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Prologo

Perfil Farmacéutico Nacional

de El Salvador para el afio 2011
ha sido elaborado por el Ministerio
de Salud, en colaboracién con la
Organizacién Panamericana de la Salud/
Organizacioén Mundial de la Salud.

Este documento contiene informacién sobre las condiciones
socioecondmicas y sanitarias y los recursos, asi como sobre las
estructuras de reglamentacién, los procesos y los resultados
obtenidos en relacién con el sector farmacéutico en El Salvador.

Los datos recabados proceden de fuentes internacionales (por
ejemplo, Estadisticas Sanitarias Mundiales'?) e informacién
recopilada a escala de pais en 2011. Las fuentes de los datos de
cada apartado de informacién se presentan en los Cuadros que se
encuentran al final de este documento.

En nombre del Ministerio de Salud de El Salvador, deseo expresar mi
agradecimiento a Gerardo Alfaro, Xiomara Arriaga y Carolina Martinez
de la Representacion de la Organizacién Panamericana de la Salud/
Organizacién Mundial de la Salud en El Salvador, asf como a Nelly
Marin y a Robinson Rojas por parte de la Oficina Regional para las
Américas; por su contribucién a la elaboracion de este perfil.

Deigual forma, extiendo un agradecimiento especial alrma Vaquerano,
Directora de Medicamentos y Productos Sanitarios; y a Luis Murillo,
Annette Anzora, Marfa de los Angeles Campos, Sonia Rivera, Claudia
Ortiz, Luis Caceres, José Luis Reyes y Roberto Garcia por la invaluable
informacién proporcionada.



Espero que los asociados, los investigadores, los responsables de las
politicas y todos los que estan interesados en el sector farmacéutico
de El Salvador encuentren en este perfil un instrumento de utilidad
para sus actividades.

.- ;/@;’44

Marfa Isabel Rodriguez
Ministra de Salud
Republica de El Salvador
04/11/2011

fceministro de Politicas Sectoriales
Republica de El Salvador

04/11/2011



USO DE LOS DATOS INCLUIDOS EN EL
CUESTIONARIO ARMONIZADO DEL
PERFIL FARMACEUTICO DEL PAIS

En nombre del Ministerio de Salud de El Salvador, confirmo
que los datos incluidos en este cuestionario sobre perfil
farmacéutico del pafs son correctos, acorde con el conocimiento
que manejo.

Porla presente doy a la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
el permiso (no exclusivo, de forma gratuita, en todo el mundo
y sublicenciable) para usar, reproducir, adaptar, desarrollar y
publicar estos datos, en cualquier forma o formato, para los
siguientes propodsitos:

1.) En beneficio de sus Estados Miembros y otros usuarios en
el interés de la salud Publica.

2.) Para su posterior analisis y la elaboracién de informes
(por ejemplo, los informes regionales y mundiales sobre
la situacién farmacéutica y los perfiles de farmacéuticos
del pais);y

3.) Para publicar en linea en las bases de datos de la OMS
(por ejemplo, el Observatorio Mundial de la Salud).

La propiedad intelectual de los datos sigue siendo del pafs,
con el derecho de la OMS para el uso como se establece en
este documento. La OMS reconoce el origen de datos, segliin
proceda.

Firma:
Dra. Marfa Isabel Rodriguez
Ministra de Salud

Fecha:

/e

Spide
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Introduccion

E Perfil Farmacéutico Nacional proporciona datos sobre las
Ste condiciones socioecondmicas y sanitarias, los recursos, las
estructuras de reglamentacion, los procesos y los resultados obtenidos
en relaciéon con el sector farmacéutico de El Salvador.

El objetivo de este documento es recabar toda la informacidn pertinente
que existe acerca del sector farmacéutico y ponerla a disposicion
del pudblico en un formato facil de usar. En el 2010, el proyecto de los
perfiles de los paises se puso en marcha con caracter experimental en 13
paises (http://www.who.int/medicines/areas/coordination/coordination_
assessment/en/index.html).

Alolargodel 2011, la Organizacién Mundial de la Salud ha prestado apoyo
a todos sus Estados Miembros para elaborar Perfiles Farmacéuticos
Nacionales integrales, similares a los del proyecto.

La informacién se ha clasificado en ocho apartados, a saber: 1) Datos
sanitariosydemograficos, 2) Servicios de salud, 3) Politicas Farmacéuticas,
4) Comercio y producciéon de medicamentos, 5) Reglamentacion
farmacéutica, 6) Financiacion de los medicamentos, 7) Adquisicion y
distribucién de los medicamentos y 8) Seleccién y uso racional de los
medicamentos.

Los indicadores se dividieron en dos categorfas que fueron “basicos”
(los més importantes) y “complementarios” (Gtiles si existen). Este perfil
descriptivo se basa en datos derivados tanto de los indicadores basicos
como de los complementarios. Los Cuadros de los anexos presentan
también los datos recopilados para cada uno de los indicadores en el
cuestionario original de la encuesta.

Se indica el afio y la fuente de los datos para cada apartado de
informacién. Estos han servido como material de referencia en el perfil y
también se indican en los Cuadros. En los casos en los que los principales
documentos nacionales estan accesibles en linea, se proporcionan
los enlaces a los documentos originales para que los usuarios puedan
consultarlos facilmente.
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En la seleccién de los indicadores para los perfiles han participado todas
las unidades técnicas del Departamento de Medicamentos Esenciales de
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), asi como expertos de las
oficinas regionales y en los paises de la OMS, la Escuela de Salud Pidblica
de la Universidad de Harvard, la Fundacién Oswaldo Cruz (conocida como
FIOCRUZ), la Universidad de Utrecht, el Instituto Federal de Asistencia
Sanitaria de Austria y los representantes de los 13 pafses piloto.

La recopilacién de datos en los 193 Estados Miembros se ha llevado
a cabo usando un cuestionario electrénico facil de usar que inclufa un
manual integral de instrucciones y un glosario. Se pidi¢ a los paises
que no realizaran ninguna otra encuesta y que se limitaran a introducir
los resultados de encuestas anteriores y a suministrar la informacién
disponible a nivel central.

Para facilitar el trabajo de los homdélogos nacionales, se cumplimentaron
los cuestionarios previamente en la Sede de la OMS empleando todos
los datos publicos disponibles antes de enviarlos a cada pafs mediante
la Oficina Regional de la OMS. Se nombré un coordinador para cada uno
de los Estados Miembros. El coordinador para El Salvador fue Gerardo
Alfaro Cantdn.

Una vez cumplimentados los cuestionarios, estos se emplearon para
generar perfiles de pafs individuales. Con objeto de hacer esto de una
manera estructurada y eficaz, se cred una plantilla de texto. Expertos de
los Estados Miembros participaron en la elaboracién del perfil y, una vez
preparado el documento final, un funcionario del Ministerio certificé la
calidad de la informacién y dio permiso para publicar oficialmente el
perfil en el sitio web de la OMS.

