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Intfroduccion y antecedentes

El desarrollo de politicas farmacéuticas (PF) nacionales es una condicién necesaria para
que los sistemas de salud en general y el sector farmacéutico en particular puedan contribuir al
alcance de los objetivos de acceso universal a la salud y cobertura universal de salud y asi me-
forar la salud y la calidad de vida de la poblacion mediante el acceso equitativo a medicamentos
esenciales eficaces, seguros y de calidad.

El propésito de este documento es clarificar conceptos y proponer, estrategias y herramien-
tas para brindar apoyo a los paises de las Américas, en especial de la América Latina y Caribe,
en la formulacion, implementacién y evaluacién de la PF nacional.

Por tanto, los objetivos principales del documento son:

m Resaltar la importancia de formular, poner en marcha y evaluar las PF nacionales.

m Dar a conocer experiencias relevantes de la Region de las Américas en el desarrollo y
puesta en marcha tanto de PF integrales como de algunos de los componentes clave de
la misma de manera que estas experiencias puedan servir como lecciones aprendidas
para la toma de decisiones en el desarrollo de PF nacionales.

m Suministrar una serie de herramientas relevantes para la formulacion, implementacion y
evaluacion de las PF nacionales.

El documento consta de cinco capitulos organizados alrededor de los principales elementos
necesarios para el andlisis y la formulacion de una PF. El primer capitulo define que es una PF,
su base conceptual y su importancia asi como las distintas etapas de formulacién de la misma
(problemas, objetivos, estrategias, etc.). El contexto particular de las Américas, en especial de
la América Latina y el Caribe es tratado en el segundo capitulo, tanto desde la perspectiva de
los determinantes sociales de salud, como la probleméatica del acceso a los medicamentos y los
aspectos de regulaciéon. Con el objetivo de que el analisis situacional contribuya a la formulacion
de la PF, este capitulo también describe las dificultades que enfrenta la autoridad sanitaria al
momento de disefar e implementar una PF.

El tercer capitulo brinda los lineamientos para la formulaciéon de un PF enmarcada dentro de
la politica de salud, y que obedece a los principios rectores del derecho al mayor nivel de salud
posible, la equidad y la solidaridad, asi como por principios especificos que dejan claro la prima-
cia de los intereses de salud sobre otros intereses particulares. En esta seccion se proponen seis
objetivos generales para una PF y para cada uno de ellos se enumeran ejemplos de lineamientos
y estrategias que los paises han empleado de manera exitosa. Este capitulo relne y coloca en
un mismo documento diferentes abordajes a los problemas del sector elaborados por la Organi-
zacion Mundial de la Salud (OMS) como por la Organizacidén Panamericana de la Salud (OPS)
ordenandolos con una logica de las funciones basicas de los sistemas y servicios de salud:
liderazgo y gobernanza (rectoria), financiamiento, recursos humanos, sistemas de informacion,
provision de servicios y acceso equitativo a medicamentos y tecnologias.
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El cuarto capitulo aborda los elementos necesarios para la puesta en marcha de la PF tenien-
do en cuenta los aspectos y actividades mas importantes en el proceso de instrumentacion de la
misma, y brinda una serie de herramientas de utilidad para su concreciéon. Por ultimo, el capitulo
cinco ahonda en la importancia de contar con estrategias de monitorizacion y evaluacién de po-
liticas publicas, basadas en la monitorizacién frecuente y que permitan verificar el cumplimiento
de los objetivos previstos asi como medir el impacto de la implementacion de las mismas. Afin de
brindar herramientas adicionales y/o ejemplos clarificadores, el documento cuenta ademas con
un conjunto de anexos complementarios al contenido del documento principal, particularmente
de herramientas operativas o ejemplos clarificadores.
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1. Proceso de formulacion de una
oolitica farmaceéutica’

A. Introduccion

Una politica farmacéutica integral y efectiva es una condicion imprescindible para asegurar
la cobertura universal en salud. Basada en el derecho a la salud, la salud universal., la salud
universal tiene como objetivo asegurar que todas las personas tengan acceso a los servicios de
calidad que necesitan (promocion, prevencion, curacion, rehabilitacion y cuidados paliativos).
Es una meta abarcadora para nuestros sistemas de salud, para asegurar que todos —incluidos
los mas pobres, vulnerables y excluidos de la sociedad— tengan acceso a servicios de calidad,
integrados y basados en la Atencion Primaria de Salud (APS) a lo largo de su ciclo de vida. La
cobertura universal de salud requiere que los sistemas de salud aseguren el acceso equitativo y
sostenible a servicios farmacéuticos y medicamentos esenciales seguros, eficaces y de calidad.

A pesar de que existen numerosas alternativas para lograr el objetivo del aseguramiento del
acceso a medicamentos esenciales, la politica farmacéutica (PF) efectiva que contribuya a lograr
la cobertura universal de salud debe basarse en los siguientes principios:

Seleccion e incorporacion racional de medicamentos
Precios asequibles

Financiamiento sostenible

Sistemas de salud y suministros confiables.

Una PF define los valores, aspiraciones, objetivos, metas y prioridades de un pais para el sec-
tor farmacéutico. Por otra parte, identifica las estrategias y actores principales necesarios para
cumplir con los objetivos marcados. Como su alcance es exhaustivo, la PF debe abarcar tanto los
sectores publico y privado, como todas las etapas del ciclo de vida de los medicamentos, desde
la investigacion, innovacion y desarrollo, hasta su regulacion, fabricacion, distribucion, prescrip-
cién, dispensacion y consumo, asi como asegurar el acceso efectivo a los insumos esenciales.

En este capitulo se ofrecen recomendaciones generales y herramientas (presentadas en los
anexos) para facilitar a los gobiernos de la Region de las Américas la tarea de organizar y con-
ducir la formulacién de una PF que responda a los objetivos de la cobertura universal de salud y
se adecuUe a las condiciones propias de cada pais.

1 La propuesta aqui presentada se basa en el documento con la referencia Gomez-Arias RD. Aspectos Operativos.
Capitulo 4. En: Gémez-Arias RD. Manual Gestién de Politicas Publicas y Salud. Medellin: Facultad Nacional de
Salud Publica de la Universidad de Antioquia; 2011.
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B. Aspectos generales

Los problemas sociales relacionados con los servicios farmacéuticos —no siempre predeci-
bles ni gobernables— llegan a la agenda politica por diferentes vias. En ocasiones, se convier-
ten en asuntos publicos por un proceso acumulativo de presiones, tensiones e insatisfacciones
previas que inciden en la estabilidad del sistema politico y sanitario y exigen solucidén por parte
de los grupos en el poder. Otras veces surgen como resultado de procesos coyunturales que
captan el interés publico. También puede ocurrir que, aunque se disponga de una PF, nuevas
circunstancias afecten a los grupos de interés y demandan ajustar las directrices. Para que se
desencadene el proceso de formulacion de una PF, quienes toman decisiones han de percibir
la situacidbn como problema (Walt, 1994). Lograr que estos actores asuman el problema como
propio y decidan resolverlo por la via de una politica publica explicita no siempre es una tarea
sencilla.

Se considera que alli donde el contexto politico es favorable, la formulacién y puesta en
marcha de las politicas (policy making) también pueden responder a técnicas administrativas
destinadas a garantizar la racionalidad de las decisiones, reducir la incertidumbre y asegurar los
fundamentos del orden social. De ello se desprende que varias de las técnicas administrativas
utilizadas en la gestién de las politicas publicas se orienten a dirigir a los actores y a encauzar
sus intereses y su capacidad para influir en las decisiones de manera explicita y transparente.

C. 3Qué se entiende por politica farmacéutica?

La esencia de una PF ya fue capturada en la segunda edicion del documento de la OMS
titulado Cémo desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacional (OMS, 2002). Segun este
documento, la PF “es un compromiso con un objetivo y una guia de accion. Expresa y prioriza las
metas a medio y largo plazo establecidas por el gobierno para el sector farmacéutico e identifica
las estrategias principales para alcanzarlas”. Una PF proporciona un marco donde se pueden
coordinar las actividades del sector farmacéutico, abarca los sectores publico y privado y reune
a todos los protagonistas del ambito farmacéutico.

Un documento de PF presentado e impreso como declaracion oficial del gobierno constituye
un registro formal de aspiraciones, objetivos, decisiones y compromisos. Este documento progra-
matico integral brinda un panorama general de las necesidades y medidas propuestas claramen-
te definidas y evita de este modo el riesgo de adoptar medidas contradictorias dispersas entre
politicas de indole parcial. Durante el desarrollo de una PF nacional hay que definir los objetivos,
fijar las prioridades, establecer las estrategias y construir el compromiso mediante un proceso
sistematico de consultas y consenso con todas las partes interesadas.

D. Etapas en la formulacion de politicas farmacéuticas

La formulacién de una politica publica es una tarea compleja que comprende diferentes eta-
pas. En la figura 1 se presentan sus principales procesos, que se describen a continuacion. El
punto de partida es la pregunta ¢existe voluntad politica para resolver los problemas del sector
farmacéutico?

Conceptos, estrategias y herramientas para una politica farmacéutica nacional en las Américas



Figura 1. Procesos que integran la formulacion
de una politica farmacéutica

Situaciones especificas en el campo
farmacéutico afecta el interés publico

!
NO sExiste Sll
voluntad
¥ politica para 1
Fortalecer el resolverlo? Conformar el grupo
grupo de interés gestor de la politica
| I
il I I !
Fundamentar la Andlisis de los actores Fundamentar la Andlisis de los
argumentacion involucrados en el argumentacién sobre la actores involucrados
sobre el problema problema politica en la politica
[ | | I
| !
Estrategias de Estrategias de abogacia
abogacia para para posicionar la politica

posicionar el problema |

| | Formular los principios |

Posicionamiento
del problema en la |Formu|ar el problema (obje’ro)|
agenda
| | Formular los objetivos |

1

[ Formular las estrategias |

| Definir los aspectos formales |

. . | Legitimar las propuestas |
Fuente: Elaboracion propia

1. Situaciones especificas en el campo farmacéutico que afectan al interés
publico, sexiste voluntad politica para resolverlo?

Mientras no haya interés politico en el problema y en la solucion, las acciones dirigidas a
formular una PF tendran un alcance muy limitado. La primera tarea consistird en verificar que
este interés exista. En ocasiones, puede ser dificil establecer el compromiso de los que toman
decisiones con el proyecto. Hasta que esa voluntad no se asegure, la viabilidad de las todas las
acciones posteriores sera reducida. Una forma de asegurar la voluntad politica puede ofrecerla
la celebracion de un acto formal que ratifique el compromiso de la autoridad competente para
iniciar el proceso. La confianza que se tenga en que quienes toman decisiones realmente apoyen
la formulacién de la politica supone una disyuntiva en el proceso.

a. Cuando NO existe voluntad politica

En este caso, la introduccion del problema en la agenda correra a cargo de un grupo de
interés que vele por el interés comun, no por intereses particulares. Este grupo no ha de ser
necesariamente estatal. De su organizacion y capacidad de abogacia dependera que se inicie el
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proceso de formulacion de la politica. Situar el problema en la agenda puede incluir la realizacion
de las siguientes acciones:

Promover la organizacion y el fortalecimiento del grupo de interés. El grupo debera fortale-
cerse internamente y realizar acciones de comunicacién y propaganda que hagan visible su
existencia y puntos de vista y le permitan ganar adeptos en otros grupos de interés y en la
comunidad. Si el grupo de interés actia de forma desorganizada o afronta contradicciones
internas o conflictos de liderazgo, sus posibilidades de éxito pueden ser reducidas.

Fundamentar la argumentacion del problema. Durante esta fase, el grupo de interés revisa,
compara y valora las evidencias disponibles sobre el problema y sobre los esfuerzos que se
han hecho para controlarlo en diferentes contextos. La revisién debe cubrir: documentos téc-
nicos y cientificos, noticias y el conocimiento de informantes claves: académicos, técnicos y
expertos de las comunidades. El grupo de interés también debera evaluar la validez, fiabilidad
y vigencia técnica y moral de las evidencias obtenidas y documentar la argumentacion de for-
ma sistematica, haciendo explicitos los diferentes enfoques del problema, los alcances y las
limitaciones de los esfuerzos para resolverlos. Los andlisis pueden ilustrarse con indicadores
y mediciones cuando ello se considere pertinente.

Analizar a las personas involucradas en el problema. Esta fase consiste en identificar a los
actores sociales que podrian apoyar u oponerse a la inclusion del problema en la agenda
politica (Anexo 1). Los pasos que abarca son los siguientes:

Realizar un inventario de actores segun las condiciones de cada region; se incluyen,
por ejemplo, agentes gubernamentales responsables de la salud y las finanzas publicas,
representantes de los productores y distribuidores de productos farmacéuticos, asocia-
ciones cientificas, instituciones formadoras de recursos humanos, agencias de investi-
gacion, representantes de los usuarios, instituciones prestadoras de servicios de salud,
organismos de control, asociaciones de profesionales y medios de comunicacion.
Captar el interés particular que cada uno de los actores pueda tener en el problemay en
las opciones de solucion.

Identificar para cada actor las diferentes fases del proceso donde considere que él puede
y debe intervenir.

Valorar la actitud potencial de cada agente frente al proyecto.

Desarrollar las estrategias para conservar la actitud favorable de cada actor.

iv. Disenar estrategias de abogacia? para situar el problema. El objetivo de esta fase es conse-

guir el respaldo de los diferentes actores para incluir el problema en la agenda politica como
de interés publico. Entre las formas de abogacia compatibles con los principios éticos de las
agencias internacionales y de los estados de derecho figuran las siguientes:

Estrategias de los medios de comunicacion: comunicados a la opinién publica y ruedas
de prensa, programas de radio y television, programas informativos y acciones de publi-
cidad y propaganda.

Estrategias de movilizacion social: marchas y manifestaciones publicas.

2

Los conceptos de abogacia y cabildeo se definen en el glosario.
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Actos académicos de debate, andlisis y difusion de argumentos y evidencias.
Establecimiento de alianzas segun los resultados del analisis de involucrados.
Consulta directa.

Una vez incluido el problema en la agenda politica, el proceso de la formulacién continta bajo

la suposicion de que ya se cuenta con la voluntad politica de quienes toman decisiones.

En este caso, el procedimiento surge de las instancias politicas y de gobierno y puede ser el

siguiente:

Conformar el grupo gestor de la politica. Este grupo tendra a su cargo las actividades dirigi-
das a formular un proyecto de politica que se presentara a las autoridades competentes para
su adopcion y legitimacion. Considerando la complejidad de los problemas y las soluciones
requeridas para resolverlos, es conveniente que este grupo sea transdisciplinario, multipro-
fesional e intersectorial. Adicionalmente, debe incluir en su composicion a expertos técnica-
mente competentes, tanto en el conocimiento del problema como en aspectos relativos a la
administracion publica. La coordinacion del grupo debe estar a cargo de un funcionario de
alto nivel, cercano a los 6rganos de alta direccion del Estado y capaz de mantener una co-
municacion fluida con politicos, técnicos y demas participantes. Tendra, asimismo, que gozar
de la confianza y el respaldo de la alta direccidn, pues debera tomar decisiones y asumir res-
ponsabilidades controvertidas. Tanto el coordinador del grupo como los demas miembros del
equipo gestor deberan tener funciones explicitas en el proceso, disponer del tiempo y los re-
cursos necesarios para cumplirlas y rendir informes periddicos a sus respectivos superiores.

Fundamentar la argumentacion sobre la politica. De forma similar a como se describi6 ante-
riormente, es preciso documentar la argumentacion de forma sistematica y convincente bajo
la forma de un informe técnico. Dicho informe debe ayudar y orientar a los que toman decisio-
nes sobre la mejor manera de proceder. En tal sentido, no debe limitarse a presentar datos;
se recomienda que incluya, ademas, andlisis y comparaciones, dé cuenta de consensos,
contradicciones y lagunas en el conocimiento, y proponga posibles soluciones.

Recopilar y sistematizar la informacion sobre la situacion que se pretende regular, precisando
su definicion en términos operativos que sean susceptibles de intervencion, sus causas, sus
consecuencias, su tendencia, su impacto social, politico y econémico, y su significado para
la opinién publica. Se recomienda contar con la figura de un secretariado, responsable de
registrar las decisiones del grupo (proceso de fundamentacion), circular la informacion y la
documentacion, asi como compilar y actualizar el documento de politica segun las sugeren-
cias y contribuciones recibidas.

Analizar a las personas involucradas en la politica. Este procedimiento puede realizarse de
forma similar a como se describié anteriormente y verificando que la informacién se haya
actualizado (véase el Anexo 1).

Disenar y aplicar las estrategias de abogacia pertinentes para situar la politica en la agenda.
La inclusion de los diferentes actores afectados en los analisis y los procesos subsiguientes
puede conjurar futuras resistencias y favorecer la legitimidad y sostenibilidad de los analisis
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y las propuestas. La inclusion de las voces discordantes en la toma de decisiones es uno de
los principios de la democracia y, en si mismo, un hecho politico. En este sentido, los riesgos
que entrafa incluir o excluir a alguno de los actores deben valorarse con cuidado y a la luz
del interés coman.

2. Definicion de los principios, valores y fundamentos de la politica

En el proceso de formulacion sera necesario definir los principios, valores y fundamentos so-
bre los cuales se construira la PF. Los principios son enunciados explicitos de tipo juridico, moral
y técnico que revisten de legitimidad a la directriz y le confieren el caracter de norma obligatoria.
No son simples recomendaciones; definen un marco de aplicacion del cual no podra desviarse la
politica ni en su formulacién ni en su implementacién. Contar con principios y valores claramente
definidos que orienten la decisién es particularmente importante cuando se trata de resolver pro-
blemas complejos que sean objeto de debate.

En relacién con la PF, los sistemas de salud basados en atencidn primaria han propuesto
principios que constituyen orientaciones generales de toda politica publica en el campo de la
salud (OPS, 2010):

Pertinencia social: definida como el grado de ajuste a las necesidades de la poblacion;
ello implica centrarse en las condiciones y expectativas de salud de las personas, las
familias y las comunidades.

Calidad: entendida como la orientacion de los servicios de salud hacia la calidad de la
atencion que prestan, para que las personas, las familias y las comunidades dispongan
de la mejor intervencidn que se anticipe a sus necesidades.

Justicia social: supone que las acciones en este campo se evallen por el grado en que
aseguren el bienestar de la poblacibn mas necesitada.

Proteccion del derecho a la salud: la salud es un derecho fundamental, inherente a la
dignidad humana y consagrado por acuerdos internacionales. El derecho a la salud no se
reduce a recibir servicios, aunque la prestacién de un 6ptimo servicio garantiza este dere-
cho. Por ello, los acuerdos internacionales y las legislaciones de varios paises reconocen
la existencia de principios previos indispensables para garantizar el derecho a la salud,
tales como la igualdad, la equidad y el reconocimiento de la dignidad de las personas.
Sostenibilidad: recoge el compromiso politico considerando que la PF es una inversion en
salud y no un simple financiamiento de un gasto.

Participacion: pretende convertir a las personas, las familias y las comunidades en suje-
tos activos de las decisiones, de la asignacion y uso de los recursos, de la definicion de
prioridades y de la garantia de la rendicién de cuentas de los responsables de la politica
y de los servicios.

Intersectorialidad: exige considerar la perspectiva de los diferentes sectores y actores en
el desarrollo de las politicas publicas farmacéuticas.

Cada pais hara explicitos aquellos principios constitucionales, legales y éticos que considere
pertinentes.
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3. Formular el problema (definir el objeto de la politica)

La fundamentacion de la politica recoge la evidencia disponible y las posibles causas y
consecuencias de cuestiones sanitarias consideradas prioritarias y colectivas. Esta contextuali-
zacion es la base para identificar los problemas de interés publico que debe resolver la politica
publica. Formular el objeto de una politica implica definir y caracterizar una situacion desde la
perspectiva del bien comun, expresandola como el problema de un grupo que afecta simulta-
neamente a los intereses de los demas y que, en tal sentido, consiste en un asunto de interés
publico. Formalmente, el objeto de la politica puede expresarse como un problema existente,
como una necesidad no resuelta o como una meta que se debe alcanzar. La definicion del objeto
de la politica presupone las siguientes acciones (Anexo 3):

m Definir técnicamente los problemas que se pretende resolver, basados en la contextuali-
zacion y en las metas y objetivos sanitarios que ha definido un pais.

Identificar las causas de cada problema.

Identificar las consecuencias desfavorables de cada problema.

Evaluar la confianza, pertinencia y coherencia del analisis del problema.

Documentar el analisis.

En el caso de las PF, formular “el objeto” implica definir el problema, la necesidad o la meta
que origina y justifica la intervencion y que articula el resto de componentes de la directriz. En
términos estrictos, las PF tienen sentido en la medida en que contribuyan a resolver problemas
de interés publico. Dichos asuntos podrian relacionarse con las siguientes areas: pertinencia,
calidad, seguridad, efectividad y costo de los medicamentos y los servicios farmacéuticos, dis-
ponibilidad, acceso y uso de medicamentos por parte de la poblacion, investigacion e innovacion
en medicamentos prioritarios desde el punto de vista social y sanitario y en servicios farmacéu-
ticos, propiedad intelectual no direccionada a la salud publica, recursos humanos escasos e
inadecuadamente capacitados, conflictos de interés, caracteristicas de los sistemas de salud
que dificultan el acceso a los medicamentos y a los servicios farmacéuticos, y participacion so-
cial en PF. En el siguiente cuadro se presentan algunos ejemplos.

Cuadro 1. Ejemplo de posibles problemas relacionados con el drea
de los medicamentos

m Formas de formular el problema

Recursos e Escasez de recursos humanos con competencias adecuadas (los recursos humanos

humanos disponibles para el control de calidad de medicamentos son escasos o carecen de
competencias necesarias)

e Falta de actualizacion de los prescriptores (los profesionales de la salud aplican
evidencias cientificas o criterios desactualizados al prescribir medicamentos)

¢ Desconocimiento de la normativa (los agentes con funciones de control desconocen las
normativas)

Industria e Racionalidad utilitarista de la industria (la industria farmacéutica se rige por intereses

farmacéutica de lucro y el principio de maximizacion de la eficiencia empresarial y los antepone a los
intereses sanitarios y sociales)

e Debilidad de la autoridad estatal (las instituciones del Estado presentan debilidades
juridicas y técnicas para controlar a los grupos hegeménicos con intereses particulares)
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Cuadro 1. (Continuacion)

m Formas de formular el problema

Participacion e Barreras de acceso a las instancias de control (la poblaciéon afronta barreras

social administrativas que impiden su participacion efectiva en la toma de decisiones y en la
elaboracién de politicas publicas)

* Control hegeménico (los gremios distribuidores ejercen un control econémico y politico
sobre los agentes estatales)

e Automedicacion insegura (la poblacién utiliza medicamentos no prescritos sin prever sus

efectos)
Innovaciény ¢ Dependencia de investigaciones extranjeras en nuevos productos (la investigacion
desarrollo nacional en el campo de nuevos productos farmacéuticos es precaria)

¢ Incapacidad de transferir los conocimientos generados al plano productivo (aun
habiendo investigacion de calidad y generacidon de conocimientos, éstos no se traducen
en el desarrollo de nuevos productos)

Fuente: Modificado del informe de la Reunion de Especialistas en Politicas Farmacéuticas de la OPS/OMS, realizada
en Medellin, Colombia, del 30 de agosto al 1 de setiembre de 2010 (OPS, 2010).

No siempre es facil hacer converger los intereses, las necesidades y los requerimientos de
la poblacion en un planteamiento uniforme. Diferentes enfoques administrativos han propuesto
modelos y técnicas Utiles para analizar y formular problemas (Foro Nacional de Juventud, 2000),
varios de las cuales podrian ser especialmente importantes al definir el asunto de interés publico
que sera objeto de intervencion. Algunas de estas técnicas se incluyen en el Anexo 2.

Priorizacion

Luego de identificar y formular los problemas, es preciso priorizarlos, es decir, ordenarlos
segun algun criterio que se establezca a tal fin. La priorizacion es un aspecto transversal, que se
observa en la formulacion, la implementacion y la evaluacion de las politicas. Algunas veces no
se expresa o percibe explicitamente, puesto que no se exponen las razones y circunstancias que
sustentan la eleccion de determinadas estrategias o acciones. La priorizacién debe ser un ele-
mento constante con el cual que se pretenda incorporar justicia en el proceso. De no trabajarse
esta idea en las distintas etapas, la priorizacion se generaria por defecto, es decir, dependeria de

la presion ejercida por los distintos grupos de interés, lo cual podria originar inequidades (Vargas,
2008).

La priorizacion puede realizarse utilizando diferentes criterios, como temporalidad de ejecu-
cion, el énfasis que se le asigna a un area determinada o el orden en que se decide abarcar un
tema. Cada vez que durante el proceso de formulacion, implementacion y evaluacion de la PF
se realiza una eleccion se esta priorizando. Se prioriza al analizar la evidencia encontrada en la
contextualizacion y al elegir los problemas que han de resolverse. Asimismo, se prioriza cuando
se formulan los objetivos y cuando se establecen los lineamientos y las estrategias que deben
aplicarse para alcanzar los objetivos planteados. De igual manera, la priorizacion afecta a la
eleccion de las intervenciones y cuando se seleccionan los indicadores para el seguimiento del
proceso o de los resultados. En definitiva, cada accién u omisién tiene en su base criterios de
priorizacion que son su antecedente.

Conceptos, estrategias y herramientas para una politica farmacéutica nacional en las Américas



Una PF debe tener objetivos explicitos y bien definidos. Los objetivos son la expresion antici-
pada de los resultados esperados. Existen diferentes formas de redactar objetivos, pero en todos
los casos deben formularse de tal manera que describan con claridad aquella situacion futura
favorable y observable, donde la carga negativa del problema ha desaparecido o se ha reducido
(WHO, 2000; GTZ, 1996). Un error frecuente al formular objetivos consiste en confundir el re-
sultado esperado (el qué) con el medio o las actividades para lograrlo (el cdmo). Esta confusion
suele afectar a la efectividad de las intervenciones desviando la atencion hacia los esfuerzos mas
que hacia los productos. Por ejemplo, el objetivo de una PF podria ser la mejora del acceso a los
medicamentos esenciales, mas que disminuir su precio. Este ultimo puede ser importante como
medio, pero no como fin, y su consecucion no garantiza por si misma que mejore el acceso y la
salud publica.

Una vez fijados los resultados esperados, la politica debe definir los lineamientos y las estra-
tegias para alcanzarlos. Un objetivo se puede alcanzar de muchas formas, algunas mas efecti-
vas, mas simples, mas seguras 0 menos costosas que otras. Los lineamientos y las estrategias
desarrollan el como de la PF. Los primeros son de caracter mas general y marcan el alcance de
la politica y sus requisitos, mientras que las estrategias se enfocan mas a lo operativo. Bajo estos
conceptos, un lineamiento puede admitir mas de una estrategia y, a su vez, una misma estrategia
puede ayudar a resolver problemas que se contemplan en diferentes lineamientos.

La seleccion de los lineamientos y las estrategias no debe ser un acto mecanico, sino el
producto de un analisis exhaustivo de las evidencias disponibles y del contexto. En términos ge-
nerales, se deberian examinar y comparar sistematicamente varias alternativas de accion antes
de seleccionar la opcidn estratégica, sopesando los resultados, los esfuerzos y los dafios poten-
ciales. A este respecto es imprescindible revisar las evidencias disponibles sobre lo que funciona
y lo que no funciona, teniendo en cuenta quiénes, cobmo y cuando han aplicado antes las estra-
tegias analizadas y qué resultados han obtenido con ellas. Los lineamientos y las estrategias
son entonces medios y no fines, y pierden su valor si se separan del objetivo. Por ello carece de
sentido disefarlos sin definir previamente los resultados esperados.

En general, para cada uno de los objetivos generales previstos debera disefiarse al menos
un lineamiento y una estrategia que aseguren su cumplimiento. Formalmente, los lineamientos
pueden expresarse como esquemas generales de accidn dirigidos de manera especifica a lograr
un resultado. Por afiadidura, las estrategias deben ser viables, factibles, evaluables y legitimas, y
han de incorporarse de forma clara y explicita en la politica. Algunos autores proponen expresar
los lineamientos con gerundios, para hacen hincapié en que son medios (Gémez-Arias, et al.,
2009). Por ejemplo, “Fortaleciendo la capacidad investigadora de las universidades”, “Desarro-
llando un sistema de informacion”, “redistribuyendo”, “eliminando las barreras de acceso admi-
nistrativas”. Como lineas generales de accion, no se espera que los lineamientos se describan
en detalle; esto se haré posteriormente, durante la fase de planificacién al descomponerlos en

unidades de accidn mas simples, como procesos, procedimientos, actividades y acciones.
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Los objetivos y los lineamientos constituyen el ndcleo de la decisién. Una ayuda para su for-
mulacion se especifica en el andlisis de soluciones (Anexo 4). Los siguientes son los principales
pasos del método de formulacién:

Revise el arbol de problemas.

Elabore un arbol de medios-fines, comenzando desde las causas y avanzando hasta sus
consecuencias.

Reformule las causas como logros.

Reformule el problema central como una transformacién en el logro principal.

Reformule las consecuencias del problema como consecuencias favorables.

Evalle el planteamiento.

Elabore el informe.

Un aspecto crucial es el analisis de la mejor evidencia disponible para informar el desarrollo
de cualquier politica de salud y, en particular, de una PF. Aunque una descripcion detallada de los
métodos para incorporar evidencias en politicas de salud trasciende el alcance de este documen-
to, cabe resaltar que el uso sistematico y transparente de los mejores resultados de investigacion
para elegir intervenciones y estrategias que forman parte de una PF aumenta las probabilidades
de éxito de su implementacion y las del logro de los objetivos planteados de la manera mas
costo-efectiva (evidence informed policy making).

Definidos los objetivos y las estrategias, procede definir los diferentes mecanismos juridicos
y administrativos requeridos para su adopcién oficial y para ponerlos en marcha. Estos ultimos
varian para cada caso y dependen de las caracteristicas de la politica y de sus componentes.

Proyectos juridicos y legales. Su propésito es formular y gestionar proyectos de ley,
decretos u otras normativas que den vida juridica a la politica. No todas las disposicio-
nes de la politica deben asumir la forma de norma juridica, pero esta figura puede ser
indispensable cuando la directriz afecta normas previas, particularmente en materia de
recursos con destinacion especifica o derechos y prerrogativas de alguno de los actores,
cuando entre los actores sociales existan conflictos de interés o cuando un gobierno quie-
ra convertir sus programas y directrices (politicas de gobierno) en politicas permanentes
(politicas de Estado).

Planes, programas y proyectos. Los planes de desarrollo constituyen un medio para po-
ner en marcha politicas publicas que puedan articular los esfuerzos y resolver de manera
sinérgica problemas que requieren tratamiento aislado. Las politicas y cada una de sus
estrategias deberan apoyarse adecuadamente en los planes oficiales. Mas que duplicar
procesos generando planes aislados o paralelos que fragmenten la gestion, los respon-
sables de la PF deben aprovechar y fortalecer los sistemas de planificacion existentes.
En dichos planes pueden definirse programas y proyectos que desarrollen los contenidos
operativos de la politica y canalicen su financiamiento, precisando sus actividades, me-
tas, recursos, competencias y responsabilidades, ambitos de aplicacion, periodicidad, asi
como los sistemas de monitorizacién y evaluacion. En el Capitulo 4 se plantea la imple-
mentacién de la PF y, con mayor detalle, la planificacion de la implementacion.
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Mecanismos de vigilancia y fiscalizacién. En la medida en que diferentes actores parti-
cipen en la ejecucion de la politica y tengan responsabilidades a su cargo, sera necesario
aplicar sistemas de vigilancia y control que garanticen el cumplimiento de la directriz y la
proteccidn del interés publico en el marco de los fines sociales del Estado. En cada pais
pueden existir diferentes opciones para garantizar el cumplimiento de las politicas. En
cualquier caso, las veedurias ciudadanas y los sistemas de rendicion de cuentas (accou-
ntability) constituyen herramientas propias de la democracia que deberian fortalecerse
(Rosser M, 2000). Ademas, debe preverse la efectividad de medidas anticorrupcion que
aseguren la transparencia y la legalidad de las acciones incluidas en el desarrollo de la
politica, como el fortalecimiento institucional y administrativo de las agencias estatales de
control (fiscalias, contralorias, personerias y defensorias del pueblo) (Nussbaum D, 2006;
Tanzi, 1998). En suma, la PF debe estar regida en todo momento y lugar por los principios
de la gobernanza o buen gobierno (Governance): participacion y rendicion de cuentas,
efectividad gubernativa, calidad regulatoria, Estado de derecho y control de la corrupcion
(Kaufmann, et al., 2009; Meneu, 2009).
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2. Contextualizacion de la situacion
farmacéutica en la Regidn de las
Ameéricas

El contextualizar una PF permite conocer y considerar el entorno fisico asi como la situacion
politica, cultural e histérica que pueda contribuir a la comprension de los factores que faciliten o
dificulten su formulacion. En este capitulo se contextualizan los problemas sanitarios de la Re-
gion de las Américas, en especial de América Latina y el Caribe (ALC) y los problemas intrinse-
cos a la formulacion, implementacion y evaluacion de la PF. Este apartado surgi6é de un ejercicio
inicial de debate realizado por el Comité de Especialistas en Politicas Farmacéuticas de la OPS
(OPS, 2010) y se ha completado con una busqueda bibliogréafica con objeto de confirmar y docu-
mentar los problemas que padece nuestra Region en este ambito.

