo 18 de la mencionada ley, establece: «La Direccion Nacional de
Medicamentos en coordinacion con el Ministerio de Salud y otras entidades
gubernamentales y no gubernamentales dirigiran actuaciones encaminadas a la
formacion continuada y permanente sobre medicamentos, terapéutica vy
productos sanitarios de los profesionales de la salud».

Las instituciones mencionadas dirigiran sus actuaciones a instrumentar un
sistema agqil, eficaz e independiente que asegure los profesionales sanitarios,
informacion cientifica actualizada y objetiva de los medicamentos y productos
sanitarios.

Las administraciones publicas sanitarias promoveran la publicacion de guias
farmacologicas y farmacoterapéuticas para el uso de los profesionales
sanitarios. Las administraciones publicas realizaran programas de educacion
sanitaria sobre medicamentos dirigidos al publico en general, impulsando
actuaciones que favorezcan un mejor conocimiento de los medicamentos para
mejorar el cumplimiento terapéutico, evitar los riesgos derivados del uso
incorrecto y concientizar a los ciudadanos del valor econémico del medicamento.

El numeral 3 del Objetivo 4 del Plan Quinquenal de Desarrollo 2014-2019%
establece como Linea de Accién, el Aseguramiento a la poblacion de
Medicamentos y tecnologias de calidad de forma oportuna. El Estado debera
fortalecer las capacidades del sistema de salud para ejercer farmacovigilancia,
prescripcion 'y uso racional de medicamentos; implementando ademas
mecanismos de mejora en los procesos de compra, abastecimiento vy
distribucion de los medicamentos; y Desarrollar capacidades para evaluar,
incorporar y adecuar nuevas tecnologias, asi como equipos e insumos médicos
en el Sistema Nacional de Salud.

La Politica Nacional de Salud 2015 -2019* tiene como objetivo «Garantizar el
derecho a la salud a toda la poblacion salvadorefa a través de un sistema
nacional de salud que fortalezca sostenidamente lo publico (incluyendo a la
seguridad social) y regule efectivamente lo privado, el acceso a la promocion,
prevencion, atencion y rehabilitacion de la salud; un ambiente sano y seguro
incluyendo (pero no limitdndose a ello) la creacion y mantenimiento de un
sistema de atenciéon a la salud eficiente, de alta resolutividad y con acceso
equitativo a servicios de calidad para todas las personasy.

La Ley de Creacion del Sistema Nacional de Salud, establece en su articulo 7,
«el Ministerio de Salud ejercera la rectoria del Sistema Nacional de Salud a
efectos de ejecutar la Politica Nacional de Salud. Dicha politica debe contener
un apartado de medicamentos e insumos médicos y no meédicos».
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Ill. CONTEXTO REGIONAL

Segun el informe The World Medicines Situation de 2011 con datos de 2006, los
paises de altos ingresos (16 % de la poblacién mundial) eran responsables del
78.5 % del gasto farmacéutico total mundial. El gasto per capita privado en
medicamentos (como porcentaje del gasto farmacéutico total) representaba el
76.9 %, 66.5 % y 61.2 % en los paises de ingreso bajo, medio bajo y medio alto,
respectivamente.* Esto demuestra un alto financiamiento publico en los paises
desarrollados y un alto gasto de bolsillo en los paises en subdesarrollo.

Sin embargo, segun un informe aun no publicado por la OMS se destaca que el
gasto farmacéutico publico global es del 48 % y el gasto privado global del 52 %.
Paraddjicamente, el sector publico solo cubre el 19 % de la poblacién con
ingresos bajos y un 9 % de la poblacion con ingresos medio bajos,* lo cual
nuevamente demuestra que la carga del gasto farmacéutico la soporta la
poblacién de menores ingresos.

Se ha estimado que en el 2003, el 60 % de los paises de la region, mostraban
un nivel de acceso a los medicamentos esenciales menor a un 80 %.*' Especial
problema representan los medicamentos de una sola fuente y de alto costo, que
a pesar de la existencia de flexibilidades a los acuerdos relacionados con el
comercio y la propiedad intelectual, pocos paises han utilizado estas
salvaguardas para defender la salud publica por encima de los interés
economicos de las grandes industrias transnacionales.

Lo anterior se puede inferir de la poca cantidad de paises que han incluido en su
reglamentacion dichas flexibilidades. Por ejemplo, sélo 17 paises en la regién
tienen disposiciones legales sobre las licencias obligatorias, 12 tiene regulada la
Exencion Bolar, 15 las importaciones paralelas y 14 paises tienen regulada la
exclusividad de dato de prueba.®® De éstos, sélo Brasil y Ecuador han utilizado
estas salvaguardas para mejorar el acceso a medicamentos esenciales para
pacientes con VIH-sida.

La existencia en varios paises de la region de una estrategia de medicamentos
genéricos, constituye un elemento critico en apoyo al uso racional. El
intercambio y la sustitucidon entre medicamentos multifuente favorece la
competencia y la asequibilidad, o que contribuye a la sostenibilidad y empodera
al paciente.*

Al lado contrario del acceso, se encuentra el uso racional de los medicamentos,
que puede ademas reducir los recursos necesarios para brindar acceso de
medicamentos para personas con enfermedades prioritarias. El informe
Advancing the Responsible Use of Medicines (IMS, 2012) estimé que el uso
responsable de medicamentos podria ahorrar alrededor de US$ 500 000
millones en el gasto mundial en salud.*
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A pesar de los grandes esfuerzos, la region ha avanzado poco en mejorar el uso
racional (adecuado o apropiado) de medicamentos. La prescripcion usando la
Denominacion Comun Internacional (DCI) ha sido instituida para el sector
publico en 21 paises de la region y en solo 8 se ha incluido también al sector
privado. En 21 paises se permite la sustitucion genérica en las farmacias
publicas y en 17 de ellos se extiende a las farmacias privadas.*®

No hay ninguna duda de la utilidad de los procesos de seleccion y evaluacion de
Medicamentos y otras tecnologias sanitarias, asi como la relacién entre una
Lista de medicamentos esenciales (LME) y la mejor disponibilidad de
medicamentos esenciales en el sector publico.*

Para el afno 2007, veinticinco paises de la region contaban con una Lista
nacional de medicamentos esenciales, en las cuales el promedio de
medicamentos era de 512. Casi todos los paises emplean estas listas para las
adquisiciones publicas y solo 9 paises las utilizan en el sistema en el sistema
publico de reembolso. En el sistema privado de seguro médico, solo tres paises
utilizaban la lista para reembolso de medicamentos.®’

Menos de la mitad de los pacientes en el mundo son tratados de acuerdo con
guias de practica clinica.®® En la region de las Américas, el 86.2 % de los paises
contaban con guias terapéuticas de referencia nacionales, pero solo el 41.4 %
las habian actualizado en los ultimos cinco afnos. Al desagregar estas guias, el
67.9 % paises contaban con guias terapéuticas hospitalarias y el 82.1 % , es
decir veintitrés de los paises contaban con guias terapéuticas en la atencion
primaria de salud.*

Sin embargo, en el 40 % de los paises de la regidén no existe una coordinacion
entre las listas de medicamentos esenciales y las guias de practica clinica.®®

Los estandares internacionales conocidas como Buenas practicas han tenido
poca penetracion en los paises de la regién, de manera que solo el 65.2 %
tienen implementadas las Buenas Practicas de Manufactura con base al informe
32, el 30.4 % de paises requieren buenas practicas de distribucion para autorizar
el funcionamiento de empresas, el 22.7 % reporta utilizar guias de buenas
practicas de farmacia y el 31.6 % reporta utilizar guias de practica clinica.®’

En lo que respecta a la sangre y sus componentes, 20 de 41 paises y territorios
de América Latina y el Caribe disponen de guias para el uso clinico de la sangre,
y solo 7 de 41 cuentan con comités de transfusion en el 75 % de los hospitales a
nivel nacional.®?

Las guias son también imprescindibles para los servicios de imagenologia y
radioterapia, pues la correcta prescripcion y solicitud de pruebas de diagndstico
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por imagen basada en evidencia mejora la calidad de la atencion y optimiza los
recursos del sistema de salud, eliminando examenes y practicas que no aportan
beneficios para el paciente.®

Son cada vez mas frecuentes los reportes de eventos adversos e incluso
desenlaces fatales por el uso inadecuado de la radioterapia. La implementacion
de programas de garantia de calidad favorece los diagndsticos precisos y las
terapias eficientes.®

Por otra parte, la prescripcion innecesaria de antibioéticos en caso de infecciones
virales de las vias respiratorias, no solo en paises en desarrollo®, sino también
en los desarrollados.®® El 88 % de los paises de la region participantes
reportaron la practica de venta de antibiéticos sin receta, y solo el 25 % senalaba
la existencia de una estrategia para el combate de la resistencia
antimicrobiana.®’

Un estudio en México revela que 60 a 80 % de las Enfermedades Diarreicas
Agudas (EDAs) e Infecciones Respiratorias Agudas (IRAs) reciben antibiético en
servicios de salud primarios publicos y privados, cuando solo estaba justificado
su uso en 10 a 15 %. También se revela que cuando esta justificado su uso, el
tipo, la dosis y la duraciéon tendieron a ser incorrectos.® El informe de 2014
sobre los Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM), alerté en forma particular
sobre la resistencia a los medicamentos antimalaricos y antituberculosos.®®

En el tema de los dispositivos médicos, la variabilidad de productos en cuanto a
complejidad, la influencia del personal que emplea el dispositivo y la necesidad
en muchos casos de calibracion y de mantenimiento (entre otros elementos),
hacen imprescindible que, al igual que para las demas tecnologias sanitarias, se
implemente un sistema de gestion que contemple el ciclo de vida del producto.

Alrededor de 70 % de los equipos mas complejos, que casi siempre se disefian
para los paises industrializados, no funcionan de modo apropiado en los paises
en desarrollo.

Una experiencia de integracion destacable en este campo es la de Brasil, que
aprobo en 2009 la Politica Nacional de Gestion de Tecnologias de Salud™, y en
2011, cred la Comision Nacional de Incorporacion de Tecnologias en el SUS
(CONITEC), atribuyéndole la incorporacién, exclusiéon o alteracion de
tecnologias sanitarias en el ambito del sistema publico de salud.