Este perfil lo actualizaréd regularmente la Organizacién Panamericana de
la Salud. Pueden enviarse observaciones, sugerencias o correcciones a:

Licda. Irma Isabel Vaquerano de Posada Dr. Gerardo Alfaro Canton

Directora de Medicamentos y Asesor Desarrollo de Sistemas y Servicios de Salud
Productos Sanitarios OPS/OMS EI Salvador

Ministerio de Salud 73 Avenida Sur No. 135 Colonia Escalén

Calle Arce No. 8-23 Apartado postal 1072, San Salvador, El Salvador
San Salvador El Salvador PBX: (503)2511-9511 Fax: (503)2511-9555

Correo electrénico: Correo electrénico:

iivaquerano@salud.gob.sv alfaroge@paho.org
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Apartado 1

Salud y datos demograficos

En este apartado se presenta una visién general de la informacién
demografica y la situacién sanitaria de El Salvador.

&

Nombre:

Republica de El Salvador
Poblacidon: 6,152,558 habitantes
Extension: 21,040 km?
Moneda: Ddlar estadounidense
Idioma: Espafiol
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1.1 Indicadores demograficos y socioeconémicos

La poblacién total de El Salvador en 2009 era de 6,152,558 habitantes?
con una tasa anual de crecimiento de la poblacién del 0.32%* La tasa
anual de crecimiento del PIB es del 2.7%. El PIB per capita es de
USS 3,448°.

El 31.45% de la poblacién es menor de 15 afios y el 10.30% es mayor de
60 afos. De la poblacién total, predomina la poblacién urbana con un
63.15%°. La tasa de fecundidad total (nacimientos por mujer) es de 2.084.

Para el 2009, la poblacién que vivia con menos de USS 1/dia (Linea de
pobreza Internacional) fue del 6.42% y para el afo 2006 el 30.7% de la
poblacién vivia por debajo del umbral de pobreza definido en el pafs.
La participacién en la renta nacional del 20% mas pobre de la poblacién
correspondia en el 2007 a un 4.27%".

De acuerdo a UNICEF, la tasa de alfabetizacion de adultos de 15 o més
afios para el afio 2008 era 84%.

1.2 Mortalidad y sus causas

La esperanza de vida al nacer es 70.16 y 76.87 afios para hombres y
mujeres respectivamente®. La tasa de mortalidad en nifios menores de 1
afio es de 7.12/1,000 nacidos vivos y la tasa de mortalidad neonatal por
cada 1,000 nacidos vivos fue de 4.47 para el 2009. La tasa de mortalidad
de nifios menores de 5 anos es de 8.38/1,000 nacidos vivos®. La tasa de
mortalidad materna es de 64.5/100,000 nacidos vivos’.

La tasa de mortalidad en adultos de ambos sexos de entre 15 y 60 afios
de edad es de 214/100,000 habitantes. La tasa de mortalidad debida a
enfermedades no transmisibles, ajustada por edad es de 518/100,000
habitantes'.

Para el ano 2004, la tasa de mortalidad debida a enfermedades
cardiovasculares, ajustada por edad era de 184/100,000 habitantes y la
tasa de mortalidad debida a neoplasias malignas, ajustada por edad para
el mismo afio era 106/100,000 habitantes?.

Para el afio 2009, la tasa de mortalidad debida a VIH o SIDA fue de
5.33/100,000 habitantes®. La tasa de mortalidad debida a la Tuberculosis
en el 2008 fue de 2.7/100,000 habitantes'. En el afio 2006 la tasa de
mortalidad debida a paludismo fue de 0.0/100,000 habitantes'.
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Las 10 principales enfermedades que causan mortalidad en El Salvador,
de acuerdo al Boletin Integrado de indicadores del sistema nacional
en salud del MINSAL 2009 son: http://www.salud.gob.sv/archivos/pdf/
Boletin_de_indicadores_del_Sistema_Nacional_de_Salud_2009.pdf

Tabla 1: Principales causas de mortalidad en El Salvador

ENFERMEDADES MASCULINO FEMENINO TOTAL DE
DEFUNCIONES
1 Resto de enfermedades 481 193 674
del sistema genitourinario
(N17-N98)
Neumonia (J12-J18) 343 263 606
3 Enfermedades 252 310 562
cerebrovasculares
(160-169)
4 Traumatismos de la cabeza 456 87 543
(S00-S09)
5  Septicemia (A40-A41) 233 282 515
6 Enfermedades isquemicas 222 242 464
del corazdén (120-125)
7 Resto de enfermedades 229 211 440

del sistema digestivo
(k00-K22, K28-K66,
K28-K62)

8  Ciertas afecciones 242 174 416
originadas en el perido
perinatal (PO0-P96)

9 Diabetes Miellitus 140 250 390
(E-10, E-14)
10 Otras enfermedades del 167 209 376

corazon (126-156)
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Las 10 principales enfermedades que causan morbilidad en El Salvador,
de acuerdo al Boletin integrado de indicadores del sistema nacional
en salud del MINSAL 2009 son: http://www.salud.gob.sv/archivos/pdf/
Boletin_de_indicadores_del_Sistema_Nacional_de_Salud_2009.pdf

Tabla 2: Principales causas de morbilidad en El Salvador

ENFERMEDADES MASCULINO FEMENINO TOTAL TASA DE
INCIDENCIA

(X100,000
HABITANTES)

1 Otras 919,778 1,258,239 2,178,017 35,400.2
infecciones
agudas de
vias aereas
superiores
(JOO0-JO6)

2 Diarrea, enteritis 100,484 106,442 206,926 3,363.3
y gastroenteritis
(A09)

3 Amibiasis (A06) 28,647 47,959 76,606 1,241.1

4 Neumonias 27,313 22,909 50,222 816.3
(J10-J18)

5  Conjuntivitis 22,997 27,051 50,048 813.5
bacteriana
aguda (H10)

6 Trastornos 6,339 20,841 27,180 441.8
de ansiedad
(F40,F41)

7  Candidiasis de 0 26,417 26,417 813.1
vulva y vagina
(B37.3)

8 Hipertension 7,345 17,376 24,721 401.8
arterial (110-115)

9 Mordedura 10,382 9,881 20,263 329.3 |
de animales |
trasmisores de :
rabia i
(W54, W55)

10 Varicela (B01) 9,751 10,223 19,974 324.6

14



Apartado 2

Servicios de salud

En este apartado se proporciona informacién sobre los gastos
sanitarios y los recursos humanos para la salud en El Salvador.
Se presenta la contribucién del sector publico y privado al gasto
sanitario general asi como informacidn sobre el gasto farmacéutico.
También se proporcionan datos sobre los recursos humanos para
la salud y sobre el sector farmacéutico.
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2.1 Gastos sanitarios

En El Salvador, el Gasto Anual Total en Salud en 2010 fue de 1,466.2
millones de USS. El Gasto Anual Total en Salud era el 6.9 % del PIB para
el mismo afio y el Gasto Anual Total en Salud per céapita fue de USS 238.

Para el 2010 el Gasto Anual Publico General en Salud de acuerdo a las
Cuentas Nacionales en Salud fue de 904.5 millones de délares. Es decir,
el 61.7% del Gasto Anual Total en Salud, con un Gasto Anual Publico
General en Salud per cépita de USS 147. El Gasto Anual Pablico General
en Salud representa el 16% del presupuesto total de gobierno. El gasto
privado en salud cubre el 38 % restante del Gasto Total en Salud'.