A. Laineguidad y su impacto en la salud

La salud debe ser entendida en un sentido amplio e identificada como un derecho humano
fundamental. Desde esta perspectiva, el acceso a la atenciéon de salud, incluido el acceso a los
medicamentos esenciales, es un requisito para hacer efectivo ese derecho (OMS, 2002). Esta
concepcidn identifica a la salud desde un punto de vista positivo “como un estado de completo
bienestar fisico, mental y social y no solamente como la ausencia de enfermedades o dolencias”
(OMS, 2001). La OMS, desde su Constitucion ha promovido este enfoque, y la declaracién de
Alma Ata, junto con la mas reciente creacion de la Comisién sobre Determinantes Sociales de la
Salud (CDSS), lo reafirma. La salud de las personas depende de una multiplicidad de factores,
como el ambiente socioeconémico, el entorno fisico, los habitos personales de salud, la capaci-
dad individual y los servicios de salud (Alessandro, et al., 2003).

La CDSS da un claro mensaje al identificar las condiciones sociales desfavorables en que
viven y trabajan las personas como la causa mas poderosa de su mala salud (CSDSS, 2005).
Ademas, reconoce que las inequidades sanitarias y los problemas en las condiciones de vida
de las personas son causadas por una combinacién de gestion politica inadecuada, programas
sociales deficientes y 6rdenes econémicos injustos. La CSDSS considera que la resolucion de
estas inequidades y sus efectos indeseables se debe basar en tres acciones: mejorar los estilos
de vida de la poblacién, luchar contra la distribucién desigual del poder, el dinero y los recursos,
y medir la magnitud del problema, analizarlo y evaluar los efectos de las intervenciones (CSDSS,
2008). Este enfoque integral de la salud, que abarca los aspectos sociales e integra a la comu-
nidad, no es siempre el abordaje de la salud utilizado por los paises de ALC. Si bien existen
iniciativas de programas con una vision integral de la salud, son numerosos los sistemas de sa-
lud basados en el aseguramiento individual cuyo enfoque es exclusivamente curativo (CSDSS,
2005; Alvarez Castario, 2009). A su vez, la Region afronta nuevos desafios, como el aumento
de enfermedades no transmisibles y el envejecimiento de la poblacidén, que deben abordarse por
medio de PF adecuadas.
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B. La falta de accesibilidad y los problemas
de disponibilidad de medicamentos

La OMS ha estimado que aproximadamente un tercio de la poblacién del mundo no tiene ac-
ceso a medicamentos esenciales. Esta cifra es heterogénea en el contexto mundial y en algunas
zonas de Africa y Asia alcanza a mas del 50% (OMS, 2004). Las desigualdades en el acceso a
los servicios de salud y a los medicamentos, si bien son mas marcadas en los paises de LAC, no
son exclusivas de ellos; se presentan tanto entre paises como entre diferentes grupos sociales o
diferentes areas dentro de un mismo pais (Almeida, 2002; OMS, 2004). El acceso a los cuidados
de salud comprende el acceso a los medicamentos, ya que gran parte de las acciones de dichos
cuidados incluyen su utilizacion. EI medicamento es un producto que presenta algunas particula-
ridades en relacion con otros insumos de salud. El mercado de medicamentos exhibe estructuras
de competencia imperfecta. Los productores, distribuidores y prescriptores (la oferta) tienen la
capacidad de inducir la demanda de medicamentos. Ademas la promocidn en la eleccion de
las alternativas terapéuticas incentiva los medicamentos de marca, sobre todo los méas nuevos
y mas caros. Existe ademas una relacién de agencia imperfecta, donde el médico actua como
agente del paciente y al mismo tiempo del asegurador/financiador; el riesgo moral, segun el cual
el paciente paga una parte o nada de los medicamentos y desconoce, por tanto, su precio real,
con el consiguiente riesgo de uso inadecuado (sobreutilizacion) de los recursos; la proteccion a
través de las patentes y la exclusividad de mercado; la lealtad a la marca o accion comercial que
intenta influir para que se entienda que un precio mas alto corresponde a un producto de mayor
calidad, cuando no siempre es asi, y la concentracion oligopdlica por segmentos de productos
(OPS, 2009a).

Los aspectos econdmicos, en especial la pobreza, constituyen la mayor limitante para el ac-
ceso a los medicamentos (Gonzalez Garcia, et al., 2005). Muchos medicamentos se consideran
insumos esenciales para los sistemas de salud y, por consiguiente, su provision no deberia estar
supeditada a las fuerzas del mercado. Asi, los medicamentos no deben ser concebidos como
bienes privados comunes (De la Puente, et al., 2007; Maceira, 2007b) cuyo acceso esta sujeto
a la capacidad del individuo de pagar el precio fijado por el mercado. Entre de los aspectos eco-
ndémicos, el precio de los medicamentos se considera la principal barrera de acceso (Bermudez,
et al., 2004; Sercovich, 2008; ‘T Hoen, 2003; Sterckx, 2004). La problematica de precios de los
medicamentos no es exclusiva de la Region de las Américas, sino que se presenta en muchos
paises con ingresos bajos y medios (Cameron, et al., 2009). Los resultados de los estudios
comparativos de Danzon y Furukawa (2008) y De Toledo-Nobrega (2007) revelan que una cifra
importante de medicamentos esenciales no son asequibles para la poblacion y que, por ejemplo,
Chile y México registran precios seis veces mas altos que nueve de los paises con ingresos altos
de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE) y que los precios en
Brasil duplican los de los medicamentos en Suecia.

Uno de los determinantes importantes del precio de un medicamento vy, por lo tanto, de su
acceso, es el actual sistema de gestion de derechos de propiedad intelectual (DPI) de los medi-
camentos. La concesion de una patente farmacéutica confiere un monopolio legal a su poseedor
durante 20 afos, que le permite apropiarse de los beneficios via precio monopdlico (DiMasi, et
al., 2003; De la Puente, et al., 2009). Este sistema asume que la inversion en el proceso de in-
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novacion y desarrollo necesita una tasa de retorno que permita al inversor recuperar la cantidad
aportada y otorga beneficios que incentivan a la industria farmacéutica a seguir participando en
el proceso innovador. Sin embargo, los DPI, tal como se presentan en la actualidad, son tema de
amplia controversia y debate entre los sectores que defienden el sistema actual como fuente de
estimulos para nuevas innovaciones y otros, que mantienen que los mismos representan una
barrera para el acceso a los medicamentos y la salud publica.

Un hito clave en la evolucion de los DPI de los insumos de salud es la celebracién del Acuer-
do de la OMC sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC). Los estados miembros signatarios acordaron incorporar en sus legislaciones
los requisitos minimos establecidos en este Acuerdo y pierden de hecho autonomia para decidir
qué sistema de propiedad intelectual es mas adecuado para su nivel de desarrollo social, eco-
némico y tecnoldgico (Bermudez, et al., 2004), lo cual limita el disefio y la implementacion de
politicas sanitarias (Sterckx, 2004). Al globalizar los DPI, en especial las patentes farmacéuticas,
se privilegiaron asuntos comerciales respecto a aspectos de salud publica y los derechos de
acceso a medicamentos (Chaves, 2006; de la Puente, et al., 2009). Para reparar al menos en
parte este desequilibrio creado por el ADPIC, la Declaracion de Doha establece que la interpre-
tacion del acuerdo sobre los ADPIC debe contemplar aspectos de salud publica y reafirma que
sus miembros pueden aprovechar las flexibilidades contempladas en el acuerdo (Correa, 2002;
Correa, 2006; Oliveira, 2004).

Sin embargo, no todos los paises de ALC han incorporado dichas flexibilidades en su mar-
co legal (Bermudez, et al., 2004). Aun cuando las legislaciones nacionales contemplan todas
las flexibilidades, las dificultades en su implementacion no garantizan su uso (Correa, 2002),
especialmente por las presiones que afrontan muchos paises para su implementacion efectiva
(Sercovich, 2008; Sterckx, 2004; ‘T Hoen, 2009). Al mismo tiempo, una proliferacion de trata-
dos de libre comercio y otros conocidos como ADPIC-plus restringe mas adn la utilizacién de
mecanismos de flexibilizacion del Estado en el ambito de la salud publica (Ceron, et al., 2009;
Correa, 2006). Esta situacion se agrava al advertir que la opinion de las autoridades sanitarias
no tiene peso cuando se realizan negociaciones (Sterckx, 2004) o, en algunos casos, ni siquiera
participan en el proceso. Ante esta realidad, muchos sectores de la sociedad han manifestado su
desacuerdo con el sistema actual de patentes, ya que lo consideran un instrumento inadecuado
para incentivar la innovacion y el desarrollo de medicamentos en paises en desarrollo con poca
capacidad adquisitiva y asegurar el acceso a medicamentos de sus poblaciones (Chaves, 2006;
Sercovich, 2008).

La falta de disponibilidad de medicamentos prioritarios para cubrir las necesidades de salud
publica constituye un impedimento para el acceso efectivo a medicamentos en ALC y otros pai-
ses en desarrollo. En paises con ingresos bajos y medios el Estado carece de mecanismos para
incentivar la innovaciéon de medicamentos que afectan la salud de su poblacion (Brogan, et al.,
2006). Esta situacion da como resultado que los nuevos medicamentos tengan como caracte-
ristica comun que se dirijan al tratamiento de enfermedades prevalentes en paises con ingresos
altos o con capacidad de pagar su precio. La industria investiga en sectores rentables y las en-
fermedades que no son potencialmente lucrativas no constituyen un mercado atractivo (Flynn, et
al., 2009; Grangiero, et al.; 'T Hoen, 2003). Por estos motivos, no existen incentivos adecuados
para que el sector privado invierta en el desarrollo de medicamentos para enfermedades olvida-
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das (prevalentes en paises con ingresos bajos y medios), que representan un desafio constante
para los sistemas de salud (Oprea, et al., 2009).

Otro elemento que debe tenerse en cuenta en la determinacion del precio y la disponibilidad
de un medicamento es el de sus mecanismos de adquisicion. Las diferentes modalidades de ad-
quisicion tienen un impacto importante en su disponibilidad y el acceso a ellos (Kanovos, 2010).
Aunque con las compras descentralizadas se intenta acercar las decisiones de compra al lugar
de dispensacién cuando los establecimientos sanitarios son los encargados de adquirir los me-
dicamentos, a menudo hay falta de transparencia y, en general, este método ejerce un impacto
negativo en los precios, pues no es posible sacar provecho de los descuentos que se logran con
las adquisiciones consolidadas y las licitaciones y adquisiciones centralizadas (OPS, 2010).

C. El sistema de salud y el sector farmacéutico:
complejidades estructurales y de recursos

La organizacion de los sistemas de salud, su morfologia, magnitud y dinamica afectan direc-
tamente el acceso y el uso de medicamentos. Los sistemas de salud de los paises de ALC han
atravesado procesos de reformas bajo diferentes contextos socioeconémicos con resultados
desparejos. Sin embargo, varios autores coinciden en senalar a la segmentacién del sistema (pu-
blico, privado y de seguridad social) y a la fragmentacion de servicios y financiadores (Almeida,
2002; Maceira, 2007a; Perez Lugo, et al., 2006; OMS, 2008) como caracteristicas prevalecientes
de los sistemas de salud de la Region. Esta fragmentacion ha dado como resultado servicios de
salud inequitativos. El sector publico asume la cobertura y provision de servicios a las personas
mas pobres y con mayor riesgo de salud al tiempo que afronta mayores problemas estructurales
y organizativos. Aunque en la mayoria de los paises de ALC un porcentaje de la poblacion tiene
algun tipo de cobertura de salud (seguro médico), buena parte del gasto total en medicamentos
est4 constituida por el gasto de bolsillo de los individuos (Celedon, et al., 2000; Maceira, 2007b;
OPS, 2009). Por ejemplo, el gasto de bolsillo constituye el 77,8% del gasto en medicamentos en
Bolivia (OPS, 2009) y en México, el 88% (Moise, et al., 2007).

A su vez, la Region se caracteriza por sistemas de suministros fragmentados, por una canti-
dad importante de programas de salud verticalizados (tales como los dedicados a la infeccidén por
el VIH/sida, la tuberculosis, la malaria y otros), y la participacion de multiples grupos de interés
directos. En muchos paises, la funcidon rectora de los ministerios de salud es débil, lo que se
pone de manifiesto, por ejemplo, en la ausencia de articulacion con el sector privado y con otros
actores del sector salud, como el sistema de seguridad social. Todas estas falencias se traducen
en solapamiento de esfuerzos, pérdida de recursos y disminucién de la calidad de los servicios
prestados (OPS, 2010).

La falta de recursos suficientes y su distribucién inadecuada entre los diferentes niveles de
atencion es un problema generalizado en la Region. Existen, ademas, barreras geograficas, ad-
ministrativas y culturales que impiden el uso efectivo de los servicios con el consecuente impacto
negativo en el acceso y la calidad de atencion (Gonzélez Garcia, et al., 2005; O>Donnell, 2007;
Macinko, et al., 2007).
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D. La problemdtica de los recursos humanos en los sistemas
de salud

Las deficiencias de los recursos humanos afectan, en términos generales, a todo el sistema
de salud de la Region. La escasa informacidn sobre la composicion, caracteristicas, calificacion
y suficiencia de la fuerza laboral sanitaria en la Region agrava esta problematica, especialmente
en los paises de menor desarrollo (OMS, 2006). Practicamente todos los paises de la Region
afrontan problemas de recursos humanos de complejidad importante, como los relacionados
con la dotacion y retencion: insuficiencia grave o sisteméatica de personal sanitario de determi-
nadas categorias; falta de relacion entre la oferta y el mercado de trabajo; carencia de recursos
humanos que atiendan las necesidades de salud de grandes sectores de la poblacion; movilidad
constante de la fuerza laboral entre las diferentes partes del sector de salud; disposiciones y
condiciones precarias de trabajo; escasa motivacion y baja productividad del personal de salud;
ineficiencia en la asignacion de los recursos, y desequilibrios profundos en la composicion y
distribucion de la fuerza laboral. A ellos se anaden la deficiente comunicacién entre médico y
paciente por las asimetrias informativas, las diferencias sociales y culturales (particularmente por
el desconocimiento de las culturas amerindias), la falta de sentido de pertenencia de los trabaja-
dores de salud con el sistema sanitario, el desanimo que prevalece en distintos servicios publicos
de dicho sistema, y la desercidén temprana de los puestos de trabajo (Ugalde y Homedes, 2005;
OMS, 2006).

Otro tipo de problemas esta asociado con la formacion y la educacién permanente de los re-
cursos humanos y la transformacion que desde el sector educativo habria que realizar para con-
tribuir a alcanzar una nueva visiéon de la salud focalizada en la busqueda constante de la equidad.
Los profesionales de la salud son aprendices a lo largo de sus vidas y deberian incorporar como
valores intrinsecos los derechos humanos, la justicia social, la equidad en la salud, el altruismo,
la responsabilidad social y las conductas éticas. Habrian de tener, asimismo, capacidad de inves-
tigar, buscar, interpretar y utilizar la evidencia, y competencias para entender la clinica, la salud
publica y los determinantes sociales de la salud, sin olvidar la capacidad para comunicarse y
trabajar con otros profesionales, familias y comunidades con mutuo respeto y colaborar de forma
interdisciplinaria. Por otro lado, en las entidades de formacién de recursos humanos se observa
una cuestionable tendencia que privilegia actividades académicas rentadas sobre experiencias
pedagogicas de su formacion integral, y una fuerte tendencia a las especializacion (Gonzélez,
et al., 2005). Una encuesta de 31 paises de la Region mostrd que solamente alrededor de una
tercera parte de los paises con informacion disponible financiaron educacién continuada sobre
medicamentos para trabajadores del sector salud (OPS, 2009). Todos estos problemas ponen de
manifiesto la necesidad de emprender reformas profundas tanto en el sector de la salud como en
el educativo, a partir de definiciones de politicas y planes en ambos sectores que den cuenta de
cada uno de los problemas y desafios identificados.
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E. Las deficiencias en la dispensacion de medicamentos y
en los servicios farmacéuticos

Las farmacias representan el nexo entre el paciente y su tratamiento dentro del sistema de
salud. La ambivalencia en las funciones de las farmacias genera conflictos de interés, porque,
por un lado, persigue la maximizacién de la renta en la venta de medicamentos y, por otro, debe
cumplir con las funciones de asegurar el acceso, la calidad y el uso adecuado (Dreser, et al.,
2011). En general, la tendencia preponderante es no considerar a las farmacias como estableci-
mientos de salud del sistema. Sin embargo, es habitual que se utilicen como espacios de aten-
cion de salud, sobre todo para comprar medicamentos sobre los cuales el paciente consulta con
el dependiente de la farmacia o que él mismo se autoadministra (Wirtz, et al., 2011).

El usuario o paciente puede desempenar un papel relevante en la decision sobre la adquisi-
cion de los medicamentos cuando dispone de los medios econémicos para hacerlo, maxime en
un contexto donde la restriccién de la venta de medicamentos que requieren receta médica es
muy débil (OMS, 2004). Un reto para algunos paises de la Region es la provision de informacion
objetiva dirigida al consumidor sobre medicamentos, sus beneficios y riesgos, dado que carece
de buena orientacién para tomar decisiones informadas sobre esta adquisicidon. Una encuesta
reveld que de 14 paises de la Region con informacion disponible solo la mitad ofrecio a los usua-
rios informacién independiente sobre medicamentos (WHO, 2004).

F. Los intereses de la industria farmacéutica

En ocasiones, los intereses comerciales de la industria farmacéutica como corporacion trans-
nacional y nacional pueden ser contrarios a los de la salud publica. Dado su poder de influencia
en todos los actores del sector farmacéutico® (médicos, pacientes, académicos, medios de co-
municacion e incluso las instituciones destinadas a regularlo, entre otros) y en todas las etapas
del desarrollo de politicas (formulacion, implementacion y evaluacion), es importante examinar
criticamente el impacto de la industria en la toma de decisiones para proteger de las excesivas y
perjudiciales dependencias (Barros, 2004). Ante esta posibilidad, el Estado puede implantar una
serie de medidas para regular la investigacion, la comercializacion y la actividades de promocion
de la industria farmacéutica (House of Commons, 2005). No obstante, el conflicto no desaparece
con la mera existencia de una regulacion si posee poca capacidad para hacer efectivas su imple-
mentacién y monitorizacion (Barros, 2004).

Algunas de las principales consecuencias de esta influencia excesiva de la industria en la
amplia aceptacion de ciertas practicas deletéreas para el uso racional de medicamentos son las
actividades de mercadeo destinadas a prescriptores, dispensadores y consumidores, la publi-
cidad dirigida a los consumidores para inducir el consumo independiente de la medicamentos
(automedicacién), asi como la incorporacion de tecnologias sanitarias con dudosas ventajas
terapéuticas en la lista de medicamentos esenciales que proveen los servicios publicos en ALC
(Barros, 2004; Castresana, et al., 2005; Chieffi, 2010). So6lo el 40% de los pacientes en nuestra

3 Este término hace referencia a un sector mas amplio que la mera produccion de medicamentos e incluye a todos
los actores que estan relacionados con el acceso y el uso de medicamentos.
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Region se tratan de acuerdo con recomendaciones de guias de practica clinica. Tanto en ALC
como en la Regidn de Asia/Pacifico las prescripciones se realizan frecuentemente con medica-
mentos que no forman parte de las listas nacionales de medicamentos esenciales (WHO, 2009).

En general, el nUmero de publicaciones que contienen un analisis profundo de los marcos
de gobernanza en salud, y de la gobernanza de las PF en particular, es muy limitado. Arredon-
do, et al. (2005) sefialan que la gobernanza en salud no cuenta con mecanismos suficientes de
participacion y de rendicion de cuentas que permitan avanzar en materia de democratizacién de
la salud. De acuerdo con Wagner (2007), se puede observar que el gobierno y pocos grupos de
interés son quienes dominan la formulaciéon de la agenda de gobierno excluyendo del proceso
de toma de decisiones a la mayoria de la poblacién. En el sector salud esta situacion se traduce
en servicios de salud descoordinados y enfocados al tratamiento y en el desarrollo de politicas
publicas que no necesariamente consideran los determinantes sociales y excluyen a la sociedad
civil. En el caso de las PF, se observa que la industria farmacéutica es un actor clave y poderoso
con intereses de indole comercial que pueden contraponerse a los objetivos de la salud publica
(Abraham, 2002; Barros, 2004) y que goza de un area de influencia que afecta la gobernanza
efectiva del sector salud (OMS, 2010). Algunas de las consecuencias de la falta efectiva de go-
bernanza se exteriorizan como problemas tales como la falta de regulacion sanitaria, la incapaci-
dad de desarrollar o implementar una PF o la carencia de articulacién con otros actores o areas
dentro del mismo sector publico o el sector privado.

La OMS estima que a nivel mundial menos del 20% de los paises tienen una reglamentacion
farmacéutica fortalecida o suficientemente desarrollada (OMS, 2003). Una Autoridad Reguladora
Nacional de Medicamentos (ARNM) fortalecida es fundamental para el desarrollo y puesta en
marcha de la regulacién farmacéutica. Una ARNM débil resulta inevitablemente en procesos
regulatorios insuficientes o de baja calidad, que comprometen la calidad y seguridad de los pro-
ductos que circulan en el mercado con el consiguiente riesgo para la salud de las poblaciones. En
general, los paises con ingresos bajos tienen una capacidad baja o heterogénea de regulacion y
fiscalizacion técnica de los procesos de produccion, comercializacion y control. Las consecuen-
cias son multiples y diversas y llegan a afectar a todas las actividades del sector, lo cual desem-
boca inevitablemente en dificultades para garantizar la eficacia, la seguridad y la calidad de los
productos farmacéuticos. De especial importancia son los fallos en la inspeccidn y fiscalizacion
para prevenir la falsificacion, el comercio ilegal, la prescripcion y la dispensacién de medicamen-
tos de control especial, las irregularidades en los establecimientos comerciales o de salud, el
suministro de medicamentos a través de establecimientos no autorizados, la comercializacién de
productos naturales sin la prueba de eficacia y seguridad, y la falta de regulacién de la publicidad
dirigida al consumidor. Mas aun, debido a la falta de mecanismos que constaten el valor de los
nuevos productos mediante estudios de costo-efectividad previos a su incorporacion en los siste-
mas de salud, los paises con bajos ingresos se convierten en mercados especialmente atractivos
para la difusién de nuevas tecnologias de alto costo y bajo valor terapéutico.

Contextualizacidn de la situacion farmacéutica en la Region de las Américas

29



30

2. Capacidad limitada para desarrollar e implementar la politica farmacéutica
y escasa participacion social en las diferentes etapas del proceso

Por otra parte, debido a la gran amplitud de objetivos a los cuales puede servir la PF —desde
fomentar la produccion de farmacos y asegurar la calidad hasta regular su uso—, es importante
determinar claramente sus objetivos basicos. Estos pueden incluir los desafios para asegurar el
financiamiento, el acceso, la regulacién y cumplir los principios rectores de la politica de salud
en el conjunto de los derechos de los ciudadanos en un Estado democratico (Couttolenc, et al.,
2007; Ventura, 2010).

La incapacidad de un pais para formular politicas organicamente articuladas y basadas en
evidencias da lugar a las denominadas politicas de gobierno en contraposicién a las politicas de
Estado. A diferencia de una politica de Estado, las politicas de gobierno estan vinculadas con la
estacionalidad de los ciclos electorales con cimientos muy fragiles para una planificacion ade-
cuada. En algunos paises, las PF no se ponen en marcha o afrontan limitaciones, que pueden
ser de indole exdgena, como en el caso de la interferencia de intereses comerciales. También
puede haber importantes limitaciones enddgenas, como la duplicacion de esfuerzos e iniciativas,
la falta de coordinacion, la desarticulacién con otras iniciativas de salud y niveles de gobierno, la
dificultad en la rendicién de cuentas de los sectores del gobierno, y la corrupcién. Por lo tanto,
se necesitan estrategias que contribuyan tanto a solucionar estos problemas, como a revisar las
metas que se deben a alcanzar, realizar el seguimiento de su despliegue, introducir ajustes y
evaluar su impacto (Cohen, 2000; World Bank, 2003b; OMS, 2004; Tobar, 2004; Ugalde, Home-
des, 2002; Dias, et al., 2006).

Una PF tiene que satisfacer las necesidades de la poblacion y del sistema de salud de ma-
nera integral, equitativa y sostenible y exige distanciarse del enfoque curativo que impregna la
mayoria de los sistemas de salud en la actualidad. La PF debe estar inspirada en los preceptos
basicos de la ciudadania, que comienzan con la participacion de la poblacion en su formulacién
a través de sus representantes. Este proceso redundara en la apropiacion de la politica por par-
te de la sociedad (Cohen, 2000; McDonald, et al., 2001; Romero, 2002; Restrepo, et al., 2002;
World Bank, 2003a; Morgan, et al., 2008).

La formulacion de una PF es una actividad que un pais ha de desarrollar de forma participati-
va con un amplio grupo de actores. Los propios actores sociales deben asumir la responsabilidad
de consenso en su formulacién, ejecucion y difusion. A su vez, esta politica se ve afectada por
la politica industrial, la politica de ciencia y tecnologia y la politica sanitaria (Oliveira, et al., 2001;
Restrepo, et al., 2002; Tobar 2004; Franca, 2004). Ademas, la PF resultante afectara marcada-
mente a los sectores cientificos, tecnologicos e industriales.

Frecuentemente, en los paises de ALC la formulacién de politicas de salud continta realizan-
dose de forma centralizada, poco transparente, con escasa participacion de la sociedad y baja
adecuacion a la realidad local (Cabrero-Mendoza, 2000). El desarrollo de instrumentos que per-
mitan ejercer el control ciudadano sobre las funciones del sistema de salud es aun muy precario
(Celedon, et al., 2003). Existen excepciones en los paises que han promovido una cultura de una
participacion fuerte de la sociedad civil y tienen una tradicion de formulacidén de las politicas en
un proceso consultivo junto con la poblacién (Guimaraes, et al., 2010; Barnes, et al., 2009).

Conceptos, estrategias y herramientas para una politica farmacéutica nacional en las Américas



Entre los principales obstaculos para la participacién social efectiva en el desarrollo de la PF
destacan los siguientes: la desigualdad en la distribucion de los ingresos y de otras formas de
poder que caracteriza a los paises de la Region; el caracter incipiente del reconocimiento de los
derechos de las personas frente a los servicios publicos incluso de salud; la escasa informaciéon
acerca de esos derechos y la ausencia de mecanismos que permitan hacerlos efectivos; la pre-
cariedad con que los mecanismos de control existentes permiten reconocer la diversidad social y
recogen la opinion de las minorias o de los sectores mas marginados, y el débil desarrollo de las
organizaciones sociales (Delgado-Gallego, 2006).

Diversos autores han atribuido la falta de participacion de la poblacion en los procesos de
toma de decisiones a que en ALC una gran parte de la poblacion no se reconoce como portadora
de derechos (Trostle et al, 1999). El reconocimiento de los derechos ciudadanos es fundamental
para la participacion social en salud y la cultura de patrticipacion (Vazquez, et al., 2000). Sin em-
bargo, no todos los paises son iguales respecto a sus procesos de inclusion de la poblacién en
el desarrollo de las politicas (Caillaux, et al., 2000), como no lo son los procesos de reforma de
los sistemas de salud. Estas diferencias se deben tener en cuenta cuando se formulen politicas
en cada pais.

3. Deficiencias en la articulacion de las diferentes politicas

La falta de articulacién de las politicas farmacéuticas con las demas politicas de salud y otras
politicas publicas es un problema frecuente en LAC. Un ejemplo ilustrador de este problema es la
creciente intervencion judicial en la provisidn publica de medicamentos, como en el caso de Bra-
sil (Ventura, et al., 2010). También se ha sefialado la importancia de que las politicas industriales
se integren mejor con las politicas de salud, lo que podria, por ejemplo, mejorar el suministro
de formulaciones pediatricas (Ventura, et al., 2010; Costa, et al., 2009). Esta desconexién entre
las politicas repercute negativamente en el acceso a los productos y servicios, y compromete
la equidad y otros derechos de la poblacion en general y en particular de sus segmentos mas
pobres.

Ademas, los problemas presupuestarios y financieros, asi como los laborales, incluidos los
bajos salarios, el escaso compromiso y la rotacion frecuente del personal de salud, contribuyen
a la falta de coordinacién de las politicas (Couttolenc, et al., 2007). Las consecuencias de estos
problemas se manifiestan en la desconexidn entre la planificacién y la asignacidén presupuestaria,
sobre todo a nivel local, y menoscaban la garantia de principios tales como la universalidad, la
integralidad, la igualdad y la equidad de los sistemas de salud (Lisulo, 2003).

H. Problemas de monitorizacion y evaluacion

La elaboracién de una PF debe estar disefiada con fundamentos basados en la mejor evi-
dencia disponible (Laupacis, et al., 2002). Sin embargo, su efectividad no podra comprobarse
sin monitorizacion y evaluacion adecuadas cuando se haya puesto en marcha. La monitoriza-
cion de la implementacion y la evaluacion de los resultados de las politicas farmacéuticas son
tareas complejas y generalmente relegadas por las autoridades gubernamentales responsables
de llevarlas a cabo. Las causas que apuntan a la dificultad y a la falta de evaluacion de las PF
son varias. En primer lugar, existe una convergencia de una serie de objetivos, en ocasiones
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enfrentados, de politicas de salud y social, por un lado, e industriales, por otro. En segundo lu-
gar, puede producirse una rapida evolucion, cambio o sustitucion de algunas de las politicas tras
haberse implementado que impida su adecuada evaluacion (Espin, et al., 2007). Asimismo, en
paises con ingresos bajos y medios la obtencion de datos aptos para monitorizacion y evaluacion
esta dificultada por el escaso desarrollo y la ineficiencia de los sistemas de informacion o porque
la estrategia de monitorizacion y evaluacion esta mal disefada (Ratanawijitrasin, 2001; Aaserud,
et al., 2006).

A pesar de que muchas de las PF adoptadas por los paises carecen de efectividad o de que
su impacto no se evalua adecuadamente, existe la tendencia a copiar estas medidas de unos
paises a otros sin tener en cuenta estas limitaciones (Guillén, et al., 2003). Incluso en los casos
que cuentan con analisis de impacto, al adoptar PF de otros, los paises deben superar los pro-
blemas que suponen los cambios de contexto y la adaptacidén de las politicas a las necesidades
y caracteristicas locales. El formular, implementar, monitorizar y evaluar la PF es de suma im-
portancia en la busqueda de una mejor salud para la poblacion. No obstante, para que ello sea
posible de forma eficiente y organizada es necesario coordinar las politicas publicas entre los
diferentes actores y las distintas instituciones.
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3. Principios, objetivos y lineamientos
de una politica farmacéutica

A. Introduccion

En este capitulo se presentan los principios, objetivos y lineamientos de la PF. Los objetivos
y lineamientos aqui propuestos se sustentan, por un lado, en el marco conceptual para el for-
talecimiento de sistemas de salud de la OMS en 2007 vy, por otro, en los objetivos para una PF
propuestos por la OMS en 2002, centrados en garantizar el acceso, la calidad y el uso racional
de los medicamentos (OMS, 2002a y 2002b; WHO, 2007a, 2007b y 2007c).

Entendemos el sistema de salud como todas las organizaciones, actores y acciones cuyo
objetivo primario es promover, restaurar o mantener la salud. Este sistema incluye los esfuerzos
para influir en los determinantes de la salud, asi como las actividades mas directas realizadas
para mejorar la salud (WHO, 2007b). Los paises que deseen consolidar sus sistemas de salud
deben fortalecer sus capacidades en seis funciones basicas:

Liderazgo y gobernanza (Rectoria).
Financiamiento.

Recursos humanos.

Sistemas de informacion.

Provision de servicios.

Acceso equitativo a medicamentos y tecnologias.