El desarrollo de redes como la Red de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
las Américas (RedETSA), la Red de Centros de Informacién de Medicamentos,
la de Farmacovigilancia y la de Comités de Farmacoterapéutica ha servido para
crear no solo medios de intercambio de conocimientos y experiencias entre los
paises, sino también de generacién de capacidades.
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IV. CONTEXTO NACIONAL

El Gasto Nacional de Salud (GNS) pas6 de US$ 1411.4 millones (2009) a US$ 1780.6
millones en 2015 (cifras preliminares), equivalente a una tasa de crecimiento positiva
del 26 % durante el periodo, lo cual corresponde a un aumento del 6.8 al 7.0 % del PIB.
El gasto publico en Salud (GPubS) corresponde al 66 % del gasto nacional en salud, un
aumento del 5 % en relacion al afio 2009. En relacion al PIB el gasto publico en salud
aumento del 4.1 al 4.6 % del PIB en el periodo sefialado. La mitad del GPubS
corresponde al gasto realizado por el MINSAL, representando el 2.3 % del PIB.”

Por otro lado, para el periodo 2009-2015, el gasto percéapita en salud pasé de US$ 229
a US$ 276, lo cual representa un 21 % de incremento, mientras el gasto per capita
privado tiene una tendencia a la estabilizacion con un incremento de solo US$ 2; por
otro lado, el gasto per céapita publico aumenté $ 43 para el periodo, siendo el
componente que mas incidié en el incremento.

El gasto en medicamentos a nivel nacional es de US$ 500 millones, de los cuales el
sector publico contribuye con US$ 145 millones. El gasto per cépita nacional en
medicamentos es de US$ 70 para el afio 2015, de los cuales el MINSAL contribuye con
US$ 13 per capita.

La regulacién del sector farmaceéutico fue fortalecida a partir del ano 2012 con la
aprobacién de la Ley de Medicamentos, luego de una amplia discusién nacional y
producto de la presién popular para reducir los precios de los medicamento en el sector
privado. Dicha Ley cred la institucionalidad necesaria para implementar un control
adecuado de la calidad, la seguridad y eficacia de los medicamentos asi como su precio
de venta en los establecimientos privados.

El control de precios establecido por la ley ha permitido una reduccién del 35 % en
promedio, con un ahorro de US$ 340 millones en el gasto de bolsillo hasta la fecha’?, lo
cual ha contribuido a la reduccion del gasto privado en salud.”

Lo anterior ha contribuido ademas a mejorar el acceso a medicamentos para la
poblacion, promoviendo el consumo de medicamentos genéricos de calidad asegurada
y combatiendo las practicas antiéticas en la promocion comercial de los mismos. Sin
embargo, aun existen barreras econdmicas para garantizar el acceso a medicamentos
nuevos Yy de alto costo. El pais no ha aprovechado las flexibilidades establecidas en los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) y la Declaraciéon de Doha, Qatar adoptada por la Cuarta Conferencia Ministerial
de la OMS en el afio 2001 en la que subrayan la importancia de aplicar el acuerdo sobre
los ADPIC de manera que apoye a la salud publica.

La aplicacién de estas salvaguardas implica revisar los instrumentos juridicos vigentes
en el pais, a fin de permitir la aplicacién de medidas a favor de la salud publica, por
ejemplo permitiendo la entrada de medicamentos genéricos para el tratamiento de
pacientes viviendo con VIH y con hepatitis C, pues de lo contrario se pone en riesgo la
vida de estas personas.

Actualmente existe un registro sanitario de mas 15 mil productos, de los cuales casi la
mitad de ellos corresponden a combinaciones de principios activos, algunas de ellas sin
ninguna evidencia sobre su eficacia y seguridad. En el periodo 2015-2016, se
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contabilizan 1550 nuevos registros de medicamentos.

Con relacion al uso racional de medicamentos, la referida Ley de Medicamentos en sus
articulos 16 al 18, establece la obligatoriedad de contar con un Listado de
Medicamentos Esenciales, que se establece en coordinacion entre el MINSAL y la
Direccién Nacional de Medicamentos (DNM). Asi mismo establece la obligatoriedad de
dirigir acciones encaminadas hacia la formacion continuada y permanente sobre
medicamentos, terapéutica y productos sanitarios hacia los profesionales de salud, asi
como contar con un sistema agil, eficaz e independiente que asegure a los
profesionales de salud la informacion cientifica, actualizada y objetiva sobre
medicamentos y productos sanitarios.

La seleccion de los medicamentos esenciales esta a cargo de una comisién Ad hoc en
la que participan las principales instituciones prestadoras de servicios publicos de salud.
Sin embargo, no se ha establecido un procedimiento estandarizado para la evaluacién y
analisis de la evidencia sobre eficacia, seguridad y costo-efectividad de los
medicamentos que se incorporan al Listado Oficial de Medicamentos, de obligatoria
disponibilidad en el sector publico.

Actualmente, el Listado oficial de medicamentos de obligatoria disponibilidad en las
instituciones del Sistema Nacional de Salud (SNS) cuenta con 355 presentaciones de
294 principios activos. Sin embargo, las instituciones tienen listados mas amplios que
incluyen medicamentos complementarios. Muchos de estos medicamentos no estan
contemplados en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS, tal como se
detalla en el cuadro siguiente:

294 355 69.73%
375 560 67.1%
467 616 48.5%
338 401 48.2%
80 99 67.7%

En relacion con las guias de practica clinica, se puede mencionar que no existen guias
de caracter nacional, pero cada institucién emite documentos regulatorios para ser
utilizados por los profesionales de salud que laboran en esa institucion. Estas guias
clinicas se elaboran mediante una metodologia de consenso de expertos sin evaluar la
calidad de la evidencia y sin detallar la fuerza de la recomendacion.
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La Ley de medicamentos, obliga a los profesionales de salud en el sector publico y
privado a utilizar la denominacién comun internacional en la elaboracién de las recetas,
lo cual fue cuestionado por el Colegio Médico de El Salvador, debido a que los
profesionales estan acostumbrados a utilizar el nombre comercial, especialmente para
productos de las casas farmacéuticas transnacionales.

En el sector publico, las instituciones tienen en su normativa la utilizacion de esta
denominacién comun internacional, mientras que en el sector privado esta permitido
utilizar el nombre comercial pero ademas deben escribir la DCI en las recetas.

Existe una disposicion legal que impide la sustitucion de un producto por otro con
diferente principio activo. Sin embargo, no esta prohibida la sustitucién por genéricos
siempre y cuando contengan el mismo principio activo.

La venta de medicamentos en El Salvador tiene tres modalidades: venta sin receta
médica (venta libre), venta con receta médica y venta con receta especial retenida (para
productos controlados). Sin embargo, en la practica los unicos medicamentos que se
venden previa presentacion de receta médica son los medicamentos controlados y los
antibidticos inyectables.

La resistencia a los antimicrobianos es un problema muy grave en los hospitales del
sector publico, para lo cual el MINSAL ha puesto a disposicion una herramienta que se
conoce como «cubo bacteriolégico», la cual presenta los patrones de sensibilidad de las
bacterias aisladas en los hospitales centinela del Ministerio de Salud. No hay
informacion sobre sensibilidad o resistencia de las bacterias en otros establecimientos
del MINSAL, Comision Nacional para la Promocién del Uso Racional de Medicamentos
de Salud ni de otras instituciones del sector publico. Mucho menos se cuenta con
informacion del problema en el sector privado.

En el ano 2016, se cred una comision nacional intersectorial contra la resistencia
bacteriana, que actualmente se encuentra conformada por representantes del MINSAL,
Ministerio de Agricultura y Ganaderia, Consejo Superior de Salud Publica (CSSP),
Direccién Nacional de Medicamentos (DNM) e ISSS, Instituto Salvadorefio de Bienestar
Magisterial (ISBM), Comando de Salud Militar, Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS), Colegio Médico de EI Salvador, Asociacion Salvadorefa de Infectologia,
Asociacion de Microbiologia de El Salvador, Foro Nacional de Salud y Universidad de El
Salvador.

Con relacién a la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, el MINSAL ha iniciado un
proceso de institucionalizacion que consiste en la creacion de una Unidad de
Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias al interior de la Direccion de Tecnologias
Sanitarias. Actualmente dicha unidad cuenta con 4 recursos humanos que estan siendo
capacitados en la metodologia de evaluacion.

Una fortaleza es que tanto el MINSAL como el ISSS forman parte de la Red de
Evaluacién de Tecnologias en Salud de las Américas (RedETSA), que tuvo su VI
encuentro en octubre del afio 2016 en la ciudad de San Salvador.

El tema de los dispositivos médicos aun es un reto importante. La Ley de
Medicamentos le da competencia a la DNM para autorizar la fabricacién, importacion,
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exportacion, distribucion, comercializacion, almacenamiento, transporte, dispensacion,
prescripcion, experimentacion y promocion de medicamentos, materias primas e
insumos médicos.

La guia de registro y tramites post registro de los insumos médicos de la DNM,
establece en la definicion de insumo médico que éste es un sinénimo de dispositivo
meédico y por tanto se define como: el articulo, instrumento, artefacto, incluyendo
componentes partes o accesorios fabricados, vendidos o recomendados para uso en:

1. Diagnostico, tratamiento curativo o paliativo o prevencion de una enfermedad,
trastorno o estado fisico anormal o sintomas en un ser humano.

2. Restauracion, correccién o modificaciéon de una funcion fisiolégica o estructura
corporal en un ser humano.

3. Diagndstico del embarazo de un ser humano.

4. Cuidado de seres humanos durante el embarazo, nacimiento o durante el mismo
incluyendo el cuidado del recién nacido.

Los dispositivos o insumos médicos pueden abarcar desde un guante de latex para
cirujano, resinas de uso odontolégico, equipo para ultrasonido, hasta un implante que se
utiliza para prevenir, diagnosticar o sustituir el funcionamiento de alguna parte del
cuerpo, segun dicho instructivo.