El gasto en seguridad social en porcentaje del gasto publico en salud
del afio 2010 fue de 36.9% y los gastos directos privados en salud para el
mismo afio, en porcentaje del Gasto Privado Total en Salud representaron
el 88.6%'.

Las primas correspondientes a los planes de salud privados de
pago adelantado, en porcentaje del Gasto Privado Total en Salud
correspondieron al 11.4% para el afio 2010'°.

Respecto a la poblacién cubierta por un servicio de salud, bajo los
de principios de equidad y solidaridad y de acuerdo a la Constitucién
de la Reptblica que cita en el articulo 65: “La salud de los habitantes
constituye un bien publico correspondiendo, al estado y a las personas
velar por su conservacién y restablecimiento” y en el articulo 66 “El estado
daré asistencia gratuita a los enfermos que carezcan de recursos y a los
habitantes en general”, toda la poblacién tiene la posibilidad de acceder
al servicio de salud.

Sin embargo, se desconoce el porcentaje de acceso efectivo de la
poblacién a estos servicios dado que no existe un registro de expediente
Ginico y es probable que una persona afiliada al Instituto Salvadorefio de
Seguridad Social (ISSS), al Instituto Salvadorefio de Bienestar Magisterial
(ISBM) o al Batallén de Sanidad Militar (BSM), pueda ser atendida en la
red de establecimientos del MINSAL 6 acceder a prestacion de servicios
en el sector privado. Se estima que la cobertura en salud por parte de las
instituciones es: 73.6% MINSAL, 23.7% ISSS, 1.4% ISBM, y 1.3% BSM.
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Aunque se desconoce el gasto farmacéutico total, en 2010 el gasto piblico
en medicamentos fue 143.7 millones de délares'®.

2.2 Personal sanitario e infraestructura sanitaria

La mano de obra sanitaria se describe en la Tabla 3 y en la Figura 1. Hay
2,130 (3.4/10,000) farmacéuticos autorizados para ejercer en el paisl 1, de
los cuales 450 trabajan en el sector publico (MINSAL, ISSS, ISBM, BSM).
Se desconoce el nimero total de de técnicos y auxiliares de farmacia. En
los Gltimos dos afnos se han graduado un total de 270 farmacéuticos!'.

Los profesionales quimicos farmacéuticos que laboran en las
instituciones del Sistema Nacional de Salud estén distribuidos de la
siguiente forma: Instituto Salvadorefio del Seguro Social: 346, Instituto
Salvadorefio de Bienestar Magisterial: 4, Batallon de Sanidad militar u
Hospital Militar: 5 y en el Ministerio de Salud de El Salvador: 95'".

Aunque no se cuenta con una lista de salarios percibidos por
farmacéuticos en la JVPQF se estima que el sueldo anual neto de un
farmacéutico recién inscrito en el registro del sector publico y que
devenga el minimo es de USS 2,690.52; sin embargo, el salario depende
de la plaza a la cual el profesional esté optando independientemente
de que sea un profesional recién graduado o un profesional con
experiencia; se tiene conocimiento de que existen farmacéuticos en
la industria que perciben el salario minimo que corresponde a USS
224.21, en los hospitales nacionales existen algunos profesionales con
plazas de auxiliar de farmacia con un salario de USS 294.29, técnicos de
farmacia de USS310.29, plazas de jefaturas de farmacia de USS 465.72 y
sub jefes de farmacia de USS 423.43'".

En El Salvador hay 7,938 (12 /10,000) médicosy 5,103(8 /10,000) miembros
del personal de enfermerfa y obstetricia'. La razén de médicos por
farmacias es de 4.25 y la razdn de médicos por enfermeras y personal de
obstetricia es de 1.56.

17
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Tabla 3: Recursos humanos para la salud en El Salvador

RECURSOS HUMANOS

Farmacéuticos autorizados (todos los sectores) 2,130 (3.4 /10,000)%*
Farmacéuticos en el sector publico 450

Médicos (todos los sectores) 7,938 (12/10,000)*
Personal de enfermeria y de obstetricia 5,103 (8/10,000)*

(todos los sectores)

Figura 1: Densidad de la mano de obra sanitaria' en El Salvador
(todos los sectores)

Personal de
Enfermeriay
Obstetricia
Médicos
Farmacéuticos
0 2 4 6 8 10 12
/ 10,000 habitantes

En El Salvador, no hay implantado un plan estratégico para el desarrollo
de los recursos humanos farmacéuticos.

Aunque no existen requisitos de acreditacién para las facultades de
Farmaciay el plan de estudios de la carrera no se evalta periédicamente,
de acuerdo a lo establecido por el Ministerio de educacién la revisidon
del plan de estudios de las carreras universitarias, debe realizarse cada
5 afnos.

De acuerdo a informacién proporcionada por personal de la facultad de
Farmacia de la Universidad de El Salvador, actualmente esté en revision
del plan de estudio. La tltima revisién se realizé en el afio 1997; pero
actualmente se encuentran en una nueva revisién que sera finalizada en
el afio en curso de 2011'2.

1) Farmacéuticos 2010, Médicos 2009, Personal de enfermeria y obstetricia 2009.
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La infraestructura sanitaria entendida como centros de atencién
primaria en salud y hospitales se describe en la Tabla 4

Hay 30 hospitales en El Salvadory 8 camas hospitalarias por cada 10,000
habitantes]. Hay 377 unidades y centros de atencién primaria de salud?®

y 1,866 farmacias autorizadas''.

Tabla 4: Datos sobre centros de salud y hospitales

INFRAESTRUCTURA

Hospitales 30

Camas hospitalarias 8/10,000 habitantes?!
Unidades y centros de atencidn primaria de salud 3778

Farmacias autorizadas 1,86611
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Apartado 3

Politicas farmaceéuticas

En este apartado se abordan las caracteristicas principales de la
Politica Farmacéutica en El Salvador. Los numerosos componentes
de una Politica Farmacéutica Nacional proceden de la publicacién
de la OMS “Cémo desarrollar y aplicar una Politica Farmacéutica
Nacional” (http://apps.who.int/medicine docs/en/d/]s2283¢/).
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3.1 Marco de politica

En El Salvador existe una Politica Sanitaria Nacional (PSN)". Esta
politica se actualizé en el afio 2010. También existe un plan de ejecucién
asociado de la Politica Sanitaria Nacional escrito en el afio 2011,

La Politica Nacional de Medicamentos ain se encuentra pendiente
de oficializacién y estéd previsto el lanzamiento junto con el plan de
implementacién de la misma. Hasta la fecha se ha socializado el
borrador que fue sometido a consulta publica. El MINSAL prevee la
oficializacién y el lanzamiento para el segundo semestre de 2011. La
Politica desarrolla tres componentes: Acceso, Uso Racional, Calidad
seguridad y eficacia.

No existe un plan de aplicacién de la Politica Farmacéutica Nacional.
No existen actualmente politicas que abordan los medicamentos'*. Sin
embargo, segln la Ley de Creacidn del Sistema Nacional de Salud, el
MINSAL tiene la rectoria de la Politica Nacional de Salud, dentro de la
cual uno de sus elementos debe ser “Medicamentos e Insumos Médicos”
Art 6y 7 de la ley del Sistema Nacional de Salud. La Politica Nacional de
Medicamentos serd conducida por el MINSAL.