La Atencién Primaria de Salud (APS) constituye la estrategia mas apropiada para fortalecer
los sistemas de salud (OPS, 2007a) y lograr asi el objetivo de la cobertura universal en salud.
En el informe de la OMS 2008 sobre la salud en el mundo “La Atencién Primaria de Salud. Mas
necesaria que nunca” se reitera el compromiso de la Organizacidn hacia la APS como respuesta
a la demanda creciente de los Estados Miembros y recupera la perspectiva de la APS como un
conjunto de valores y principios que orientan el desarrollo de los sistemas de salud. Ademas, en
él se exponen dos condiciones fundamentales: a) situar a las personas en el centro de la aten-
cion sanitaria considerando su opinidn, que cada dia se expresa mas, y b) fortalecer los servicios
de salud. En este sentido, se acepta que la APS puede ofrecer una direccibn mas clara y mayor
unidad a los servicios de salud actualmente fragmentados (OMS, 2010a).

El documento de posicion sobre la renovacion de la APS en la Region de las Américas decla-
rar vigentes los valores relativos al derecho al mayor nivel de salud posible, como la equidad y
la solidaridad, la justicia social, la sostenibilidad y la intersectorialidad. Este documento propone
adecuar la estrategia al contexto de los Sistemas de Salud y a los mandatos y compromisos
derivados de los Objetivos de Desarrollo del Milenio., abordando los determinantes sociales de
la salud para alcanzar el nivel mas alto de salud (OPS, 2007b). En esta propuesta, el concepto
de medicamento esencial se mantiene vigente, se valora como un importante elemento de salud
publica y se presenta como una prioridad alrededor de la cual se deben organizar las PF.
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B. Formulacion de los principios de la politica farmacéutica

Como se mencioné en el Capitulo 1, los paises han de hacer explicitos aquellos valores o
principios constitucionales, legales y éticos que consideren pertinentes; cualquier objetivo o li-
neamiento que se plantee debe ajustarse a ellos. Desde la OMS se han enunciado en diferentes
ocasiones algunos principios y valores que se presentan a continuacién como referencia.

La salud y el acceso a servicios e insumos para la salud, incluidos los medicamentos, son
un derecho humano fundamental. En varios tratados internacionales, junto con la Declaraciéon
de Alma Atay la declaracién de Doha (WTO, 2001), se han postulado principios y valores perti-
nentes para las politicas de salud, que son extensivas a las PF (OMS, 1978; Lawn, et al., 2008):

a. La salud es un derecho humano fundamental. El acceso a la atencién de salud, que
incluye el acceso a los medicamentos esenciales, es un requisito previo para hacer
efectivo ese derecho.

b. La PF debe ser parte integral de la politica de salud.

c. Los intereses de salud publica han de primar sobre otros intereses econdmicos vy
comerciales.

d. LaPFtiene que expresar su compromiso con la equidad en el acceso a los medicamentos.

e. La PF debe basarse en principios éticos de justicia, autonomia, solidaridad y no
maleficencia.

C. Enunciacion del problema

A continuacion, se presentan de manera resumida algunos de los principales desafios en-
contrados en el capitulo de contextualizacion de la situacion farmacéutica en ALC. Esta lista no
es exhaustiva; con ella solo se intentan resaltar algunos de los problemas mas frecuentes que
padecen los paises de la Region (Cuadro 2).

Cuadro 2. Problemas identificados en el contexto de la situacidon
farmacéutica de la Region de las Américas

Proceso de desarrollo Proceso de desarrollo de la politica jerdrquico, poco participativo y poco
de la politica transparente.

Coordinacién de Desarticulacién entre politicas publicas y actores (politicas de gobierno frente a
politicas publicas politicas de Estado).

Participacion social Dificultad de acceso de la poblaciéon a la toma de decisiones.

Autoridad sanitaria: Debilitamiento y falta de liderazgo de la autoridad sanitaria (gobernanza.)

ambito politico

Autoridad sanitaria: Dificultad para fortalecer la regulacion como actividad de la autoridad sanitaria.
ambito regulador

Industria farmacéutica | Influencia desmedida de la industria farmacéutica y falta de regulacién adecuada de
la misma en detrimento del cumplimiento de los objetivos planteados por la politica
farmacéutica.
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Cuadro 2. (Continuacion)

Sistemas de salud

Sistemas de
informacion

Investigacion social
(basica y aplicada)

Propiedad intelectual

Investigacién
y desarrollo de
medicamentos

Recursos humanos

Falta de acceso equitativo y efectivo de la poblacién a los servicios de salud y a los
medicamentos por falta, entre otros, de recursos 'y por problemas estructurales.

Debilidad de los sistemas de monitorizacién y evaluacién.

Ausencia de reconocimiento de la investigacién como prioridad en la gestion de las
politicas publicas.

La politica de propiedad intelectual se aplica sin medir sus efectos sobre la salud
publica ni anadir medidas que los contrarresten.

El Estado carece de mecanismos de incentivacion de la innovacién en
medicamentos prioritarios desde los puntos de vista sanitario y social.

Los recursos humanos son escasos y no estan formados para implementar una
politica farmacéutica.

D. Propdsito y objetivos de la politica farmacéutica

El propésito de una PF es contribuir a mejorar el estado de salud y la calidad de vida
de la poblacion mediante la garantia del acceso equitativo y efectivo a los medicamentos
esenciales eficaces, seguros y de calidad y a los servicios farmacéuticos.

Para cumplir este propdésito, una PF debe permitir cumplir los siguientes objetivos:

1. Fortalecer el liderazgo y la gobernanza de la autoridad sanitaria garantizando la primacia de
los intereses de salud publica.

2. Asegurar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que se incorporan en el siste-
ma de salud mediante la regulacion y fiscalizacion efectiva del sector farmacéutico.

3. Asegurar la disponibilidad y la cobertura de los medicamentos esenciales mediante el finan-
ciamiento sostenible y acorde con el contexto del sistema de salud.

4. Asegurar el acceso efectivo a los servicios farmacéuticos de calidad.

Asegurar la disponibilidad de recursos humanos suficientes, adecuados y capaces de llevar
a cabo las estrategias delineadas en la PF.

Asegurar el uso racional de medicamentos mediante la seleccidn, incorporacion, prescrip-
cion, dispensacién y utilizacibn basadas en las mejores evidencias disponibles de costo-
efectividad.

Priorizar e incentivar el desarrollo y la produccién de medicamentos que satisfagan las nece-
sidades de salud publica.

Desarrollar y fortalecer los sistemas de informacién, monitorizacion y evaluacion del sector
farmacéutico.

Principios, objetivos y lineamientos de una politica farmacéutica
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E. Formulacion de los lineamientos y estrategias de la
politica farmacéutica

A continuacion, para cada objetivo se proponen, a modo de ejemplo, lineamientos y estra-
tegias que los paises han empleado en sus PF para cumplir los objetivos enumerados anterior-
mente.

1. Fortalecer el liderazgo y la gobernanza de la autoridad sanitaria
garantizando la primacia de los intereses de salud puUblica

En los sistemas de salud se entiende por gobernanza “la participacion de actores a los cuales
les concierne la definiciébn e implementacidén de politicas, programas y practicas que promue-
ven sistemas de salud equitativos y sostenibles” (OMS, 1998b). Sin embargo, no existe una
definicion unica del concepto y el elevado numero de definiciones difundidas ha aumentado la
confusién sobre su significado. Mientras la gobernanza se refiere a los arreglos institucionales
de interaccion entre el Estado y la sociedad, y a las reglas de juego para ordenar los consensos
y garantizar la estabilidad, la gobernabilidad expresa la capacidad del Estado para conducir las
politicas, establecer consensos y canalizar la accidén colectiva. Aunque algunos autores utilizan
gobernanza y rectoria indistintamente, el concepto de rectoria es exclusivo del sector salud y de
la responsabilidad del gobierno, no de otros actores (Travis, et al., 2002). La OMS ha propues-
to cinco acciones nucleares de la buena rectoria en salud: i) formular la direccién de la politica
estratégica; ii) asegurar instrumentos para la aplicacion (facultades, incentivos y sanciones); iii)
crear coaliciones/asociaciones; iv) garantizar un ajuste entre los objetivos de la politica y la es-
tructura organizativa y la cultura, y v) rendir cuentas (Travis, et al., 2002).

Al hablar de gobernanza del sistema de salud se tiene que analizar el valor que la sociedad
y el Estado dan a una vida saludable y la prioridad que se asigna a las demandas sociales y las
politicas publicas. Esto significa que la buena gobernanza —ademas de tener en cuenta el papel
de los actores tradicionales en la prestacion de servicios médicos y en la conduccion de las po-
liticas de salud— promueve la participacion de los gobiernos locales, los grupos organizados de
la sociedad civil, las instancias académicas y los agentes econdémicos (la industria farmacéutica,
de tecnologia médica, etc.).

En este sentido, aplicando los conceptos y papeles descritos para el sector farmacéutico,
este objetivo se puede lograr:

m Reforzando y consolidando el liderazgo del Estado en la direccion estratégica de la
politica farmacéutica y en la creacién de herramientas para aplicar politicas farmacéuti-
cas, asi como desarrollando el marco regulatorio.

m Construyendo alianzas (participacion y orientacién hacia el consenso) en el proceso de
formulacion, implementacién y evaluacién de la politica farmacéutica.

m Generando transparencia y rindiendo cuentas, incluidos la recoleccién de informacion
y el conocimiento Gtil para la toma de decisiones.

Reforzando y consolidando el liderazgo del Estado. El Estado desempefia un papel critico en
la coordinacion y el liderazgo efectivo del proceso de formulacion, implementacion y evaluacion
de la politica farmacéutica (definicién de principios, objetivos y guia de accion) (OMS, 2002a;
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Roberts, et al., 2011). La base de la politica la forman los valores acordados entre todos los gru-
pos de interés (OMS, 2002a), mientras que la puesta en marcha eficiente de la politica nacional
depende en parte de la compatibilidad de los objetivos de la PF con las estructuras organizativas
administrativas gubernamentales e institucionales. Otro requisito relevante es un marco legal
coherente para instrumentalizar y hacer cumplir todos los componentes de una PF y para regular
las actividades de los diferentes actores en los sectores publico y privado (OMS, 2002a). En va-
rios paises, las leyes y las regulaciones estan dispersas en el marco normativo del comercio y del
sector de salud y apenas vinculadas entre si. Se introducen cambios sin coordinacion entre las
diferentes leyes y regulaciones, lo que debilita la jurisprudencia (Dreser, et al., 2011). EI marco
legal debe ser integral y contemplar todos los aspectos de la politica como el financiamiento, el
acceso, la calidad, el uso y los recursos humanos. Algunos de los ejemplos de los marcos legales
necesarios relacionados con las PF se resumen en el Cuadro 3. El Estado ejerce una funcién
importante en el fortalecimiento de las instituciones encargadas de desempefiar las funciones
necesarias para llevar a cabo una PF (entre otras, la autoridad sanitaria) (OMS, 2002a). La debi-
lidad de estas instituciones desemboca en el fracaso de las PF (Holloway, et al., 2001).

Construyendo alianzas (participacion y orientacion hacia el consenso). De acuerdo con las
recomendaciones de la OMS (2002a), la participacidn social debe estar presente durante todo el
proceso de la politica, incluidas las fases de desarrollo y de apoyo, mediante consultas, didlogos
y negociaciones. La participacion social puede fortalecer la gobernabilidad democratica y mejo-
rar la toma de decisiones fomentando la participacion directa y efectiva de la sociedad civil en
las distintas fases de la toma de decisiones. Se pueden observar dos formas de aplicacion de la
participacion social: 1) como un medio para alcanzar unos objetivos y 2) como un fin en si mismo,
como un espacio democratico para el control social de las instituciones. En los sistemas de salud
de América Latina hay ejemplos de ambos tipos de aplicacién, aunque con cierto predominio de
la participacibn como medio (Vazquez et al, 2000). Dado que el éxito de la politica depende de
la aceptacion de los objetivos y las estrategias de la politica, se ha recomendado incluir a todos
los grupos de interés en el proceso de desarrollo de la politica (OMS, 2002a): seguros de salud
publicos y privados, proveedores publicos y privados del sector salud, industria (laboratorios,
distribuidores, vendedores), asociaciones profesionales, academia y, por ultimo y de gran rele-
vancia, grupos de la sociedad civil. Son ejemplos de participacion social en la Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil la existencia de los consejos consultivos, la realizacion
de consultas y audiencias publicas, el mantenimiento de canales permanentes de comunicacion
con el publico, los mecanismos de denuncia (por correo, teléfono o Internet), y el nombramiento
de un “defensor del pueblo” o figura similar (ombudsperson) que garantice el interés publico en
los procesos regulatorios (http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/cidadao). Ademas
de la participacion social en el proceso de la politica a escala nacional, es relevante mencionar
la necesidad de introducir el tema de las politicas farmacéuticas en las agendas y las alianzas a
escala global.

Generando transparencia y rindiendo cuentas. Para optimizar la utilizacion de los recursos y
las colaboraciones, aumentar la eficiencia y evitar el despilfarro, es crucial habilitar mecanismos
de garantia de la transparencia en el sector salud y, sobre todo, en el sector farmacéutico (tanto
publico como privado, como se sefiala en el informe de la OMS sobre financiamiento) (WHO,
2010Db).
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En la dUltima década se desarrollaron herramientas para diagnosticar el grado de transpa-
rencia en el sector farmacéutico e implementar estrategias para aumentarla. La iniciativa Buena
gobernanza en el sector farmacéutico (OMS, 2010a) es un ejemplo del interés internacional que
despierta el tema y ha permitido a varios paises con ingresos bajos y medios diagnosticar el gra-
do de transparencia de su sector farmacéutico, que es muy vulnerable a la corrupcion. Algunos
paises han adoptado y ejecutado un plan de promocion de la buena gobernanza en el sector
farmacéutico, aunque no se ha evaluado su efectividad (OMS, 2010b).

Las alianzas entre instituciones gubernamentales, el sector privado y la sociedad civil pueden
ser efectivas para promover la transparencia en el sector identificando prioridades de accion,
como mostré el proyecto piloto de Medicines Transparency Alliance (MeTA), financiado por el
Departamento para el Desarrollo Internacional (DfID) del Reino Unido. El proyecto incluy6 siete
paises con ingresos bajos y medios de diferentes regiones del mundo, como Peru, donde MeTA
promovi6 entre otras acciones la creacién de un banco de precios de medicamentos.

Cuadro 3. Ejemplos de componentes de una politica farmacéutica
nacional que requieren apoyo politico y legislativo

Apoyo politico y legislativo’ respecto a

Seleccion de medicamentos | ® Uso de la lista nacional de medicamentos esenciales.

esenciales y de medicina e Seleccién y uso de la medicina tradicional y complementaria.
tradicional y complementaria
Accesibilidad e Supresién de impuestos a la importaciéon de medicamentos esenciales.
e Margenes de distribucion.
e Politica de precios.
» Politica de genéricos, sustitucién por genéricos.
® Precios equitativos.
e Importaciones paralelas?.
e Licencias obligatorias?.
Financiacién de los e Mayor financiacion gubernamental de los medicamentos para
medicamentos enfermedades prioritarias y para la poblacién pobre y desfavorecida.

e Apoyo a los seguros médicos y a la seguridad social.
¢ Donacion de medicamentos.

Sistemas de suministros e Suministro publico de medicamentos basado en la lista de medicamentos
esenciales.
e Combinacién de elementos publicos y privados en el suministro y la
distribucién de medicamentos.
¢ Eliminaciéon de medicamentos inadecuados para el uso o caducados.

Regulacién y vigilancia e Establecimiento, poderes y financiacion de la autoridad reguladora de
sanitaria para la garantia de medicamentos.

la eficacia, la seguridad y la e Establecimiento y cumplimiento de las buenas practicas en todas las etapas:
calidad investigacion, fabricacion, almacenamiento, distribucion, prescripcidn y uso

de los medicamentos.

Registro/autorizacién de la comercializacién de medicamentos y productos.
Licenciamiento instalaciones, servicios y personal.

Inspeccién y otros mecanismos que garanticen el cumplimiento de la
legislacion (enforcement).

e Vigilancia postcomercializacion y farmacovigilancia.

Regulacién de las medicinas tradicional y complementaria.

Regulacién de la informacion, publicidad y propaganda de medicamentos.
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Cuadro 3. (Continuacion)

Apoyo politico y legislativo’ respecto a

Uso racional ¢ Clasificacion de los medicamentos (de venta libre o de venta con receta).
e Requisitos minimos de capacitacion profesional.

El concepto de medicamentos esenciales como base de los planes de

capacitacion.

Capacitacion de los vendedores no profesionales de medicamentos.

Separacion de las funciones de prescripcion y dispensacion.

Promocién de medicamentos.

Farmacovigilancia.

Buenas practicas de farmacia.

Investigacion e Ensayos clinicos.

Fuente: Adaptado de Organizacion Mundial de la Salud. Como desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacio-
nal. Ginebra: OMS; 2002.

' El apoyo legislativo incluye leyes, decretos y reglamentos.

2 De conformidad con el Acuerdo sobre los ADPIC. Fuente: Adaptado de Organizacion Mundial de la Salud. Como
desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacional. Ginebra: OMS; 2002.

2. Asegurar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que se
incorporan en el sistema de salud mediante la regulacion vy fiscalizacion
efectiva del sector farmacéutico*

La regulacion de los procesos y productos en relacién con los medicamentos y de los ser-
vicios vinculados con su provision y utilizacion tiene como objetivo final asegurar la eficacia,
seguridad y calidad de los medicamentos que se incorporan en el sistema de salud mediante la
regulacién y fiscalizacidn efectiva y la promocionar su uso adecuado. Los siguientes lineamientos
contribuyen a este objetivo en la PF nacional:

m Contando con una Autoridad Nacional Reguladora de Medicamentos fortalecida, in-
dependiente, transparente y capaz de llevar a cabo sus funciones de regulacion y
fiscalizacion.

m Cooperando a través de redes nacionales e internacionales para asegurar convergen-
cias y la armonizacion regulatoria para lograr mayor eficiencia.

Contando con una Autoridad Nacional Reguladora de Medicamentos fortalecida. Idealmen-
te, la regulacién sanitaria de medicamentos debe producirse en el ambito de una autoridad re-
gulatoria nacional, un érgano legalmente competente e independiente de los responsables de la
seleccion, la adquisicion, el almacenamiento y la distribucion de los medicamentos. La regulacion
abarca todos los medicamentos® que circulan en el pais, obtenidos por importacién o proceden-
tes de medicina tradicional (homeopatia y fitoterapia).

4 Lo descrito en este objetivo es el resultado de la propuesta elaborada a partir del manual de la OPS para la eva-
luacion de Autoridades Reguladoras Nacionales de medicamentos y productos biologicos, adaptado conforme a
los requerimientos del Proyecto “Autoridades Reguladoras Nacionales de Referencia Regional”, version de febre-
ro de 2011.

5 Alos efectos de este documento el término “medicamentos” incluye: medicamentos de sintesis quimica, medica-
mentos biologicos y medicamentos fitoterapicos.
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No hay modelos Unicos para organizar la autoridad reguladora nacional de medicamentos y
el debate en torno a los modelos alternativos trasciende el alcance de este documento. Sin em-
bargo, es posible sefialar una serie de caracteristicas consideradas necesarias para su funcio-
namiento efectivo. Existe consenso en que la ARN debe ser sélida, estar respaldada por normas
juridicas adecuadas y en que su funcionamiento ha de ser independiente y estar libre de conflicto
de interés. Ademas, debe disponer de los recursos necesarios, tanto humanos, como de infraes-
tructura y financieros, adecuados para su desempeno.

Segun la OMS, los sistemas regulatorios de medicamentos para uso humano constan de
cuatro dimensiones: elementos administrativos, funciones reguladoras, elementos técnicos y el
nivel de regulacion (WHO, 2002a). Este sistema regulatorio excede en general las funciones
regulatorias comprendidas en el ambito de la autoridad reguladora de medicamentos. Sobre la
base de las funciones regulatorias definidas por la OMS, la OPS ha establecido una serie de
funciones regulatorias esenciales que deben ser ejecutadas por una autoridad reguladora para
considerarse funcional. Estas mismas funciones, que se resumen en los Cuadros 4 y 5, se utili-
zaron en la Regidn para evaluar exhaustivamente la funcionalidad de las ARN. Aunque muchas
de las funciones como el registro y la vigilancia postcomercializaciéon son imprescindibles cual-
quiera que sea el nivel de desarrollo de mercado de medicamentos en un pais, otras, como las
de inspeccion de productores, sélo seran necesarias para los paises en cuyo territorio nacional
se produzcan medicamentos (http://whglibdoc.who.int/hq/2003/a80815.pdf). Como se observa
en el siguiente diagrama, también se reconocen varios elementos transversales y principios que
deben permear todo el quehacer de una ARN.

Cuadro 4. Componentes clave del Sistema Nacional de Regulacion
de Medicamentos

Elementos
administrativos

Politicas, legislaciones y regulaciones.
Recursos humanos.

Financiamiento.

Infraestructura.

Estandares.
Especificaciones.

Guias.

Procedimientos.
Sistema de informacion.
Sistema de calidad.

Elementos técnicos

Concesidén de licencias de establecimientos, practicas y personas.
Inspeccién de productores y distribuidores.

Monitorizacion de la calidad de los medicamentos.

Control de la promocidn y la publicidad de medicamentos.
Monitorizacién de reacciones adversas de medicamentos.

Funciones regulatorias

Central

Estatal o provincial.
Distrital.
Comunitario.

Nivel regulatorio

Fuente: traducido y adaptado de World Health Organization. Effective Drug Regulation. Geneva: WHO; 2002.
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Las PF deben incluir las recaudaciones apropiadas para asegurar la eficacia, seguridad y
calidad de los medicamentos que se incorporan en el mercado a través de ARN competentes y
fortalecidas. En el Cuadro 6 se resumen a modo de ejemplo algunas fuentes de informacion que
sirven de guia para disponer de normas de buenas préacticas y pueden facilitar la labor de las
autoridades regulatorias de los Estados Miembros. En la Region se han realizado avances muy
significativos en este campo. El compromiso de los paises con el fortalecimiento de las autori-
dades reguladoras de medicamentos se formaliz6 a través de la resolucion CD 50.R9 en 2010.

Cuadro 5. Autoridad Regulatoria Nacional de Medicamentos: sus
principios, elementos transversales y funciones esenciales

Autoridad Regulatoria Nacional de Medicamentos

Elementos . . .
Funciones regulatorias esenciales

tranversales

Nivel central y efectores periféricos.
Estructura organizativa y gestion de recursos humanos.
Instituciones e infraestructura.

Gobernanza, transparencia.

Autoridad
regulatoria
«+ Bases legales

Marco juridico, procedimientos de evaluaciéony
concesién/rechazo/cancelacién de las autorizaciones
de comercializacién basados en criterios de eficacia,
seguridad y calidad.

, , Autorizacion de de
- Estandares, guias, comercializacion

especificaciones y (registro)
procedimientos

Concesion de licencias a fabricantes, almacenes y
distribuidores sobre la base del cumplimiento de
buenas practicas de fabricacion, almacenamiento y
distribucion (establecimientos) mayoristas/minoristas).

Concesién de
licencias a
establecimientos

+ Financiamientoy
otros recursos

Actividades de vigilancia de mercado, que incluyen,
entre otros, el control de importacién y exportacién,
los cambios a las autorizaciones de comercializaciéon y
la lucha contra la falsificacion.

+ Sistemade
aseguramiento
de la calidad

Vigilancia
postcomercializacién

Recoleccidn y evaluacién de informacion relacionada
con la seguridad de los medicamentos y sus eventos
adversos y capacidad de tomar decisiones sanitarias a
partir de la informacién obtenida.

- Recursos humanos
competentes

ética, cédigo de conducta, no conflicto de interés,

PRINCIPIOS

Farmacovigilancia

Autorizacion y control de los ensayos clinicos de
medicamentos no registrados o de medicamentos
registrados con intencién de nuevos usos e
indicaciones.

. Sistemas de

informacion Ensayos

clinicos

Actividades de inspeccién de establecimientos a fin de
verificar el cumplimiento de normativas, estandares y
buenas practicas de manufactura.

Inspecciones
Reguladoras y
actividades de
fiscalizacion
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Actividades que garantizan la calidad de los medica-
mentos antes y durante su comercializacion. Incluye los
laboratorios oficiales de control de calidad de
medicamentos .

Control de

. Actividades para verificar la calidad de las vacunas y
medicamentos

otros productos bioldgicos a través del ciclo de
fabricacion del producto y la consistencia de
fabricacion.
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Cooperando a través de redes nacionales e internacionales. Un factor que debe tenerse en
cuenta para cumplir este objetivo de una PF es el de la cooperacion internacional encaminada a
fortalecer la autoridad reguladora y las funciones reguladoras. En la Region se han acumulado
muchas experiencias en el ambito de la interaccion entre ARN dirigidas a fortalecer las funciones
regulatorias mediante la convergencia, la armonizacion y la coordinacion. La Red Panamericana
de Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF) se cred en 1997 en el marco
de los bloques comerciales y de integracion subregional en la Region con el fin de intercambiar
experiencias y promover la armonizacion y la integracion regional de la regulacion sanitaria por
medio de mecanismos de colaboracién (www.paho.org/RedPARF). La Red esta formada por las
autoridades nacionales regulatorias de medicamentos de las Américas, representantes de las

camaras de la industria farmacéutica, académicos y otros grupos.

Cuadro 6. Ejemplos de normas de buenas prdacticas de la
OMS y la OPS.

Enlace web Titulo

http://apps.who.int/tdr/publications/training-
guideline-publications/good-laboratory-
practice-handbook/pdf/glp-handbook.pdf

http://www.who.int/medicines/areas/quality_
safety/quality_assurance/production/en/index.
html

http://whglibdoc.who.int/
publications/2005/924159392X_eng.pdf

http://apps.who.int/medicinedocs/documents/
s18678en/s18678en.pdf

http://www.who.int/medicines/areas/quality_
safety/safety_efficacy/Pharmacovigilance_B.
pdf

http://new.paho.org/hg/index.
php?option=com_content&task=view&id=158
8&ltemid=513&limit=1&limitstart=1

http://new.paho.org/hg/index.
php?option=com_content&task=view&id=534
2&Itemid=513

Federacion Internacional Farmacéutica. http://
www.fip.org/www/uploads/database_file.
php?id=334&table_id=

Handbook: Good laboratory practice (2nd edition) (GLP)

WHO Good Manufacturing Practices (GMP)

Handbook for Good Clinical Research Practice (GCP)

WHO good distribution practices for pharmaceutical
products

The safety of medicines in public health programmes:
pharmacovigilance an essential tool (GPVP).

Buenas Practicas Clinicas: documento de las Américas

Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las
Ameéricas

Directrices conjuntas FIP/OMS sobre Buenas Practicas
en Farmacia: estandares para la calidad de los servicios
farmacéuticos, 2011

Conceptos, estrategias y herramientas para una politica farmacéutica nacional en las Américas


http://www.paho.org/RedPARF
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http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/Pharmacovigilance_B.pdf
http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/Pharmacovigilance_B.pdf
http://new.paho.org/hq/index.php?option=com_content&task=view&id=1588&Itemid=513&limit=1&limitstart=1
http://new.paho.org/hq/index.php?option=com_content&task=view&id=1588&Itemid=513&limit=1&limitstart=1
http://new.paho.org/hq/index.php?option=com_content&task=view&id=1588&Itemid=513&limit=1&limitstart=1
http://new.paho.org/hq/index.php?option=com_content&task=view&id=5342&Itemid=513
http://new.paho.org/hq/index.php?option=com_content&task=view&id=5342&Itemid=513
http://new.paho.org/hq/index.php?option=com_content&task=view&id=5342&Itemid=513

En 2006, las autoridades reguladoras nacionales de los Estados Miembros de la OPS propusieron desarrollar
un sistema de evaluacién de las autoridades reguladoras nacionales de medicamentos de la Regién como
parte de los procesos dirigidos a su fortalecimiento y al establecimiento de mecanismos de cooperacién
entre autoridades reguladoras de la Region.

El sistema de evaluacién fue establecido por la Resolucion del Consejo Directivo de OPS CD 50.R9
(http://www2.paho.org/hg/dmdocuments/2010/CD50.R9-e.pdf) y permite evaluar mediante un método
uniforme y transparente el nivel de desempeno de las autoridades reguladoras de los paises de la Regién
respecto a sus funciones de regulacion y fiscalizacion de medicamentos y productos biolégicos. Este sistema
esta basado en la verificacidon de indicadores incluidos en una herramienta de recoleccién de datos basada
en las recomendaciones de la OMS para el fortalecimiento de los organismos reguladores. (http://new.
paho.org/hqg/index.php?option=com_content&task=view&id=1615&Itemid=1179&lang=es)

La Regidn dispone de seis autoridades reguladoras de referencia para medicamentos: la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de Argentina (ANMAT), la Agencia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil, el Health Canada (HC-SC) de Canada, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) de Colombia, el Centro para el Control Estatal de los
Medicamentos (CECMED) de Cuba, y la Comisién Federal para la Proteccidn de Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
de México.

Disponer de estas autoridades reguladoras de referencia permite:

Participar en los procesos de aseguramiento de la eficacia, seguridad y calidad de los productos
comprados por la OPS en nombre de los paises y apoyar las actividades de fortalecimiento de otras
autoridades reguladoras nacionales de la Regién.

Colaborar como referentes en la ejecucion y el seguimiento de las recomendaciones aprobadas por la Red
PARF.

Intercambiar informacién publica sobre los productos aprobados por las autoridades reguladoras de
referencia regional, que permita a las autoridades con menos capacidades disponer de elementos para la
toma de decisiones sobre sus propios productos.

Establecer mecanismos de comun acuerdo con la OPS para favorecer los procesos de reconocimiento
mutuo de funciones propias de organismos de reglamentacion farmacéutica.

El acceso a los cuidados de la salud incluye el acceso a los medicamentos, ya que buena par-
te de las acciones de cuidado de la salud incluyen su utilizacion. El medicamento es un producto
que presenta algunas peculiaridades en relacion con otros insumos de salud. El mercado de me-
dicamentos exhibe estructuras de competencia imperfecta cuyas caracteristicas principales son:
la capacidad de los productores y distribuidores (la oferta) de crear o inducir demanda; el papel
de la promocion en la eleccion de las alternativas terapéuticas que incentiva los medicamentos
de marca, sobre todo los mas recientes y mas caros; la relaciéon de agencia imperfecta, donde el
médico actia como agente del paciente y al mismo tiempo del asegurador/financiador; el riesgo
moral, segun el cual el paciente paga una parte o nada de los medicamentos y desconoce, por
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tanto, su precio real, con el consiguiente riesgo de uso inadecuado de los recursos; la proteccion
a través de las patentes; la lealtad a la marca o accion comercial que intenta influir para que se
entienda que un precio mas alto corresponde a un producto de mayor calidad, cuando no siem-
pre es asi, y la concentracién oligopélica por segmentos de productos (OPS, 2010).

Por ello, la provisidbn de medicamentos debe asegurar el acceso a medicamentos eficaces,
seguros y de calidad, ademas de promover su uso racional. Supone, por consiguiente, el cumpli-
miento de cuatro principios fundamentales: la disponibilidad de los productos (oferta), la accesi-
bilidad o capacidad de pago, la accesibilidad geogréfica y la aceptaciéon por quien los utiliza. Por
otro lado, para tener un acceso efectivo a los servicios no basta con garantizar su disponibilidad,
sino que, ademas, es preciso que su utilizacion sea adecuada. El mismo concepto es aplicable
a los medicamentos.

Sobre la base de este marco conceptual, se considera que el financiamiento y la provision
adecuados de los servicios farmacéuticos son dos condiciones indispensables para lograr el
acceso y la cobertura universal a la salud. A continuacién, se presentan los lineamientos mas
destacados para estos dos elementos.

Contando con precios de medicamentos justos y asequibles y asegurando la eficiencia
en el gasto de medicamentos que faciliten el acceso sostenible a los medicamentos.
Mejorando la disponibilidad de recursos financieros para asegurar la cobertura de
medicamentos esenciales.

Contar con precios de medicamentos justos y asequibles y asegurando la eficiencia en el
gasto de medicamentos. Para disminuir los precios se necesita una combinacidén de estrate-
gias. En varios paises de la Region el alto precio de los medicamentos se ha abordado mediante:

Estrategias integrales para la incorporacion y el uso de medicamentos genéricos.
Los medicamentos genéricos contribuyen a mejorar el acceso de la poblacién a los medi-
camentos esenciales. El uso de medicamentos genéricos permite contener los costos sin
comprometer la calidad de la atencion. Para este fin se propone desarrollar una estrategia
de medicamentos genéricos, entendida como el conjunto de acciones que generan un
marco adecuado de calidad y competencia en el mercado de medicamentos genéricos.
Esta estrategia debe ser integral e incluir todos los elementos recomendados para su
implementacion: regulacién apropiada; promocion de la comercializacidbn de medicamen-
tos genéricos de listas de medicamentos esenciales; promocion del uso extendido de la
Denominacion Comun Internacional (DCI); garantia de calidad de todos los medicamen-
tos comercializados; establecimiento de incentivos econdmicos a la oferta y demanda de
medicamentos genéricos; desarrollo de mecanismos de aceptacion de los medicamentos
genéricos entre los profesionales de la salud y la sociedad; promocién de la prescripcidon
por nombre genérico, y sustitucidn responsable en las farmacias (OPS, 2010).