Hay esfuerzos incipientes de parte de las instituciones para regular el uso de
dispositivos meédicos, tanto en hospitales del MINSAL como en los del ISSS.
Actualmente el MINSAL ha adquirido una suscripcion a la base de datos del Instituto
ECRI, con lo cual se tiene informacion de alertas emitidas a nivel mundial y una base de
datos de especificaciones técnicas y precios comparados de dispositivos médicos que
podrian ser utilizados para desarrollar la tecnovigilancia a nivel nacional.

En relacidon a la hemovigilancia, existe una dependencia de la Direccién Nacional de
Hospitales del MINSAL, que se encuentra desarrollando lineamientos para el manejo de
componentes sanguineos de forma segura y que coordina la red de Bancos de Sangre
del MINSAL.

V. PROCESOS DE FORMULACION DEL PLAN

La metodologia utilizada para la elaboracion del presente plan se describe en los
siguientes pasos:

1. Conformacién de la Comisién Nacional para el Uso Racional de Medicamentos y
otras Tecnologias Sanitarias:

Mediante el Acuerdo ministerial No 1418 es conformada la Comisién Nacional para el
Uso Racional de Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias con los representantes
de las siguientes instituciones: MINSAL, DNM, ISSS, ISBM, ISRI, COSAM, Fondo
Solidario para la Salud, CSSP, Defensoria del Consumidor, Facultad de Medicina y
Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador, Comision de Salud
de la Asamblea Legislativa, Corte Suprema de Justicia, Colegio Médico, Colegio de
Quimicos y Farmacéuticos y el Foro Nacional de Salud. Dicha Comisién sera
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coordinada por el representante del Ministerio de Salud y podra contar con asistencia
técnica de organismos oficiales nacionales o internacionales especializados en el tema
de Uso Racional de Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias

2. Designacién de un equipo técnico de redaccion del documento:

Cada una de las instituciones que conforman la Comision, delegaron a sus respectivos
referentes técnicos para la elaboracion y redaccion del documento, reuniéndose dos
veces por semana por un periodo de 6 meses.

3. Revisidon de documentos nacionales e internacionales:

Los insumos utilizados para la elaboracion del Plan, contaron con la revision
bibliografica de documentos nacionales e internacionales relacionados con las
Tecnologias Sanitarias y su uso racional.

4. Analisis de situacién con participacion de actores (Priorizacion de problemas y
propuestas de lineas de accion)

El analisis FODA se utiliz6 como metodologia para poder establecer el diagnéstico y la
formulacion del Plan, dicho analisis fue elaborado de forma participativa y validado por
la Comision para el establecimiento de las estrategias y sus lineas de accion.

5. Formulacion del Plan (Priorizacion de lineas de accion y actividades):

Se establecieron 4 lineas estratégicas, cada una con sus respectivos objetivos,
enmarcados en un total de 43 acciones especificas para la determinacién y medicién de
sus indicadores.

6. Validacion externa del documento por expertos:

El documento fue revisado por los miembros que conforman la comisién de uso racional
para su debida remision a los expertos de la OPS e iniciar de esta manera el proceso de
validacion de expertos para su respectiva implementacion.

7. Socializacion del documento

8. Reproduccidn y distribucion del documento a las instituciones
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VI. CONTENIDO DEL PLAN: LINEAS, OBJETIVOS Y ACCIONES
ESTRATEGICAS

A continuacion se detallan las lineas estratégicas, objetivos y acciones estratégicas que
integran el Plan Nacional para la Promocion del Acceso y Uso Racional de
Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias, en adelante “el Plan”.

Linea estratégica 1: Gobernanza y fortalecimiento del Sistema Nacional de Salud y
otros actores involucrados en la promocién y vigilancia del Acceso y Uso
Racional de los Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias.

Se requiere gestionar el compromiso politico e institucional para la implementacion de
estrategias y acciones tendientes a modificar, actualizar o crear del marco regulatorio
sobre el acceso y el uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias
estratégicas y de alto costo, que permita la administracién eficiente de los recursos para
la sostenibilidad del sistema nacional de salud, a fin de incidir positivamente en la
calidad de vida de la poblacién salvadorefia.

Objetivo 1.1. Implementar acciones que permitan el fortalecimiento y la promocion del
acceso y uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias estratégicas y de
alto costo, bajo la conduccién del Ministerio de Salud.

Accion 1. Divulgacion del Plan Nacional para la promocion del Acceso y
Uso Racional de Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias a las
diferentes instituciones del Sistema de Salud y la Sociedad Civil.

Accion 2. Incorporacion de las lineas estrategias, objetivos y acciones del
Plan Nacional para la promocion del Acceso y Uso Racional de
Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias a los planes operativos de
las instituciones de la Comisién Nacional para Uso Racional de
Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias.

Accion 3. Disefio de un mecanismo de implementacion, seguimiento y
evaluacion de las Lineas Estratégicas del Plan Nacional para la promocion
del Acceso y Uso Racional de Medicamentos y otras Tecnologias
Sanitarias.

Objetivo 1.2. Promover la implementacion y actualizacién del marco regulatorio nacional
y la normativa institucional para la promocién y vigilancia del acceso y uso racional de
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medicamentos y otras tecnologias sanitarias clinicamente efectivos y costo-efectivos,
que tomen en consideracion las necesidades reales de los sistemas de salud y todo el
ciclo de vida de los productos médicos, desde la investigacion y el desarrollo hasta la
garantia de la calidad y el uso, incluidas la prescripcion y la dispensacion, y que
desincentiven la demanda inapropiada de medicamentos y tecnologias sanitarias que
son costosos e ineficaces, o que no ofrecen beneficios suficientes sobre alternativas
menos costosas.

Accion 4. Formulacion de la politica nacional de Tecnologias Sanitarias,
bajo la conduccion del Ministerio de Salud.

Accion 5. Incorporar e implementar acciones que promuevan el acceso y
uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias en el marco
regulatorio nacional y la normativa de cada institucién u organizacién que
conforma la Comisién Nacional para Uso Racional de Medicamentos y
otras Tecnologias Sanitarias.., incluyendo la gestion integral del suministro
en las instituciones publicas, el control efectivo de la promocién y
publicidad farmacéutica, prescripcion por denominacién comun
internacional, sustitucion por genéricos, farmacovigilancia, tecnovigilancia,
entre otras.

Accion 6. Difundir los principios de progresividad, equidad y solidaridad en
el cumplimiento del derecho a la salud a fin de abordar el incremento de
las demandas judiciales por parte de pacientes que reclaman el acceso y
la cobertura de ciertas tecnologias sanitarias dudoso valor terapéutico, en
etapa experimental o de las que no hay informacion suficiente.

Objetivo 1.3. Promover la implementacion de mecanismos adecuados de financiamiento
y de proteccion financiera que le de sostenibilidad del sistema Nacional de salud, para
mejorar el acceso y para avanzar hacia la eliminacion del pago directo que se convierte
en barrera para el acceso en el momento de la prestacion de servicios de salud.

Accion 7. Promover el aumento del gasto farmacéutico percapita a no
menos del promedio del gasto percapita de Latinoamérica y el Caribe,
promoviendo una reforma fiscal que permita aumentar el gasto publico en
salud a niveles superiores al 6 % del PIB

Accion 8. Proponer formas alternas de financiacion de los medicamentos
mediante la recoleccion de impuestos especificos a productos con
externalidades negativas para la salud de los ciudadanos, tales como
alimentos ricos en grasas, bebidas carbonatadas, tabaco, entre otros.
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Objetivo 1.4. Adoptar estrategias eficaces para mejorar el acceso a los productos de
fuente tnica o de un numero limitado de fuentes.

Accién 9. Proponer incentivos para la entrada al mercado de
medicamentos multifuente genéricos de calidad, eliminando barreras
innecesarias como exigencias datos de prueba sobre eficacia y seguridad,
estudios de bioequivalencia cuando no aplique, entre otras.

Accion 10. Consolidar las negociaciones y compras conjuntas a nivel
nacional e internacional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias
estratégicas y de alto costo, que permitan obtener economias de escalas al
mancomunar la demanda.

Accion 11. Implementar las flexibilidades establecidas por la Declaracion
Ministerial de Doha sobre el acuerdo de los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), tales como
los criterios estrictos de patentabilidad, agotamiento internacional del
derecho, importaciones paralelas, licencias obligatorias, entre otras.

Objetivo 1.5. Crear las estructuras de caracter nacional y permanente que permitan
implementar, monitorear y actualizar el Plan y sus acciones estratégicas.

Accién 12. Conformar y brindar sostenibilidad al funcionamiento de la
Comision Nacional para Uso Racional de Medicamentos y otras
Tecnologias Sanitarias.

Accion 13. Conformar al interior de la Direccion Nacional de
Medicamentos, un comité nacional multidisciplinario que permita la
evaluacién de la inclusion de medicamentos y otras tecnologias sanitarias
en las listas de medicamentos y tecnologias esenciales.

Accion 14. Conformar el Comité Nacional de Farmaco y tecnovigilancia
que permitan tomar decisiones regulatorias y administrativas necesarias
para hacer un uso racional de medicamentos y tecnologias sanitarias.

Objetivo 1.6. Mejorar la transparencia y el acceso a la informacién imparcial necesaria
para el desarrollo de las acciones estratégicas a través del fortalecimiento de los
sistemas de informacion.
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Accién 15. Poner a disposicion del publico la base de datos
epidemioldgicos actualizados necesarios para la implementacién del Plan
Nacional para la promocion del Acceso y Uso Racional de Medicamentos y
otras Tecnologias Sanitarias.

Accion 16. Disponer de un sistema de informacion imparcial libre de
conflictos de interés y de facil acceso al publico, sobre consumos y
existencias de medicamentos y otras tecnologias sanitarias que permita
promover la transparencia y la rendicién de cuentas en la asignacion de
recursos.

Accion 17. Contar con una base de datos nacional actualizada que incluye
el registro detallado (marca, modelo, afio de instalacion) de las tecnologias
de alta complejidad disponibles en el sector salud (publico y privado).