La ley de medicamentos y productos sanitarios estd en discusién desde
hace mas de un afio en la Asamblea Legislativa.

Tabla 5: La Politica Farmacéutica Nacional Cubre:

ASPECTOS DE LA POLITICA CUBIERTO

Seleccidn de medicamentos esenciales Si
Financiamiento de los medicamentos Si
Fijacion de precios de medicamentos Si
Adquisicién de medicamentos Si
Distribucion de medicamentos Si
Reglamentacion farmacéutica Si
Farmacovigilancia Si
Uso racional de los medicamentos Si
Desarrollo de recursos humanos Si
Investigacion Si
Seguimiento y evaluacidn Si
Medicina tradicional No
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No existe unapolitica o grupo de politicasenrelacién con loslaboratorios
clinicos. Tampoco existe un plan nacional asociado de aplicacién de
la politica de laboratorios clinicos. El acceso a los medicamentos
esenciales y las tecnologias como parte del cumplimiento del derecho
a la salud, no esta reconocido en la Constitucién o la Legislacion
Nacional®®.

En El Salvador hay directrices oficiales escritas para las donaciones de
medicamentos.

Actualmente El Salvador no cuenta con una Politica Nacional de
Buena Gobernanza. Pero en el MINSAL se esta trabajando de manera
multisectorial en establecer un sistema de buena gobernanza. El
Gobierno esta promoviendo para todas sus carteras de Estado la Etica
Gubernamental.

En El Salvador, no se dispone de una politica para gestionar y sancionar
las cuestiones de conflicto de interés en los asuntos farmacéuticos. Hay
un cédigo de conducta formal para los funcionarios publicos'*

Existe un mecanismo de denuncia de irregularidades que permite a
los individuos manifestar su preocupacién frente a actos indebidos
que ocurren en el sector farmacéutico de El Salvador. Este mecanismo
se establece en la Ley de Etica Gubernamental. Todo ciudadano
podrd interponer denuncia ante el tribunal de Etica Gubernamental
o ante la Comision de Etica existente en las instituciones publicas y
municipalidades, siguiéndose el debido proceso establecido en la Ley

(art. 9 al 23).

i1 Ley de ética Gubernamental- La cual tiene por objeto normar y promover el desemperfio ético en la
funciéon publica. Disponible en: www.csj.gob.sv/leyes.nsf
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Apartado 4

Comercio y produccion de medicamentos

En este apartado se proporciona informacién sobre la capacidad
de fabricacion de medicamentos y legislaciéon sobre patentes y
propiedad intelectual.
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4.1 Legislacién en materia de propiedad intelectual
y medicamentos

El Salvador es miembro de la Organizacién Mundial del Comercio.
Existen disposiciones legales relativas a la concesién de patentes a los
fabricantes. Dichas disposiciones afectan a medicamentos, material de
laboratorio, suministros médicos, equipos médicos'®.

Los derechos de propiedad intelectual son administrados y se hacen
cumplir por el Centro Nacional de Registros, (Registro de propiedad
intelectual). http://www.cnr.gob.sv".

La legislacién nacional se ha adaptado para aplicar el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio (ADPIC) y contiene flexibilidades y salvaguardias especificas
del Acuerdo sobre los ADPIC, presentadas en la Tabla 6". El Salvador no
es elegible para el perfodo transitorio hasta 2016.

Tabla 6: Flexibilidades y salvaguardias del Acuerdo
sobre los ADPIC presentes en la ley nacional

FLEXIBILIDADES Y SALVAGUARDIAS INCLUIDAS

Disposiciones sobre licencias obligatorias que pueden Si
concederse por razones de salud publica'

Exencion Bolar® Si

Disposiciones relativas a las importaciones paralelas No

i Aunque no se expresa en las disposiciones por motivos de salud publica, en el Art.133 de la ley de
propiedad intelectual se establece que puede hacerse en caso de emergencia o seguridad nacional.

iv. Muchos paises se sirven de esta disposiciéon del Acuerdo sobre los ADPIC para el avance cientifico y
tecnologico. Permiten a los investigadores usar una invencion patentada con fines de investigacion, con
objeto de comprender mejor la invencion.

Ademas, algunos paises permiten a los productores de medicamentos genéricos la utilizaciéon de produc-
tos patentados, sin autorizacion del titular de la patente y antes de que expire el periodo de proteccion
de esta, a los efectos de obtener la aprobacion reglamentaria (por ejemplo de las autoridades sanitarias)
para la comercializacién de su versién genérica tan pronto como expire la patente. Esta disposicion se
denomina a veces “excepcion reglamentaria” o disposiciéon “Bolar”. Articulo 30.

Esto se ha aceptado conforme al Acuerdo sobre los ADPIC en un fallo de diferencias de la OMC. En
el informe adoptado por el 6rgano de solucién de diferencias de la OMC el 7 de abril del 2000 se dijo
que la ley canadiense cumple el Acuerdo sobre los ADPIC al permitir esto a los fabricantes. (El asunto
titulado: “Canada - Proteccién mediante patente de los productos farmacéuticos”)

[En: WTO OMC Fact sheet: TRIPS and pharmaceutical patents, puede consultarse en linea en:
http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/ tripsfactsheet_pharma_2006_e.pdf]
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El pafs no se ha comprometido con iniciativas de fortalecimiento de
la capacidad para administrar y aplicar los derechos de propiedad
intelectual con objeto de contribuir a la innovacién y promover la salud
publica®.

Sin embargo, existen disposiciones legales para la exclusividad de los
datos para los medicamentos, la extensién de las patentes y el estado
de la patente y la autorizacién de comercializacién'®.

Las importaciones paralelas estan limitadas por un régimen de
agotamiento nacional (art.116 (d)) Ley de Propiedad Intelectual —LPI .

Ademas se ha creado una comisién interinstitucional sobre salud piblica
y propiedad intelectual. En la politica nacional de salud y en el borrador
de la Politica Nacional de Medicamentos la Gestidn de los Derechos de
Propiedad Intelectual para contribuir a la innovacién no figura como
un tema a desarrollar. Sin embargo en el punto 10 del componente de
acceso se habla levemente de convenios intersectoriales para favorecer
la innovacién.

Por otra parte los articulos 109A, 181A ,181B, 181C, 181D, 181E de la LPI
regulan exclusividad, extensién, autorizacién y comercializacién de una
patente!.