La regulacion de los precios de medicamentos, especialmente de los que estan pro-
tegidos bajo patente 0 son de alto costo y poca efectividad sobre la base de dos criterios
principales: 1) aplicacion de la evaluacion de tecnologias en salud para evaluar el bene-
ficio terapéutico de los nuevos medicamentos en comparacion con los medicamentos ya

Conceptos, estrategias y herramientas para una politica farmacéutica nacional en las Américas



incorporados para la misma indicacién (valor terapéutico afiadido o eficacia relativa o in-
cremental), y 2) comparacidén con precios internacionales como referencia para negociar
o fijar su precio (Espin, et al., 2011).

El establecimiento de mecanismos de compra eficientes. Las compras consolidadas
y centralizadas suelen fortalecer el poder de negociacién del ente publico. En muchos
casos con estos mecanismos se consiguen descuentos mayores respecto a las compras
fraccionadas. Una modalidad relacionada es la negociacién de los precios de forma con-
junta entre varios paises. Esta estrategia la utilizan los paises con la intencién de reducir
los costos de la compra de medicamentos y aumentar el acceso a los mismos. Ambas
medidas pueden tener un impacto importante en la reduccion de costos, especialmente
de los medicamentos de alto costo que gozan de exclusividad de mercado en el mer-
cado farmacéutico internacional. Un ejemplo de esta estrategia lo ofrecen las compras
publicas en la adquisicion conjunta entre diversas naciones amparadas por un organismo
internacional en representacion de los paises. En la Regién se han acumulado varias
experiencias bastante exitosas con el apoyo de la OPS (por ejemplo, el Fondo Rotatorio
para la Compra de Vacunas o el Fondo Rotatorio Regional para Suministros Estratégicos
de Salud Publica de la OPS) (OPS, 2009b).

El establecimiento de descuentos obligatorios para compras publicas de algunos
medicamentos de alto costo y fuentes limitadas. En casos de medicamentos de fuentes
limitadas, y en especial con los monopolios, a menudo no es posible conseguir descuen-
tos razonables por el poder de mercado que ostenta el productor. En esos casos, una
solucion recomendable puede aportarla la existencia de un descuento obligatorio, como
hizo Brasil al crear el Coeficiente de Adecuacion de Precio (CAP) (OPS, 2009b) en 2006,
un descuento obligatorio para medicamentos de alto costo basado en la diferencia del
indice de Desarrollo Humano (IDH) entre Brasil y los paises desarrollados.

La eliminaciéon o disminucion de los impuestos a los medicamentos. Esta medida
puede aumentar el acceso de la poblacidén a los medicamentos por la reduccién de pre-
cios derivada de la disminucion o incluso de la exencion de los impuestos. Si se carece
de una politica de regulacion de precios, la reduccion de los impuestos puede no tener
impacto en la bajada del precio de los productos vy, por el contrario, beneficiar a la indus-
tria farmacéutica, que realmente se apropiaria de la renuncia fiscal del gobierno (Creese,
2011). La disminucién de impuestos podria aplicarse de forma diferencial para medica-
mentos esenciales o del formulario nacional frente a otros de dudoso valor terapéutico.

Mejorar la disponibilidad de recursos financieros. No se debe hablar de financiamiento de
medicamentos como de algo al margen del financiamiento de los sistemas de salud. En este
sentido, el acceso a los medicamentos como parte de la cobertura universal de salud encuentra
los mismos escollos que los identificados en el Informe sobre la situacion de la salud en el Mundo
de la OMS para la cobertura universal de los servicios de salud: insuficiencia de recursos, pago
por parte de los ciudadanos (pago de bolsillo) y uso ineficiente y no equitativo de los recursos
disponibles (OMS, 2010a). Hay varias estrategias para reducir la brecha entre la necesidad y la
disponibilidad de recursos para la asistencia farmacéutica, pero en general la cobertura financie-
ra de los medicamentos debe ser una parte integral de la cobertura financiera de los servicios y
del financiamiento de los sistemas de salud.
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Otro elemento que debe tenerse en cuenta es la ampliacion de la cobertura de servicios
farmacéuticos en los sistemas de seguridad social. La seguridad social constituye una de las
politicas publicas mas significativas de las ultimas décadas para el conjunto de las sociedades,
por sus ejes, la salud publica y la atencidén primaria en salud, sobre los que articula el asegura-
miento sin sobredimensionarlo y porque en la actualidad alcanza coberturas crecientes. A pesar
de sus logros, sobrevienen procesos de segmentacion y fragmentacion, de posicion dominante
de actores y de incremento del gasto de bolsillo de la poblacién que es preciso superar. Como
en la Region el sector informal es muy prominente, con la seguridad social vinculada al empleo
formal no se puede conseguir una cobertura universal en la mayoria de los paises. En ese senti-
do, la politica farmacéutica debe velar por que en los sistemas con sistemas de seguridad social
se reconozcan explicitamente los servicios farmacéuticos como componente de la prestacion
de planes de salud o de beneficios de la misma. Para lograr la sostenibilidad de esta politica es
necesario que se apliquen todas las estrategias ya mencionadas para contener costos, como
la disponibilidad de una lista de medicamentos esenciales seleccionados sobre la base de las
recomendaciones de las guias de practica clinica, la aplicacion de programas de medicamentos
genéricos, los mecanismos de compras consolidadas y la promocién del uso racional.

Algunos paises han recurrido a crear impuestos especificos para financiar la salud o a au-
mentar la alicuota de impuestos ya existentes. En Brasil, por ejemplo, durante muchos afnos
una fraccion importante del presupuesto de la salud provenia de una contribucién sobre los
movimientos financieros, pero fue revocada en 2007 por el Congreso de ese pais. Otra opcidn
estratégica es el aumento de las alicuotas de impuestos para tabaco y bebidas alcohélicas. Esta
alternativa tendria la ventaja de conducir a la disminucion del consumo de esos productos, lo que
contribuiria a mejorar la salud de la poblacidén y reducir gastos del tratamiento de las enfermeda-
des causadas por su consumo.

Otra estrategia posible es el establecimiento de impuestos individuales, como un modelo
de seguro social. Esta estrategia fue adoptada por el Fondo Nacional de Recursos (FNR) de
Uruguay, que recoge cerca de US$ 5 al mes por persona, para garantizar el financiamiento de
una lista de medicamentos de alto costo. El presupuesto del FNR se complementa con fondos
procedentes de impuestos a los juegos de azar, con lo cual se constituye un modelo mixto de
financiamiento (una parte de contribuciones individuales y una parte procedente de impuestos).
Sin embargo, hay que resaltar que el establecimiento de impuestos individuales puede constituir
una barrera de acceso a los medicamentos, especialmente para la poblacién mas desfavorecida
econdmicamente. Habria que garantizar que estos colectivos estdn exentos del pago de este
impuesto para asi garantizar un acceso equitativo a la prestacion.

La provision de medicamentos y de servicios farmacéuticos a la poblacidén representa la eta-
pa mas visible de la politica farmacéutica. Una provision de servicios farmacéuticos de calidad
depende de la existencia de recursos humanos motivados, recursos financieros suficientes, un
buen sistema de organizacion y gestion, un buen sistema de informacion y una infraestructura de
servicios accesibles geograficamente que respeten la diversidad cultural.

Cumplidos los presupuestos mencionados, la provision de servicios farmacéuticos se puede
favorecer:
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Desarrollando redes de servicios farmacéuticos basados en la Atencion Primaria de
Salud
Disponiendo de un sistema eficiente de gestion de suministros

Desarrollando redes de servicios farmacéuticos basados en la Atencién Primaria de Sa-
lud. El desafio que entrana alcanzar la cobertura universal de un servicio farmacéutico encuentra
los mismos obstaculos identificados en el Informe sobre la salud en el mundo de la OMS para
la cobertura universal de los servicios de salud: insuficiencia de recursos, pago por parte de los
ciudadanos (pago de bolsillo) y uso ineficiente y no equitativo de los recursos disponibles (OMS,
2010a).

Como se menciond anteriormente, uno de los grandes problemas para lograr el acceso y la
cobertura universal de la salud es la fragmentacion y segmentacién de los servicios de salud que
trae como consecuencia una fragmentacidén y segmentacion de los servicios farmacéuticos que
se prestan directamente a la poblacion. A ello se aunan los problemas mencionados respecto a
los fallos en la gestidon de los insumos, los problemas relacionados con la calidad y el uso inade-
cuado de los medicamentos por prescriptores y pacientes.

Por esta razon, se propone adoptar una visibn mas holistica que incluya la prestacién de
servicios farmacéuticos centrados en los individuos, sus familias y la comunidad y atendiendo
sus necesidades de salud, buscando garantizar la atencion integral, integrada y continua de las
necesidades y problemas de la salud tanto individual como colectiva, y contribuyendo al acceso
equitativo y al uso racional de los medicamentos.

Las farmacias, sean publicas o privadas, comunitarias u hospitalarias, desempefan un papel
fundamental en la prestacion de este servicio. Deben entenderse como establecimientos de sa-
lud, no solo comerciales, y han de formar parte de los sistemas de salud que prestan servicios
a la comunidad: promocion y prevencion, educacion en salud, gestion adecuada de los suminis-
tros para garantizar su disponibilidad oportuna y de calidad de los tratamientos farmacolégicos,
dispensacion del medicamento acompanada de orientacién para un buen uso, acompafiamiento
farmacoterapéutico, contribucién a la adherencia a los tratamientos y apoyo a la automedicacion
responsable, entre otros.

El desarrollo adecuado de los servicios farmacéuticos es una responsabilidad compartida de
los sectores de la salud y la educacion, si bien las asociaciones profesionales, principalmente las
de los farmacéuticos, también desempenan un papel importante. Un ejemplo es el Foro Farma-
céutico de las Américas (FFA), que ha apoyado y promovido entre sus asociados el desarrollo
de servicios farmacéuticos basados en la APS y las Buenas Practicas de Farmacia. El FFA se
cred en 1999 con el apoyo de la OPS y de la FIP, esta constituido por asociaciones nacionales
y regionales de farmacéuticos de las Américas y persigue, entre otros objetivos, promover el
didlogo entre dichas asociaciones para mejorar la salud en la Region mediante el desarrollo y el
perfeccionamiento del ejercicio profesional de la farmacia.

Por consiguiente, la politica farmacéutica se beneficia si define estrategias para:
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a. Lareorganizacion de los servicios farmacéuticos como parte de la Red Integral e Integra-
da de Servicios de Salud (RIISS) en la reorganizacion del modelo de atencidén de salud
basado en la APS.

b. La redefinicion del caracter de los servicios farmacéuticos como servicios de salud y de
las farmacias como establecimientos de salud de interés publico.

c. La definicion de la mision, los papeles y las funciones de los servicios farmacéuticos.

d. El acceso equitativo a los servicios, lo que significa regular sobre la localizacién de los
establecimientos farmacéuticos.

e. La necesidad de disponer de recursos humanos formados y capacitados para adquirir las
competencias necesarias para prestar servicios farmacéuticos de calidad.

f. Eldesarrolloy laimplementacién de las Buenas Practicas de Farmacia como instrumento
para garantizar la calidad de la prestacion del servicio.

g. La gestion del suministro de medicamentos a nivel local como uno de los aspectos ba-
sicos parar conseguir una disponibilidad adecuada de los medicamentos con el objetivo
final de brindar atencion al paciente oportuna y eficazmente.

h. La definicién de los sistemas de informacion y la evaluacién del servicio, incluyendo los
indicadores de evaluacion.

Como marco conceptual e instrumentos para el desarrollo de los servicios farmacéuticos, se
recomienda la lectura de varios documentos sobre servicios farmacéuticos basados en la APS,
la guia conjunta FIP/OMS sobre Buenas Practicas de Farmacia, asi como los documentos de la
OMS sobre atencion farmacéutica sobre el papel del farmacéutico en la atencion de salud (OMS
1988, 1995, 1998a, 1998b, 1999; OPS, 2007a, 2007b; WHO, 2011a, 2011b, 2011c, 2012).

Disponiendo de un sistema eficiente de gestion de suministros. El suministro de medica-
mentos es una responsabilidad de los sistemas de salud publica que comprende no sélo proce-
sos de compra eficientes, sino también la implementacion de modelos integrales de suministro
de medicamentos que incluyan los diferentes procesos, desde la seleccion, la estimacion de la
demanda y la programacion de necesidades, la adquisicion, el almacenamiento, y la distribucion,
hasta su uso racional.

Es importante promover en los ministerios de salud el fortalecimiento y la reorientacion de
los sistemas nacionales de suministro de medicamentos a fin de que estructuren unidades téc-
nicas normativas con personal que posea las competencias necesarias, con los recursos finan-
cieros, el marco normativo y los procedimientos operativos necesarios para gestionar de forma
eficiente e integrada el suministro de medicamentos.

Asimismo, es importante identificar algunas barreras que obstaculizan el suministro de medi-
camentos en los paises (disponibilidad insuficiente, fallos en la logistica de distribucién, carencia
de medicamentos para enfermedades desatendidas por pproduccién insuficiente, ausencia de
proveedores, limitaciones en el registro sanitario, falta de materia prima para su fabricacion), que
obligan a buscar mecanismos alternativos para adquirir medicamentos eficaces y seguros (como
los mecanismos regionales de compra). Por otro lado, como accién consustancial de la regula-
cion sanitaria nacional, los paises deben conseguir inscribir los medicamentos en los programas
nacionales de vigilancia sanitaria (farmacovigilancia). Algunos paises han desarrollado procedi-
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mientos especiales de registro sanitario de estos productos por ser de alto interés sanitario y me-
canismos de adquisicién que aseguren la disponibilidad continua de medicamentos de calidad.

Al margen de la responsabilidad de los productores y de la autoridad reguladora en el asegu-
ramiento de la calidad de los medicamentos, los responsables del suministro de medicamentos
deben contar con un sistema de gestion de la calidad que cubra todas las etapas del proceso
de suministro de medicamentos, desde su seleccion hasta su entrega al paciente.

Hay que subrayar que la calidad de los medicamentos no ha de considerarse al final de la
cadena, sino que debe ser el elemento transversal en todo el sistema, desde la seleccion, cuan-
do se preparan la lista de medicamentos esenciales y los protocolos terapéuticos. Durante la
planificacion de los suministros han de definirse las especificaciones técnicas y los criterios que
se emplearan para seleccionarlos en la adquisicién de los productos a través de los procesos de
precalificacion de proveedores y debe proveerse documentacion que asegure que los productos
se han fabricado conforme a las normas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Otros instrumentos destacables para gestionar adecuadamente los suministros son las guias
de buenas practicas de adquisiciones elaboradas conjuntamente por OMS, UNICEF, FNUAP y
BM (OMS, 2000) y la guia interagencial sobre los sistemas de garantia de calidad en las agen-
cias de compra de medicamentos desarrollada por OMS, UNICEF, UNDP, UFPA y el Banco
Mundial (OMS, 2007a).

Ademas, cabe subrayar la monitorizacion y la evaluacion del sistema de suministro de me-
dicamentos. Su finalidad es identificar problemas, medir el desempefo del sistema, monitorizar
el progreso de las intervenciones realizadas y proponer planes de accion y de mejora a corto y
medio plazo.

De acuerdo con un informe de la OMS (WHO, 2010a), la evaluacién del desempefo de los
sistemas de suministros de medicamentos es muy limitada, lo cual dificulta el monitoreo del
progreso y la formulacion de propuestas de mejora. Los sistemas de monitorizacion y evalua-
cion pueden basarse en enfoques muy simples o en andlisis profundos, como el sugerido por
la OECD, que define 13 indicadores de monitorizacién del desempefio disefiados para medir la
equidad, la transparencia, el uso efectivo de la competencia y la eficiencia del sistema (WHO,
2011b; OCDE, 2005).

5. Asegurar la disponibilidad de recursos humanos suficientes, adecuados y
capaces de llevar a cabo las estrategias y los objetivos delineados en Ia
politica farmacéutica

La puesta en marcha de politicas farmacéuticas equitativas y universales requiere recursos
humanos disponibles en farmacia y otras areas, que realicen un trabajo adecuado en los lugares
donde se necesiten, estén comprometidos con sus tareas y motivados para llevarlas a cabo, y
tengan competencias robustas que se vayan fortaleciendo con educacién permanente a lo largo
de su vida profesional.

Los recursos humanos necesarios para desplegar y mantener una politica farmacéutica
afrontan desafios similares a los de otros sectores de la salud. El mundo enfrenta una crisis de
recursos humanos de salud calificados, motivados y con disponibilidad de un trabajo estable y
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decente para asumir el principal reto del sector: superar las inequidades y alcanzar la cobertura
universal en salud. Se reconoce y acepta ampliamente que uno de los factores criticos de los
sistemas y servicios de salud son los recursos humanos, que constituyen un cuello de botella
para la operacionalizacién de los sistemas de salud. Sin ello, es imposible conseguir el acceso y
la atencidén que necesita la poblacion. Esta crisis ha generado un movimiento de caracter mun-
dial, encabezado por la OMS/ OPS, los Estados Miembros y muchos otros socios de renombre
internacional, para encarar los principales desafios en el campo de los recursos humanos.

La creacién de los Observatorios de Recursos Humanos para la Salud en 1977, el Llamado
a la Accién de Toronto® de 2005, que definié cinco grandes desafios para superar la crisis en
recursos humanos, y la posterior aprobacién por la Conferencia Sanitaria Panamericana (OPS,
2007b) de las Metas Regionales en materia de recursos para la salud para el periodo 2007-2015,
representan un posicionamiento y un compromiso para el abordaje regional de la agenda de re-
cursos humanos en salud. Los desafios formulados, que deben tenerse en cuenta para cualquier
politica del sector salud, fueron los siguientes:

1. Definir politicas y planes a largo plazo para adecuar la fuerza de trabajo a las necesidades
de salud y a los cambios previstos en los sistemas de salud, y desarrollar la capacidad insti-
tucional para ponerlos en practica y revisarlos periédicamente.

2. Situar a las personas adecuadas en los lugares adecuados y conseguir una distribucion equi-
tativa de los profesionales de salud en las diferentes regiones de acuerdo con las diferentes
necesidades de salud de la poblacion.

3. Regular los desplazamientos y las migraciones de los trabajadores de salud de manera que
permitan garantizar la atencion a la salud a toda la poblacion.

4. Generar relaciones laborales entre los trabajadores y las organizaciones de salud que pro-
muevan ambientes de trabajo saludables y faciliten su compromiso con la misién institucional
de garantizar buenos servicios de salud para toda la poblacion.

5. Desarrollar mecanismos de interaccion entre las instituciones de formacion (universidades,
escuelas) y los servicios de salud a fin de adecuar la formacién de los trabajadores de la sa-
lud para un modelo de atencion universal, equitativa y de calidad, que sirva a las necesidades
de salud de la poblacion.

Tanto el Llamado de Accion de Toronto como la definicion de las 20 metas regionales tradu-
cen una respuesta a la disposicion de los Estados Miembros de actuar y avanzar conjuntamente
en respuesta a los desafios trascendentales que afrontan los que a diario trabajan para mejorar
la calidad de vida de los demés.

Con respecto a las demandas educativas, tanto de transformaciones curriculares como de
procesos de educacion permanente en servicio, hay que introducir cambios sustantivos y progre-
sivos. En general, en el ambito educativo los esfuerzos se dirigen a definir programas educativos
basados en la competencia, con una exposicién temprana de los estudiantes en las comunida-
des, solucionando con la propia comunidad los problemas de salud e incorporando la accion
social como parte de las soluciones. El aprendizaje basado en la comunidad es la base funda-

6 Organizacion Panamericana de la Salud, Salud Canada, Ministerio de Salud de Ontario. Llamado a la accion de
Toronto. Hacia una década de recursos humanos para la salud en las Américas, y Long Term Care. Toronto, Ca-
nada, octubre de 2005
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mental sobre la cual deben descansar los cambios educativos. Un enfoque prometedor en esta
area es la mejora de los conocimientos y el desarrollo de competencias centrados en la gente y
con una atencion en equipo. El aprendizaje y la practica deben estar centrados en la comunidad
para la comunidad.

La 272 Asamblea Sanitaria Panamericana formulé 19 metas regionales en materia de recur-
sos humanos para la salud, periodo 2007-2015 (OPS, 2007b), metas relacionadas con el aumen-
to de larazdn de densidad de los recursos humanos, de la proporciéon de médicos, de formacion
de equipos para la APS, con una amplia gama de competencias que incluiria sistematicamente a
agentes comunitarios de salud para mejorar el acceso a los servicios de salud. El cumplimiento
de estas metas esté asi ligado al éxito de las politicas de salud y de las PF, como puede colegirse
facilmente.

Se sugieren cuatro estrategias relevantes para el desarrollo humano:

Planificando y gestionando los recursos humanos de acuerdo con las necesidades
del sistema de salud

Definiendo y redefiniendo el perfil de los recursos humanos en salud para la politica
farmacéutica

Promoviendo la capacitacion por competencias

Fomentado la educacién continua y permanente

Planificando y gestionando los recursos humanos de acuerdo con las necesidades del
sistema de salud. Desde el punto de vista mas especifico de los recursos humanos dedicados
a los servicios farmacéuticos, esta estrategia supone establecer consensos con el conjunto de
los actores y socios sobre los problemas especificos de los recursos humanos farmacéuticos y
adoptar un nuevo enfoque sobre los mismos en funcion de las nuevas orientaciones mundiales
enfocadas en la cobertura universal en salud. También habra que analizar la disponibilidad de
este tipo de recurso humano en el sector, particularmente en zonas alejadas y de dificil acceso,
la capacidad de retencion y los estimulos de los paises para contar con ellos, su visién y el com-
promiso social con la equidad y la cobertura universal, asi como las competencias que deben
reunir para asumir las tareas debatidas desde la 6ptica de las politicas farmacéuticas, que son
necesarias a escala regional y nacional.

En materia de politicas y planes a largo plazo, los servicios farmacéuticos podrian estar
encaminados fundamentalmente hacia la planificacion y retencion de los recursos humanos en
lugares donde se carezca de ellos, en particular a nivel rural. Esto obliga a definir el tipo de perfil
necesario, su integracion en la red del sistema de salud y con el resto del equipo de salud, las
competencias que sobre Atencion Primaria de Salud debera tener, asi como las funciones que
ha de ejercer en dicha red.

La Federacion Internacional Farmacéutica (FIP), en colaboracion con la OMS, recomienda
la planificacion de recursos humanos en el sector farmacéutico y ofrece directrices de buenas
practicas (FIP/OMS, 211b).
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Definiendo y redefiniendo el perfil de los recursos humanos en salud para la politica far-
macéutica. El perfil es el conjunto de capacidades y competencias que se identifican en los
colaboradores en un contexto de actitudes de autodeterminacién personal, de asuncion de va-
lores y principios que los empoderan frente a las responsabilidades de gobernanza, regulacion
farmacéutica, informacion, monitorizacion y evaluacién de areas farmacéuticas, investigacion y
desarrollo, innovacion farmacéutica, propiedad intelectual, financiamiento y provision de medica-
mentos y demas componentes de esa politica.

Los paises tienen varias opciones para definir o redefinir el perfil de los recursos humanos
en relacion con la politica farmacéutica: a) utilizar el manual de seguimiento y evaluacion de los
recursos humanos de la OMS (OMS, 2011b), que sirve de guia especialmente a paises que ca-
recen de clasificaciones nacionales y paises con ingresos bajos y medianos; b) emplear la Clasi-
ficacion Internacional de Ocupaciones (CIO), un sistema para el analisis del personal elaborado
por la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT); c) aplicar la clasificacion uniforme de activi-
dades econbémicas para el analisis de las ocupaciones externas del sector salud (CIIU), y d) la
investigacion del recurso humano para la PF que decida adelantar cada pais. Estas definiciones
y redefiniciones demandan el seguimiento y la evaluacién que proveen las mismas guias o que
pueden disefarse a partir de sus propuestas.

Promoviendo la capacitacion por competencias. “Las competencias son caracteristicas (co-
nocimiento, habilidades) de las personas que se ponen de manifiesto cuando ejecutan una tarea
o realizan un trabajo y estan relacionadas con el desempefio exitoso en una actividad laboral”
(OPS, 2008). Las competencias de los recursos humanos del sector farmacéutico son amplias y
su analisis trasciende los objetivos de este documento. Para mayor informacion sobre este tema
puede consultarse el documento “The role of the pharmacist in the Health Care System. Pre-
paring the Future Pharmacist: Curricular Development” (http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/
s2214e/s2214e.pdf). La Federacion Internacional de los Farmacéuticos también ha hecho una
propuesta de competencias para el farmacéutico (http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2214e/
s2214e.pdf). En la Regién, un Grupo conformado por OPS, la FIP y el FFA trabaja en una pro-
puesta de competencias para los servicios farmacéuticos. Por ultimo, la OPS ha desarrollado
otra propuesta sobre el perfil del médico orientada hacia la APS en la cual se describen sus com-
petencias generales basicas (OPS, 2009a).

Si la capacitacion por competencias es una construccién social, resultado de la combinacion
de recursos, conocimiento, redes de relaciones para saber hacer, la PF obliga a gestionar estas
competencias y a impulsar al mas alto nivel de cualificacién posible las capacidades individuales
de acuerdo con las necesidades de la politica y garantizando su avance, el desarrollo humanoy la
productividad en el trabajo. Los paises deben propiciar la creacion de sistemas de formacién por
competencias cuyas caracteristicas sean la identificacion de las competencias, la planificacion
de actividades, la orientacion a la practica, el aprendizaje basado en problemas, la evaluaciéon
basada en competencias, el proceso progresivo de formacion determinado por los resultados, el
énfasis en el logro, la estructura modular de los eventos o actividades, y la innovacion.

Fomentando la educacién continua y permanente. La educacion continua tiene como propé-
sito mantener la constante actualizacion y desarrollar habilidades o complementar conocimientos
para lograr mejores desempefnos. La educacion permanente es, a su vez, educacion durante
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toda la vida y su oferta no depende de la escolaridad; se lleva a todos los niveles y centra su
finalidad en la adaptacion a los cambios frecuentes del entorno, “aprender haciendo”, de ahi que
inscriba su compromiso en el desarrollo integral del individuo. Se puede recurrir a estrategias de
educacion continua similares, pero su d&mbito de accién y su vision son diferentes. El Campus
Virtual de Salud Publica de la OPS (OPS, 2012a), una propuesta educativa con cursos autodiri-
gidos y de autoinstruccion a través de la plataforma interactiva Moodle, es un recurso para crear
comunidades en linea.

Desde la Conferencia de expertos de Nairobi, en la cual se acuié el término “uso racional de
medicamentos” (WHO, 1987), instituciones y gobiernos han hecho reiterado hincapié en su im-
portancia. Sin embargo, como se sefala en la resolucion WHA 60.16 (WHO, 2007), los Estados
Miembros reconocen el escaso progreso realizado en el tema y sus consecuencias indeseables
(gasto de recursos, reacciones adversas, resistencia antimicrobiana y pobres resultados para
los pacientes). La resolucion insta a los paises y a la Directora General a crear estructuras y
programas nacionales multidisciplinarios responsables de promover y monitorizar el uso racional
de medicamentos. De algun modo, esta encomienda debe subsumirse en la politica farmacéuti-
ca. Dado el abordaje complejo que representa desde la seleccidn, prescripcion y dispensacion,
hasta el uso por el individuo, la OPS ha elaborado una propuesta para establecer estrategias
nacionales, participativas y sostenibles, que aborden de forma integrada distintas lineas de ac-
cion para apoyar el uso racional de medicamentos y de otras tecnologias sanitarias (OPS, 2014).

Las estrategias integrales de uso racional de medicamentos son un elemento clave en el
avance hacia el acceso equitativo. Favorecer el acceso a medicamentos sin un vinculo con su
utilizacion racional propiciara serios problemas y despilfarro de recursos ya sefalados en la
resolucion referida. Es imprescindible, por tanto, que esta asociacion cristalice en un marco es-
tructural, normativo y presupuestario con el disefio de la politica farmacéutica, que debe asumir,
en cuanto al uso racional, un abordaje estratégico que incluya de forma simultanea, coordinada
y sostenible los siguientes lineamientos:

Fortaleciendo el proceso de seleccién-evaluacion

Promoviendo las Buenas Practicas de Prescripcion

Promoviendo las Buenas Practicas de Farmacia y los servicios farmacéuticos basa-
dos en la Atenciéon Primaria de la Salud

Generando y promoviendo la informacién independiente

Promoviendo estrategias para mejorar el uso de los medicamentos por la poblacién
Fortaleciendo la coordinacion con el sistema de farmacovigilancia

Fortaleciendo el proceso de seleccion-evaluacién. La OMS introdujo el concepto de medi-
camentos esenciales en 1977 con la elaboracién de su primera lista. En 2002, el concepto fue
revisado y actualmente incluye definicidn, criterios y proposito. Se entiende por medicamentos
esenciales aquellos que satisfacen las necesidades prioritarias de la atencion de salud de la
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poblacion. Los medicamentos esenciales se seleccionan sobre la base de su relevancia para
la salud publica y las evidencias disponibles sobre su eficacia, seguridad y costo-efectividad
comparativas. Los medicamentos esenciales deben estar disponibles en el contexto del funcio-
namiento de los sistemas de salud en todo momento, en las cantidades adecuadas en las formas
farmacéuticas apropiadas, con calidad asegurada y adecuada informacion y a un precio que el
individuo y la comunidad puedan afrontar. La implementacion del concepto de medicamentos
esenciales debe ser flexible y adaptable a muchas situaciones diferentes; qué medicamentos se
consideran esenciales es por tanto una responsabilidad nacional (WHO, 2002).

El desarrollo de listas de medicamentos esenciales representa una herramienta critica para
incorporar con inteligencia los medicamentos en los sistemas de salud de acuerdo con los nive-
les de atencion y las prioridades definidas en salud. El proceso de selecciéon de medicamentos
esenciales debe tener en cuenta la carga de enfermedad, la comparacion de la eficacia, se-
guridad, conveniencia, costo y oferta local de las diversas opciones terapéuticas, asi como las
guias clinicas y los recursos disponibles del pais. Este proceso centrado en la mejor evidencia
cientifica puede contribuir forma decisiva a la utilizacibn mas eficiente de los recursos de salud
y evitar que se favorezca sin criterio el acceso a medicamentos innecesarios o poco seguros en
menoscabo de los realmente Gtiles. La institucionalizacion de los comités de farmacoterapéutica,
tanto a escala nacional como hospitalaria, con papeles y funciones definidas, es un elemento
estructural de apoyo para este proceso.

Paralelamente a lo sucedido en concreto con los medicamentos, el concepto de evaluacion
se ha expandido a otras tecnologias sanitarias (por tecnologia sanitaria se entiende la 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) con procesos sistematicos para decidir su incorporacién en el sistema de
salud. La evaluacién de tecnologias sanitarias (ETS) permite, ademas de evaluar la eficaciay la
seguridad, estimar los costos asociados con su utilizacidén y su impacto para apoyar la decision
posterior sobre su incorporacion en el sistema de salud y su cobertura.

En cualquier caso, para que las listas de medicamentos esenciales tengan sentido, deben
estar estrechamente coordinadas con las guias de tratamiento estandar y se ha de prever un
mecanismo de incorporacién a los paquetes de cobertura en el sistema de salud publica, de
medicina social y en el sector privado para tener en cuenta las peculiaridades de cada sector. La
resolucion CSP 28/10 de la Conferencia Sanitaria Panamericana también resalta los beneficios
de este vinculo. La politica debe senalar el compromiso con esta vision de incorporacion a la
cobertura como insumo de la evaluacion y seleccion y asegurar a un tiempo que las entidades
responsables de ambas actividades y de la incorporacion a la cobertura estan estructural y regla-
mentariamente coordinadas y se les han asignado papeles claramente definidos. Si se incluyen
comisiones o comités de farmacoterapéutica locales, regionales u hospitalarios también debera
preverse la coordinacion con el nivel nacional y con los mecanismos habilitados para no generar
contradicciones ni excepciones que resten valor a toda la estrategia.