Accion 18. Brindar acceso publico a la informacién oportuna e integral
sobre los precios y las estructuras de precios, la gestion de la cadena de
suministro y las practicas de compras, a fin de mejorar la toma de
decisiones, evitar el derroche y aumentar la asequibilidad de los
medicamentos y otras tecnologias sanitarias.
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Linea estratégica 1. Gobernanza y fortalecimiento del Sistema Nacional de Salud y otros actores involucrados en la promocion y vigilancia del uso racional de los medicamentos y otras tecnologias
sanitarias.

Objetivo 1.1. Implementar acciones que permitan el fortalecimiento y la promocion del uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias, bajo la conduccion del Ministerio de Salud.

Accidn 1. Divulgacion del Plan Nacional para la promocidn del Acceso y Uso | MINSAL Evento de divulgacion Lista de asistencia X
Racional de Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias a las diferentes
instituciones del Sistema de Salud y la Sociedad Civil.

Accidn 2. Incorporacion de las lineas estrategias, objetivos y acciones del Instituciones que conforman = Planes operativos de las de las | Documento de los planes X X/ X X
Plan Nacional para la promocién del Acceso y Uso Racional de la Comisién Nacional para | instituciones de la Comision operativos

Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias a los planes operativos de las ' Uso Racional de Nacional para Uso Racional de

instituciones de la Comisién Nacional para Uso Racional de Medicamentosy Medicamentos y otras Medicamentos y otras

otras Tecnologias Sanitarias.. Tecnologias Sanitarias.. Tecnologias Sanitarias..

Accién 3. Disefio de un mecanismo de implementacién, seguimiento y MINSAL Informe semestral de Documento del informe X X[ X X
evaluacion de las Lineas Estratégicas del Plan Nacional para la promocion implementacién, seguimiento y

del Acceso y Uso Racional de Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias. evaluacion de las Lineas

Estratégicas del Plan Nacional
para la promocién del Acceso y
Uso Racional de Medicamentos
y otras Tecnologias Sanitarias

Objetivo 1.2. Promover la implementacién y actualizacién del marco regulatorio nacional y la normativa institucional para la promocidn y vigilancia del acceso y uso racional de medicamentos y otras
tecnologias sanitarias clinicamente efectivos y costo-efectivos, que tomen en consideracion las necesidades reales de los sistemas de salud y todo el ciclo de vida de los productos médicos, desde
la investigacion y el desarrollo hasta la garantia de la calidad y el uso, incluidas la prescripcidn y la dispensacion, y que desincentiven la demanda inapropiada de medicamentos y tecnologias
sanitarias que son costosos e ineficaces, o que no ofrecen beneficios suficientes sobre alternativas menos costosas.

Accidn 4 Formulacion de la politica nacional de tecnologias sanitarias, bajo | MINSAL Politica Nacional de Documento de la politica X
la conduccidn del Ministerio de Salud. Medicamentos actualizada
Accidn 5. Incorporar e implementar acciones que promuevan el acceso y uso | Instituciones que conforman ' Informe semestral de Documento del informe X X/ X X
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racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias en el marco la Comisién Nacional para | implementacion, seguimiento y

regulatorio nacional y la normativa de cada institucion u organizacion que Uso Racional de evaluacion de las Lineas
conforma la Comisidn Nacional para Uso Racional de Medicamentos y otras = Medicamentos y otras Estratégicas del Plan Nacional
Tecnologias Sanitarias, incluyendo la gestion integral del suministro en las  Tecnologias Sanitarias.. para la promocién del Acceso y
instituciones publicas, el control efectivo de la promocion y publicidad Uso Racional de Medicamentos
farmacéutica, prescripcion por denominacion comun internacional, y otras Tecnologias Sanitarias

sustitucion por genéricos, farmacovigilancia, tecnovigilancia, entre otras.

Accion 6. Difundir los principios de progresividad, equidad y solidaridad en el ' MINSAL Estrategia de difusion Medio de difusion XX X X
cumplimiento del derecho a la salud a fin de abordar el incremento de las
demandas judiciales por parte de pacientes que reclaman el acceso y la
cobertura de ciertas tecnologias sanitarias dudoso valor terapéutico, en
etapa experimental o de las que no hay informacién suficiente.

Objetivo 1.3Promover la implementacion de mecanismos adecuados de financiamiento y de proteccidn financiera que le de sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud, para mejorar el acceso y
para avanzar hacia la eliminacién del pago directo que se convierte en barrera para el acceso en el momento de la prestacion de servicios de salud

Accidn 7. Promover el aumento del gasto farmacéutico percapita a no menos | MINSAL/Asamblea Reforma Fiscal Reforma fiscal aprobada X
del promedio del gasto percapita de Latinoamérica y el Caribe, promoviendo
una reforma fiscal que permita aumentar el gasto publico en salud a niveles
superiores al 6 % del PIB.

Accion 8. Proponer formas alternas de financiacion de los medicamentos MINSAL/Asamblea Reforma Fiscal Reforma fiscal aprobada X
mediante la recoleccion de impuestos especificos a productos con
externalidades negativas para la salud de los ciudadanos, tales como
alimentos ricos en grasas, bebidas carbonatadas, tabaco, entre otros.

Objetivo 1.4 Adoptar estrategias eficaces para mejorar el acceso a los productos de fuente tnica o de un ndmero limitado de fuentes

Accidn 9. Proponer incentivos para la entrada al mercado de medicamentos | MINSAL/DNM/CSSP Marco regulatorio documento X
multifuente genéricos de calidad, eliminando barreras innecesarias como
exigencias datos de prueba sobre eficacia y seguridad, estudios de
bioequivalencia cuando no aplique, entre otras.
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Accién 10. Consolidar las negociaciones y compras conjuntas a nivel
nacional e internacional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias
estratégicas y de alto costo, que permitan obtener economias de escalas al
mancomunar la demanda.

Sistema Nacional de Salud

Propuesta de compra conjunta

Documento de la X
propuesta

Accion 11. Implementar las flexibilidades establecidas por la Declaracién MINSAL Propuesta de Implementacién | Documento X
Ministerial de Doha sobre el acuerdo de los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), tales como los
criterios estrictos de patentabilidad, agotamiento internacional del derecho,
importaciones paralelas, licencias obligatorias, entre otras.
Objetivo 1.5. Crear las estructuras de caracter nacional y permanente que permitan implementar, monitorear y actualizar el Plan y sus acciones estratégicas.
Accion 12. Conformar y brindar sostenibilidad al funcionamiento de la  Instituciones que conforman  Nimero de reuniones de la Lista de asistencia X | X
Comisién Nacional para Uso Racional de Medicamentos y otras Tecnologias ' la Comisidn Nacional para  Comisién Nacional para Uso
Sanitarias. Uso Racional de Racional de Medicamentos y

Medicamentos y otras otras Tecnologias Sanitarias.

Tecnologias Sanitarias.
Accidn 13. Conformar al interior de la Direccién Nacional de Medicamentos, = Sistema Nacional de Salud  NUmero de miembros que Conformacion del comité X
un comité nacional multidisciplinario que permita la evaluacion de la conforman el Comité Nacional
inclusién de medicamentos y otras tecnologias sanitarias en las listas de
medicamentos y tecnologias esenciales.
Accion 14. Conformar el Comité Nacional de Farmaco y tecnovigilancia que  MINSAL/DNM Comité Nacional Conformado  Acuerdo de conformacion X
permitan tomar decisiones regulatorias y administrativas necesarias para
hacer un uso racional de medicamentos y tecnologias sanitarias.
Objetivo 1.6. Mejorar la transparencia y el acceso a la informacién imparcial necesaria para el desarrollo de las acciones estratégicas a través del fortalecimiento de los sistemas de informacion.
Accion 15. Poner a disposicidn del publico la base de datos epidemioldgicos | Sistema Nacional de Salud  Sistema de datos Datos epidemioldgicos X
actualizados necesarios para la implementacion del Plan Nacional para la epidemiolégicos

promocidn del Acceso y Uso Racional de Medicamentos y otras Tecnologias
Sanitarias.
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Accion 16. Disponer de un sistema de informacion imparcial libre de
conflictos de interés y de facil acceso al publico, sobre consumos y
existencias de medicamentos y otras tecnologias sanitarias que permita
promover la transparencia y la rendicidn de cuentas en la asignacion de
recursos.

Sistema Nacional de Salud

Sistema de informacién

Base de datos

Accion 17. Contar con una base de datos nacional actualizada que incluye el  MINSAL/DNM Sistema de informacién Base de datos
registro detallado (marca, modelo, afio de instalacién) de las tecnologias de

alta complejidad disponibles en el sector salud (publico y privado).

Accidn 18. Brindar acceso publico a la informacion oportuna e integral sobre | Sistema Nacional de Salud  Sistema de informacién Base de datos

los precios y las estructuras de precios, la gestion de la cadena de
suministro y las practicas de compras, a fin de mejorar la toma de
decisiones, evitar el derroche y aumentar la asequibilidad de los
medicamentos y otras tecnologias sanitarias.
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Linea Estratégica 2: Gestion del conocimiento y analisis critico de la informacion cientifica que
promueva el uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

Es necesario contar con una adecuada informacion cientifica y capacidad de analisis critico y libre de
sesgos que permita un cambio de actitud por parte de todos los actores involucrados respecto en a la
prescripcion, dispensacion y el uso racional de los medicamentos y otras tecnologias sanitarias,
mejorando el acceso, la seguridad, eficacia y eficiencia en el cuidado de la salud.

Objetivo 2.1. Fortalecer las capacidades y competencias de los profesionales relacionados a la salud
sobre el uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias manteniendo una conducta
éticamente aceptable.

Accion 19. Incorporar el analisis critico de la informacién cientifica con enfoque del uso
racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias en el curriculo académico de
pre y post grado de las instituciones de educacion superior que forman profesionales
relacionados al aerea de la salud.

Accion 20. Incluir la ética profesional y el uso racional de medicamentos y otras
tecnologias sanitarias, como un componente indispensable para la certificacion vy
recertificacion de competencias para el ejercicio profesional en el sector publico y
privado

Accion 21. Desarrollar un plan de nacional de capacitacion sobre el Uso racional de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias que incorpore la ética profesional,
seleccion racional, cuantificacién de necesidades, guias de practica clinica, farmaco y
tecnovigilancia, farmacoterapia basada en problemas.