Principal documento de referencia:
e Leyde propiedad Intelectual (1993). http://www.csj.gob.sv/leyes.nsf/

ed400a03431a688906256a84005aec75/3dc53636f10d8c2f0625644f00
6a4dcb?OpenDocument

4.2 Fabricacion

Hay 52 fabricantes autorizados de productos farmacéuticos en El
Salvador y ademas hay 2 compafifas farmacéuticas multinacionales!''.
La capacidad de fabricacion se presenta en la Tabla 7.
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Tabla 7: Capacidad de fabricacion de medicamentos de El Salvador "

CAPACIDAD DE FABRICACION

Investigacion y desarrollo para el descubrimiento de No
nuevos principios activos

Produccion de materias primas farmacéuticas (p.a.) No

Formulaciones de materias primas farmacéuticas Si

Existe cierta capacidad de investigacion bdsica, en especial en la
Universidad de El Salvador. La capacidad a la que se hace referencia
se refiere al recurso humano altamente calificado. Se cuenta con poco
apoyo financiero para profundizar investigaciones. La industria tiene
buenas capacidades de produccién e incipientes o nulas de investigacion
y desarrollo!.
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Apartado 5

Reglamentacion Farmacéutica

Enesteapartadosedetallael marcodereglamentacién farmacéutica,

los recursos, las instituciones gubernamentales y las practicas en
El Salvador.
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5.1 Marco reglamentario

En El Salvador, hay disposiciones legales que establecen los poderes 'y
responsabilidades de la Autoridad Reguladora de Medicamentos (ARM).

La ARM se conoce como el Consejo Superior de Salud Pudblica y no es
parte del Ministerio de Salud. De acuerdo a la ley del Consejo Superior
de Salud Publica (CSSP) en el art. 3, se establece que el CSSPy las juntas
de vigilancia gozan de autonomia en sus funciones y resoluciones; pero
para los demés fines prescritos en esa ley el consejo se relacionara con
los 6rganos publicos a través del MINSAL.

El Consejo Superior de Salud Publica tiene su propio sitio Web, cuya
direccién es http://www.cssp.gob.sv/

Tabla 8: Funciones de la ARM nacional

FUNCION

Autorizacion de comercializacidn/ registro Si
Inspeccién Si
Control de importaciones Si
Concesion de licencias Si
Control de mercados No
Control de calidad Si
Publicidad y promocién de los medicamentos Si
Control de los ensayos clinicos No
Farmacovigilancia No
Otras No

El control de los ensayos clinicos, lo realiza un organismo asesor del
CSSP y MINSAL que es el Comité Nacional de Etica de Investigaciones
Clinicas. Que sesiona en las instalaciones del CSSP. La farmacovigilancia

se lleva a cabo por el MINSAL.

En el ano en curso 2011, hay 161 miembros trabajando de forma
permanente en la ARM. La ARM recibe asistencia técnica externa para
llevar a cabo sus actividades, ésta consiste en capacitaciones técnicas
respecto a normativas, uso de equipo, validaciones y otras para el
ejercicio de sus funciones; en buena proporcién son costeadas por los
participantes a los cursos y otras brindadas por “Colegio de Quimicos y
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Farmacéuticos”, fabricantes de los equipos y organismos internacionales
que ofrecen becas para cursos como la agencia Espafiola para la
Cooperacion Internacional y el desarrollo (AECID) y la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) .

La ARM participa en iniciativas de armonizacién o cooperacién
mediante el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT),
Comités Nacionales, Unién Aduanera y los Tratados de Libre Comercio
(TLC). En los cinco ultimos afios se ha realizado una evaluacién del
sistema de reglamentacién de los medicamentos. Los fondos para el
financiamiento de la ARM no se proporcionan a través del presupuesto
ordinario del gobierno, sino mediante los derechos que percibe por los
servicios prestados; tampoco recibe fondos o apoyo de otras fuentes.
La autoridad reguladora retiene ingresos derivados de las actividades
de reglamentacién. Esta entidad utiliza un sistema informatizado para
el tratamiento de la informacién (almacenamiento y recuperacién de
datos) sobre procesos tales como el registro, la inspeccién, etc.!”.

5.2 Autorizacion de comercializacién (registro)

En El Salvador, las disposiciones legales exigen una autorizacion de
comercializacion (registro) para los productos farmacéuticos antes de
salir al mercado, no obstante existen exenciones fiscales o arancelarias
para el registro'®.

De acuerdo al CSSP, existen mecanismos para el reconocimiento del
registro aprobado por otros paises, especificamente mediante la
resoluciéon COMIECO 93- 2002 que establece el reconocimiento mutuo
de registro sanitario entre los pafses centroamericanos.

También se exige a los titulares de la autorizacidén de comercializacién
0 registro, que suministren informacién acerca de las variaciones
vinculadas a las autorizaciones existentes, la publicacién de una ficha
técnica de los medicamentos registrados y un certificado de producto
farmacéutico conforme al esquema de certificacién de la OMS'".

Existen criterios explicitos y publicamente disponibles para evaluar
las solicitudes de autorizacién de comercializacién de los productos

farmacéuticos'.

De acuerdo al CSSP se utiliza la informacién procedente del programa
de precalificacién de la OMS para el registro de productos.
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A2011sehanregistrado 13,812 productos farmacéuticos en El Salvador!'”.
Hay disposiciones legales que obligan a la ARM a que publique la lista
de los productos farmacéuticos registrados y la actualice regularmente,
por lo general cada afio'"”.

En el expediente de registro de medicamentos, los medicamentos
siempre estan registrados por sus DCI (Denominaciones Comunes
Internacionales) o por el nombre comercial + DCI. Las disposiciones
legales exigen el pago de una tasa correspondiente a la autorizacidn
de comercializacién de los medicamentos (registro) basada en las
solicitudes!'”.

MAS INFORMACION Y CONCLUSIONES PRINCIPALES"’:

Segun el art 14 del cédigo de salud el Presidente del CSSP puede autorizar
la entrada de un medicamento al pais, proveniente de donaciones o de
acuerdo a criterios establecidos. La exencidn del registro sanitario puede
efectuarse realizando una solicitud expresa en caso de que una persona
natural o institucion requieran para su uso un medicamento que no esté
registrado en el pais. Asi mismo aplica en caso de emergencia nacional,
en caso de medicamentos huérfanos y a solicitud del MINSAL. Las
exenciones de registro aplican para uso de los medicamentos siempre
que estos no sean comercializados.

La cantidad abonada por una solicitud de registro de un producto
farmacéutico que contiene una nueva entidad quimica o un genérico es
de 28.57 USS. Y el plazo de evaluacidn de una solicitud de autorizacion
de comercializacidon es de aproximadamente 4 meses.

Adicionalmente las disposiciones legales permiten a los solicitantes
apelar contra las decisiones de la Autoridad reguladora.

5.3 Inspeccion reglamentaria

En El Salvador, existen disposiciones legales para el nombramiento de
inspectores farmacéuticos del gobierno. Existen disposiciones legales
que autorizan a los inspectores a inspeccionar las instalaciones en las
que se llevan a cabo actividades farmacéuticas?’, dichas inspecciones
son requeridas por ley y no son un requisito previo para la concesién
de licencias a los establecimientos publicos, pero si para los
establecimientos privados!'”.

v A pesar de que el listado es actualizado cada ano en la base de datos del CGSSP, no se hace publico.
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Los requisitos de inspeccion de las instalaciones no son los mismos para
los establecimientos publicos y privados; porque a los establecimientos
publicos no se les hace inspeccion. Las inspecciones para garantizar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPF- Buenas
Practicas de Fabricacién) se realizan en diversas entidades, como se
indica en la Tabla 9'".