Sin prescindir en absoluto de la utilizacion de las mejores evidencias disponibles y de los cri-
terios de seleccidn ya mencionados, el concepto de medicamentos esenciales debe ser flexible
en cuanto a su adaptacion al contexto de cada pais segun sus necesidades especificas, las ca-
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racteristicas del mercado y los recursos disponibles. Por otro lado, tal como se establece en los
procedimientos de seleccién de OMS, las listas pueden prever la incorporacién de medicamentos
que, siendo eficaces, seguros, de calidad y costo-efectivos, por su alto costo o por requisitos
prescriptivos necesitan un especialista o servicios de salud complejos y pueden incluirse con
caracter complementario (WHO, 2002). El informe de la OMS sobre la situacién farmacéutica
mundial 2011 contiene informacion relevante sobre la situacion de la seleccion de medicamentos
esenciales en el mundo (WHO, 2011).

Promoviendo las Buenas Practicas de Prescripcion. El acto de la prescripcion debe estar
adecuadamente reglamentado en la regulacion vigente en cada pais. La prescripcién de medica-
mentos es un acto legal, de responsabilidad profesional, que debe estar regido por estandares
éticos y estar basado en las mejores evidencias, el respeto a las guias de tratamiento y la expe-
riencia clinica en los diagnosticos y tratamientos pertinentes. La buena prescripcion es aquella
que garantiza una terapéutica razonada, no estereotipada y, en definitiva, que el paciente reciba
el medicamento (si lo necesita) adecuado segun su diagnéstico. En varios paises de la Regidon se
han desarrollado guias 0 documentos sobre Buenas Practicas de Prescripcion (BPP) (MS Perq,
2005; MS Chile, 2010) como referencia y apoyo a este proceso y como punto de partida para
desarrollar programas de capacitacion de los prescriptores. Es necesario que el sistema de salud
se comprometa con la adopcidén y promocién del cumplimiento de las BPP. La OMS y la Univer-
sidad de Groningen han elaborado un manual sobre este tema cuya lectura se recomienda para
mayor informacion (Holanda) (OMS, 1999).

La politica farmacéutica debe facilitar y promover la coordinacién de herramientas como las
listas de medicamentos esenciales y las guias de tratamiento estandar como insumo prioritario
para la buena prescripcidén y dispensacion. Hay que habilitar, asimismo, un sistema de monito-
rizacion de la calidad, no sélo de la atencion sanitaria, sino especialmente de la prescripcion y
la dispensaciéon. En algunos paises esto se ha hecho con la aplicacion de incentivos, que han
mostrado cierta efectividad, aunque también han sido objeto de controversias. La prescripcion
electrdnica se ha utilizado como herramienta para evaluar con distintos modelos 0 mecanismos
la congruencia entre guias.

Promoviendo e implementando las Buenas Practicas de Farmacia y los servicios farma-
céuticos basados en la Atencidon Primaria de Salud. El papel renovado de los servicios farma-
céuticos se aborda en otro apartado de este documento y mas ampliamente en uno de la OPS
(OPS, 2013). Esta vision renovada que compromete a los servicios a realizar un trabajo mas
coordinado y situa al paciente en su contexto como principal objetivo debe quedar plasmado en
una politica que aspire a maximizar el rendimiento de los recursos humanos y la consecucién
de los objetivos en salud. La participacién del farmacéutico para alcanzar los objetivos terapéu-
ticos del paciente (Heppler, Strand, 1990) se extiende al enfoque de los servicios basados en la
APS y ofrece elemento novedoso con un definitivo valor afiadido que no puede soslayarse. La
Federacion Internacional Farmacéutica en colaboracion con la OMS ha generado estandares
de practica para referencia de los paises y los papeles planteados en las Buenas Practicas de
Farmacia de 2011 no solo rescatan el andlisis de la evidencia en la practica farmacéutica, sino la
focalizacidn en el paciente en el contexto de un trabajo coordinado con los demas profesionales.
En varios paises de ALC existen desviaciones importantes de las buenas practicas de prescrip-
cion y de dispensacion (por ejemplo, medicamentos dispensados en ambientes que no garanti-
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zan su calidad o por personal sin ninguna formacion en lugar del farmacéutico) que exponen a
la poblacion a riesgos sanitarios. Por ello, la renovacién de la politica farmacéutica debe abordar
estos desafios con los instrumentos propuestos.

Generando y promoviendo la informacion independiente. El concepto de prescripcion ra-
zonada y de farmacéuticos que asumen con responsabilidad los objetivos de la terapéutica de-
manda innovaciones que ayuden a conseguir informacion independiente para la practica clinica.
Cada pais podra esbozar estas opciones en el marco de lo referido en la politica farmacéutica.
Se sabe que en la practica la industria farmacéutica se erige como una fuente de informacion
importante y en ocasiones casi exclusiva de algunos profesionales sanitarios, sobre todo médi-
cos y farmacéuticos. Inevitablemente sesgado, este recurso puede terminar condicionando la
conducta prescriptiva y por ello es imprescindible garantizar la generacion, provision y el acceso
de los profesionales a informacion independiente. Los centros de informacién de medicamentos
son un buen ejemplo y en la Regidn existe el antecedente de su sinergia a través de su trabajo
en red para proveer informacion critica e independiente (Red CIMLAC).

Como parte de las funciones regulatorias sera importante prever en la politica de monitori-
zacion la promocion y publicidad de medicamentos, y especialmente la dirigida a la poblacion,
que usa todos los medios de comunicaciédn, incluidos Internet y la television, no solo a través de
la sancion de normas sino de la verificacién de su cumplimiento y la aplicacion de penas cuando
corresponda. Existen experiencias sobre como facilitar a los responsables directos del uso de
medicamentos (prescriptor, dispensador y comunidad) herramientas y capacitacion para asegu-
rar el analisis critico de la promocién de medicamentos. Ejemplo de ello son las desarrolladas
por Accion Internacional para la Salud (AIS). El documento conjunto de AlS y la OMS aporta una
herramienta de referencia en el tema (OMS/AIS, 2010). Asimismo, la elaboracion con alcance
regional de un documento de criterios éticos para la promocion, la publicidad y la propaganda de
medicamentos brinda otra referencia importante para su adopcion y adaptacion por las autorida-
des sanitarias (OPS, 2013a).

Promoviendo estrategias para mejorar el uso de los medicamentos por la poblaciéon. En
2007, la Asamblea Mundial de la Salud adopté en 12 estrategias para la promocion del uso racio-
nal de medicamentos, entre ellas la educacion de la poblacion sobre el uso adecuado de medica-
mentos (OMS, 2002b). En la misma linea, la OPS propuso otras para promover el uso racional de
medicamentos en la Region, como la garantia del acceso publico a la informacién independiente
(OPS, 2011). El conocimiento sobre los beneficios y los riesgos de los medicamentos (requieran
0 no prescripcion para su venta) es fundamental para tomar una decisién adecuada sobre su uso.
Para proteger a la poblacion, las autoridades tienen la responsabilidad de garantizar el acceso
a informacion imparcial y actualizada dirigida a los diferentes actores del sistema y difundida
por distintos medios, no solo de forma pasiva sino también activa, como campafas amplias o
especificas, destinadas a grupos de pacientes a través de medidas coordinadas con la autoridad
reguladora de los medicamentos.

La PF debera tener provisiones dirigidas a instalar mecanismos transparentes para recibir
opiniones de los pacientes que hagan efectiva la participacién de los mismos en temas relacio-
nados con la gestion de los medicamentos.
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Fortaleciendo la coordinaciéon con el sistema de farmacovigilancia. Otra estrategia funda-
mental para mejorar el uso de los medicamentos es el establecimiento de programas de far-
macovigilancia (FV), una actuacion considerada funcion reguladora. En el marco de la politica
farmacéutica sera necesario rescatar esta funcion y su vinculo con la monitorizacion tanto de las
reacciones adversas mas graves, que pueden identificarse en las grandes bases internacionales
de datos, como de los problemas relacionados con los medicamentos en circulacién en el mer-
cado local. La FV permite implantar acciones correctivas en las areas de la prescripcion, dispen-
sacion, recomendacion de uso, presentacion comercial del medicamento, entre otras, y ofrecer
informacién sumamente util sobre seguridad del paciente.

7. Priorizar e incentivar el desarrollo y la produccion de medicamentos que
satisfagan las necesidades de salud publica

En sentido amplio, la innovacién para la salud abarca tanto el desarrollo de procesos y es-
trategias para mejorar la provision y el acceso a los sistemas de salud, como el desarrollo de
productos de salud tangibles. Este Gltimo caso se denomina innovacion tecnoldgica, y los medi-
camentos y tecnologias sanitarias que derivan de la misma pasan a formar parte integral de la
atencion y prevencion de la salud.

Aunque la innovacion tecnolégica trasciende a la PF, las politicas de innovacién deben ser
coherentes con la PF y las politicas de salud. La gobernanza de los sistemas de innovacién es
compartida por varios actores. Por ello es indispensable salvaguardar el papel de la autoridad
sanitaria en las orientaciones del sistema. Asi se podra garantizar que los sistemas de innova-
cion subsanen las necesidades de salud y no persigan unicamente fines comerciales. Es en este
marco donde los ministerios de salud deben participar, en su funcion de liderazgo y gobernanza,
en el desarrollo e implementacion de los planes nacionales de innovacion para la salud.

La Estrategia Global y Plan de Accién sobre la Salud Publica, Innovacién y Propiedad In-
telectual (EGPA) de la OMS” ofrece un referente para fortalecer la innovacién de tecnologias
sanitarias en paises con ingresos bajos y medios. Los antecedentes de esta estrategia se basan
en diferentes resoluciones de la OMS y en las recomendaciones de la Comisién de Derechos
de Propiedad Intelectual, Innovacion y Salud Publica. En ellas se advierte sobre la necesidad de
proporcionar una base firme y sostenible a las actividades de investigacion orientadas por las ne-
cesidades y enfermedades que afectan de manera desproporcionada a los paises en desarrollo.
En 2010, por medio de la resolucion WHA56.28, la Asamblea Mundial cre6 un grupo consultivo
de expertos en investigacion y desarrollo, financiaciéon y coordinaciéon (CEWG de sus siglas en in-
glés) para que centrara su atencion en los problemas de financiacion y coordinacion de las activi-
dades de investigacion y desarrollo de tecnologias y productos sanitarios para enfermedades de
tipo Il y lll y las necesidades especificas de investigacion y desarrollo de los paises en desarrollo
con relacion a las enfermedades de tipo I. El informe del CEWG aportd varias recomendaciones
para mejorar la financiacion y la coordinacién de la 1+D+i en este area para mejorar el desarrollo
de medicamentos efectivos y asequibles para los paises con ingresos bajos y medios.

7 WHA49.14 y WHA52.19 estrategia revisada en materia de medicamentos, WHA53.14, WHA54.10 y WHA57.14
VIH/SIDA, WHA56.27 derechos de propiedad intelectual, innovacion y salud publica, WHA58.34 Cumbre Ministe-
rial sobre Investigacion en Salud, WHA59.26 comercio internacional y salud, y WHA60.30 salud publica, innova-
cién y propiedad intelectual
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La Estrategia Global y Plan de Accion sobre la Salud Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual (AMS61.21)
de la Organizacion Mundial de la Salud tiene como finalidad “promover una nueva manera de concebir la
innovacién y el acceso a los medicamentos, asi como proporcionar, sobre la base de las recomendaciones
formuladas en el informe de la CIPIH, un marco a medio plazo que ofrezca una base mas sélida y sostenible
para las actividades de investigacién y desarrollo en materia de salud orientadas por las necesidades y
centradas en las enfermedades que afectan de manera desproporcionada a los paises en desarrollo, asi
como proponer prioridades y objetivos claros de investigacion y desarrollo y estimar las necesidades de
financiacién en esta esfera”.

Para ello define ocho elementos:

1. Establecer un orden de prioridad de las necesidades de investigacion y desarrollo.

2. Fomentar las actividades de investigacion y desarrollo.

3. Crear capacidad de innovacién y mejorarla.

4. Transferir tecnologia.

5. Aplicary gestionar el régimen de propiedad intelectual para contribuir a la innovacién y promover la
salud publica.

6. Mejorar la difusion y el acceso.

7. Promocionar mecanismos de financiacion sostenibles.

8. Establecer sistemas de seguimiento y presentacién de informes.

A su vez, la OPS (CD48/18) adapté la estrategia mundial, considerando el contexto de la Regién, a una
perspectiva regional y exhorté a sus miembros a:

1. Promover la investigacion y la innovacién tecnoldgica en los sectores farmacéutico, cientifico e industrial.
2. Fortalecer lainterrelacion y colaboracion de aquellos actores clave que desde distintos sectores (publico,
privado, académico, industrial y cientifico) puedan desempenar un papel en la implementacion de la

estrategia.

3. Traducir la voluntad politica expresada durante el proceso de debate del IGWG en propuestas
presupuestarias que se correspondan con sus prioridades sanitarias.

4. Mejorar la cooperacién entre paises y en el seno de las organizaciones de integracién subregional, para
promover la transferencia tecnoldgica y fomentar la investigacion y la innovacion tecnolégica entre
paises.

Sobre la base de los enunciados desarrollados en la EGPA y de las recomendaciones de la
OPS sobre Innovacién para la Salud en las Américas (OPS, 2010), se presentan los siguientes
lineamientos:

Asegurando que la innovacion tecnolégica para la salud satisfaga las necesidades de
salud vy definiendo las prioridades de acuerdo con las brechas y demandas insatisfechas.
Implementando modelos sostenibles y costo-efectivos para el desarrollo y el funciona-
miento de los sistemas de innovacion para la salud.

Gestionando los Derechos de Propiedad Intelectual a fin de contribuir con el acceso a
los insumos esenciales de salud.
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Asegurando que la innovacién tecnoldgica para la salud satisfaga las necesidades de sa-
lud y definiendo las prioridades de acuerdo con las brechas y demandas insatisfechas. Es
necesario formular y desarrollar politicas que fortalezcan la capacidad de innovacién sanitaria en
los paises en desarrollo. Estas se basan en la capacidad de los recursos humanos académicos
y cientificos, el desarrollo de ensayos clinicos regionales y la produccion local. Establecer las
prioridades de |+D+i para la salud coherentes con las necesidades de los sistemas de salud es
imprescindible para garantizar la gestion efectiva de los sistemas de innovacion. Concretamente
en paises con recursos escasos y necesidades de salud insatisfechas es necesaria la asigna-
cion estratégica de recursos para lograr un impacto de la inversion en sistemas de 1+D+i que se
traduzca en un mejoramiento del acceso de la poblacién a tecnologias sanitarias esenciales.
Para ello, se deben articular mecanismos de coordinacion con otras autoridades que participen
en el sistema de investigacion e innovacion y preservar asi la identificacién de brechas de pro-
ductos que cubran las necesidades de salud (OPS, 2010). Un proceso incluyente y participativo
de establecimiento de prioridades permitira identificar las brechas con informacién transparente
y confiable (OPS, 2010).

Implementando modelos sostenibles y costo-efectivos para el desarrollo y el funciona-
miento de los sistemas de innovacion para la salud. Los paises deben destinar recursos ne-
cesarios para la 1+D+i y distribuirlos de manera eficiente conforme a las prioridades y la gestion
de proyectos integrales. El sistema de incentivos para la |+D+| debe cubrir las brechas identifi-
cadas segun las prioridades fijadas. Debe resaltarse la importancia que reviste establecer incen-
tivos especiales, fiscales y no fiscales, para cubrir necesidades de salud publica. La coherencia
de los sistemas de I+D+i con las necesidades de los sistemas de salud nacionales y regionales
€s un mecanismo eficiente para promover la sostenibilidad de los sistemas productivos de tec-
nologias sanitarias.

El Estado debe conocer la brecha de los productos que no son abastecidos adecuadamente
y decidir si en el contexto nacional es mas adecuado incentivar la produccién local del medi-
camento u optar por su importacion de los mismos. Asimismo, ha de promover la congruencia
con la politica industrial y el dialogo fluido con los entes gubernamentales responsables de las
politicas de innovacién, desarrollo y produccidn para tener certeza de que éstas atiendan prima-
riamente las necesidades de salud publica.

La produccién estatal es una alternativa favorecida por ciertos paises, que tiene que obede-
cer a un andlisis de su viabilidad desde el punto de vista econémico y social. Frecuentemente, la
produccidn estatal se considera como una opcion atractiva cuando el sector privado no ofrece los
insumos necesarios para el pais por su baja rentabilidad econémica (como en el caso de medi-
camentos para las enfermedades desatendidas). Otros paises han optado por ofrecer incentivos
econdmicos a la industria privada para suplir sus brechas. En todo caso, esta decision debe
sentar como requisito la capacidad de ofrecer medicamentos eficaces, seguros y de calidad y to-
marse teniendo en cuenta su impacto presupuestario, el costo de oportunidad de las alternativas
y sus razones de costo-efectividad.

Gestionando los Derechos de Propiedad Intelectual a fin de contribuir con el acceso
a los insumos esenciales de salud con una perspectiva de salud publica. La gestion de
los DPI debe orientarse a contribuir a estimular la [+D+i al tiempo que se preserve el acceso
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de la poblacion a los medicamentos. Los derechos de Pl aplicados a medicamentos resultan
mayormente en una barrera al acceso y obligan a los paises de la Regidén a soportar una carga
excesiva del costo de los medicamentos bajo patente que impide su difusién apropiada. Existen
diferentes opciones de PI, practicas y politicas, para formular una legislacién nacional congruen-
te con la garantia del acceso a los medicamentos. Los paises deben aumentar sus capacidades
para gestionar los derechos de Pl de la salud. Por ejemplo, el Acuerdo de la OMC sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) man-
tiene criterios diferentes para evaluar la patentabilidad. “Uno de los campos clave donde existe
ese margen es el de la determinacion de los procedimientos y criterios para examinar y otorgar
patentes farmacéuticas” (Correa, et al., 2011). Ademas, se pueden utilizar medidas y estrategias
de gestion de los DPI para obtener ventajas de las recaudaciones legales existentes y evitar
abusos en los precios de productos monopdélicos necesarios para la salud publica. Por ejemplo,
en algunos casos se puede recurrir a la utilizacion de las flexibilidades previstas en los acuerdos
ADPIC, especialmente el uso de licencias obligatorias por motivos de salud publica. Ademas, la
autoridad sanitaria tiene que desempefiar un papel en la monitorizacion de la concesién de pa-
tentes inadecuadas de moléculas que no sean de naturaleza innovadora.

En la practica, la gestion de los DPI acordes con los criterios de salud publica obliga a (OPS,
2010; De la Puente, et al., 2009):

1. Asegurar la incorporacion de las flexibilidades de los ADPIC en los marcos legales y regula-
torios nacionales y utilizarlas cuando sea necesario.

2. Mejorar la calidad de las patentes concedidas. Para impedir concesiones errbneas, es po-
sible crear una instancia de revisiobn administrativa ante la propia oficina (como la utilizada
por la Union Europea) o incorporar la anuencia previa. Ello, a su vez, evita la permanencia
artificial de patentes (evergreening), la concesion de patentes no justificadas y las patentes
de segundos usos.

3. Capacitar recursos humanos especificos en los ministerios de salud, de relaciones exteriores
y de otros Ministerios que participan en negociaciones (bilaterales, multilaterales, etc.) con
implicaciones en la salud publica.

4. Crear equipos de trabajo que gestionen la aplicacién de los acuerdos globales y realicen la
evaluacién y el seguimiento de las patentes de medicamentos estratégicos.

5. Evaluar el impacto de los cambios en los derechos de propiedad intelectual en el acceso a
medicamentos a través de la aplicacion de diferentes modelos metodol6gicamente probados.

8. Desarrollar y fortalecer los sistemas de informacion, monitorizacion y
evaluacion del drea farmacéutica

Uno de los seis componentes basicos para el fortalecimiento de sistemas de salud son los
sistemas de informacién. Cuando son adecuados aseguran la produccion, el analisis, la disemi-
nacién y el uso de informacién en salud confiable y oportuna por parte de los que toman deci-
siones en los diferentes niveles del sistema de salud, tanto de forma sistematica como durante
emergencias (OMS, 2007). Diversas iniciativas de indole regional han demostrado su utilidad
para incentivar a los paises a sistematizar la informacion sobre el sector farmacéutico y brindar
andlisis relevantes de los datos, como ejemplifican los perfiles farmacéuticos de pais de la OMS
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(WHO, 2012) y la Plataforma Regional sobre Acceso e Innovacion para Tecnologias Sanitarias
(PRAIS) (OPS, 2012), herramientas de las cuales se hablara en mayor detalle més adelante.

El acceso a la informacion confiable y oportuna es critico para disefiar e implementar una
politica farmacéutica adecuada, como parte integrante de la politica de salud:

Disponiendo de un sistema de informacidén que sea publico y transparente y que se
integre de forma inteligente.

Utilizando los recursos de informacidn disponibles para monitorizar y evaluar la imple-
mentacion de la politica farmacéutica.

Fortaleciendo las capacidades de los paises para mejorar el uso de medicamentos
aplicando los principios de la medicina basada en la evidencia y las herramientas de
evaluacion de tecnologias.

Disponiendo de un sistema de informacién que sea publico y transparente y que se inte-
gre de forma inteligente. El sistema de informacion nacional debe ser responsabilidad de las
autoridades de salud. Estas fuentes de informacion han de alimentar los planes de monitoriza-
cion y evaluacion, los cuales, ademas, deben ser parte integral de las PF. Las decisiones sobre
las recomendaciones de politicas y las intervenciones deberan basarse en la mejor evidencia
disponible. Asi, es deseable que se utilicen las herramientas y los mecanismos necesarios para
facilitar la incorporacién de la evidencia en el proceso de toma de decisiones.

Utilizando los recursos de informacién disponibles para monitorizar y evaluar la imple-
mentacion de la politica farmacéutica. Los planes de monitorizacién y evaluaciéon deben ser
parte integral de las PF y para ello se requieren métodos definidos y fuentes de informacion. Un
componente importante de la monitorizacion es el de los perfiles farmacéuticos, que compila en
un solo documento la informacion disponible en el pais sobre todos los componentes de la PF,
con indicadores de estructura, proceso y resultado. La ventaja de usar este instrumento es que
armoniza la informacion que es relevante en los paises y permite hacer comparaciones entre pai-
ses y entre regiones. (Para mas informacidn sobre el proyecto de perfiles farmacéuticos véase el
Capitulo 5 de este documento.)

Todas las actividades esenciales de una politica farmacéutica, como la seleccién, el sumi-
nistro, la regulacion y la vigilancia pre y postcomercializacién deben estar apoyadas en sistemas
de informacién adecuados y en lo posible han de ser facilmente integrables. Las funciones re-
gulatorias, como la concesion de licencias, el registro y la vigilancia postcomercializacion, deben
sustentarse con tecnologias de la informacién, estrategias de comunicacion de eventos adversos
y retiradas del mercado de productos. En este ambito cabe destacar el Programa Internacional
de Farmacovigilancia, gestionado por el Centro de Monitorizacién de Uppsala en Suecia al cual,
segun datos de 2012, al que pertenecen 106 paises miembros y 34 asociados a nivel mundial
(WHO, 1993), y otros mecanismos de intercambio de informacion con la OMS y otros organis-
mos. En el siguiente cuadro se presentan algunos de estos mecanismos con su direccion de para
acceso, porque pueden ser muy Utiles para profundizar en el tema.

La gestion de suministros requiere informacion relevante, segura y oportuna que facilite la
coordinacion en las diferentes etapas del sistema y apoye la toma de decisiones de los gerentes
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de los servicios de salud al estimar la demanda y tomar decisiones relativas a la asignacion de
recursos, la adquisicién de los medicamentos, la gestién de existencias y la supervision y eva-
luacion de las actividades de gestion de medicamentos. El sistema de informacidn retroalimenta
el sistema de suministro a través de indicadores clave de proceso y resultado, con los cuales
se realiza una monitorizacion objetiva de la gestion y se facilita el control de los medicamentos
mediante su trazabilidad. El acceso a informacion transparente sobre precios es clave para un
eficiente sistema de suministros y da apoyo a procesos de compra transparentes. Los bancos
de precios son un buen ejemplo, como ilustran iniciativas importantes tales como el Banco de
precios de Brasil y el Observatorio de precios de medicamentos de Peru (http:/portal.saude.
gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area=939 y http://www.digemid.minsa.gob.pe/daum/ob-
servatorio/index.html). La gestion de inventarios y sistemas de distribucion debe apoyarse con
tecnologias de la informacion para evitar ineficiencias, pérdidas de medicamentos, desabaste-
cimientos u otros problemas que pueden tener un gran impacto en el acceso y la calidad de los
medicamentos.

Fortaleciendo las capacidades de los paises para mejorar el uso de medicamentos
aplicando los principios de la medicina basada en la evidencia y las herramientas de eva-
luacién de tecnologias. Los sistemas de informacion son fundamentales para fortalecer las
capacidades de los paises en la mejora del uso de medicamentos. Constituyen potentes herra-
mientas para apoyar las acciones encaminadas a mejorar el uso de medicamentos en los servi-
cios de salud y por parte de la comunidad. A lo largo de este documento se han mencionado las
guias estandarizadas de tratamiento, las auditorias de la prescripcion, los estudios desarrollados
para medir el uso de medicamentos en las unidades de salud llamadas de nivel Il (http://www.
who-umc.org/DynPage.aspx?id=100653&mn1=7347&mn2=7252&mn3=7322&mn4=7442) vy la
propuesta de la OMS para investigar el uso de medicamentos en las comunidades (WHO, 1992).
(En el Capitulo 5 se ofrece més informacién sobre indicadores de evaluacion.)

Conceptos, estrategias y herramientas para una politica farmacéutica nacional en las Américas


http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area=939
http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area=939

Los organismos de reglamentacion farmacéutica tienen distintos procedimientos para intercambiar
informacion entre si'y con organismos internacionales como la OMS. Algunos de ellos son los siguientes:

Drug Safety Alerts: informacion difundida por la OMS en caso de alerta grave sobre la calidad o la
inocuidad (http://www.who.int/medicines/drugalert/drugalert.html).

WHO Pharmaceutical Newsletter: boletin mensual publicado por la OMS con informacion sobre
decisiones de otros organismos normativos. (http://www.who.int/medicines/teams/gqsm/safety/
drugsafetypn.html).

WHO Drug Information: publicacién trimestral con mas informacién general relacionada con los
medicamentos, asi como reimpresiones de documentos importantes, tales como la Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales de la OMS. (http://www.who.int/druginformation/).

Centro de Monitorizacion de medicamentos de Uppsala: (http://www.who-umc.org/).

UN Consolidated List of Products whose Consumption and/or Sale have been banned, withdrawn,
severely restricted or not approved by Governments: lista consolidada de las Naciones Unidas ONU de
productos retirados del mercado o cuyo consumo o venta se ha prohibido o restringido severamente o no
ha sido aprobado por los gobiernos. (Publicada por las Naciones Unidas. Se podra acceder a ella accesible
a través del sitio web de la OMS: http://www.who.int/medicines.

WHO Certification Scheme on the Quality of Pharmaceutical Products Moving in International
Commerce: sistema OMS de certificacion de la calidad de los productos farmacéuticos objeto de comercio
internacional (seccion 8.5) (http://www.who.int/medicines/teams/qsm/certifscheme.html).

Sitio web WHODRA (de acceso por suscripcion): (http://mednet.who.int/).

Programa de las Naciones Unidas para la Fiscalizacion Internacional de Drogas: incluye informacién,
por ejemplo, sobre (p. e]., lista de drogas fiscalizadas, convenciones internacionales): http://www.undcp.org

Grupos electrénicos de discusion, como el e-drug: para suscribirse hay que contactar con majordomo@
usa.healthnet.org y en el texto del mensaje escribir <<subscribe e-drug>> (también existen versiones en
francés y en espanol). Para entrar en INDICES contactar con majordomo@usa.healthnet.org y en el texto
del mensaje escribir <<subscribe indices>>)

Fuente: adaptado de OMS 2002. Como formular y aplicar una politica farmacéutica nacional.
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Plataforma Regional sobre Acceso e Innovacion
para Tecnologias Sanitarias
hitp://prais.paho.org/rscpaho/

La OPS lanzé la Plataforma PRAIS en mayo del 2012. Esta integrada por una serie de herramientas virtuales
relacionadas con la promocién de la innovacion, el acceso, el uso racional y la gobernanza en lo relativo a
los medicamentos esenciales, los productos bioldgicos y otras tecnologias en salud desde la perspectiva de
la salud publica considerando las prioridades de la Regién en materia de salud.

El alcance de PRAIS obedece a las de la Agenda de Salud para las Américas, enunciadas en el Plan Estratégico
2008-2012 de la OPS y la resolucién CD48/18. La plataforma aborda los siguientes temas especificos:

* Acceso a medicamentos esenciales y a otras tecnologias sanitarias.
* Regulacién y calidad de las tecnologias sanitarias.

¢ Investigacion, desarrollo e innovacion tecnolégica para la salud.

» Uso racional de las tecnologias sanitarias.

e Politicas y gobernanza del sector de las tecnologias sanitarias.

* Gestidn de la propiedad intelectual y salud publica.
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4. Implementacion de la politica
farmacéutica

En este capitulo se presentan aspectos que deben considerarse al poner en marcha la PF y
que intentan responder a los siguientes interrogantes:

¢ Cuales son las caracteristicas principales de un plan de implementacién?

¢, Como seleccionar la mejor forma de implementarla?

¢ Qué perfiles deben formar parte del equipo a cargo de la puesta en marcha?
¢ Cuales son sus fases?

¢ Cuadles son los principales obstaculos y barreras?

¢A qué actores afecta de forma directa e indirecta?

El capitulo aborda en primer lugar la planificacion de la implementacion. En él se describen
los aspectos mas relevantes que deben tenerse en cuenta al organizar cdmo se van a implemen-
tar las estrategias. Seguidamente, se expone el proceso que supone la ejecuciéon de la imple-
mentacién de la politica. Por Gltimo, se presentan algunas consideraciones finales.

A. Planificacion de la implementacion de la politica
farmacéutica

La planificacion implica identificar diversos aspectos de la implementacién. (Hablamos expre-
samente de “aspectos” y no de “etapas”, porque el segundo término denota, implicitamente, el
seguimiento de pasos secuenciales, mientras que estos aspectos o elementos poseen una vin-
culacién irregular). La propuesta que se presenta aqui se ha elaborado con informacion obtenida
de diferentes manuales y articulos cientificos de distintas entidades con objeto de desarrollar los
principales aspectos que deben considerarse en la implementacion.
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Figura 2. Planificacion de la implementacion
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1. Contexto de la implementacion

En este caso, el foco se centra en el contexto, entendido como la situacion, el entorno o las
circunstancias donde se desarrolla la implementacion. Para hacer una distincion, podemos decir
que el contexto de la formulacion tiene una macro-perspectiva y el de la implementacion, una
micro-perspectiva.

El hecho de que los contextos sean variables, tanto en el tiempo como en el espacio, implica
que no existen formulas magicas ni recomendaciones universales para desarrollar un proceso
de implementacion.

2. Equipo implementador: responsabilidades, consensos y alianzas

Para implementar una estrategia se necesita conformar un equipo que asuma las funciones
de direccion y ejecucion. La credibilidad y aceptacién del equipo por los actores del entorno en el
cual se va a implementar la PF facilita el proceso.

El equipo debe incorporar la representacion de todos los niveles y de todos los grupos de in-
tereses, que de un modo u otro se veran afectados por la PF que se pretende implementar. Esto
no significa que todos posean el mismo grado de competencias. Sin embargo, todos tendran la
capacidad de manifestarse y participar en el proceso. La diferencia entre unos y otros se estable-
cera a partir de la responsabilidad y del nivel de decision de cada miembro.
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La competencia de los miembros del grupo es necesaria para desarrollar, medir y llevar a
cabo cada uno de los aspectos de la planificacion y del proceso de implementacion.

El equipo deberé facilitar el desarrollo del plan y, a partir de su experiencia, minimizar las
acciones que puedan constituir barreras al proceso de implementacion. Es necesario que todos
los miembros del equipo implementador tengan claras sus funciones y el trabajo que constituye
implementar una PF, aunque no sea necesaria la participacion de todos ellos en todas las fases
(Anexo 7).

El objetivo en la conformacion de los grupos de trabajo debe ser la construccidn de relaciones
eficaces y de calidad entre sus integrantes y respecto de otros equipos. Las luchas de poder y
las disputas de demarcacion entre equipos y especialidades afectan de manera inversa a la ca-
pacidad de los grupos para aprender y lograr el cambio.

3. Priorizacion

La PF presenta objetivos y lineamientos a largo plazo. Sin embargo, los plazos de las in-
tervenciones que han de ponerse en marcha son mas cortos. Una forma util de simplificar el
proceso de priorizacion en las diferentes etapas es utilizarlo en la etapa de implementacion por
medio de la generacion de una lista jerarquizada que contemple tanto los problemas como las
intervenciones.