Accion 22. Limitar los contactos entre los profesionales de la salud y los agentes
comercializadores de medicamentos al interior de los establecimientos publicos de
salud.

Objetivo 2.2. Implementar estrategias de comunicacion y promocion de informacién independiente,
transparente, basada en la evidencia y con valores éticos sobre el uso de medicamentos y otras
tecnologias sanitarias.

Accion 23. Formular e implementar una estrategia nacional de comunicacion y
promocion del uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias, que incluya
campanas publicitarias en los medios masivos de comunicacion y redes sociales
dirigidos a profesionales de la salud y usuarios del Sistema Nacional de Salud y del
sector privado.

Accion 24. Creacién de un Centro Virtual de Informacion medicamentos y otras
tecnologias sanitarias.
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Linea Estratégica 2: Gestion del conocimiento y andlisis critico de la informacidn cientifica que promueva el uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

Objetivo 2.1. Fortalecer las capacidades y competencias de los profesionales relacionados a la salud sobre el uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias manteniendo una

conducta éticamente aceptable.

Accidn 19. Incorporar el andlisis critico de la informacién cientifica con CSSP/  Facultad de Curricula académica modificada Documento

enfoque del uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias en  Quimica y Farmacia UES/

la curricula académica de pre y post grado de las Instituciones de educacion | Facultad de Medicina UES

superior que forman profesionales relacionados al area de la salud.

Accion 20. Incluir la ética profesional y el uso racional de medicamentos y = MINSAL/CSSP (Ndmero  de  profesionales Documento de
otras tecnologias sanitarias como un componente indispensable para la certificados/Total de | certificacion

certificacion y recertificacion de competencias para el ejercicio profesional en profesionales) X 100

el sector publico y privado

Accion 21. Desarrollar un plan nacional de capacitacién sobre el uso racional | Instituciones que conforman Plan nacional de capacitacién  Documento elaborado

de medicamentos y otras tecnologias sanitarias que incorpore la ética

la Comisién Nacional para

profesional, seleccion racional, cuantificacion de necesidades, guias de Uso Racional de

préctica clinica, farmaco y tecnovigilancia, farmacoterapia basada en Medicamentos y  otras

problemas. Tecnologias Sanitarias.

Accion 22. Limitar los contactos entre los profesionales de la salud y los  MINSAL Norma regulatoria Acuerdo ministerial

agentes comercializadores de medicamentos, al interior de los

establecimientos publicos de salud.

Objetico 2.2. Implementar estrategias de comunicacién y promacién de informacion independiente, transparente, basada en la evidencia y con valores éticos sobre el uso de medicamentos y otras

tecnologias sanitarias

Accion 23. Formular e implementar una estrategia nacional de comunicacién
y promocidn del uso racional de medicamentos y otras tecnologias
sanitarias, que incluya campafias publicitarias en los medios masivos de
comunicacion y redes sociales dirigidos a profesionales de la salud y
usuarios del Sistema Nacional de Salud y del sector privado.

Sistema Nacional de Salud  Estrategia formulada

Campafias publicitarias
en los Medios Masivos de
Comunicacion
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Accion 24.. Creacidn de un centro virtual de informacién medicamentos y MINSAL Centro virtual creado Acuerdo de creacion X
otras tecnologfas sanitarias.
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Linea Estratégica 3: Seleccion de medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias
mediante mecanismos transparentes y basados en métodos de evaluaciéon de
tecnologias sanitarias, que permitan la actualizacion periédica de los listados
oficiales y el formulario terapéutico nacional.

Es preciso coordinar y planificar el desarrollo de buenas practicas para la incorporacién
de los medicamentos y otras tecnologias sanitarias tomando en cuenta los criterios de
la disponibilidad, eficacia, seguridad, conveniencia y costo-efectividad, que promuevan
una utilizacién razonada, equitativa y basada en evidencia, a fin de contribuir a la
cobertura y acceso universal a la salud.

Objetivo 3.1. Establecer mecanismos que permitan utilizar la Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias para la inclusion de Medicamentos y tecnologias sanitarias estratégicas y de
alto costo en el Sistema de Salud, asi como en la determinacién del precio maximo de
venta al publico para medicamentos nuevos monopodlicos en el mercado nacional.

Accion 25. Adoptar la evaluacion de tecnologias sanitarias como requisito
para la incorporacion, modificacion y exclusion de tecnologias sanitarias en
el Sistema Nacional de Salud.

Accién 26. Fortalecer la Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
del MINSAL con el objetivo de coordinar las inclusiones de Medicamentos
y otras tecnologias sanitarias con los Comités Institucionales.

Accion 27. Establecer los requisitos e informaciéon necesaria para solicitar
una inclusion de medicamentos y otras tecnologias sanitarias en un
Manual de Procedimientos armonizado para todo el SNS.

Accién 28. Capacitar al personal encargado de la elaboracion de informes
técnicos de evaluacion de tecnologias sanitarias

Accidn 29. Elaborar y difundir los informes de evaluacion de tecnologias
realizados por las instituciones del Sistema Nacional de Salud.

Accion 30. Estandarizar la metodologia para el desarrollo o adaptacion de
guias de practica clinica en las instituciones que forman parte del Sistema
Nacional de Salud, generando documentos que guien el manejo de
enfermedades de forma armonizada y en concordancia con el Listado
Nacional de Tecnologias Esenciales.
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Objetivo 3.2. Mejorar las practicas de prescripcion y dispensacion para que sean
adecuadas, éticas y basadas en el uso racional, con herramientas tales como las guias
de préactica clinica, las estrategias educativas y requlaciones para abordar los conflictos
de intereses entre prescriptores, dispensadores y fabricantes de productos
medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

Objetivo 3.3.
lancia.

Accion 31. Formular e implementar la guia nacional de buenas practicas de
prescripcion y la guia nacional de Buenas Practicas de Farmacia.

Accién 32. Monitorear y evaluar el cumplimiento de las guias de Buenas
practicas de Prescripcion y Buenas Practicas de Farmacia, utilizando
indicadores estandarizados.

Accién 33. Establecer un subsistema de informacion sobre reportes
periddicos para el seguimiento de la adherencia de pacientes bajo el
tratamiento de las enfermedades crénicas no transmisible, tuberculosis y el
VIH-sida.

Promover y fortalecimiento del sistema nacional de Farmaco y Tecnovigi-

Accion 34. Colaborar con el funcionamiento del Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV) y del Comité Técnico Asesor en
Farmacovigilancia que permita a la autoridad reguladora tomar decisiones
administrativas que permitan gestionar el riesgo del uso de medicamentos.

Accion  35. Divulgar el Reglamento Técnico Salvadorefio de
Farmacovigilancia.

Accion 36. Desarrollar un proceso de cualificacion del personal a cargo de
la farmacovigilancia en las instituciones del SNS.

Accion 37. Establecer una guia nacional para la estimacién de
necesidades, adquisicion, asignacién, capacitacion del personal,
mantenimiento, calibracion y descarte o reciclaje de las tecnologias de alta
complejidad para el diagndstico y/o tratamiento.
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Accion 38. Establecer un sistema de tecnovigilancia y hemovigilancia para
la toma de decisiones relativas a la seguridad en el uso de las tecnhologias
sanitarias de alta complejidad y de los derivados de la sangre, que incluya
un sistema de informacién sobre la capacidad instalada en el sector
publico utilizando la nomenclatura universal de dispositivos médicos y los
datos basicos como la marca, el modelo, la fecha de instalacion, entre
otras.

Accion 39. Desarrollar o adaptar una guia nacional para la prescripcién de
pruebas de diagndéstico por imagenes y para el uso apropiado de la sangre
y Sus componentes.

Objetivo 3.4. Fortalecer las acciones para la contencién de la resistencia a los
antimicrobianos.

Accion 40. Formular una estrategia o plan nacional de contencion de la
resistencia a los antimicrobianos que contenga acciones de vigilancia,
promocion de la prescripcion, dispensacién y uso apropiado y medidas de
contencion de la resistencia emergente.

Accién 41. Conformar y fortalecer el funcionamiento de una Comité
Nacional intersectorial para la contencion a la resistencia a los
Antimicrobianos.

Accién 42. Implementar la regulacién en la venta y dispensacion de
antimicrobianos bajo prescripcion facultativa.

Accion 43. Eliminar la practica de uso de antimicrobianos para fomentar el
crecimiento y desarrollo de animales para la industria carnica, piscicola,
avicola y agricola.
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Linea Estratégica 3: Seleccién de medicamentos y otras tecnologias sanitarias mediante mecanismos transparentes y basados en métodos de evaluacion de tecnologias sanitarias, que permitan la
actualizacidn periddica de los listados oficiales y el formulario terapéutico nacional.

Objetivo 3.1. Establecer mecanismos que permitan utilizar la evaluacion de tecnologias sanitarias para la inclusién de medicamentos y tecnologias sanitarias estratégicas y de alto costo en el
Sistema Nacional de Salud, asi como en la determinacién del precio maximo de venta al pdblico para medicamentos nuevos monopdlicos en el mercado nacional.

Accion 25. Adoptar la evaluacion de tecnologias sanitarias como requisito Sistema Nacional de Salud ' Normativa institucional Manual de X X X X
para la incorporacion, modificacion y exclusion de tecnologias sanitarias en procedimientos para la
el Sistema Nacional de Salud. Inclusién, modificacion y

exclusion de TS

Accidn 26. Fortalecer la Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del = MINSAL Nudmero de recurso humano Miembros de la Unidad X
MINSAL con el objetivo de coordinar las inclusiones de medicamentos y contratado y capacitado de Evaluacion de

otras tecnologias sanitarias con los comités institucionales. Tecnologias Sanitarias

Accion 27. Establecer los requisitos e informacidn necesaria para solicitar MINSAL Manual de Procedimientos Documento elaborado X

una inclusién de medicamentos y otras tecnologias sanitarias en un manual
de procedimientos armonizado para todo el Sistema Nacional de Salud.