Tabla 9: Entidades locales inspeccionadas
en vista del cumplimiento de BPF "7

ENTIDAD INSPECCION

Fabricantes locales Si
Mayoristas privados Si
Distribuidores al por menor Si
Farmacias publicas y depdsitos No

Farmacias y puntos de dispensacidn en establecimientos de salud  No

5.4 Control de importaciones

Existen disposiciones legales que exigen una autorizacion para importar
medicamentos. Existen leyes que permiten el muestreo de productos
importados para su anélisis.

Existen disposiciones legales que exigen la importacién de
medicamentos a través de puertos de entrada autorizados. Existen
reglamentos o legislacién relativos a la inspeccién de productos
farmacéuticos importados en los puertos de entrada autorizados 2'.

5.5 Concesion de licencias

En El Salvador existen disposiciones legales que obligan a los
fabricantes a estar autorizados para sus funciones!”. Adicionalmente
existen disposiciones legales relativas al cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacién (BPF) por parte de los fabricantes (nacionales
e internacionales). Las buenas practicas de fabricacién son publicadas
por el gobierno!'. Sin embargo el Gobierno no publica normas de
Buenas Practicas de Distribucién Nacionales.

Existen disposicioneslegales que obligan alosimportadores, mayoristas
y distribuidores a estar autorizados para sus funciones.

31



MINSAL- OPS/OMS

No existen disposiciones legales relativas al cumplimiento de las
buenas practicas de distribucién (GDP) por parte de los mayoristas y
distribuidores!!.

Tabla 10: Disposiciones legales relativas a la concesidn de licencias

ENTIDADES A LAS QUE SE LES EXIGE AUTORIZACION PARA SUS FUNCIONES

Importadores Si
Mayoristas Si
Distribuidores Si

Existen disposiciones legales que exigen el registro de los
farmacéuticos'.

Existen disposiciones legales que exigen la concesién licencias para las
farmacias privadas, pero no para las farmacias publicas®. Las farmacias
de los hospitales nacionales estén regidas por el Reglamento general
de Hospitales y no requieren autorizacién de la JVPQF.

No se publican directrices nacionales sobre Buenas Practicas de
Farmacia. La publicacion de una lista de todos los establecimientos
farmacéuticos autorizados se exige por ley'”. En el MINSAL esta por
oficializarse el Manual de Farmacias para aplicacién de los Hospitales
Nacionales.

5.6 Control de mercados y control de calidad

En El Salvador existen disposiciones legales que regulan el mercado
farmacéutico.

Actualmente hay en El Salvador dos laboratorios que realizan las
pruebas de control de calidad uno del MINSAL y el otro del CSSP",

El Laboratorio de Control de Calidad del CSSP realiza analisis de
control de calidad a los medicamentos en la fase de pre registro y el
laboratorio de Control de Calidad del MINSAL lo realiza en la fase de
post comercializacidn. Se realiza analisis de control de calidad al 100%
de los lotes que ingresan a la red de establecimientos del MINSAL,
previa entrega de los mismos.

vi  Codigo de salud Art 243 al 252.
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Asi mismo se tiene coordinacién con la Defensorfa del Consumidor
dentro del Sistema Nacional de Proteccién al Consumidor, para realizar
inspecciones que permitantomade muestrasyanélisis de medicamentos
que se han identificado de alto costo o consumo elevado'’.

Los laboratorios nacionales existentes no han sido aceptados para

participar en el Programa de Precalificaciéon de la OMS. Las razones por
las que se analizan los medicamentos se resumen en la Tabla 1117,

Tabla 11: Razones por las que se realizan analisis de medicamentos™®"

MEDICAMENTOS ANALIZADOS:

Para la vigilancia de la calidad en el sector publico ix Si
Para la vigilancia de la calidad en el sector privado x Si
Cuando hay quejas o notificaciones de problemas Si
Para el registro de productos Si
Para la precalificacidon de las adquisiciones publicas No

Para el caso de productos de programas publicos antes de su aceptacién Si
o distribucién

En la Tabla 12 que se presenta a continuacion se detalla el ndmero
de anélisis hechos por el laboratorio de analisis de control de calidad
(vigilancia post comercializacién realizada a los lotes de medicamentos
que ingresan a los establecimientos del MINSAL) en los dos tltimos
afios y cuantas de éstas muestras, analizadas durante este periodo no
cumplfan las normas de calidad?.

vii Codigo de Salud Art 249.1988

viii Codigo de Salud Art 249.1988

ix Muestreo sistematico en oficinas de farmacia y centros de salud
x  Muestreo sistematico en puntos de venta al por menor
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Tabla 12: Numero de Analisis realizados en 2009-2010 por el
laboratorio de control de calidad del MINSAL

NUMERO DE LOTES SOLICITUDES DE RECHAZADOS TOTAL APROBADOS
DE MEDICAMENTOS ANALISIS DE DIFERENTES
ADQUIRIDOS POR EL INSTITUCIONES
MINSAL
Afio 2009 2,467 51 Lotes 6 lotes 2,525
Ano 2010 3,268 78 Lotes 4 Lotes 3,342

Segln el Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL y los datos
reportados en la Tabla 12, en los Gltimos dos afios del total de muestras
analizadas solamente 10 no han cumplido con las Normas de Calidad?.

Losresultados se le envian al laboratorio fabricante y adicionalmente los
resultados fuera de especificaciéon son notificados al CSSP, Defensoria
del Consumidor y publicados en el observatorio centroamericano de
medicamentos (OCAMED).

5.7 Publicidad y promocién de los medicamentos

En El Salvador existen disposiciones legales para supervisar y regular
la promocién o publicidad de los medicamentos de venta con receta?.

El Consejo Superior de Salud Publica — CSSP, es la entidad responsable
de regular la promocién o publicidad de los medicamentos. Las
disposicioneslegales no prohiben la publicidad directa al consumidor de
los medicamentos de venta con receta; pero es necesaria la aprobacién
previa de los anuncios y materiales de promocién de medicamentos.
Existen directrices y reglamentos relativos a la publicidad y promocién
de los medicamentos de venta sin receta?.

De acuerdo al CSSP no hay un cédigo de conducta nacional relativo a
la publicidad y promocién de medicamentos adoptado por los titulares
de una autorizacién de comercializacién. Sin embargo la promocién y
publicidad es controlada esta organizacidon y las sanciones son emitidas
por acuerdos del Consejo cuando no se cumple con criterios éticos.

Existe publicamente disponible una lista de las quejas y sanciones de
los dos dltimos anos!'”.
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5.8 Ensayos clinicos

En El Salvador no existen disposiciones legales que exigen la
autorizaciéon de la ARM para realizar ensayos clinicos. Sin embargo hay
otras disposiciones que exigen la aprobacién del Comité de Etica para
realizarlos. Por procedimiento de trabajo del comité de ética, se exige que
los ensayos clinicos se inscriban en un registro internacional, nacional
o regional; pero no hay una ley de ensayos clinicos o investigacién que
lo exija.

El Estado no publica normas Nacionales de Practicas Clinicas Adecuadas
(GCP). Pero las disposiciones legales exigen que el patrocinador y el
investigador si cumplan con éstas practicas?.