4. Objetivos y metas de la intervencion

Como se definieron en el Capitulo 1, los objetivos son la expresion anticipada de los resul-
tados esperados. Las metas detallan el plazo y la magnitud de los objetivos. En otras palabras,
cuantifican las expectativas formuladas en los objetivos para un periodo determinado.

Al igual que los objetivos, las metas deben formularse de forma clara, concreta y medible.
Cuando se han enunciado las metas, para comprobar que su elaboracion se corresponde con
los objetivos planteados, conviene realizar una revision inversa, es decir, se parte de la metas
y se analiza si su cumplimiento logra alcanzar el objetivo (Vargas, 2005). El Cuadro 7 muestra
algunos ejemplos de metas.
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Cuadro 7. Ejemplo de metas: Politica Farmacéutica Nacional de

Colombia.

Objetivo — .

general Objetivo especifico Metas
Asegurar el Desarrollar mecanismos de 1. En el 2004 el MPS contara con una metodologia
acceso alos actualizacion del listado basico de validada que incluya los aspectos epidemiolégicos,
medicamentos | medicamentos, que parta de la la evaluacion cientifica, la econémicay la
esenciales a realidad epidemioldgica del pais tecnoldgica.
la poblacién mediante un método de evaluacién 2.En el 2004 se tendra una propuesta de
colombiana, cientifica, econémica y tecnoldgica reestructuracion del Comité Técnico de

con énfasis en
los de interés
en salud
publica

y que contemple opciones de
financiacién diferencial. El MPS
garantizara la sostenibilidad del
proceso con el fin de asegurar la
transparencia y eficiencia de las

Medicamentos y Evaluacién de Tecnologia
presentada al Consejo Nacional de Seguridad
Social en Salud que incluya la sostenibilidad de los
procesos.

3.En el 2004 se tendra una propuesta de

decisiones. financiacién diferencial de medicamentos del POS.

Reimplantar un mecanismo de
informacion de precios y la marcacién
de precios en el producto, como
instrumentos de proteccién del
consumidor que promuevan la
competencia y ofrezcan bases
objetivas a la libre eleccién.

1. Contar con un catélogo de informacién de
precios de todas las alternativas comerciales por
denominaciéon comun internacional para marzo del
2004.

2. A diciembre del 2003 el 100% de los productos
contard con marcacion de precio y con un
mecanismo de verificacién acordado con la SIC.

Fuente: Ministerio de la Proteccion Social de la Republica de Colombia, 2012a.
5. Planes de actividades

En primer lugar, es conveniente precisar que para un proyecto de implementacion hay mul-
tiples abordajes posibles, dependiendo de la perspectiva que se adopte, los objetivos que se
persigan, el tipo de profesionales implicados y los recursos disponibles. Incluso a la hora de se-
leccionar las estrategias, la disciplina del responsable de la implementacién puede condicionar
la orientacion de las mismas.

Aqui es importante responder a la pregunta ¢ Qué se va a implementar? El objeto de la imple-
mentacién determina la mayor o menor complejidad en el proceso.

Uno de los pasos mas relevantes en el establecimiento de un plan de implementacion es la
seleccién de las intervenciones concretas para conseguir un cambio efectivo de conductas en la
practica o la puesta en marcha de iniciativas innovadoras.

La planificacion de la implementacidon obliga a analizar la resolucion de ciertas cuestiones y
disefar de qué forma se va a implementar la PF. Para ello, es posible trazar diferentes planes de
aplicacion que establezcan las actividades que se deben desarrollar. De acuerdo con distintas
corrientes teoricas, estos planes tienen diferente denominacion y componentes.

El “Plan de aplicacion general” o “Plan maestro” es el disefio general del plan de imple-
mentacidn, dotado de una vision holistica, una vision global de los diversos actores implicados y
de los distintos aspectos involucrados. Este plan delimita los siguientes aspectos clave:
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m Los objetivos disefiados en la PF.

Los lineamientos y las estrategias.

Las ideas que han de concretarse y las acciones que han de acometerse a medio plazo
para dar cumplimiento a los lineamientos.

La identificacidén de los responsables.

Los actores relevantes.

Las posibles fuentes de financiamiento.

El plazo estimado para su desarrollo.

El plan maestro considera los aspectos en términos generales, carece de los detalles espe-
cificos de la implementacion y sélo incluye los grandes rubros.

Los detalles se exponen en los “Planes de trabajo” o “Planes Operativos”. Estos se encar-
gan de desarrollar en profundidad las especificaciones y los detalles de cada actividad que son
necesarios para la implementacion de cada estrategia. La programacion del proceso de imple-
mentacidn es imprescindible para alcanzar el éxito.

El plan maestro debe, atendiendo a la lista de prioridades desarrolladas, extraer con claridad
los objetivos, lineamientos y estrategias formulados en la PF y planificar en términos globales sus
actividades, responsables y presupuesto (OPS, 2002). El Plan operativo desglosa, anualmente,
cada una de las estrategias aprobadas en el plan maestro, y detalla para cada una de ellas las
actividades, los responsables de cada actividad, el detalle de insumos necesarios (recursos hu-
manos, equipamiento, infraestructura), el presupuesto y los plazos desagregados por meses.

Puede haber diferencias intersectoriales que afecten al plan de implementacion que deban
tenerse en cuenta. Aspectos tales como como el tipo de organizacion, la forma de trabajo o la
estructura jerarquica han de evaluarse conforme al impacto que en cada una de estas estructu-
ras tenga la PF.

6. Planificacion de recursos econdmicos

Abordar el tema de la necesidad y disponibilidad de recursos econémicos obliga a distinguir
las cuestiones del gasto y presupuesto y las de financiamiento. Por un lado, es necesario medir
la cantidad de recursos econdmicos que seran necesarios para llevar a cabo las estrategias v,
por otro, identificar la fuente de financiamiento que brindara los fondos para cubrir esa necesidad
de recursos.

No debe asumirse que las dificultades financieras vayan siempre a inhibir la implementaciéon
de una PF. Las relaciones inter e intraorganizativas y la colaboracion de estas instituciones pue-
den ser cruciales para ayudar a concretar el cambio.

En el plan de trabajo se cuantifican y estiman los gastos necesarios para el buen desarrollo
de cada estrategia. Al disefiar el presupuesto, es preciso estimar para cada actividad los costos
de recursos humanos, infraestructura, equipamiento e insumos, y todos los costos indirectos en
que se incurre al realizar la actividad (por ejemplo, depreciaciéon y mantenimiento del equipa-
miento, servicios eléctricos, de gas, de agua, teléfono, etc.). También deben incorporarse al costo
ciertos fondos para solventar eventuales contingencias.

Implementacion de la politica farmacéutica
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Todo ello permite “estimar el costo total de cada actividad u operacién y hacer una prevision
de las necesidades de recursos financieros” (Bernardini, et al. 1998).

Para materializar las acciones, el Estado dispone de diferentes fuentes de financiamiento
(asignaciones de fondos gubernamentales, préstamos o donaciones de bancos internacionales
o de organizaciones no gubernamentales sin fines de lucro nacionales o internacionales, etc.).

7. Planificacion de las tareas en el tiempo

Para programar en el tiempo la implementacion y ejecucion de cada actividad existen diferen-
tes métodos con distintos niveles de complejidad, desde métodos simples, que dependen de la
utilizacion de una agenda, hasta métodos complejos con procesamiento de datos por programa
(Anexo 8).

8. Identificacion de barreras y facilitadores

Las barreras y facilitadores son factores que impiden o facilitan, total o parcialmente, la im-
plementacion del cambio.

La implementacidén de PF es un proceso complejo con variables no esperadas. Las barreras
pueden estar relacionadas con varios factores, con la organizacion institucional, con el contexto
social y con las propias caracteristicas de la PF.

Utilizar un marco te6rico que permita sistematizar el proceso de analisis de barreras y facili-
tadores, considerando las diferentes fases del proceso de cambio, puede ser Util para garantizar
la continuidad de la aplicacion de las medidas.

Se han publicado descripciones de numerosas técnicas que pueden utilizarse para detectar
barreras y facilitadores. Las usadas con mas frecuencia son las siguientes: la investigacion docu-
mental con un analisis detenido de documentos relacionados, la entrevista individual estructura-
da, en la cual se prepara un cuestionario-guia para los participantes, la entrevista en profundidad,
con la realizacion de varias entrevistas a los participantes hasta agotar el tema, y la entrevista a
grupos focales, un método de informacién rapido y en profundidad para realizar con grupos de 6
a 12 personas.

A pesar de que no existe certeza de la efectividad de las intervenciones dirigidas a superar
barreras, en comparacién con las intervenciones que no las tienen en cuenta, una identificacion
de las barreras parece adecuada y eficiente para ajustar la intervencion a las necesidades detec-
tadas y al contexto en el que se va a implementar la PFP.

En el Anexo 9 presenta como ejemplos algunos de los aspectos desarrollados por el Progra-
ma REMEDIAR de Argentina en materia de planificacién de la implementacion.

B. Proceso de implementacion de politicas farmacéuticas
En general, el proceso de implementacion “parte de un plan que se va a ejecutar a través

de un conjunto de actividades cuyos resultados puedan ser evaluados”. Pese a que existe sufi-
ciente bibliografia sobre como formular politicas publicas, todavia son escasas las publicaciones
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cientificas sobre los métodos para su implementacion y, mas concretamente, sobre el disefio de
planes para ejecutar tales procesos.

La implementacion se caracteriza por el dinamismo y la particularidad. No obstante, existen
algunos aspectos que es posible sistematizar para caracterizar un modelo general de implemen-
tacion que no supone la exclusién de aquellos que por la particularidad de la PF deben contem-
plarse.

Figura 3. Proceso de implementacion de la
politica pUblica farmacéutica.

Puesta en
marcha

Proceso
de
implementacion

Evaluacion
continua

Estrategias de
comunicacion

1. Puesta en marcha de las estrategias

Una vez planificada la intervencién, con sus metas, presupuestos, plazos y responsables, se
han de acometer las acciones planificadas que incluye la intervencion. La puesta en marcha es
el “hacer”: cada responsable que interviene empezaré a desarrollar las actividades planificadas
y tomara decisiones a medida que avanza el proceso de implementacion.

Después de planificar la implementacién, se determina cuéles son las practicas que han de
promoverse para su ejecucion.

Es importante recalcar que no hay una estrategia de implementacidén que vaya a funcionar en
todos los casos. La utilidad de cada una de las posibles estrategias vendra dada por la interac-
cion de diversos factores, como el tipo de cambio que se pretende conseguir, el lugar donde se
quiere implementar y las barreras y los facilitadores identificados.
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En este sentido podemos decir que no ha sido igual la implementacién del Programa Remediar, en la Reptblica
Argentina, que la Ley de prescripcién por nombre genérico, ambos vigentes y desarrollados por el mismo
Gobierno.

La primera estrategia mencionada se establecid para la provisién gratuita de medicamentos esenciales para las
enfermedades prevalentes. Cambid el paradigma de suministro publico, donde los centros de Atencion Primaria
(primer nivel de atencidn) fueron los protagonistas. Implicé una organizacion a tal efecto y la capacitacion de
determinados agentes que de forma directa o indirecta colaboraban, trabajaban en ella y la ejecutaban. Se
instauré mediante un acto administrativo con nivel de decreto presidencial (Decreto de necesidad y urgencia
N°486/2002). Pero no fue una amenaza para los actores relevantes. Muy al contrario, en un escenario de crisis se
presentd como una estrategia dirigida a viabilizar el consumo de bienes estratégicos para el mantenimiento de la
salud, ampliando la cobertura de consumo de medicamentos preexistente.

La segunda alternativa ha sido mds profunda y controvertida. En el dictado del acto intervino no sélo del poder
ejecutivo sino también el legislativo (Ley N° 25.649). En este sentido, la ley afectd a varios grupos de interés. La
prescripciéon de medicamentos en Argentina hasta ese momento la realizaban profesionales de acuerdo con

su criterio, que en general se sustentaba en la marca comercial. La sancion de la Ley impidi6 esta alternativa
modificando sustancialmente el statu quo vigente al obligar la prescripcion por Denominacién Comin
Internacional (DCI).

No sélo los profesionales mostraron resistencia al cambio; también lo hicieron los laboratorios, que veian peligrar
sus volumenes histdricos de ventas. Y a partir de la norma el publico consumidor, que al realizar la compra podia
elegir segun su preferencia econémica qué producto adquirir, fue ganando poder.

En la sencilla descripcién precedente se aprecia con claridad que la implementacion de la prescripcion por DCl ha
encontrado mayor cantidad de amenazas y barreras que la estrategia de distribucion gratuita de medicamentos
del Programa Remediar, cuyo principal obstdculo es la disponibilidad de fuentes de financiamiento.

En la sencilla descripcion precedente se aprecia con claridad que la implementacion de la prescripcion por DCl ha

encontrado mayor cantidad de amenazas y barreras que la estrategia de distribucion gratuita de medicamentos
del Programa Remediar, cuyo principal obstdculo es la disponibilidad de fuentes de financiamiento.

Si la estrategia que se va a implementar tiene alcance nacional y es de implementacién ma-

siva, realizar una prueba piloto en un area y contexto especificos y analizar la respuesta de esta
experiencia suele ser una buena estrategia para mejorar la implementacion futura. En algunos
programas de alcance nacional se han realizado no solo pruebas piloto, sino también implemen-
taciones escalonadas conforme a las areas que se priorizaron.

Ambas actividades responden a las preguntas ;Qué se hizo?, ;Como se hizo?, ;Quién lo

hizo?, ¢ Se cumplieron los objetivos propuestos? y ¢ Cudl fue el impacto? Tener certidumbre sobre la
posibilidad de recolectar datos y el uso que se hara de ellos, asi como del nivel de detalle que se re-
quiere, determinara qué método y disefio se necesitan para evaluar una determinada intervencién.

En el plan maestro se debe identificar desde el principio qué es lo que debe evaluarse, qué

informacién debe recabarse, las fuentes de informacién y los instrumentos para obtenerla, asi
como el disefio mas apropiado para realizar esta evaluacion.
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De esta forma se dispone de un punto de partida coman en el cual el grupo implementador
puede basarse para iniciar la evaluacion. Asi se genera un marco adecuado donde es posible
medir lo que se quiere y no lo que se puede, “dadas las circunstancias”. Por otro lado, para apo-
yar este proceso, es Util contar con profesionales expertos en estos métodos que ayuden en el
diseno. En el préximo capitulo se profundizara sobre el tema de la evaluacion.

3. Re-planificacion

Debido a la complejidad que presenta el proceso de implementaciéon (multiplicidad de fac-
tores, de actores, actividades simultdneas y decisiones imprevistas que deben tomarse ante el
problema), revisar los planes de actuacion y averiguar si el contexto previsto se ha modificado es
vital para evaluar un nuevo camino que permita alcanzar el objetivo.

Vince Whitman (1996) afirma que existen determinados factores, observables en la experien-
cia internacional, que son clave en el cambio de politicas y préacticas. Esta idea también puede
aplicarse al proceso de implementacion de PF. Segun el contexto en el cual se desarrolle la politi-
ca, estos factores poseen diferente peso relativo, es decir, alguno tendra mayor impacto que otro.
En la siguiente figura se ilustra la adaptacion de los factores clave al proceso de implementacion.

Figura 4. Factores clave de cambio en la implementacion

Tiempoy
Existencia de recursos
normativa asignados
Adecuacién a Capacitacion
necesidades del equipo,
locales y acompanamiento

y aprendizajes
compartidos

adaptacion a

factores externos Eactoreside

cambio en la

implementacion

Toma de Liderazgoy
decision colaboraciéon
basada en intersectorial
informacién
Participaciéon y
apropiacion de Apoyo
los diferentes administrativo

actores

Fuente: Adaptado de Whitman (Whitman, 1996).
4. Estrategias de comunicacion

Las estrategias de comunicacidén varian segun el objetivo que se persiga. El planteamiento
de las estrategias de comunicaciéon entre el equipo implementador y los actores directamente
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afectados (internas) o la comunidad (externas) confiere transparencia y control a la puesta en
marcha de la PF. Construir con el ciudadano desde el Estado es la Unica construccioén que garan-
tiza la sostenibilidad y la conviccidn, y permite que sea el propio ciudadano el garante del cum-
plimiento de la PF. La comunicacion debe permitir que la poblacion conozca los beneficios de la
politica y las bondades de los programas o estrategias que se llevan a cabo para implementarla.
Tanto la comunidad como las organizaciones sociales deben saber cuales son su papel y su res-
ponsabilidad para mejorar la calidad de vida.

Por ejemplo, el Ministerio de Salud de Brasil publicé en 2006 un documento sobre plani-
ficacion de la asistencia farmacéutica donde se propone un método de apoyo a los gestores
estaduales y municipales para realizar la planificacién e implementacion de la asistencia farma-
céutica a nivel municipal (Ministério de Saude, 2006). La estrategia de comunicacion utilizada fue
la realizacion de 61 seminarios llamados “Seminarios de Apoyo a la Planificacién de la Asistencia
Farmacéutica” en los cuales participaron gestores estaduales y municipales, asi como farma-
céuticos y otros profesionales que trabajan en la asistencia farmacéutica. Este ejemplo pone
claramente de relieve la importancia que tiene aplicar una estrategia comunicativa acorde con la
poblacién objetivo de la politica. En el Anexo 9 se presenta el Programa REMEDIAR de Argentina
para ejemplificar el proceso de implementacion.

C. Consideraciones finales

Una primera observacion lleva a destacar que existen niveles diferentes de implementacion.
Individualizarlos y distinguirlos resulta fundamental para entenderlos y desarrollar mejores com-
petencias especificas para operar en ellos. En este orden, la re-planificacion que integra el pro-
ceso de implementacidn brinda una herramienta adecuada para individualizarlos y poder mejorar
los niveles globales de implementacion.

Asimismo, la recoleccion de datos y la informacidn procedente de la evaluacién pueden crear
la necesidad de que la PF, o la estrategia de politica, deba restringirse o ampliarse respecto a sus
objetivos y lineamientos y generar una reformulacion.

Si bien la implementacion presenta gran especificidad dependiendo del momento en que se
materializa, la revision de casos histoéricos (incluso de algunos aun no exitosos) puede facilitar la
identificacion de escollos que podrian reaparecer en un nuevo intento. Esta situacion es similar
para el analisis de experiencias internacionales, con las cuales se debera tener aln mas cuidado
al realizar el analisis de contexto. Por esta razén, el intercambio de experiencias de implemen-
tacion entre paises o regiones es fundamental para aprender tanto de los aciertos como de los
errores.
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5. Monitorizacion y evaluacion de
las politicas farmacéuticas

En los capitulos precedentes se han perfilado las fases iniciales de contextualizacién y formu-
lacién, que son clave para que el disefo de las PF sea adecuado y pertinente, asi como la fase
de implementacion con los pasos necesarios para que su puesta en marcha sea exitosa.

Este capitulo se enfoca a la monitorizacion y a las evaluaciones periddicas que completan
estas tres fases de una PF. Ambas son imprescindibles para conocer los efectos y el impacto de
la politica propuesta. En primer lugar, se describe brevemente el marco conceptual de la moni-
torizacion y la evaluacion y su relevancia en el ciclo de la elaboracion de politicas. En segundo
lugar, se presentan los métodos y los instrumentos propuestos para monitorizar y evaluar la PF y
su uso se ilustra con ejemplos de sus aplicaciones en América Latina y el Caribe (ALC). Por ulti-
mo, se debate en torno a la importancia de fortalecer la monitorizacion y la evaluacion periédicas
de las PF en todos los paises de la Region.

A. Los conceptos de monitorizacion y evaluacion

1. La monitorizacion

Con la monitorizacion se obtiene informacién sobre lo que esta sucediendo y se compara el
desempeno de la politica con lo esperado. Ello informa a los administradores y responsables de
la gestion de la politica y a los grupos de interés sobre los procesos y el alcance de las politicas
(Gertler, et al., 2011). Habitualmente, la monitorizacidn incluye insumos (inpuft), actividades y pro-
ductos (outputs); a veces, incluye también resultados (outcomes). Los insumos son, por ejemplo,
el dinero invertido, los productos, por ejemplo, el volumen de medicamentos comprados de la
lista de medicamentos esenciales y los outcomes, por ejemplo, el control de la tension arterial
que se consigue con un antihipertensivo, la reduccion de la incidencia de cardiopatia isquémica
a resultas del control de la hipertensién, la curacién de un tumor, la reduccion de la mortalidad o
la mejora de la calidad de vida.

Frecuentemente, la monitorizacion la realizan las autoridades responsables de las PF. Sin
embargo, conviene que sea auditada periédicamente por personal externo para corroborar su
fiabilidad, su transparencia y la confianza que puede depositarse en los resultados. Los ejercicios
de monitorizacibn mensuales, semestrales o anuales permitiran ajustar los planes de acuerdo
con las desviaciones o los incumplimientos que se vayan produciendo. La amplia difusion de
los resultados de la monitorizacidn entre el grupo de intereses que participan en la ejecucion de
las PF fomenta el consenso en las medidas que deben adoptarse para cumplir con los objetivos
marcados.

2. Estudios de evaluacion

Existen diferentes tipos de evaluaciones y cada una de ellas responde a distintas preguntas
(Gertler, 2004):
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i. Preguntas descriptivas: preguntas sobre qué esta pasando durante el disefio y la implemen-
tacion de la politica, cuales son los procesos de la implementacién de la politica, cuales son
las condiciones y las relaciones organizativas que se presentan durante el desarrollo y la
implementacion. También se incluyen preguntas sobre las percepciones y los puntos de vista
de grupos de interés que elaboran politicas.

ii. Preguntas normativas: preguntas que abordan si los objetivos y las metas definidas se al-
canzan, si los inputs, procesos, outputs y outcomes son acordes con los objetivos fijados
previamente.

iii. Preguntas de causa y efecto: preguntas sobre si los efectos observados son directamente
atribuibles a la politica y sobre la magnitud del efecto de la politica en diferentes aspectos.

Realizar evaluaciones no es el fin ultimo, sino la manera a través de la cual se contribuye
a alcanzar los siguientes objetivos: a) fortalecer el proceso de toma de decisiones gracias a su
retroalimentacion (buena gobernabilidad), b) promover la transparencia y la rendicion de cuentas
(buena gobernanza), y c¢) contribuir a generar conocimiento.

Probablemente las preguntas mas relevantes para los que toman decisiones son: 1) si hay
efecto causal (si 0 no) entre la politica y los efectos observados y 2) cual es la magnitud de
estos efectos. Por la importancia de estas preguntas sobre la causalidad, este capitulo se en-
foca principalmente a este tipo de evaluacién del impacto. Sin embargo, es importante recordar
que otras formas de evaluacién, como las descriptivas o normativas, son muy relevantes como
complemento de las evaluaciones de impacto, porque permiten mejorar la comprension y la in-
terpretacién el impacto detectado. (Hartz, et al., 2005) se encuentran ejemplos que muestran la
combinacién de diferentes tipos de evaluaciones.)

B. La moniforizacion de la politica farmacéutica

Como una PF contiene una serie de objetivos, la monitorizacion de su implementacion puede
centrarse en uno o mas de ellos simultaneamente.

Durante las tres ultimas décadas la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha desarrollado
diversos instrumentos para monitorizar la PF nacional. Estos instrumentos se han aplicado en
un elevado numero de paises, sobre todo en aquellos con ingresos bajos 0 medios, y su empleo
representa los primeros esfuerzos realizados para recopilar datos comparativos entre paises
sobre las PF nacionales y definir puntos de referencia relacionados con indicadores clave del
desempeno del sector farmacéutico (WHO; 2007). Se pueden distinguir, principalmente, tres
niveles de monitorizacién de la PF (Figura 5), caracterizados por dirigirse de lo mas general a lo
mas especifico.
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Figura 5. Esquema de los diferentes niveles de monitorizacién de las
politicas farmacéuticas nacionales

Cuestionario para informantes
clave enviado a los paises
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Resultados clave/Indicadores del prestacion de servicios de salud
impacto y hogares

« Acceso a medicamentos
« Uso racional de medicamentos

Nivel lll
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Diferentes
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« Precios - Medicamentos tradicionales
« VIH/SIDA - Capacidad regulatoria
» Suminstro « ADPIC

Fuente: Adaptado de WHO, 2007.

Nivel |

Dados los bajos recursos necesarios y la facilidad de su realizacion, la encuesta de nivel |
fue, de los tres niveles, el de monitorizacion mas utilizado en la Ultima década. Por ejemplo, en
2007 se obtuvieron respuestas de 156 paises a los cuestionarios de este nivel. En la Region,
se hizo una recopilacién de los indicadores del procesos de las PF nacionales en 2003 y en

2007(PAHO, 2009).

Como con el cuestionario originalmente desarrollado para el nivel | no se podian verificar las
fuentes de datos ni su interpretacion, en 2010 la OMS revis6 este instrumento y propuso una
version actualizada denominada “perfil farmacéutico de pais” (PFP), resultado de una alianza
con el Fondo Global. El PFP, al tiempo que valida los datos con las referencias y el vinculo co-
rrespondiente, incluye informaciones sobre estudios de los niveles Il (por ejemplo, el estudio de
la situacion farmacéutica: encuestas en establecimientos de salud y hogares) y Il (por ejemplo,

la valoracion de la autoridad regulatoria de medicamentos).

Cuando se ha rellenado el cuestionario, los datos se convierten en un informe descriptivo.
Ambos tienen que ser aprobados por un representante del ministerio de salud de alto rango para
que estén disponibles en la pagina web de la OMS y en la Plataforma PRAIS (para los paises de

la Region).

Este nuevo instrumento se piloté en 13 paises en 2010, y Argentina y Surinam fueron los
paises piloto seleccionados en la Region (Ministerio de Salud, Argentina, 2010). Actualmente,
se ha recabado informacion 30 paises de la Region, se han elaborado 12 perfiles farmacéuticos
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y se espera completar los 30 perfiles a finales de 2012. La finalidad que se persigue es que los
perfiles farmacéuticos sean Utiles para informar a los interlocutores y promuevan el desarrollo o
la modificacion de su propia politica farmacéutica nacional a partir de la informacién de los perfi-
les y de otros estudios adicionales si es necesario.

Nivel Il

Los objetivos del nivel Il de la monitorizacion de las PF nacionales son obtener datos empi-
ricos y evidencias sobre el acceso de los hogares a los medicamentos en los paises y sobre el
uso de medicamentos en las unidades de salud (clinicas, centros de salud y hospitales). Para
ambas areas, la OMS desarroll6 las encuestas en unidades de prestacidén de servicios de salud
y hogares, como instrumento Gtil para recolectar datos.

Las encuestas de hogares permiten estimar la prevalencia de barreras econdémicas, geografi-
cas o sociales que limitan el acceso a los medicamentos cuando se necesitan, el gasto del hogar
en medicamentos y revelar la percepcidén de la poblacion sobre los medicamentos genéricos.
Resultados recientemente publicados sobre encuestas en hogares en siete paises con ingresos
bajos y medios (Filipinas, Gambia, Ghana, Jordania, Kenia, Nigeria, Uganda) revelan que de las
personas diagnosticadas con una o mas enfermedades crdnicas, solo el 31,6% de las que viven
en paises con ingresos bajos y el 54,6% en paises con ingresos medios tenian acceso a los
medicamentos (WHO, 2009).

La encuesta en los servicios de salud es el instrumento méas antiguo de todos los desarro-
llados y su proposito es medir la calidad de prescripcion para ciertas enfermedades o con de-
terminados medicamentos (diarrea, infeccion respiratoria aguda, antibiéticos), la calidad de la
dispensacion (por ejemplo, el tiempo de espera para recibir la receta) y el nivel de conocimiento
de los pacientes. Una revision de 679 estudios que utilizaron este instrumento o indicadores
semejantes muestra que se han aplicado en mas de 97 paises con estos niveles de ingreso,
y concluye que hay mucho margen para mejorar y promover el uso racional de medicamentos
(WHO, 2009; Serumaga, et al., 2011). También se ha utilizado este instrumento en la Regidén. Un
ejemplo lo ofrece un estudio financiado por la OPS en Guatemala, Honduras y Nicaragua en el
cual se obtuvo informacion sobre el acceso a medicamentos en hogares y en unidades de salud
(Acuna, 2011).

Se espera que aumente progresivamente el nimero de paises donde se utilicen estos ins-
trumentos propuestos por la OMS en sus encuestas nacionales de hogares y unidades de salud
para poder disponer asi de datos e informacién obtenidos de tal forma que sean comparables a
escala internacional.

Nivel Il

El nivel Il de la monitorizacién consiste en un conjunto de instrumentos para monitorizar as-
pectos especificos de la PF. En el Cuadro 8 se resumen los diferentes instrumentos y las fuentes
de informacion de los estudios que ilustran la aplicacion y el lugar de acceso a los instrumentos
desarrollados. El instrumento probablemente mas conocido es el de medicidén de la disponibili-
dad, precios y accesibilidad a los medicamentos desarrollado por la OMS en colaboracién con la
organizacion Accion Internacional para la Salud (AIS). En la ultima década, el instrumento para
medir precios de medicamentos en unidades de salud y del sector privado se aplicé en més de
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40 paises con ingresos bajos y medios y con él se obtuvieron evidencias sobre accesibilidad a
los medicamentos a escala internacional. Actualmente, la OMS estéa revisando este instrumento
para obtener informacién de forma instantanea.

Cuadro 8. Instrumentos del nivel lll y ejemplos de su aplicacion

Precios

VIH/SIDA

Suministro

Medicamentos
tradicionales

Capacidad
regulatoria

ADPIC

Objetivo(s)

Medir la disponibilidad, el
precio y la accesibilidad de
30 medicamentos esenciales
en 30 instituciones publicas
de atencion de salud y

30 puntos de venta de
medicamentos del sector
privado

Medir la adherencia al
tratamiento para el VIH en
servicios de salud

Estrategias para

mejorar el suministro

de medicamentos,

incluso modalidades de
monitorizacién continua del
desempeio

Medir la capacidad
regulatoria de los

paises respecto a los
medicamentos tradicionales

Medir la gobernanzay la
transparencia en el sector
publico farmacéutico

Determinar el impacto
alargo plazo de

varios escenarios de
implementacién de

las normas “ADPIC-

Plus” sobre los precios

y, consecuentemente,
sobre el gasto nacional en
medicamentos

Fuente de informacion sobre el instrumento

Measuring - WHO/HAI Project on Medicine Prices and
Availability
http://apps.who.int/medicinedocs/index/assoc/s14868e/
s14868e.pdf

World Health Organization. How to Investigate Adherence
to Antiretroviral Treatment. An indicator-based-approach.
WHO/EMP/MIE/2011.1. Geneva: WHO, 2011.
http://www.inrud.org/ARV-Adherence-Project/Adherence-
Survey-Tools-and-Manual.cfm

WHO. Managing Drug Supply: The Selection, Procurement,
Distribution, and Use of Pharmaceuticals. 3rd ed. Geneva:
WHO; 1997. http://erc.msh.org/newpages/english/drugs/
preface.pdf

WHO. Harmonized monitoring and evaluation indicators

for procurement and supply management Systems. http://
whglibdoc.who.int/publications/2011/9789241500814_eng.
pdf

WHO. National Policy on Traditional Medicine and
Regulation of Herbal Medicines - Report of a WHO
Global Survey. Geneva: WHO; 2005. http://apps.who.int/
medicinedocs/pdf/s7916e/s7916e.pdf

World Health Organization. Measuring transparency
in the public pharmaceutical sector. An assessment
instrument. Geneva: WHO; 2009. http://www.who.
int/medicines/areas/policy/goodgovernance/
AssessmentinstrumentMeastranspENG.PDF

Evaluaciéon del Impacto de las Disposiciones de ADPIC + en
el Mercado Institucional de Medicamentos de Costa Rica de
Greivin Hernandez-Gonzalez y Max Valverde Documento de
Fondo 29. http://ictsd.org/i/publications/68413/
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C. Estudios de evaluacion de impacto de la politica
farmacéutica

Habitualmente, una evaluacion se enfoca a uno de los varios objetivos de la politica, que
tienen que estar explicitamente identificados. Cuando los objetivos son coherentes, como los
propuestos en este documento, es mas facil evaluar PF con varios objetivos. Sin embargo, esto
no ocurre con algunas PF de los paises. Por tanto, procede sefialar la complejidad de la eva-
luacién principalmente cuando hay objetivos tan diversos y otros incluso contradictorios entre si,
porque las PF no son solo politicas de salud, sino que en la mayoria de los paises suelen conte-
ner elementos de las politicas industriales y, a veces, fiscales. Los objetivos relacionados con las
PF suelen ser claros, explicitos y transparentes, como maximizar el acceso a los medicamentos,
controlar el gasto publico o aumentar la equidad y la salud de la poblacién (Almarsdattir, et al.,
2006). Frecuentemente, los objetivos relacionados con las politicas industriales no acostumbran
expresare de forma tan clara, carecen de un vinculo con las politicas de salud y tienden a formar
parte de los planes industriales en los cuales se afiade un apartado sobre el fomento y el apoyo
de la industria farmacéutica nacional o regional. A veces, esta mezcla de objetivos muy diversos
y no explicitos dificulta sobremanera la evaluacion global de las PF.