Accidn 28. Capacitar al personal encargado de la elaboracién de informes | Sistema Nacional de Salud = Personal capacitado Horas de Capacitacion o X X/ X X
técnicos de evaluacion de tecnologias sanitarias Certificacion
Accidn 29. Elaborar y difundir los informes de evaluacion de tecnologias Sistema Nacional de Salud  Ntmero de informes difundidos | Informes de evaluacion X X/ X X

realizados por las instituciones del Sistema Nacional de Salud.

Accidn 30. Estandarizar la metodologia para el desarrollo o adaptacion de  Sistema Nacional de Salud  Metodologia estandarizada Documento elaborado X
guias de practica clinica en las instituciones que forman parte del Sistema
Nacional de Salud, generando documentos que guien el manejo de
enfermedades de forma armonizada y en concordancia con el Listado
Nacional de Tecnologias Esenciales.

Objetivo 3.2. Mejorar las précticas de prescripcion y dispensacion para que sean adecuadas, éticas y basadas en el uso racional, con herramientas tales como las guias de practica clinica, las
estrategias educativas y regulaciones para abordar los conflictos de intereses entre prescriptores, dispensadores y fabricantes de productos medicamentos y otras tecnologias sanitarias.
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Accion 31. Formular e implementar la guia nacional de buenas précticas de = MINSAL Guia nacional formulada Oficializacion de la guia
prescripcion y la guia nacional de buenas préacticas de farmacia. nacional
Accidn 32. Monitorear y evaluar el cumplimiento de las guias de Buenas MINSAL Plan de monitoreo Instrumento de monitoreo

practicas de prescripcion utilizando indicadores estandarizados.

y evaluacion

Accion 33. Establecer un subsistema de informacion sobre reportes Sistema Nacional de Salud  Reportes elaborados Documento
periddicos para el seguimiento de la adherencia de pacientes bajo el

tratamiento de alguna de las enfermedades crénicas no transmisible y VIH.

Objetivo 3.3. Promover y fortalecimiento del sistema nacional de farmaco y tecnovigilancia.

Accidn 34. Colaborar con el funcionamiento del Centro Nacional de Instituciones que conforman  Estrategias de apoyo Documento elaborado

Farmacovigilancia (CNFV) y del Comité Técnico Asesor en
Farmacovigilancia que permita a la autoridad reguladora tomar decisiones
administrativas que permitan gestionar el riesgo del uso de medicamentos.

la Comisién Nacional para
Uso Racional de
Medicamentos y  otras
Tecnologias Sanitarias.

Acciodn 35. Divulgar el Reglamento Técnico Salvadorefio de
Farmacovigilancia

Instituciones que conforman
la Comisién Nacional para
Uso Racional de
Medicamentos y  otras
Tecnologias Sanitarias.

Mecanismo de divulgacion

Acciones de divulgacion

Accidn 36. Desarrollar un proceso de cualificacién del personal a cargo de la
farmacovigilancia en las instituciones del Sistema Nacional de Salud.

Sistema Nacional de Salud | Nuimero de personal capacitado

Lista de asistencia

Accién 37. Establecer una guia nacional para la estimacién de necesidades, MINSAL Guia nacional Oficializacién de la guia
adquisicion, asignacion, capacitacion del personal, mantenimiento,

calibracion y descarte o reciclaje de las tecnologias de alta complejidad para

el diagndstico y/o tratamiento.

Accion 38. Establecer un sistema de tecnovigilancia y hemovigilancia para la = MINSAL Sistema de tecno y Oficializacion del sistema

toma de decisiones relativas a la seguridad en el uso de las tecnologias
sanitarias de alta complejidad y de los derivados de la sangre, que incluya

hemovigilancia
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un sistema de informacién sobre la capacidad instalada en el sector publico
utilizando la nomenclatura universal de dispositivos médicos y los datos
bésicos como la marca, el modelo, la fecha de instalacion, entre otras.

Accidn 39. Desarrollar o adaptar una guia nacional para la prescripcion de
pruebas de diagndstico por imagenes y para el uso apropiado de la sangre y
sus componentes.

MINSAL

Guia Nacional para la
Prescripcion de Pruebas
Diagndsticas

Oficializacion de la guia
nacional

Objetivo 3.4. Fortalecer las acciones para la contencion de la resistencia antimicrobiana.

Accidn 40. Formular una estrategia o plan nacional de contencién de la
resistencia a los antimicrobianos que contenga acciones de vigilancia,
promocidn de la prescripcion, dispensacion y uso apropiado y medidas de
contencién de la resistencia emergente.

Instituciones que conforman
la Comisién Nacional para
Uso Racional de
Medicamentos y  otras
Tecnologias Sanitarias.

Plan Nacional para la
Contencidn de la RAM

Oficializacion del Plan

Accion 41. Conformar y fortalecer el funcionamiento de un Comité Nacional

Comision Nacional

Comité Nacional Intersectorial

Oficializacién del comité

intersectorial para la contencién a la Resistencia Antimicrobiana. Resistencia Antimicrobiana. | para la Contencién RAM

Accion 42. Implementar la regulacion en la venta y dispensacion de DNM Normativa Regukatoria Documento oficial
antimicrobianos bajo prescripcién facultativa.

Accidn 43. Eliminar la practica de uso de antimicrobianos para fomentar el | MINSAL/Asamblea Numero de actividades que Documento oficial

crecimiento y desarrollo de animales para la industria carnica, piscicola,
avicola y agricola.

promuevan la regulacion del
uso de Antimicrobianos
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Linea Estratégica 4: Promocién de la investigacion sobre el acceso, gestion integral y uso
racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias. Es necesario para efectos de la toma
de decisiones contar con la mejor informacién disponible proveniente de la investigacion de
los procesos de seleccidn, evaluacién, incorporacion, prescripcion, dispensacion y utilizacién
de medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

Objetivo 4.1. Promover la investigacion sobre acceso, gestion integral y uso racional de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias como prioridad en la agenda nacional de investigacion
en salud.

Accion 44. Incluir la investigacion sobre gestion integral y uso racional de medicamentos
y otras tecnologias sanitarias como un eje prioritario dentro de la Politica Nacional de
Investigacién en Salud.

Accion 45. Desarrollar un mapeo de la situacion actual de los recursos sobre
investigacion.

Accion 46. Elaborar una propuesta de creacion y operacion de un fondo nacional para la
investigacion sobre acceso y uso racional de medicamentos y otras tecnologias
sanitarias, canalizando a través de ese fondo publico la cooperacion internacional.

Objetivo 4.2. Fortalecer las capacidades y competencias del recurso humano sobre el conocimiento
de la investigacion en la gestion integral de los medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

Accion 47. Elaborar un estudio de linea base sobre el acceso y uso racional de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias en sector publico y privado.

Accion 48. Promover una red nacional de investigadores sobre acceso y uso racional de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias y su vinculacién a nivel internacional.

Accion 49. Desarrollar estudios de utilizacion de medicamentos y evaluacién del uso de
medicamentos que permita la toma de decisiones basadas en la evidencia.

Accion 50. Promover la divulgacion de los estudios que se realizan en diferentes medios
de comunicacion y en jornadas anual de presentacion de investigaciones.
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Linea Estratégica 4: Promocidn de la investigacion sobre el acceso, gestion integral y uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias. Es necesario para efectos de la toma de
decisiones contar con la mejor informacién disponible proveniente de la investigacion de los procesos de seleccidn, evaluacion, incorporacion, prescripcion, dispensacion y utilizacién de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

Objetivo 4.1. Promover la investigacion sobre gestion integral y el Uso Racional de Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias como prioridad en la agenda nacional de investigacion en salud.

Accion 44. Incluir la investigacion sobre gestion integral y Uso Racional de  MINSAL Politica Nacional de Documento oficial X
Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias, como eje prioritario dentro de Investigacion en Salud.
la Politica Nacional de Investigacicn en Salud.

Accién 45. Desarrollar un mapeo de la situacion actual de los recursos sobre  MINSAL Diagndstico Situacional Actual ' Instrumento del X
investigacion. de los Recursos sobre | diagndstico

Investigacion
Accion 46. Elaborar una propuesta de creacién y operacion de un fondo MINSAL Elaboracion de la propuesta Documento oficial X

nacional para la investigacion sobre acceso y uso racional de medicamentos
y otras tecnologias sanitarias, canalizando a través de ese fondo publico la
cooperacion internacional.

Objetivo 4.2. Fortalecer las capacidades y competencias del recurso humano sobre el conocimiento de la investigacion en la gestion integral de los MOTS.

Accidn 47. Elaborar un estudio de linea base sobre el Uso Racional de MINSAL/CSSP/Foro Estudio de linea base sobre Documento elaborado X
Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias en sector publico y privado. Nacional de Salud Uso Racional de Medicamentos
y otras Tecnologias Sanitarias

Accidn 48. Promover una red nacional de investigadores sobre Uso Racional | MINSAL Creacion de la red nacional Base de datos de X
de Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias su vinculacion a nivel investigadores nacionales
internacional.
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Accidn 49. Desarrollar Estudios de Utilizacién de Medicamentos y
Evaluacion del Uso de Medicamentos que permita la toma de decisiones
basadas en la evidencia.

Sistema Nacional de Salud

NUmero de estudios de
utilizacién de medicamentos
desarrollados

Documentos elaborados

Accidn 50. Promover la divulgacion de los estudios que se realizan en
diferentes medios de comunicacidn y en jornadas anual de presentacion de
investigaciones

Instituciones que conforman
la Comisién Nacional para

Uso Racional de
Medicamentos y  otras
Tecnologias Sanitarias.

Estrategia de divulgacion

Acciones de Divulgacion
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VII. IMPLEMENTACION, SEGUIMIENTO Y EVALUACION

La elaboracién del presente plan ha sido con amplia participacion de diferentes instituciones, por lo
que su implementaciéon también requiere la colaboracion entre todos los agentes que participaron en
su elaboracion.

El MINSAL como institucion rectora del SNS dara seguimiento a la evolucidon de los indicadores
priorizados, tanto de estructura, de proceso, de resultado y de impacto. De igual manera propondra
los cambios necesarios en las acciones a medida que se vayan cumpliendo los objetivos estratégicos
de cada una de las lineas de accidn.