En El Salvador, no hay disposiciones legales sobre el cumplimiento de
las BPF por parte de los productos en fase de investigacién clinica y
adicionalmente no hay disposiciones legales que autoricen la inspeccién
de los centros en los que se llevan a cabo ensayos clinicos*.

En el afio 2005 se crea el Comité Nacional de Etica de Investigaciones
Clinicas (CNEIC), por medio de un acuerdo entre el MINSAL y el CSSP.
A la fecha no se cuenta con una ley sobre investigaciones clinicas o
biomédicas. No obstante se ha establecido la normativa interna del
CNEIC vy las investigaciones clinicas deben ser sometidas a revision
ética.

El CNEIC cuenta con inscripcién de la Oficina Para la Proteccién de
los Recursos Humanos — OHRP por sus siglas en inglés y a la Garantia
Federal de Protecciéon de los Seres Humanos - FWA, por sus siglas en
inglés.

Las investigaciones que se realizan deben ser aprobadas por el CNEIC,
pero no existen sanciones en caso que no se solicite aprobacién.
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5.9 Medicamentos fiscalizados

El Salvador, se han suscrito algunas convenciones internacionales que
se detallan en la Tabla 13.
Tabla 13: Convenciones internacionales suscritas por El Salvador®>"’

CONVENCION SUSCRITO

Convencién Unica sobre Estupefacientes, de 1961 Si
Protocolo de 1972 que enmienda la Convencién Unica sobre Si
Estupefacientes, de 1961

Convenio sobre Sustancias Psicotrdpicas, de 1971 Si
Convencion de las Naciones Unidas contra el Trafico llicito de Si

Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas, de 1988

En El Salvador, existen leyes para el control de narcéticos, sustancias
psicotropicas y precursores'’. Estas disposiciones fueron examinadas
en el afo en curso por una organizacion asociada a la OMS o un grupo
de expertos internacionales de la OMS para evaluar el equilibrio entre
la prevencién del abuso de dichas sustancias y el acceso por necesidad
médica a las mismas'”.

En la Tabla 14 a continuacién, se describe el consumo anual de los
principales estupefacientes o psicotrépicos:

Tabla 14: Consumo de estupefacientes o psicotrépicos
en mg/habitante durante 2010 en El Salvador?®

CONSUMO ANUAL mg/HABITANTE

Morfina 0.541
Fentanilo 0.016
Petidina 1.96

Oxicodona 0.59

Hidrocodona 0.024
Fenobarbital 55.49
Metadona 0.157
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5.10 Farmacovigilancia

En El Salvador actualmente no existen disposiciones en una Ley de
medicamentos que establezcan que las actividades de farmacovigilancia
forman parte del mandato de la ARM. Aunque no se cuenta en el
momento con una ley o normativa de farmacovigilancia, hay una
propuesta de Ley que incluye un apartado referente a este tema.

En El Salvador no existen disposiciones que exigen a los titulares
de autorizaciones de comercializacién que vigilen continuamente la
seguridad de sus productos e informen ala ARM ni tampoco existen leyes
relativas a la vigilancia de las reacciones adversas a los medicamentos
(RAM).

No existe un centro de farmacovigilancia nacional vinculado a la ARM,
pero las funciones reguladoras de vigilancia post comercializaciéon y
farmacovigilancia las realiza el MINSAL.

En El Salvador se usa un formulario normalizado oficial para notificar
las RAM. La informacién pertinente a las RAM no estd almacenada en
una base de datos nacional.

Se desconoce el total de las RAM que han sido notificadas en el formato
de notificaciéon al MINSAL; sin embargo se han presentado 240 casos
en los dos dltimos afios como dato consolidado del MINSAL vy el ISSS.
Estas notificaciones no se envian al Centro Colaborador de la OMS para
la Vigilancia Farmacoldégica Internacional de Uppsala.

En El Salvadorno hay un comité consultivo de farmacovigilancia nacional
capaz de proporcionar asistencia técnica o evaluacién de causalidad,
evaluacién de riesgos, gestién de riesgos, investigacién de casos v,
cuando sea necesario, gestion de las crisis incluida la comunicacién
de la crisis. No existe una estrategia de comunicacién clara para el
intercambio de informacién sistematico ni para la comunicacién de la
crisis.

Las RAM se vigilan en algunos programas de salud publica (por ejemplo
tuberculosis, VIH-SIDA, etc).

Varios pasos se estdn considerando para mejorar el sistema de
farmacovigilancia. Actualmente el MINSAL cuenta con una propuesta
de norma de farmacovigilancia institucional, la cual se espera oficializar
a la brevedad posible.
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As{ mismo se encuentra impulsando la notificacion espontdnea a
través de la estrategia de centros centinela, identificando 9 hospitales
nacionales y 5 Regiones de Salud (primer nivel de atencién) para
esta funcién, a los cuales se les ha impartido de éstos a los que se ha
impartido un curso basico de farmacovigilancia. En 2012 se pretende
capacitar al resto de hospitales nacionales para impulsar el programa
en todos los establecimientos del MINSAL.

La farmacovigilancia se estd promoviendo como una de las funciones
de los comités de farmacoterapia locales y serd cada comité el que
implemente estrategias para desarrollar la farmacovigilancia en su
establecimiento, con el acompafiamiento del nivel central del MINSAL.
En cuanto a la perspectiva nacional se ha realizado en el presente
afio un taller entre los responsables de farmacovigilancia del MINSAL
y del ISSS, con la finalidad de homologar procedimientos y criterios,
logrdndose al momento contar con un formato de notificacion de
sospechas de RAM homologado.

Se tiene participacién en el Programa subregional de Farmacovigilancia
(Centroamérica y Reptblica Dominicana), alimentando con las alertas
generadas el portal del Observatorio Centroamericano de Medicamentos
(OCAMED). Se realiza una notificacién espontanea la cual es
analizada por los comités de Farmacoterapia locales y la Direccién
de Medicamentos (DIRMED). En el caso del ISSS la notificacién es
analizada por el departamento de Farmacoterapia. Posteriormente se

toman las medidas pertinentes segtn el caso.

MAS INFORMACION Y CONCLUSIONES PRINCIPALES:

La informacién de reacciones adversas a medicamentos y fallos terapéuticos es
tomada en cuenta en las bases de licitacion para la compra de medicamentos
en el MINSAL e ISSS.

Enelprimersemestrede2011sehaimpartidoelcursobdsicodefarmacovigilancia
en el MINSAL a tres miembros de los comités farmacoterapéuticos locales
de los Hospitales y a las regiones (primer nivel de atencién) - denominados
centros centinela. En el segundo semestre de 2011, para el mes de diciembre
se realizara un curso avanzado de farmacovigilancia impartido por especialistas
en farmacoepidemiologia.