1. Métodos apropiados para la evaluacion del impacto de la politica
farmacéutica

Con una evaluacidén de impacto se pretende comprobar que la politica causo6 los efectos
esperados. Por lo tanto, se quiere informar no solo del efecto de la politica, sino también del
efecto estimado sin su implementacién (conocido como contrafactual, en inglés counterfactual,
esto es, qué hubiera ocurrido si no se hubiese implementado la politica) (Gertler, et al., 2011).
La diferencia entre el efecto contrafactual y el observado es el impacto de la politica. Un ejemplo
que ilustra esta situacidén es aquel en el cual una PF tiene como objetivo mejorar el acceso a los
medicamentos y para ello fija una bajada de su precio. Conseguir que estos medicamentos sean
mas accesibles y asequibles puede venir determinado no sélo por esta politica farmacéutica,
sino por otras circunstancias como, por ejemplo, un aumento salarial 0 un menor desempleo que
aumente la capacidad adquisitiva.

Por lo tanto, contar con un disefio apropiado de estudios es clave para que la informacién
que aporten se considere evidencia valida. En los ultimos afios han aumentado las publicaciones
cientificas sobre los métodos adecuados para evaluar programas y politicas. En este capitulo no
se intenta resumirlas. El siguiente apartado tiene la intencion de centrase en algunos aspectos
clave en el marco de la evaluacién de las PF e ilustrarlo con estudios realizados en ALC.

En general, se puede distinguir entre evaluaciones prospectivas y retrospectivas. Las pri-
meras se desarrollan al mismo tiempo que se disefian, despliegan e implementan las politicas.
Parten de la exposicion y se dirigen a la deteccion de los efectos de forma concurrente o no
concurrente en el tiempo. Tienen la gran ventaja de que se puede medir el nivel basal, es decir,
la situacién y condiciones que existen inmediatamente antes de que empiece a implementarse
la politica. La evaluacion retrospectiva se realiza después de la implementacion de las politicas.
Parten de los efectos observados y se dirigen retrospectivamente a sus causas supuestas o
posibles. Es decir, realizan la comparacién (con el grupo control) a posteriori (ex post), cuando
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ya se han producido los efectos. En general, se prefieren las evaluaciones prospectivas por su
posibilidad de recolectar datos antes de la implementacién (medicion basal), de definir y escoger
las variables de medicién que mas interesen al disefar la politica y por la posibilidad de tener un
grupo control en el cual sus caracteristicas y la distribucion de las variables potencialmente aso-
ciadas con los efectos o resultados sean similares al del grupo de intervencion, ventajas todas
ellas que a veces es dificil tener en las retrospectivas.

En los estudios prospectivos hay tres momentos complementarios, incluyentes, para dar res-
puesta al antes de la formulacién, al durante del proceso de implementacion y al después de la
ejecucion de la PF y sus consecuencias.

Evaluacion ex ante: responde a la pregunta de si las distintas etapas planteadas de for-
mulacion-implementacién-evaluacion apuntan hacia la solucion de los problemas sefala-
dos colectivamente; es importante que se diga con antelacion a la aplicacién de la PF que
estan previstas todas las posibilidades de acierto desde el punto de vista metodologico.
Y se responde examinando la coherencia interna de la PF en sus distintos componentes,
los recursos, el costo y el impacto social previsible.

Evaluacién intermedia o de proceso (de seguimiento o monitorizacién). Es un examen
critico en dos direcciones: por un lado, para saber que lo formulado-implementado y los
instrumentos de evaluacion estdn mostrando que son los indicados vy, por otro, para ver
si se van observando los resultados esperados. El punto de partida son los objetivos,
pero las estrategias de intervencién tienen que expresar su conformidad o no con lo pla-
nificado, y anticipar efectos. Para ello se recoge la informacion de tal manera que puedan
introducirse las correcciones necesarias.

Evaluacion ex post: es un profundo analisis de efectividad y eficiencia que se realiza una
vez terminada la aplicacion de la PF, es decir, una valoracion del acierto en los logros al-
canzados y una valoracién de la flexibilidad para adaptarse a una dinamica tan cambiante
como es el escenario social. Es una evaluacién de impacto.

El Cochrane Effective Practice and Organisation of Care Group (http:/epoc.cochrane.org)
en materia de PF® ha seleccionado cuatro tipos de estudios como mas adecuados para evaluar
impacto: 1) ensayos controlados aleatorios (ECA), 2) ensayos controlados no aleatorios (ECC),
3) estudios de medidas repetidas, entre los cuales se encuentra el analisis de series temporales
interrumpidas (STI), y 4) estudios controlados tipo antes y después (pre-post o, en inglés, before
and after studies) (CAD). Ademas de la seleccidn de estos estudios, se ha han subrayado los
criterios de validez interna y externa que ha de cumplir cada uno de estos estudios para evitar,
entre otras amenazas a su validez, sesgos en la medida de los posible®.

8  Pharmaceutical policies: effects of cap and copayment on rational drug use; Pharmaceutical policies: effects of
financial incentives for prescribers; Pharmaceutical policies: effects of reference pricing, other pricing, and purcha-
sing policies; and Pharmaceutical policies: effects of restrictions on reimbursement.

®  Por ejemplo, en los ensayos controlados aleatorios y no aleatorios los criterios son: 1. ocultamiento de la asigna-
cién, 2. medicion inicial (basal) de los resultados, 3. seguimiento de los profesionales, 4. seguimiento de los pa-
cientes, 5. analisis por intencién de tratar (intention-to-treat analysis, no por protocolo), 6. evaluacion enmascarada
de los resultados primarios, 7. medidas (variables) de resultado primarias confiables, y 8. otros riesgos de sesgo
(Cochrane Effective Practice and Organisation of Care Review Group. The Data Collection Checklist).
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a. Ensayos controlados aleatorios (ECA)

Sin duda alguna, los tipos de estudios a los que mayor rigor se le atribuye son los ensayos
controlados aleatorios. En ellos se asigna aleatoriamente, por un lado, la poblacion objeto de la
intervencion y, por otro, aquella sobre la que no se interviene (grupo intervencion frente a grupo
control). Existen algunas experiencias en evaluacion de las PF con este tipo de estudios, pero no
se han encontrado experiencias en la Region o en paises con caracteristicas socioeconémicas
similares (otras revisiones Cochrane si incluyen ECA con experiencias de politicas sanitarias de
la Region (Gertler, 2004) o con caracteristicas socioecondmicas similares'®). En algunas publica-
ciones (Lagarde M, 2012; Faden L, et al., 2011) ya se ha sefalado la dificultad de encontrar este
tipo de estudios en los paises con renta media y baja. Algunas de las conclusiones de ciertos
ECA centrados en PF han sefnalado (Foxman B, et al., 1987) que podrian ser relevantes para
aquellos paises de ALC que se plantean implementar un esquema de copago.

b. Ensayos controlados no aleatorios (ECC)

Los estudios cuasi-experimentales también pueden ofrecer evidencias validas si cumplen
ciertos criterios. Por ejemplo, se utilizd el disefio del ECC para evaluar el impacto del Seguro
Popular en México (King G, 2007), un esquema de aseguramiento para las clases sociales mas
bajas, sobre el gasto de bolsillo en medicamentos. Aunque no es una evaluacion propia de la PF,
sino de un programa de salud mas amplio, puede servir como ejemplo para ilustrar la aplicacion
del ECC para la evaluacidén de una estrategia de mejora del acceso a medicamentos. Como la
implementacion del programa fue desfasada, puede tener dos grupos, uno de intervencién y un
grupo control donde se implemento el programa posteriormente.

c. Estudios de medidas repetidas que incluyen series temporales interrumpidas

Los estudios longitudinales con medidas repetidas son otro tipo de disefio que permite eva-
luar el impacto. El analisis de series temporales interrumpido (STI) es un caso particular de los
estudios de medidas repetidas, que recoge datos interrumpidos con multiples observaciones,
con datos antes y después de la intervencion y cuenta con un grupo de comparacién. Las re-
visiones Cochrane sefialan que en las STI se deben tener claramente definidos los tiempos de
la intervencidn y han de incluir cuando menos tres puntos de corte con datos antes y después
(definicion del EPOC: Cochrane Effective Practice and Organisation of Care Group) (Sturm, et
al., 2007). El hecho de disponer de un grupo no expuesto (control) a la intervencién ayuda a ver
realizar inferencia causal si no se producen cambios en los dos grupos (pero con el STl no es in-
dispensable tener un control de control). Las STl con grupo de comparacion suelen considerarse
estudios bien controlados. En cambio, las STl sin dicho grupo o los estudios pre-post con grupo
de comparacién se consideran parcialmente controlados. Hay numerosos estudios publicados
que utilizaron STI, como, por ejemplo, la evaluacién de los efectos del copago en la prescripcion
de antidepresivos (Ong, et al., 2003) o algunos de los sistemas de precios de referencia (Sch-

' Por ejemplo, Interventions for improving coverage of child immunization in low- and middle-income countries; In-
terventions to reduce emigration of health care professionals from low- and middle-income countries; Managerial
supervision to improve primary health care in low- and middle-income countries; Strategies for integrating primary
health services in low- and middle-income countries at the point of delivery; The effect of social franchising on ac-
cess to and quality of health services in low- and middle-income countries; and The impact of user fees on access
to health services in low- and middle-income countries.
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neeweiss, et al., 2002) Otro ejemplo interesante, en ALC, es el estudio de (Bavestrello, et al.,
2002 y 2011) que evalud el impacto de la prohibicidén de la venta de antibibticos sin receta médica
en el consumo de estos medicamentos en Chile. Utilizando datos de la venta en el sector privado,
se averigud que el consumo disminuy6 significativamente en los primeros dos afios después de
la implementacion.

d. Estudios confrolados tipo antes y después (before and after studies)

Otros tipos de estudios, como los pre-post sin grupo de comparacién o los post, pueden tener
sesgos Yy proporcionar resultados poco fiables (Kanavos, et al., 2004). Un ejemplo interesante
de estudios controlados tipo antes y después (pre-post o CAD) es la evaluacion de impacto de
una politica para promover el conocimiento de médicos de familia en la atencion de pacientes
hipertensos en México. En él no solo se evalu6 el impacto en el proceso de atencién (consulta
sobre la dieta de paciente por el médico), sino también el efecto en los resultados clinicos de los
pacientes (presion arterial) (Martinez-Valverde, 2012).

En la bibliografia sobre PF en ALC se destaca la carencia de evaluaciones de impacto. Sin
embargo, hay que sefalar ciertas barreras que impiden realizar evaluaciones de la implemen-
tacion de las PF o publicar estas evaluaciones. Entre ellas destacan: i) los ciclos politicos de
las autoridades gubernamentales suelen ser inferiores a los plazos de implementacion de las
politicas; ii) las evaluaciones negativas no suelen publicarse a pesar de que podrian aportar in-
formacion importante para introducir mejoras (sesgo de publicacion); iii) se publican resultados
parciales, solo los resultados positivos o los considerados mas congruentes con las expectativas
o intereses de los investigadores, iv) el alto costo de las evaluaciones de calidad (Lagarde, 2012).

Las evaluaciones periddicas sin duda pueden contribuir a ganar eficiencia en la utilizacion
de recursos publicos dado el costo de oportunidad asociado. Las experiencias demuestran que
algunas de estas limitaciones pueden sortearse, por ejemplo, utilizando una implementacion en
distintas fases como en el ejemplo del ECC de México.

Por si solas, las evaluaciones descriptivas o normativas no pueden demostrar la existencia
de una relacién causal entre la politica y los efectos encontrados. Para establecer relaciones cau-
sales es preciso demostrar, ademas de asociaciones fuertes entre exposicidn y efecto, que se
cumplen los restantes criterio de causalidad. Por lo tanto, este tipo de evaluacion se recomienda
como complemento para la evaluar el impacto. Las percepciones de los interlocutores y de los
grupos de interés pueden explicar, por ejemplo, la ausencia de impacto de una politica. En el
Cuadro 9 figuran ejemplos de estudios descriptivos y normativos de politicas farmacéuticas para
ilustrar el uso de este tipo de estudios en ALC.
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Cuadro 9. Ejemplos de estudios descriptivos y normativos de
evaluacion de politica farmacéutica.

Tipo de evalu- | Titulo de la publicacion del

Descripcion

acion estudio
Descriptiva The “Farmicia Popular do Brasil” | Estudio descriptivo de una politica de mejora del
Program and aspects of public acceso a medicamentos (“Farmacia Popular do
provision of medicines in Brazil | Brasil”), que incluye un analisis de los opiniones
(Santos-Pinto, et al., 2011) de interlocutores y de documentos y describe la
implementacién de la politica.

Reforming antiretroviral Estudio descriptivo de una politica de mejora
price negotiations and public de la asequibilidad de medicamentos de alto
procurement: the Mexican costo, que incluye un analisis de los procesos

experience (Adesina, et al., 2013) | de implementacién y de las opiniones de los
interlocutores.

Normativa Rational use of anticancer drugs | Analisis normativo sobre si el financiamiento de
and patient lawsuits in the state | los medicamentos oncolégicos se puede justificar
of Sao Paulo, Southeastern Brazil | clinicamente.

(Lopes, et al.,, 2010)

A proposal for an evaluation Desarrollo de indicadores para evaluar del
model of pharmaceutical cumplimiento de servicios farmacéuticos con
services for malaria (Osorio-de- | normas establecidas.

Castro, et al., 2009)

Incorporation and usage of Andlisis "ABC” para averiguar si la proporcion del
financially relevant medicines gasto en medicamentos se corresponde con su
in a highly complex federal relevancia clinica.

university hospital (da Costa
Lima, et al., 2010)

2. Principales errores y limitaciones de las evaluaciones de las politicas
farmacéuticas

Una de las limitaciones mas importantes con que se encuentra cualquier investigador o ges-
tor politico interesado en la blusqueda de evaluaciones realizadas sobre PF es que no pocas
contienen distintos errores metodologicos y sesgos que justifican su exclusién de un proceso
riguroso de seleccion de evaluaciones. Esto se observa en algunas de las revisiones sistema-
ticas realizadas por el grupo EPOC de Cochrane. Algunos autores han sido bastante directos
al sefialar a las autoridades politicas como uno de los principales “culpables” de muchas de las
limitaciones de los experimentos de las politicas publicas: “La historia de los experimentos de
politica publica esta llena de evaluaciones torpedeadas por los politicos debidamente atentos a
los deseos a corto plazo de sus electores, como los que acaban en los grupos de control sin nue-
VoS servicios o0 aquellos que no pueden imaginar por qué un gobierno asignaria aleatoriamente a
los ciudadanos en los programas de gobierno. El hecho de que una evaluacion cientifica podria
maximizar los intereses de la gente en el largo plazo a menudo no coinciden con la comprensible
indignacion de los electores y la verglenza de los politicos que pueden sufrir en el corto plazo”
(King G, et al., 2009). No es objeto de este capitulo realizar un estudio pormenorizado de todas
limitaciones de los estudios publicados con evaluaciones de politicas farmacéuticas (EPF), pero
si destacar algunas de las mas frecuentes (Cuadro 10).
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Cuadro 10. Debilidades encontradas frecuentemente de estudios de
evaluacidén de politicas farmacéuticas.

Aspecto

Preguntas
inadecuadas o
limitadas

Métodos
inapropiados

Evaluacion de
un objetivo

de la politica
farmacéutica
que no se
puede medir o
alcanzar

Fuentes de
informacion
parala
evaluaciéndela
politica no son
accesibles para
la institucién
que la evalla

Explicacion

Es relevante evaluar no solo los
efectos deseados de la politica,
sino también tener en cuenta
efectos indeseados. Preguntas
limitadas que se quieren
responder con la evaluacion
pueden desembocar en
conclusiones equivocadas.

Se selecciona un método de
evaluacién que no es apropiado
para la pregunta de evaluacion.
De acuerdo con las preguntas
gue se quiere responder, se
recomienda seleccionar los
métodos.

Es relevante que se seleccione
un objetivo de la politica que
sea cuantificable y medible o un
objetivo que se pueda traducir
en metas cuantificables y
medibles. Ademas, es importante
tener en cuenta los factores
externos que pueden convertir
en inalcanzables los objetivos
durante un periodo de la
implementacién.

Silainstitucién a cargo de la
evaluacion de la politica no tiene
acceso a la informacion relevante
para realizar la evaluacién,

existe el riesgo de que no

se pueda evaluar la politica
adecuadamente.

Ejemplo en el contexto de la evaluacion de

politicas farmacéuticas

Si se introduce una nueva politica de prescripcion

y sustituciéon de medicamentos genéricos se puede
incurrir en el error de intentar evaluar solamente los
ahorros conseguidos. Una evaluacion mas amplia
podria descubrir cudnto ha mejorado el acceso de la
poblacién con menos recursos o el cambio de actitud y
receptividad hacia los medicamentos genéricos.

No se dispone de mediciones de los precios de los
medicamentos antes de la implementacién de la
politica, pero se concluye que el impacto de la politica
fue bajar los precios. Para evaluar el impacto de una
politica en la reduccion de precios de medicamentos, se
tiene que contar con medicaciones antes y después de
la implementacién.

Una PF tiene como finalidad mejorar el acceso de la
poblacién a los medicamentos incluidos en la lista de
medicamentos esenciales. El objetivo que los gestores
han decidido como éptimo puede ser el 80% de la
poblacién en el primer afio, 90% en el segundo y
100% en el tercero. El hecho de que el objetivo esté
cuantificado permite ver su evolucion en el tiempo y

si el cumplimiento se esta produciendo en los plazos
previstos. Distintas circunstancias como, por ejemplo,
el surgimiento de una crisis econémica que impida
suministrar los medicamentos durante un periodo,
pueden explicar que no se consiga el objetivo previsto.
En estos casos, se ha de justificar por qué no se ha
alcanzado el objetivo inicialmente fijado, asi como
cambios en las estrategias para afrontar las nuevas
circunstancias. Sin duda, el plan de PF tiene que contar
con un equipo de trabajo de reoriente las estrategias
segun las circunstancias.

Se requiere evaluar el impacto de una politica para
promover el acceso a medicamentos innovadores

en el pais y la autoridad sanitaria niega el acceso

a la informacién del registro de autorizacién de
medicamentos para su comercio, informacion que es
clave para medir el impacto.
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Cuadro 10. (continuacién)

Aspecto

Atribucion
erronea de
resultados a
una politica

Conflictos de
interés, sesgos
y autocensura

Explicacion

La introduccién de diversas
iniciativas y politicas
simultaneamente puede dar
como resultado que se atribuyan
los resultados a una de las
politicas y no se destaque (o
incluso se omita) la influencia
que han otras politicas. Para
atribuir el efecto y la magnitud
de impacto a la politica
implementada se tiene utilizar
una evaluacién de impacto
adecuada y realizada con rigor.

Los autores son los propios
disefadores o implementadores
de las politicas que se evaltan

y, por lo tanto, tienen intereses
propios que pueden menoscabar
su objetividad en el analisis. Se
recomienda que las evaluaciones
de impacto las realice un equipo
externo al que se encarga

de implementar la politica.
Cuando es el mismo equipo,

se recomienda que soliciten a
expertos externos que validen
los resultados y que siempre se
declaren los conflictos de interés.

Ejemplo en el contexto de la evaluacion de
politicas farmacéuticas

Se atribuye el éxito en la accesibilidad a medicamentos
en un pais a la instauracién de una politica de bajada del
copago por parte del paciente cuando en realidad otras
politicas (de bajada de precios de los medicamentos,

de mejoras salariales, de reduccién de méargenes de los
intermediarios, de competencia de genéricos, etc.) han
podido desempefiar un papel importante en la mejora
de la accesibilidad.

Las autoridades gubernamentales encargadas de

la politica nacional o regional farmacéutica son los
autores de las evaluaciones publicadas y solo presentan
resultados positivos, los que responden a sus intereses
politicos, aunque se detectaron efectos indeseables.

D. Conclusiones y lecciones aprendidas

En ALC hay documentos sobre el monitorizacion de las politicas farmacéuticas que son de

gran utilidad para comparar paises e identificar progresos en el desarrollo de las politicas. Un
reto es la periodicidad de su realizacion, habida cuenta de los recursos que se requieren o de la
carencia de incentivos para realizar esta monitorizacion, porque éstos no se han incluido como
insumo clave para tomar decisiones. También existen publicaciones que describen la implemen-
tacion de PF (nacionales, regionales o estrategias que forman parte de una PF nacional), que,
con mayor o menor detalle, describen como han sido la concepcion, el desarrollo, la puesta en
marchay la implementacion de estas PF. Sin embargo, no es tan facil obtener informacion sobre
los efectos de estas politicas, sobre si los objetivos previstos se han alcanzado y sobre cuales
son las mejoras posibles. Aunque en los ultimos afios en ALC ha aumentado la cifra de iniciati-
vas de PF cuyo seguimiento y evolucion reviste gran interés, se comprueba la frecuente falta de
iniciativa y de cultura politica para realizar evaluaciones de impacto.

Los resultados de la evaluacion de cualquier PF (satisfactorias o no) constituyen un excelente
banco de experiencias para construir en el futuro politicas basada en la evidencia (evidence-
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informed policy). Si no se publican los resultados de las evaluaciones, se corre el riesgo de que
cualquier otra autoridad que decida introducir esa PF cometa los mismos errores que son facil-
mente evitables si se tienen en cuenta las experiencias anteriores y se incurra en altos costos de
oportunidad.

Muchas de las PF implementadas no han funcionado o no lo han hecho en determinados
contextos. Por ello, es importante disponer de buenos estudios que aporten evidencias; es el
mejor instrumento para desarrollar nuevas PF. En este sentido hay que destacar la experiencia
acumulada en Europa, donde se han evaluado numerosas PF (de medicamentos genéricos, de
control de precios, etc.) a resultas de iniciativas de los paises de compartir sus experiencias y
evidencias de sus PF".

En ALC se han acumulado suficientes experiencias las autoridades gubernamentales inter-
cambien conocimientos sobre éxitos y puntos fuertes de sus PF, sin obviar sus fracasos y puntos
débiles.

Politicas farmacéuticas como el programa Remediar en Argentina, el del Seguro Popular en
México, las licencias obligatorias de Brasil, los proyectos de compras conjuntas o los progra-
mas de sustitucion de genéricos, entre otros, son experiencias sumamente interesantes, cuyas
evaluaciones parciales ya arrojan resultados satisfactorios. Es clave aumentar el numero de
evaluaciones rigurosas de impacto que aporten informacion valiosa a la toma de decisiones y a
la elaboracion de PF.
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6. AnNexos

A. Anexos del Capitulo 1

Anexo 1. Andlisis de involucrados'?

Definiciéon de actores y escenarios posibles. La planificacidon de proyectos orientada a obje-
tivos es un conjunto de instrumentos sencillos para planificar, que permiten analizar y organizar
la informacion disponible, desarrollar dicho proceso basandose en el consenso de opiniones de
los participantes y preparar el disefio del proyecto. El enfoque ZOPP (Ziel Orientierte Projekt Pla-
nung = Planificacién de Proyectos Orientada por Objetivos) supone que el éxito de una politica
depende en gran parte de la incorporacion de los actores involucrados en las diferentes fases
del proceso. El analisis de actores involucrados pretende identificar y caracterizar a todas las
personas, grupos y organizaciones, que de alguna manera estan relacionados con el problemay
su solucidn, valorando sus intereses y expectativas como factores que contribuyen a la viabilidad
y factibilidad del proyecto. El instrumento adjunto pretende facilitar este analisis.

Inventario de actores. Los involucrados constituyen un grupo heterogéneo y dinamico que in-
cluye a las personas e instituciones afectadas negativa o positivamente por el problema, a los
interesados en mantener o en cambiar la situacion y a quienes pudieran influir sobre la decision:
sectores especificos de la poblacidén, gremios, grupos econémicos, académicos, organismos in-
ternacionales, partidos politicos, funcionarios publicos, gobernantes y, muy especialmente, me-
dios de comunicacion. Cada uno de los involucrados puede tener su propia vision del problema,
derivada de sus intereses particulares. Se procede a elaborar una relacién de las personas e
instituciones que de algun modo estan involucradas voluntaria o involuntariamente en las dife-
rentes fases del proyecto, desde el momento en que se define el problema hasta que se realiza
la evaluacion ex post. El orden y la sistematicidad en su relacion pueden facilitar las decisiones
en este aspecto. Comience por identificar los actores involucrados en la fase de formulacion del
proyecto (F); continuar con las fases de: Evaluacion Ex-Ante (EA), Financiacion (Fi), Ejecucion
(E), Utilizacion (U) y Evaluacién Ex-Post (EP).

Interés particular en el proyecto reflejado en la funciéon que se cumple del mismo. Se trata
de identificar el posible interés que el actor analizado podria tener frente al proyecto y describirlo
brevemente. Un aspecto que ha de tenerse en cuenta es que no todos los actores hacen expli-
citos sus intereses frente al problema y las posibilidades de solucion. Si se ignora este hecho se
puede correr un riesgo importante de resistencias y fracaso. Por el contrario, la confluencia de
intereses puede ser uno de los factores que garanticen el éxito de la propuesta.

Fase donde el actor interviene. Identifique para cada actor las diferentes fases donde conside-
re que él puede y debe intervenir, de acuerdo con la dinamica prevista para el proyecto: formu-
lacion (F), Evaluacion Ex Ante (EA), Financiacién (Fi), Ejecucion (E), Utilizacion (U) y Evaluacién
Ex Post (EP).

2 Gbébmez Arias et al., 2009.
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Actitud potencial frente al proyecto. A partir de la informacion disponible, formule hipotesis va-
lorando cualitativamente la actitud de cada agente como Muy desfavorable (MD), Desfavorable
(D), Indiferente (1), Favorable (F) o Muy favorable (MF). Si no se dispone de informacion para
formular una hipoétesis, no tiene que inventar esta casilla. Sin embargo, todo espacio que deje en
blanco constituye un factor de incertidumbre que reducira la calidad de los analisis de viabilidad
y factibilidad.

Accioén que se debe desarrollar. El analisis de actores no es un ejercicio académico sino una
actividad de prevision sobre factores que condicionan el éxito de la politica. Su valor no radica
en caracterizar en detalle los actores, sino en prever la manera de conservar su respaldo o con-
vertirlos en aliados de la politica. En esta columna se define la estrategia que se considera mas
apropiada para conservar la actitud positiva de cada actor o transformar su actitud negativa. Con-
sidere también si alguno de estos analisis constituye un supuesto fatal que impida el desarrollo
del proyecto y proceda en consecuencia.
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La técnica de visualizacion por tarjetas es una herramienta de trabajo de grupo pro-
puesta para facilitar el analisis de problemas y la toma de decisiones (planificacion y
programacion). Intimamente relacionada con el enfoque ZOPP de planificacién, parte
del supuesto de que los analisis realizados en grupo son mas faciles, eficientes y de me-
jor calidad, si los elementos que se considerar pueden visualizarse y reorganizarse de
manera dinamica sobre un panel.

Recomendaciones para el uso de la técnica:

La sesion debe prepararse cuidadosamente con anterioridad.
Los grupos deben oscilar entre 6 y 14 personas. Grupos de mayor tamano tendran difi-
cultades para visualizar las tarjetas y no garantizan una buena participacién de los asis-
tentes.
Cada sesion requiere el siguiente material:
Un panel de 2x2m, recubierto de corcho o espuma industrial dura, dispuesto en un
lugar iluminado para que sea facilmente visible por todos los participantes. En algunos
lugares se ha utilizado con éxito tela plastica impregnada de un aerosol adherente,
donde las tarjetas suelen fijarse bien hasta por cuatro horas.
Tarjetas de cartulina de diferentes colores de 22x12 cm.
Chinchones y alfileres para fijar las tarjetas y el papel al panel.
Marcadores gruesos de diferentes colores.
Papel Kraft (papel de envolver) para cubrir el panel. Se utiliza cuando se prevé que
las tarjetas queden adheridas al panel al terminar la sesion. En tal caso el papel debe
fijarse bien al panel con alfileres desde el comienzo de la sesion, y se desprendera
después del andlisis.
Pegante en barra para fijar definitivamente las tarjetas al papel Kraft cuando haya
terminado el andlisis. Los pegantes liquidos arrugan el papel; si se ve obligado a utili-
zarlos, hagalo con precaucion.
Los participantes estaran sentados alrededor del panel, a una distancia maxima de dos
metros, desde donde puedan ver los mensajes escritos en las tarjetas. Es fundamental
que cada uno de los ellos pueda acercarse al panel para fijar sus tarjetas cuando lo re-
quiera y ver bien lo que se ha escrito en las tarjetas que otros han fijado.
El grupo debera tener un moderador cuyo papel es coordinar, distribuir y promover la
participacion y auxiliar a los participantes en la definicion y colocacion de las tarjetas. El
coordinador debe procurar que se cumpla el objetivo de la reunion y abstenerse de impo-
ner sus criterios al grupo.
Los asistentes participaran en la reunion escribiendo sus comentarios en tarjetas de dife-
rentes colores que el coordinador fijara en el panel de manera ordenada, de acuerdo con
la estructura de la discusion. El grupo so6lo tendra en cuenta aquellos argumentos que se
han convertido en tarjetas: ”Si quieres que lo consideremos, escribelo”.
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Normas para el uso de las tarjetas:

Escriba solamente una idea por tarjeta. Si usted quiere proponer varias ideas, use varias
tarjetas diferentes.

Sea claro y conciso. El mensaje escrito en la tarjeta debe expresar claramente la idea, sin
requerir explicacion adicional. La tarjeta debe expresar la idea en todo con sentido com-
pleto y no sélo la palabra clave, con el fin de que el panel pueda ser comprendido incluso
por aquellos que no participaron en la reunion.

Escriba con letra clara. Se supone que usted escribe la tarjeta porque quiere comunicar-
se. La claridad de su mensaje refleja, en parte, su interés en la comunicacion.

Use una letra que sea legible a dos metros, para que pueda ser vista por los demas.
Use un maximo de cuatro lineas por tarjeta.

No use siglas ni abreviaturas a menos que esté seguro de que las entienden todos los
participantes.

Recomendaciones para la discusion:

El coordinador comenzara presentando a los asistentes los objetivos de la reunion y el
tiempo disponible para lograr los resultados previstos. Su funcion comprende también
verificar que todos los asistentes entiendan los principios generales de la técnica y que
puedan participar activamente en las discusiones y andlisis.

En el marco de los objetivos previstos, la reunién puede comenzar con ideas dispersas y
poco claras (lluvia de ideas).

El coordinador debe inducir el anélisis de las tarjetas para clarificar las ideas y facilitar su
organizacion en el panel. Clarificar la idea implica cambiar la tarjeta por una nueva, donde
se incluyan los ajustes, cuando sea necesario.

Las ideas fijas en el panel pertenecen al grupo y sélo pueden retirarse o0 cambiarse por
consenso grupal.

Cuando sea pertinente, el coordinador invitara a los participantes a reordenar y limpiar el
panel de ideas repetidas o irrelevantes, a juicio del grupo. Si procede, se podran sustituir
algunas tarjetas. Durante esta etapa del analisis puede ganar en sistematicidad y legiti-
midad.

Terminado el analisis, las tarjetas debidamente ordenadas se adheriran al papel con pe-
gante. En este proceso, los participantes pueden dar a su panel una presentacion esté-
tica y agradable a la vista, que capte la atencion del espectador y lo motive para leer su
contenido. Seguidamente, el papel (con las correspondientes tarjetas adheridas a él) se
retirara del panel y se reemplazara por otro para nuevos analisis.