La experiencia en el trabajo de formulacién del plan es de gran valor para la gestién y seguimiento de
la implementacion del mismo. De manera que para evitar duplicidades se propone dar seguimiento a
través de un comité especial para tal fin de entre los miembros del Comité Nacional para la
Promocidn del Acceso y Uso Racional de Medicamentos y otras tecnologias Sanitarias.

Las estructuras que se identifican para la implementacion del plan son las siguientes: Instituciones
responsables de la implementaciéon de las acciones, secretariado de la Comision Nacional, Comision
de Seguimiento y Evaluacién de la implementacion y Comité Director del Plan Nacional.

Actualmente la Comision esta conformada por 17 instituciones, pero estas pueden aumentar en la
medida que se vayan incorporando otras instituciones del sector y fuera del sector. La Comisién de
Seguimiento y Evaluacién estaria conformada por representantes de 3 instituciones fuera del Sistema
Nacional de Salud y el Comité Director del Plan estaria formado por un representante de cada una de
las instituciones del SNS mas un representante del Foro Nacional de Salud.

Es muy importante la integracién de mecanismos de seguimiento y evaluacion para monitorizar la
ejecucion efectiva de las acciones e instrumentos y evaluar sus resultados en relacion a los objetivos
estratégicos. La monitorizacion consiste en la necesidad de verificar el estado de ejecuciéon de las
acciones, mientras que la evaluacién hace referencia a la comprobacién del cumplimiento de los
objetivos estratégicos establecidos.

El seguimiento y la evaluacién se complementan. El seguimiento proporciona la base empirica para la
evaluacion, mientras que la evaluacion puede fomentar la necesidad de mejorar los indicadores de
seguimiento.

Seguimiento:

El seguimiento tiene como objetivo verificar que las actividades se planifican, los fondos se utilizan
correctamente y que los indicadores de resultados evolucionan en la direccion deseada. En este
apartado, se describe tanto la tipologia de indicadores que componen la estructura del sistema de
seguimiento y evaluacion, como el cuadro de indicadores especificos propuesto que se trata de una
lista abierta que habra que adaptar en funcion de las necesidades de reorientacién y ajuste de la
estrategia, y de las propias exigencias del proceso de seguimiento y evaluacion.

En la estructura del sistema de seguimiento se han incluido tres niveles de indicadores:
1. Indicadores de ejecucion o de proceso, para medir el progreso de las acciones implementadas
y su contribucion al logro de los resultados esperados. Estos indicadores tienen un valor de
partida cero y sus valores son acumulativos. Durante el proceso de disefio plan Nacional se

fueron estableciendo los correspondientes indicadores de ejecucion (ver anexo).
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2. Indicadores de resultado para medir cualitativa y cuantitativamente los cambios producidos
como consecuencia de las acciones implementadas, y por tanto, verificar si tales acciones
fueros adecuadas o no para la consecucion de los objetivos estratégicos expresados en
funcién de las inactivas asociadas a ellos.

3. Indicadores de impacto que permite realizar comparaciones de indicadores de contexto a lo
largo del tiempo, incluyendo comparaciones interinstitucionales.

Evaluacion:

La evaluacion tiene como objetivo valorar los efectos de las acciones realizadas a través de los
indicadores de resultado y contexto asi como entender de qué manera se estan alcanzando. La
conclusiones de la evaluacion han de servir para mejorar la estrategia y el Plan Nacional,
redisefiando y ajustando las acciones identificadas como mejorables o poco eficientes y reforzando
aquellas que hayan obtenido resultados 6ptimos.

El proceso de evaluacion se realizara en base a los Informes que se iran elaborando con caracter
semestral y anual. Los Informes anuales proporcionaran la informacion precisa sobre el avance en la
ejecucion de las acciones implementadas y progresivamente de los resultados alcanzados. Permitiran
detectar posibles desviaciones, tanto positivas como negativas, y en consecuencia, reorientar el plan
de accion disefado.

Se propone realizar una reunidén de seguimiento cada tres meses y una reunién semestral de
Evaluacién del cumplimiento de los indicadores, donde se presentara el informe semestral y anual. El
secretariado de la Comision Nacional tendra la responsabilidad de presentar los informes en las
reuniones semestrales.
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GLOSARIO

Accesibilidad a los medicamentos: La OMS considera que un individuo tiene acceso a medicamentos
esenciales cuando tales farmacos pueden ser obtenidos dentro de una distancia de viaje razonable
(accesibilidad geogréfica), estar disponibles en los centros de salud (disponibilidad fisica), costo razonable
(financieramente posible) y su prescripcion sea producto de un uso racional del medicamento

Actividades: Son las acciones a corto plazo destinadas a conseguir los objetivos de las lineas de accion que
permiten alcanzar los objetivos estratégicos.

Anadlisis tipo FODA: Analisis colectivo efectuado por representantes de las distintas instituciones y
organizaciones publicas y privadas acerca de la situacion del uso del medicamento, y que busco identificar las
fortalezas y debilidades internas asi como también los factores criticos necesarios para la optimizacién del uso
de los medicamentos.

Asequibilidad de medicamentos: Costo del tratamiento en relacién con los ingresos de la poblacion.

Asociacion de medicamentos: Producto farmacéutico que contiene 2 o mas principios activos en cantidades
determinadas. No se recomienda el uso de este tipo de medicamentos, a menos que la combinacién permita
lograr efectos terapéuticos que no se puedan obtener por la administraciéon separada de los principios activos, lo
gue ocurre en pocos casos.

Beneficio/costo: Relacion entre los beneficios y los costos, medidos en valor monetario, que presenta el
empleo de un medicamento.

Biodisponibilidad: Medida de la cantidad de farmaco o principio activo contenido en una forma farmacéutica
de dosificacion o producto medicamentoso que llega a la circulacion sistémica y de la velocidad a la cual ocurre
este proceso. La biodisponibilidad se puede expresar en relacion a la administraciéon intravenosa del principio
activo (biodisponibilidad absoluta o sistémica) o a la administracion, por via oral, de un producto de referencia
(biodisponibilidad relativa o comparativa). La biodisponibilidad de un medicamento se expresa a veces como
grado de biodisponibilidad o fraccion biodisponible del medicamento administrado empleando el simbolo F. Para
denotar el otro componente del concepto de biodisponibilidad, o sea la velocidad con la cual la fraccion
biodisponible llega a la circulacion sistémica, se emplea la constante de velocidad de absorcion, ka.

Bioequivalencia: Relacién entre dos productos farmacéuticos que son equivalentes farmacéuticos y muestran
idéntica biodisponibilidad (tasa y grado de disponibilidad) por lo cual, después de administrados en la misma
dosis molar, son similares a tal grado que sus efectos serian esencialmente los mismos. Por lo tanto, si hay
bioequivalencia, dos productos farmacéuticos deben considerarse equivalentes terapéuticos.

Conveniencia: Aunque la impresion final sélo se puede formar con cada paciente, cuando seleccione sus
medicamentos P debe tener en cuenta algunos aspectos generales relacionados con la conveniencia. Las
contraindicaciones tienen que ver con la patologia de cada paciente, como la presencia de otras enfermedades
asociadas que imposibilitan el empleo de un medicamento P que en otro caso seria efectivo y seguro. Una
modificacion de la fisiologia del paciente puede influir sobre la farmacodinamia o la farmacocinética; puede que
no se alcancen los niveles plasmaticos necesarios, 0 que se produzcan efectos adversos toxicos a
concentraciones plasmaticas normales. En caso de embarazo o de lactancia, se debe considerar el bienestar
del feto o del nifio. Las interacciones con alimentos o con otros farmacos también pueden potenciar o disminuir
el efecto de un farmaco. Una forma farmacéutica o una pauta de administracion comodas pueden tener un
fuerte impacto sobre la adhesion del paciente al plan de tratamiento.

Costolefectividad: es el costo que esta asociado a resultados medidos, tales como reducciéon en mm Hg de la
presion arterial, prevencion del accidente cerebrovascular, dias de hospitalizacion evitados, o vidas salvadas.

Denominacién Comun Internacional (DCI) : Nombre recomendado por la OMS para cada medicamento.
Cada denominacion se presenta en latin, espanol, francés, inglés y ruso. La finalidad de la Denominacion
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Comun Internacional es conseguir una buena identificacion de cada farmaco en el ambito internacional. La
Denominacion Comun Internacional no tiene caracter oficial a menos que la autoridad sanitaria de un pais
determinado asi la acepte. Ese pais puede aceptarla en su totalidad o con ciertas variaciones. Asi las
denominaciones oficiales en los Estados Unidos, el Reino Unido, el Japén o en los paises que reconocen a la
Farmacopea Europea, reciben el nombre de USAN, BAN, JAN y Farmacopea Europea, respectivamente.

Dispensacién: Acto profesional farmacéutico de proporcionar uno o mas medicamentos a un paciente,
generalmente como respuesta a la presentacion de una receta elaborada por un profesional autorizado. En este
acto, el farmacéutico informa y orienta al paciente sobre el uso adecuado de dicho medicamento. Son
elementos importantes de esta orientacion, entre otros, el énfasis en el cumplimiento del régimen de
dosificacion, la influencia de los alimentos, la interaccion con otros medicamentos, el reconocimiento de
reacciones adversas potenciales y las condiciones de conservacién del producto.

Disponibilidad de medicamentos: Condicion de un medicamento de encontrarse listo para utilizarse en la
cantidad necesaria y en buen estado de uso, en razon de atender las necesidades terapéuticas de las personas
en un momento determinado.

Dosis Diaria Definida (DDD): es una unidad técnica de medida que corresponde a la dosis de mantenimiento
en la principal indicacion para una via de administracion determinada en adultos. Las DDD de los principios
activos las establece la OMS y estan publicadas en la web de WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology.

Efectividad: Parametro que valora la utilidad practica en la poblacién de pacientes de un medicamento de
comprobada eficacia y eficiencia. La efectividad evalua la utilidad del farmaco en grupos mucho mas numerosos
que los empleados en los ensayos clinicos controlados de fase Il y lll. Se determina por lo tanto mediante
estudios epidemiolégicos, o sea, en la fase IV de los estudios clinicos.