Hasta donde sea posible, un relator organizara el acta de la sesidén durante la discusion,
a medida que las tarjetas se vayan organizando. De otro modo, el acta se levantara des-
pués de la sesion sobre la base de las tarjetas fijadas en el panel.
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Visualizacién por tarjetas
Evaluacién de la aplicacién de la técnica
Guia de evaluacion

Valore la técnica aplicada de acuerdo con los siguientes criterios y utilizando una escala
ascendente de uno (minimo puntaje) a cinco (maximo puntaje):

Cuadro 11. Técnica de visualizacién por tarjetas

Puntaje

Aspecto a evaluar Observaciones
2 3 4 5

Autoevaluacion grupal

La visualizacion de las ideas facilito el trabajo
en grupo

El coordinador desempeno una funcion
facilitadora del trabajo

Evaluacion externa por pares

Al presentar sus ideas, los participantes
manifestaron una actitud comunicativa

El panel cumple con su cometido de facilitar la
visualizacion de las ideas

La letra es legible y de tamario aceptable

Cada tarjeta contiene sdlo una idea

Las ideas en cada tarjeta son claras (se
entienden sin ayuda)

Las ideas en cada tarjeta tienen sentido
completo (no quedan en punta)

Las tarjetas se distribuyen ordenadamente en el
panel (se articulan de manera Iégica)

Los colores se combinan apropiadamente

Se utilizan recursos creativos para distribuir y
relacionar las tarjetas (flechas, simbolos)

La presentacion del panel es agradable a la
vista

Puntaje promedio

Anexo 3. Andlisis del problema'

Esta guia pretende facilitarle el analisis del problema utilizando una técnica gréfica y partici-
pativa denominada arbol de problemas, con la cual el grupo, bajo la coordinacién de un mode-
rador, analiza y valora una situacion escribiendo sus aportaciones en tarjetas y fijandolas en un
panel donde las ideas sean visibles para todos.
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El objetivo de este procedimiento es identificar los aspectos del problema donde se pueda

intervenir con resultados favorables. La construcciéon del arbol de problemas puede adelantarse
mucho mas facilmente mediante la aplicacion de la visualizacion por tarjetas, donde ésta técnica
es especialmente util.

Producto esperado del ejercicio: un planteamiento técnicamente formulado, apoyado en una
gréfica, que dé cuenta del problema, sus causas y sus consecuencias.

Procedimiento

1.

2.

Conforme el grupo y expliquele la técnica: puede apoyarse en el Anexo 2. Técnica de
visualizacién por tarjetas.
Aclare al grupo el objetivo de la actividad: formular técnicamente el problema precisando
SuS causas y consecuencias.
Defina técnicamente el problema: en la tarjeta central describa de la manera mas exacta
posible el problema que se considera objeto de analisis, redactandolo como una situacion
que existe en la realidad. Hasta donde sea posible evite describir el problema como “falta de”;
esta expresion cierra un circulo vicioso y no permite descubrir otras opciones de solucién.
Recuerde usar una sola idea por tarjeta. Si tiene dos ideas, utilice dos tarjetas y dos proble-
mas. Al definir el problema es muy importante que tenga en cuenta la perspectiva del grupo
afectado. ¢ El problema es para usted? o ¢ para quién? El grupo debe analizar las diferentes
tarjetas y redactar, por consenso, la version final del problema. Esta actividad es critica para
el éxito. Por ello, no debe realizarse de manera apresurada o mecanica.
Identifique las causas de cada situacion problema: para cada uno de los problemas selec-
cionados describa las principales causas. Utilice tarjetas para describir las causas y coléque-
las ordenadamente debajo del problema central (seran las “raices” del problema) agrupadas
segln sus semejanzas. Considere como causa toda situacién que contribuya a la aparicion
o al mantenimiento del problema. Las causas son las respuestas que el analista da a la pre-
gunta: ¢ por qué ocurre el problema? Algunos autores recomiendan hacerse preguntas suce-
sivas sobre el por qué, y a cada respuesta se preguntan de nuevo. En este sentido, debajo
de las causas pueden aparecer otros niveles (causas de las causas). Cuando describa las
causas, trate de delimitarlas en el espacio y el tiempo. Con frecuencia puede ser conveniente
agrupar en una sola varias causas que puedan encontrarse estrechamente relacionadas, y
diferenciar aquellas que, aparentemente ligadas, demanden un manejo diferente. Una causa
es distinta de otra cuando su manejo demanda una tecnologia o método diferente. Al avanzar
en el analisis puede descubrirse que, tras las causas identificadas, existen otras situaciones
(otros por qué) cuyo esclarecimiento nos acerca a causas remotas.
Identifique las consecuencias desfavorables de la situacion problema: en oca-
siones, una situacion se percibe realmente como problema, mas por sus consecuen-
cias desfavorables que por si misma. Describa las condiciones desfavorables que
puedan surgir de cada uno de los problemas identificados. Aplique también criterios ope-
rativos para asociar o diferenciar las consecuencias. Use una tarjeta por cada una de las
consecuencias identificadas y coléquelas ordenadamente en filas sobre el problema.
La importancia de la causa no depende de su situacion en el arbol. Para jerarquizarlas,
algunos autores recomiendan aplicar al analisis causal, el principio de Pareto: el 80% de las
todas las consecuencias se controla concentrando las acciones en el 20% de las causas. Los
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administradores usan matrices de doble entrada para establecer la motricidad (capacidad de
influir) y la dependencia que establecen entre si los diferentes aspectos considerados en el
analisis. En relacién con los problemas de salud, los epidemidlogos suelen centrar su interés
en los factores biopsicosociales que mas aumentan el riesgo (andlisis de factores de riesgo).
Someta su estructura causal a los andlisis de priorizacion que estime pertinentes para identi-
ficar las causas mas importantes.

Evalue el analisis: asegurese de que el analisis del problema es suficiente para sustentar
una propuesta de solucion. En la medida en que avance en la formulacion, conviene que
vaya evaluando el producto alcanzado. Para ello se sugiere apoyarse en la guia de evalua-
cion adjunta evaluacion de un arbol de problemas.

Documente su analisis: elabore un informe sucinto y concreto donde defina con claridad el
problema seleccionado vy justifique los andlisis representados en el gréfico. El analisis debe
contener una descripcion del problema suficiente para sustentar la busqueda de soluciones
apropiadas.
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Evaluacion de un arbol de problemas

Utilidad del procedimiento. Esta evaluacion esta dirigida a determinar, sobre la base de cri-
terios técnicos, la conveniencia o0 no de aceptar el planteamiento del analista como una buena
definicion del problema.

Cuadro 12. Evaluacién de un arbol de problemas.

Puede aceptarse

Caracteristica que se evalla

Si | Parcialmente | Todavia no

1 | El planteamiento describe un hecho existente (y no la falta o
deficiencia de soluciones)

2 | Lasituacién problema se formula en términos operativos
(sugiere una intervencién)

3 | En el planteamiento se da a entender por qué la situacion se
considera desfavorable

4 | El planteamiento precisa para quiénes es desfavorable la
situacion (quiénes son los afectados)

5 | El planteamiento logra dimensionar la cantidad o magnitud del
problema (qué tanto afecta)

6 | Lasituacion problema se formula con un nivel sobre su
especificidad que hace pensar en una solucién integral y
articulada

7 | El planteamiento del problema es claramente comprensible para
el lector (no da lugar a confusiones o interrogantes)

8 | El andlisis realizado logra identificar las causas mas importantes
del problema

9 | Las causas se formulan en términos operativos (sugieren
intervenciones especificas)

10 | Se identifican las principales consecuencias desfavorables del
problema (;por qué la situacidn se considera desfavorable?)

11 | La situacion (el problema central y sus causas) se formula con
un nivel sobre su especificidad que hace pensar en una solucién
integral y articulada

12 | El andlisis del problema en su conjunto (situacion central, causas
y consecuencias) es claramente comprensible para el lector y no
da lugar a confusiones o contraargumentos.
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Nada se gana con un excelente diagnéstico si no se genera la solucion apropiada. Este ane-
xo pretende ayudarle a formular técnicamente los resultados esperados de la politica que resuel-
van el problema central seleccionado en los talleres anteriores y utilizando para ello la técnica del
Arbol de Soluciones o Arbol de Medios—Fines.

El Arbol de soluciones (arbol de medios fines) es una herramienta similar y complemen-
taria al Arbol de Problemas, que pretende facilitar la comprensién amplia de la solucion y su for-
mulacion en términos operativos. El objetivo de este analisis es identificar los cambios requeridos
para que el problema se resuelva. La construccion del arbol de resultados esperados se realiza
con el arbol de problemas realizado anteriormente, transformando las situaciones desfavorables
en las situaciones contrarias que pudieran resolver el malestar generado por la situacion proble-
ma, y ajustando estos planteamientos a los cambios que estén al alcance del analista.

Método
Se sugiere realizar la siguiente secuencia de actividades:

1. Revise el arbol de problemas. Este es el punto de partida para explorar soluciones.

2. Elabore un arbol de medios-fines. A partir de la estructura del arbol de problemas elabore
un arbol de medios-fines reformulando ordenadamente cada tarjeta, comenzando desde los
niveles inferiores (causas) hasta los superiores (consecuencias). Al final de esta guia apare-
ce un ejemplo que puede serle de utilidad.

3. Reformule las causas como logros. Apoyandose en el arbol de problemas, reformule, en
términos favorables, cada una de las situaciones que en el arbol de problemas figuraban
como causas, y describalas apropiadamente como hechos cumplidos y observables (tan-
gibles), donde los atributos considerados més favorables o convenientes reemplacen las
caracteristicas desfavorables que presentaba la situacion problema. Para cada tarjeta des-
favorable o problema habré una nueva tarjeta expresando un logro favorable o solucion. Los
logros deben expresar la situacién esperada como si fuera un hecho alcanzado y ya existen-
te. Una buena descripcidon de los logros hara mas facil la formulacién de los indicadores de
evaluaciéon. Coloque estas tarjetas en fila, en la parte inferior del diagrama, a semejanza de
la forma como se procedio con las causas cuando se hizo el analisis del problema.

4. Reformule el logro principal como una transformacién del problema central. Proceda
de manera similar con la tarjeta central. Redacte el problema central como un logro alcanza-
do despojandolo de sus cualidades desfavorables, que resultaria de los cambios propuestos
si éstos se pudieran lograr. Verifique la consistencia del andlisis: ¢ es l6gico esperar este cam-
bio si se han transformado las causas del problema en logros? Realice los ajustes pertinentes
del planteamiento.

5. Reformule las consecuencias del problema como consecuencias favorables. La mayor
parte de las veces, la solucién de un solo problema genera varias consecuencias favorables.
Realice este analisis de manera similar a los anteriores. Formule cada una de las consecuen-
cias desfavorables del problema tal como se comportarian si éste desapareciera. Una buena
definicion de las consecuencias favorables puede ayudar también a formular indicadores
para la evaluacion del proyecto.
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i. Evalue el planteamiento. Puede apoyarse en el instrumento adjunto: evaluacion de un
arbol de soluciones (medios-fines).

j- Elabore el informe. Describa los analisis y decisiones presentados en el gréfico y ter-
mine con una breve conclusién. Los graficos pueden expresarse en procesadores como
Power point u otro con el que estés familiarizado.
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Evaluacion de un analisis de medios-fines (arbol de soluciones)

Utilidad del procedimiento: esta evaluacion esta dirigida a determinar, a partir de criterios téc-
nicos, la conveniencia o no de aceptar el planteamiento del analista, como fundamento de sus
propuestas de solucion al problema.

Cuadro 13. Evaluacién de un andlisis de medios—fines (arbol de
soluciones).

Puede Aceptarse

Caracteristica que se debe evaluar

Si | Parcialmente Todavia no

1 | El planteamiento describe los eventos como hechos existentes
(logros alcanzados)

2 | El planteamiento del arbol de medios fines es claramente
comprensible para el lector (no da lugar a confusiones o
interrogantes)

La solucién se formula como un hecho alcanzado y observable

4 | El planteamiento logra dimensionar la cantidad o magnitud del
resultado esperado (qué tanto se espera lograr)

5 | Los eventos de cada secuencia se formulan en términos
operativos (sugieren intervenciones o tecnologias especificas)

6 | Los eventos se han agrupado o disgregado con criterios
operativos (alrededor de tecnologias o intervenciones
semejantes)

7 | Elandlisis realizado logra identificar las cadenas mas
importantes de eventos que conducirian a la solucién (verificar
que no falten opciones importantes para la solucién)

8 | Los eventos formulados como medios fines son factibles
(razonablemente alcanzables con los recursos disponibles)

9 | Los eventos formulados como medios fines son viables (se
puede esperar el apoyo de los involucrados)

10 | Se considera que ninguno de los eventos incluidos en el analisis
suscitara rechazo o resistencia marcada entre los involucrados

11 | La solucién se formula con un nivel sobre la especificidad de los
demas medios fines, que hace pensar en un tipo especifico de
intervencién

12 | Del planteamiento puede deducirse claramente por qué la
solucion se considera favorable

13 | Del planteamiento puede deducirse claramente para quiénes es
favorable la solucion

14 | Se identifican las principales ventajas de la solucion (;qué otros
cambios se derivaran de la solucion?)

15 | Se puede prever algun supuesto fatal que impida el logro de las
soluciones planteadas

16 | Otro criterio
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B. Anexos del Capitulo 3

Anexo 5. Estimulos para promover y fortalecer la [+D+i para la salud.

Estimulos para promover y fortalecer la I+D+i para la salud

Entre las medidas que pueden adoptarse para promover y fortalecer la I+D+i figuran las siguientes
segun estén dirigidas a:

1. El sistema
a. Marcos normativos con vision en integracion.
b. Marcos regulatorios que garanticen transparencia y reglas claras.

2. Los investigadores

Estimulos financieros en funcién de los resultados y permanencia en el sistema.
Estimulos generados por estabilidad y buenas condiciones laborales.

Subsidios mixtos publico-privados.

Insercién de jévenes en la industria por medio de la subvencion del sueldo.
Subvencién del acceso a informacion.

Estimulos en regalias para el investigador.

mPoNnoTo

3. El sector productivo
a. Armonizacién de regulaciones a nivel regional y subregional que facilite los procesos de
registro sanitario en mas de un pais.
b. Sistema de compras centralizadas u otros mecanismos que consoliden la demanda (nacional,
sub-regional o regional).
¢. Promocion de transparencia en la demanda, gracias a mejores mecanismos de vigilancia
epidemioldgica y de la carga de enfermedad.
d. Subsidios mixtos publico-privados.
Beneficios fiscales: estatus especial para la producciéon de medicamentos y vacunas,
exenciones impositivas para procesos innovadores.
Acreditaciones internacionales y exenciones de exportacion.
Estimulos indirectos mediante la suspensién de cargas de importacion y exportacién (zonas
francas).
Subvencidn del acceso a informacién.
Insercién de jévenes en la industria por medio de la subvencion del sueldo.

i

Q« ™

._'.3'

4. Los agentes que participan en el desarrollo de medicamentos de primera necesidad
(enfermedades olvidadas) y de bajo retorno comercial.
a. Estos necesitaran estimulos sectoriales y otras medidas que garanticen la productividad y
sostenibilidad del sector.

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Innovacion para la Salud en las Américas Promocion de la investi-
gacion y el desarrollo de productos para la salud. Washington DC: OPS; 2010:27-8.
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C. Anexos del Capitulo 4

Anexo 6. Métodos de priorizacion.
A continuacion se presentan diferentes métodos colectivos de priorizacion

1. La votacion

La votacion suele utilizarse cuando las opciones para elegir son directas o cuando existe
premura para disponer de resultados. Cada participante utiliza su propio criterio para votar. Las
formas de votar pueden ser diferentes y se deben establecer los términos claramente al inicio de
la votacion.

En la votacion directa se elabora una lista con las diferentes opciones (problemas, interven-
ciones, estrategias) y cada persona vota una de ellas. El puntaje de cada voto es uno y se prio-
rizara en forma ascendente: se dard mayor prioridad a la opcion que tenga el puntaje mas alto.

probiomas | oto | Purale
XX 2

Problema 1

Problema 2 X 1
Problema 3 XXX 3
Problema 4 X 1
Problema 5 0

En este caso, el nUmero de participantes es 7 y por votacion el orden de prioridades es

Problema 3
Problema 1

Problema 2 Problema 4

En algunos casos, la cantidad de problemas o intervenciones es mayor o los participantes
quieren elegir entre mas de una opcioén. Esta votacion se la conoce como votaciéon multiple. En
ella, cada persona puede votar mas de una opcidn (se aconseja limitar la cantidad de items que
pueden votarse por participante segun la cantidad de opciones que se presenten), y el puntaje
de cada voto sigue siendo uno.
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Problemas Voto | Puntaje

Problema 1 XXXX 3
Problema 2 XX 2
Problema 3 XXX 4
Problema 4 XXX 2
Problema 5 0

En este caso el numero de participantes es 7 y por votacion el orden de prioridades es

Problema 1

Problema 3 Problema 4

Problema 2

Otra alternativa de votacioén es la conocida como votacién ponderada. En esta situacion se
arma una matriz que tiene en la primer columna la lista de opciones para votar y en la primera fila
los participantes de la votacion.

Lo que se pide en este caso es que cada participantes priorice las opciones asignandole un
puntaje. De esta manera puede dar mayor valor a las opciones que considera mejores. Se obtie-
ne un valor por cada opcién, que refleja el peso que los diferentes participantes asignaron a las
distintas opciones.

Participantes

Problemas 1 p 4 5

Problema 1 5 2 4 3 4 18
Problema 2 5 2 3 3 13
Problema 3 3 3 5 4 2 17
Problema 4 4 4 1 9
Problema 5 2 4 3 2 5 16

La lista jerarquizada queda asi:

Problema 1

Problema 3

Problema 5

Problema 2

Problema 4

2. Matrices de priorizacion

Las matrices de priorizacion se diferencian de la votacion ponderada en la utilizacion de un
criterio comun y acordado de votacién. Se construye una matriz en cuya primera columna se
coloca la lista de problemas y en la primera fila, el criterio para evaluarlo. Luego se clasifica cada
opcion segun el criterio seleccionado.
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Al seleccionar el criterio es importante que las variables de interés sean propuestas por los
participantes, y cuando sean demasiadas, puede hacerse una votacidén para que se contemplen
las mas relevantes. De este modo se establecen criterios consensuados.

Para lograr una priorizacién, es recomendable que el niumero de criterios sea, como maximo,
de 5. De lo contrario la matriz se vuelve compleja y dificil de manejar.

Frecuentemente se utilizan como criterios la frecuencia del problema, su gravedad e impor-
tancia y la factibilidad de resolverlo.

Criterios
Puntos

Problemas

Intervencién 1

Intervencion 2

Intervenciéon 3

Intervencién 4

Intervencién 5

3. Método de ponderacién de criterios y método de Dare

Estos métodos clasifican intervenciones y estrategias ponderando de forma diferente los
criterios que se usan para priorizarlas. Con este método se deben establecer los criterios con
los cuales se haré la priorizacion y se asigna un peso relativo a cada criterio escogido. Luego
se valora cada intervencion, problema o estrategia segun estos criterios y se calcula para cada
intervencion, problema o estrategia un valor de priorizacion del siguiente modo.

Ejemplo. A continuacién se analiza un ejemplo de matriz de priorizacion donde se utilizan como
criterio dos variables. La magnitud de los problemas y las posibilidades de éxito en el cumpli-
miento de los objetivos.

Se asigna a cada estrategia un numero del 1 al 10 segun la gravedad del problema que se desee
resolver (el problema mas grave tiene el valor 10). Se procede de la misma manera para puntuar
el éxito en el alcance de los objetivos. Un objetivo facilmente realizable recibira un puntaje de 10.

Luego se ponderan ambos factores, asignando un porcentaje segun el factor que considere
mas importante (en el ejemplo se ponderan en forma equivalente, y se asigna el 50% a cada
uno). Y asi se obtiene un Unico valor de prioridad.

Puntaje Ponderacion - . -
. T T Priorizacion  Clasificacién
gravedad posibilida posibilida dela de
s ravedad del et . o
del de éxito en 9 px)bl ema deéxitoen estrategia prioridades
problema el objetivo el objetivo
Estrategia | 10 5 5 2,5 7,5
Estrategia Il 8 9 4 4,5 8,5 2
Estrategia lll 9 10 4,5 5 9,5 1
Estrategia IV 5 8 2,5 4 6,5 4
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Anexo 7. Perfiles y funciones del personal encargado de la implementacion.

Si bien es cierto que cada proceso de implementacién es singular y dinamico, puesto que
debe responder a unas situaciones determinadas, a continuacion se enumeran varios perfiles
que deben considerarse al constituir los equipos encargados de la implementacién de PPF.

Cuadro 14. Pefrfiles y funciones del personal encargado de la

implementacién.
T
Responsable Asume la responsabilidad final del proceso de implementacion.
dela Promueve una cultura de mejora e innovacion.

implementacion | Debe tener capacidad de influir, preferiblemente de forma normativa, en los distintos
niveles asistenciales involucrados en el plan.

Coordinador Lidera el desarrollo del método y el proceso de implementacion.
Planifica y coordina todos los factores que entran en juego, incluidos los diferentes
grupos implementadores que pudieran crearse.

Técnicos Forman el equipo de trabajo y deben responder a las necesidades relativas a los
siguientes ambitos:

® Gestion: es importante que en el equipo implementador haya profesionales
vinculados con los 6rganos gestores de las instituciones involucradas en el plan
de implementacién, puesto que aportan conocimiento sobre su estructuray
funcionamiento y pueden influir ademas en la elaboracién de normas o directrices que
favorezcan la implementacion.

e Préctica profesional y dispositivos de apoyo: profesionales que conocen bien el objeto
sobre el que versa la PF y la practica habitual en ese campo. El equipo de trabajo debe
tener técnicos de los distintos niveles asistenciales y profesionales a los que pueda
afectar la implementacion de la PPF.

* Metodoldgicos: profesionales con conocimientos metodoldgicos suficientes para
abordar las diferentes fases del plan de implementacién. Es en este campo donde la
necesidad de la inter y multidisciplinariedad del equipo se hace evidente; siempre que
sea posible, en funcién de las caracteristicas y recursos del entorno en que se vaya
a realizar la implementacion, es preferible contar con personas con conocimientos
suficientes para la identificacion de barreras y facilitadores (por ejemplo, profesionales
con conocimientos en sociologia, psicologia, etc.), disefio y ejecucion de las estrategias
para llevar a cabo la implementacién (por ejemplo, técnicos de formacion), y
evaluacién de la implementacion (por ejemplo, profesionales con conocimientos
estadisticos, en evaluacién econémica, etc.).

Representacion Es importante conseguir la participacién de los ciudadanos. Por ello, y como

de la sociedad potencial poblacién destinataria de una PPF, puede ser interesante contar en el grupo

civil implementador con la participacién de pacientes, organizaciones no gubernamentales
o ciudadanos en general relacionados de un modo u otro con la PF que se va a
implementar.

Soporte El desarrollo de un plan de implementacion requiere un gran esfuerzo organizativo y el

administrativo manejo de un gran volumen de informacion; por ello se recomienda que en el equipo

implementador haya el correspondiente personal de apoyo.
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Anexo 8. Algunos métodos para organizar las actividades en el tiempo.

A continuacion se presentan algunos de los métodos més sencillos para programar las acti-
vidades en el tiempo.

Cronograma

Para realizar un cronograma se usa un cuadro donde se enumeran las estrategias y las
actividades en columnas y en las filas se muestran los intervalos de tiempo. En las estrategias,
los intervalos pueden ser anuales, y en las actividades es conveniente que sean mensuales (0
incluso semanales).

Ejemplo de cronograma de estrategias

En este caso se agrego el porcentaje de ejecucion previsto, que también puede complemen-
tarse con el costo asignado:

Estrategias nio1 | Anoz . . T(?,/?)'I ecsoti:\(t’e';(:;
1 50% 50% 100
2 10% 30% 30% 20% 10% 100
3 35% 35% 30% 100
4 100% 100
5 70% 30% 100
6 80% 20% 100

Ejemplo de cronograma de actividades

Meses

Actividades

122

Ene Feb | Mar | Abr | May  Jun Jul Ago | Sep Oct Nov Dic

N O n bW N
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Grafico de Gantt

Al igual que el cronograma, el grafico de Gantt vincula en forma de gréfico las actividades
con el tiempo que cada una de ellas consume y el momento en el cual se deben desarrollar. “La
técnica consiste en segmentar cada actividad en sus componentes criticos, listandolos y presen-
tandolos graficamente en funcion del tiempo. Pueden acompanar la ejecucion del proceso en la
practica y compararlo con la previsién anterior”.

Actividades
D

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic

Anexo 9. Algunos aspectos de la implementacion del Programa REMEDIAR,
Argentina.

Cuadro 15. Planificacion de la implementacién del Programa
REMEDIAR, Argentina

Planificacion de la implementacion del Programa REMEDIAR

Contexto dela A fines de 2001, luego de tres afos de recesién econdmica y de un deterioro progresivo
implementacion del bienestar social del pais, Argentina se sumergié en un periodo de crisis econémico-
institucional marcado por una sucesién de presidentes interinos, la suspensién del pago
de sus compromisos externos, la caida del crédito y el rebrote inflacionario.

Alo largo del 2002, se agudizo la recesion econdmica, que repercutio con fuerza en el
sector salud. Tuvo lugar un importante aumento del precio de los medicamentos y se
incrementé exponencialmente la demanda sobre el sector publico, profundizando el
deterioro del sistema publico de salud.

Se declaré la Emergencia Sanitaria Nacional por el Decreto de Necesidad y Urgencia
(DNU 486/2002), entre cuyas medidas se cre6 el Programa Nacional de Universalizacién

del Acceso a Medicamentos (Programa Remediar).
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Equipo
implementador:
consensos 'y
alianzas

Priorizacion

Objetivo de la
politica

Objetivos de la
intervencion

Metas

Planes de
actividades

Planificacion
de los recursos
economicos

Planificacion de
las tareas en el
tiempo

Cuadro 15. (continuacién)

Planificacion de la implementacion del Programa REMEDIAR

El equipo implementador esta constituido por responsables del programa a nivel
nacional, responsables provinciales y responsables de los centros de atencién primaria.

Otras instituciones intervinientes

Consejo Federal de Salud (COFESA) es un 6rgano deliberativo federal, conformado por
los ministros de salud provinciales y encabezado por la autoridad sanitaria nacional, en
el cual se consensuan los aspectos relativos al disefio, implementacién y monitorizacién
de las politicas del sector.

Universidades, sociedades cientificas e instituciones especializadas participacién en
actividades de investigacion y de formulacidn de los botiquines del Programa.

Organizaciones de la sociedad civil participaron en aspectos de seguimiento de
algunas actividades del Programa (control social).

Poblacion: se decidi6 que la poblacion diana fuese la que se encuentra por debajo de la
linea de pobreza (segun datos del INDEC).

Medicamentos esenciales: se tomo6 como base el listado de medicamentos
esenciales de la OMS, de donde se extrajeron 54 presentaciones de medicamentos que
dan respuesta a mas del 80% de los motivos de consulta en atencion primaria.

Centro de atenciéon primaria de la salud (CAPS): se establecieron requisitos de
calidad que se debian cumplir. Se priorizaron las acciones tendientes a la mejora de los
recursos (fisicos, técnicos y econémicos).

Garantizar el suministro de medicamentos para tratamientos ambulatorios a pacientes
en condiciones de alta vulnerabilidad social.

Se pretendio6 garantizar el acceso a la salud a través del acceso a los medicamentos. Se
definié la provision de insumos y medicamentos criticos a través de centros de atencidn
provinciales o gubernamentales (enunciado en el DNU 486-2002).

1. Asegurar a la poblacién sin cobertura de salud y en situacion de pobreza el acceso a
medicamentos esenciales.

2. Fortalecer un modelo de atencién primaria y promover politicas saludables con
gestion participativa.

Algunas de las metas correspondientes al objetivo 1:

e Cubrir con los botiquines el 80% de los motivos de consulta registrados en los CAPS.

¢ Incluir la totalidad de los CAPS elegibles como efectores del programa dentro del
territorio nacional.

e Lograr la provisiéon de botiquines adecuados a las necesidades epidemiolégicas
verificadas en cada CAPS o localidad.

Algunas de las metas correspondientes al objetivo 2:

e Alcanzar 100 municipios con compromisos de gestion firmados en 2006.

El programa contaba con un Reglamento Operativo y otros reglamentos que
establecieron su funcionamiento interno y su relacion con las provincias.

El financiamiento esta previsto durante el tiempo que dure la emergencia, con un 60%
de aportaciones del Banco Interamericano de Desarrollo (BID) y el 40% restante con
fondos nacionales.

Cuando el programa se implemento, se concibié como una estrategia temporal que
terminaria con la finalizacién de la emergencia sanitaria.

Luego se presentaron las trasformaciones que lo llevaron a convertirse en un programa
que perdura hasta la fecha.
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Cuadro 15. (continuacién)

Planificacion de la implementacion del Programa REMEDIAR

Barrerasy Barreras:

facilitadores * Organizacion federal del Estado argentino: esta situacion implicé que las provincias,

en ejercicio de sus competencias, debieron dictar una Ley de adhesidn provincial para
que el programa pudiera ejecutarse en su jurisdiccion.

» Operacion logistica: la dificultad por la gran extensién del pais y los diferentes
accidentes geograficos.

* Garantizar los fondos para poder realizar en tiempo y forma las compras centralizadas.

Facilitadores:

e Se firmaron convenios de control social directo con dos grandes entidades de la
sociedad civil con representacion en todo el pais (Caritas y Cruz Roja), que asumieron
una funcién de control participativo y velaron por los intereses de los beneficiarios del
programa.

e La crisis facilité el apoyo al programa.

Cuadro 16. Proceso de la implementacién del Programa REMEDIAR,
Argentina.

Proceso de la implementacion

Puesta en marcha | En cada jurisdicciéon se implement6 el programa conforme fueron dictando su
legislacidn que establecia su adhesion al mismo.

Evaluaciéon Ano 2004, dos afios después. A la consolidacién de la politica de provision publica de
medicamentos, se sumaron otras acciones para fortalecer el primer nivel de atencién
(entre otros, formacién de recursos humanos en salud, posgrado en uso racional de
medicamentos, plan nacional de desparasitacién masiva).

Replanificacion Desde el inicio el programa buscé incorporar la informacién producida por los efectores
a sumodelo de gestion.
Operatoria de clearing: frente a la existencia de excedentes excesivos en algunos CAPS
y los que faltaron en otros, en julio de 2005 se puso en funcionamiento el procedimiento
de clearing, que consiste en la redistribucion de medicamentos dentro de los centros de
una misma jurisdiccion.
Botiquines especiales: la informacion producida mensualmente por los CAPS
relacionada con la utilizacion y el stock remanente de productos determina la
combinacién de modelos de botiquin que recibira en la siguiente entrega.
Médicos radiantes: surgen ante la necesidad de atender poblaciones aisladas donde no
existian CAPS o bien donde los existentes no cumplian con los requisitos del programa.
Son médicos que recorren zonas alejadas y dependen de un CAPS habilitado.

Estrategias de El programa desde su formulacién tuvo previstas estrategias de comunicacion
comunicacion orientadas a todos sus miembros, equipos de salud, usuarios, autoridades locales
y poblacién general. El Material audiovisual (publicidad televisiva, talleres) y el
material grafico (los botiquines del programa contienen afiches, folletos, boletines y
otras publicaciones destinadas al equipo de salud y a los usuarios de programa, medios
de comunicacién masiva grafica, etc.)
Estrategias especiales: concurso de relatos para darle visibilidad a las experiencias
de los equipos de salud, convocatoria a la poblacién para presentar proyectos locales
participativos, etc.
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Reformulacién del Programa: REMEDIAR + REDES

El ejemplo presentado del Programa REMEDIAR se concentrd en la planificacion de sus
inicios en 2002, cuando el programa era una de las estrategias implementadas por la Politica
Nacional de Medicamentos de Argentina.

Su consolidacién como politica de Estado, el dinamismo propio de su funcionamiento y sobre
todo las pruebas de las barreras que limitaban su funcionamiento obligaron a reestructurarlo,
modificando su objetivo original y dejando de ser una estrategia de la PF pasar a formar parte de
la estrategia de Atencién Primaria de la Salud.

En la actualidad el objetivo principal es fortalecer el funcionamiento en red de los servicios
publicos de salud en las provincias argentinas, como parte del proceso de implementacion de la
Estrategia de Atencion Primaria de la Salud (EAPS), para contribuir a mejorar el estado de salud
de la poblacion, ampliando las lineas de accion y expandiendo su intervencidon en otros ambitos.

La provision gratuita de medicamentos esenciales es uno de los subcomponentes que utiliza
el programa en la segunda de sus intervenciones, lo que da muestras de su expansion y creci-
miento.

Objetivo del programa REMEDIAR+REDES
Fortalecer el funcionamiento en red de los servicios publicos de salud en las provincias argentinas, como

parte del proceso de implementacion de la EAPS para contribuir a mejorar el estado de salud de la
poblacion orientando el funcionamiento de las redes hacia la implementacion de EAPS.

Proyectos provinciales de fortalecimiento de redes de servicios de salud

Sub-Componente .| Asistencia Técnica para Proyectos Provinciales

Sub-Componente .2  Implementacion de Proyectos Provinciales

Provision de insumos estratégicos para los servicios de salud.

Sub-Componente Il.I  Provision de insumos y medicamentos esenciales

Areas de intervencion

Sub-Componente 1.2  Formacion de Recursos Humanos para la red de APS

Planificacién, Informacién, Monitoreo y Evaluacién del Programa.
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