Efectos adversos: efectos no deseados atribuibles a la administracion de un farmaco, a dosis utilizadas
habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar
cualquier funcién bioldgica. Esta definicion implica una relacién de causalidad entre la administracion del
farmaco y la aparicion de la reaccion.

Eficacia: Aptitud de un medicamento para producir los efectos propuestos. La eficacia del medicamento se
determina por métodos cientificos y, a partir de la fase Il de los estudios clinicos, requiere comparar los
tratamientos que emplean el medicamento problema con un grupo control (grupo que no recibe tratamiento o
recibe un placebo).

Eficiencia: la relacion entre los beneficios que se obtienen al aplicar una tecnologia y los costes que se han
empleado para obtenerlos. Al ser un término relativo, la eficiencia de un procedimiento o intervencioén tiene que
ser utilizada en comparacion con la de otro.

Ejes estratégicos: Definen los propdsitos mas amplios del Plan regional para el URM, descomponiendo la
visién en partes manejables. Cada eje establece objetivos a largo plazo que orientan la direccién en la que
intenta desarrollarse el Plan de URM.

Ejes transversales: Definen una serie de principios y valores que deberan estar garantizados respetados en
todos los ejes estratégicos.

Equivalente farmacéutico: Medicamento que contiene idénticas cantidades de los mismos principios activos
del producto al que es equivalente, por ejemplo, la misma sal o éster del principio activo, en idénticas formas
farmaceéuticas, pero que puede o no contener los mismos excipientes. En consecuencia, dos equivalentes
farmacéuticos pueden mostrar diferentes biodisponibilidades y magnitudes y perfiles temporales de sus
actividades farmacoldgicas.

Equivalente terapéutico: Equivalente farmacéutico que debe surtir los mismos efectos clinicos que el producto
al que es equivalente cuando se administra segun las condiciones especificadas en su rotulacion.
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Especialidades Farmacéuticas: Medicamento producido por un fabricante bajo un nombre especial o una
forma que le es caracteristica. En algunos paises el término especialidad farmacéutica se emplea como
sinénimo de producto medicamentoso aun cuando éste se promueve, distribuye o venda como medicamento
geneérico.

Farmacoepidemiologia: Suele referirse a estudios tradicionalmente observacionales (no necesariamente
observacionales), en contraposicion a los estudios experimentales o ensayos clinicos controlados. La
investigacién de los efectos terapéuticos y los efectos adversos de los medicamentos tiene lugar en una
poblacién de pacientes o en determinados subgrupos y se inicia cuando hay pruebas firmes de la eficacia del
medicamento, o0 sea, en la denominada Fase IV de los estudios clinicos. Estos estudios son necesarios,
ademas, para determinar la efectividad del medicamento.

Farmacovigilancia: Identificacion y valoracion de los efectos del uso, agudo y crénico, de los tratamientos
farmacolégicos en el conjunto de la poblacién o en subgrupos de pacientes expuestos a tratamientos
especificos. Se ha sugerido que, en un sentido estricto, se debe distinguir entre monitorizacion y
farmacovigilancia.

Formulario Terapéutico Nacional (FTN): es una guia terapéutica, elaborada por el Comité
Farmacoterapéutico Institucional que agrupada los medicamentos por su clasificacion anatomo quimica
terapéutica y su nivel de uso correspondiente. Para cada droga se brinda informacién acerca de la dosificacion
recomendada, asociaciones reconocidas, acciones y usos, interacciones, efectos adversos y
contraindicaciones.

Lineas de accién: Establecen intenciones mas especificas en cada eje estratégico, cubriendo periodos de
tiempo mas cortos, y definen aspectos que se requieren para conseguir los objetivos del plan.

Lista modelo de medicamentos esenciales: medicamentos necesarios para un sistema basico de atencion de
salud, e incluye los medicamentos mas eficaces, seguros y costo eficaces para trastornos prioritarios. Los
trastornos prioritarios se seleccionan en funciéon de su importancia actual y futura desde el punto de vista de la
salud publica, y de las posibilidades de aplicar un tratamiento seguro y costo eficaz.

Marca Comercial: es el nombre de fantasia que la industria farmacéutica coloca a cada uno de sus
especialidades farmacéuticas.

Medicamento: toda preparacion o producto farmacéutico empleado para la prevencion, diagndéstico o
tratamiento de una enfermedad o estado patolégico, o para modificar sistemas fisiolégicos en beneficio de la
persona a quien se le administra.

Medicamento de marca: Medicamento que se distribuye o comercializa con un nombre de marca de fabrica,
marca registrada o comercial.

Medicamentos de alto riesgo sanitario: Son aquellos que cuando no se utilizan correctamente presentan una
mayor probabilidad de causar dafios graves o incluso mortales a los pacientes. Estos medicamentos son
objetivo prioritario de muchas de las estrategias de mejora de la seguridad del paciente y se recomienda que los
profesionales sanitarios los conozcan y que se establezcan practicas para mejorar su seguridad en todos los
procesos de su utilizacion.

Medicamentos de bajo margen de seguridad: Son medicamentos con pequefas diferencias entre las dosis
terapéuticas y toxicas o bien reacciones adversas serias . Esto se debe a que la cuerva dosis respuesta
presenta una pendiente pronunciada, lo que se traduce en que pequefos cambios en las concentraciones
plasmaticas generan variaciones importantes en los resultados clinicos.

Medicamentos Esenciales: son aquellos que satisfacen las necesidades prioritarias de salud de la poblacién y
que han sido seleccionados teniendo en cuenta su pertinencia para la salud publica, pruebas de su eficacia y
seguridad y su eficacia comparativa en relacion con el costo. Deben estar disponibles en los sistemas de salud
en todo momento, en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas, con garantia de la calidad
e informacioén adecuada y a un precio que los pacientes y la comunidad puedan afrontar.
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Medicamento innovador: Medicamento nuevo que se emplea como producto de referencia, o sea aquel que
se comercializé por primera vez con una marca de fabrica.

Mision: Establece el compromiso de trabajar para que la poblacién acceda en el pais a un uso seguro y
efectivo de los medicamentos cuando los requiere, como forma de contribuir al logro de maxima salud posible y
a disminuir inequidades

Monofarmacos: medicamentos que contienen solamente un principio activo.

Nombre genérico: Denominacion de un principio activo, monodroga, o de una asociacion de principios activos
a dosis fijas, adoptada por la autoridad sanitaria, o en su defecto la denominaciéon comun internacional de un
principio activo o combinacion de los mismos recomendada por la Organizacién Mundial de la Salud.

Notificacion de efectos adversos: Consiste en comunicar, por parte de un profesional de la salud, o de otra
entidad, las sospechas de reacciones adversas a medicamentos de las que éste toma conocimiento, incluidos la
dependencia, el abuso, el mal uso y la falta de eficacia, en un formulario expresamente creado para tal fin.

Objetivos estratégicos: Permiten identificar areas estratégicas de trabajo en cada eje estratégico y definir qué
se quiere logar.

Patente: Titulo concedido por las autoridades publicas que confiere un monopolio temporal para la explotacion
de un invento a la persona que lo descubre, que proporciona una descripcion suficientemente clara y completa
del invento, y que reclama ese monopolio.

Prescripcion: Acto de indicar el o los medicamentos que debe recibir el paciente, su dosificacion correcta y
duracion del tratamiento. En el caso de pacientes ambulatorios, el acto de prescripcion se traduce en la
elaboraciéon de una receta médica; en los pacientes hospitalizados, la prescripcion se consigna en el registro
hospitalario de 6rdenes médicas.

Prevalencia: se refiere a la proporcién de personas dentro de una poblacién que tienen un evento o una
enfermedad en un momento determinado.

Seguridad: Caracteristica de un medicamento que puede usarse con una probabilidad muy pequefia de causar
efectos toxicos injustificables. La seguridad de un medicamento es por lo tanto una caracteristica relativa y en
farmacologia clinica su medicion es problematica debido a la falta de definiciones operativas y por razones
éticas y legales. Sin embargo, mediciones tales como el intervalo de concentraciones terapéuticas permiten, en
ciertos casos, la comparacién de la seguridad relacionada con el uso de determinados medicamentos.

Sustitucion: Dispensacion de un medicamento de una marca diferente o de un medicamento genérico en vez
del medicamento prescrito. Puesto que los medicamentos que contienen el mismo principio activo, en la misma
cantidad y en la misma forma farmacéutica, no necesariamente tienen la misma biodisponibilidad, la
substitucién genérica no garantiza de ninguna manera que se ha de lograr una misma actividad terapéutica.

Tecnologias Sanitarias: aplicacion de conocimientos tedricos y practicos estructurados en forma de
dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas elaborados para resolver problemas sanitarios
y mejorar la calidad de vida.

Uso racional de medicamentos: Para un uso racional es preciso que se prescriba el medicamento apropiado,
que se disponga de este oportunamente y a un precio asequible, que se despache en las condiciones debidas y
que se tome en las dosis indicadas y a los intervalos y durante el tiempo prescrito. El medicamento apropiado
ha de ser eficaz y de calidad y seguridad aceptadas

Valores: El Plan Estratégico de URMoTS esta basado en principios y valores que tienen como centro al ser
humano, el respeto a sus derechos, incluidos su derecho a una salud plena, y a poder ofrecer a la poblacién
una atencion de la salud de maxima calidad.
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Variable dura: es el tipo de variable mas reproducible de un sujeto a otro y de un investigador a otro. La
mortalidad es la variable mas dura. Otros ejemplos son: infarto agudo de miocardio, accidente cerebrovascular,
etc.

Variable subrogada: es la que se mide en lugar de la variable clinicamente relevante, generalmente porque es
la Unica o mas facil de medir o de identificar. La variable subrogada puede tener una relacion directa o sélo
indirecta con la variable clinicamente relevante.

Vision: Define la situacion relacionada con los medicamentos y la salud de las poblaciones que se quiere
alcanzar al final del periodo de planificacion.
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