En el ISSS se imparten charlas como parte de la educacién continuada y de la
promocién de la farmacovigilancia en los comités de farmacoterapia. No se
cuenta con una base de datos nacional de RAM, dado que no existe un centro
nacional de farmacovigilancia. Las bases de datos existentes corresponden a
los programas institucionales del MINSAL e ISSS respectivamente.
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Apartado 6

Financiacion de los medicamentos

En este apartado se proporciona informacion sobre el mecanismo
de financiamiento de los medicamentos en El Salvador. Se incluye
la cobertura de medicamentos mediante seguros de enfermedad
publicos y privados, copagos y la existencia de programas publicos
que ofrecen medicamentos de forma gratuita. También se tratan
las politicas y los reglamentos relativos a la fijacion de precios y
a la disponibilidad de los medicamentos (por ejemplo, control de
precios e impuestos).
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6.1 Cobertura de medicamentos y exenciones

En El Salvador toda la poblacién recibe medicamentos de forma
gratuita a través de los servicios de salud del MINSAL (véase la Tabla
15). Y adicionalmente este sistema publico de salud proporciona
medicamentos de forma gratuita para determinadas enfermedades
(véase Tabla 16).

Cuadro 13: Grupos de poblacién que reciben
medicamentos de forma gratuita

GRUPO DE PACIENTES CUBIERTO

Pacientes que no pueden costearlos Si
Nifios menores de 5 afios Si
Embarazadas Si
Personas ancianas Si

Apartirdelafio 2009 laatenciénensaludque prestanlosestablecimientos
del MINSAL es totalmente gratuita a todos los usuarios, se han
eliminado las cuotas voluntarias, lo cual ha aumentado la demanda de

servicios y el presupuesto resulta insuficiente.

Tabla 16: Medicamentos ofrecidos con fondos publicos,
sin costo alguno

ENFERMEDADES CUBIERTO

Todas las enfermedades tratadas con medicamentos de la LME Si
Enfermedades no transmisibles Si
Malaria Si
Tuberculosis Si
Enfermedades de transmision sexual Si
Infeccion por el VIH/sida Si
Vacunas para nifios del Programa Ampliado de Inmunizacién (PAI) Si
Otras — Ademas de los anteriores se tienen programas contra el Si

Chagas, Leishmaniasis y Lepra.

El servicio piblico de salud proporciona al menos cobertura parcial de
medicamentos.
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En El Salvador se proporciona cobertura en medicamentos del Listado
Oficial de Medicamentos (LOM) para los pacientes hospitalizados y/o
los pacientes ambulatorios.

Los sistemas de seguro de enfermedad privados proporcionan alguna
cobertura de medicamentos, dependiendo de la pdliza que se haya
adquirido. Sin embargo éstos sistemas no deben proporcionar (de
manera obligatoria) cobertura con respecto al Listado Oficial de
Medicamentos (LOM).

6.2 Aranceles y copagos para los pacientes

El sistema de salud a nivel del Ministerio de Salud promueve la
gratuidad. No obstante aproximadamente un cuarto de la poblacién
es atendida por copagos ya que es cubierta por los servicios de salud
brindados por el ISSS o el ISBM que funcionan a través de este sistema.

Los ingresos procedentes de los honorarios o de la venta de
medicamentos no se usan para pagar los sueldos o complementar los
ingresos del personal del propio establecimiento publico.

6.3 Regulacion de precios en el sector privado ¥

En El Salvador no hay disposiciones legales o reglamentarias relativas
a la fijacién de precios de los medicamentos ni para fabricantes,
mayoristas o minoristas.

El gobierno no tiene en marcha un sistema nacional activo de vigilancia
de precios de medicamentos vendidos al por menor; ni existen
reglamentos que obliguen a que esta informacién sobre el precio de
medicamentos de venta al por menor sea pliblicamente accesible.

6.4 Precios, disponibilidad y asequibilidad de
medicamentos esenciales

En el 2006 se realiz6 una encuesta de la OMS/AIS sobre fijacion de
precios en El Salvador?’. En el Cuadro 15 se facilitan detalles especificos
con respecto a la disponibilidad, la fijacién de precios y la asequibilidad
de estos medicamentos en el pafs.

xi  Este apartado no incluye informacion relativa al sector voluntario sin fines de lucro
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Disponibilidad

En el sector publico la disponibilidad mediana de los medicamentos
de marca original fue del 0%, mientras que la de los medicamentos
genéricos de menor precio fue del 67.3%. La disponibilidad mediana en
el sector privado fue menor 23.1% para los de marca original y 69.2 %
para los genéricos?’.

Fijacion de precios

El Indice Mediano de Precio (IMP) se usa para indicar la diferencia entre
el precio de los medicamentos en El Salvador y el precio en el mercado
internacional. O sea, los precios de los medicamentos se han comparado
con los precios de referencia internacional*y se han expresado como el
cociente entre el precio nacional y el precio internacional. Por ejemplo,
una razén de precios de 2 significarfa que el precio es dos veces el
precio de referencia internacional. Se ha elegido el IMP para reflejar la
situacién en el pafs porque los precios se han obtenido para una cesta
predefinida de medicamentos?’.

Los precios en las adquisiciones publicas fueron superiores a los
precios de referencia internacionales: el IMP para los medicamentos
de marca original fue 1.94 y para los medicamentos genéricos 1.13. En
cuanto a los precios pagados por los pacientes en el sector privado los
precios fueron superiores (52.17) para los de marca original y 28.33 para
los genéricos?.

Asequibilidad

La asequibilidad de los medicamentos se mide en nimero de dias de
trabajo necesarios para comprar un tratamiento determinado de una
enfermedad especifica. El dia de trabajo que se tiene en cuenta es aquel
pagado a un trabajador del gobierno en El Salvador que tenga el salario
minimo. Los datos especificos recopilados para la encuesta de este
perfil sirvieron para estudiar el nidmero de dias de trabajo necesarios
para comprar un tratamiento con Ranitidina 150 mg 2 veces al dia por
treinta dias, para una tUlcera péptica.

xii El precio de referencia internacional es la mediana de los precios ofrecidos por los proveedores inter-
nacionales (tanto con fines de lucro como sin ellos) como informa la Guia Internacional de Indicadores
de Precios de MSH (http://erc.msh.org/mainpage.cfim?file=1.0.htm&module=DMP&language=Eng
lish). Para mas informacion acerca de las encuestas sobre precios realizadas segin los métodos de la
OMS/AIS, se puede descargar una copia gratuita del manual en http://apps.who.int/medicinedocs/
documents/s14868e/5s14868e.pdf.
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Se calculé que los pacientes del sistema privado necesitaban 8.4 dias
de trabajo para comprar el medicamento de marca original, mientras
que para la compra del medicamento genérico necesitaban 4.6 dias de
trabajo.

Es evidente, por consiguiente, que los medicamentos de marca original
son menos asequibles en el sector privado que los medicamentos
genéricos?’.

Tabla 17: Disponibilidad, fijacion de precios y asequibilidad
de los medicamentos en El Salvador?’

ADQUISICIONES PACIENTE PACIENTE
PUBLICAS PUBLICO PRIVADO

Disponibilidad

Mediana (%) Marca original No aplica 0 23.1
Genérico de No aplica 67.3 69.2
menor precio

Precio

IMP Marca original 1.94 No aplica 52.17
Genérico de 1.13 No aplica 28.33
menor precio

Asequibilidad

NUmero de Marca original No aplica No aplica 8.4

dias de trabajo Genérico de No aplica No aplica 4.6

menor precio

6.5 Componentes del precio y asequibilidad

En el 2006 se realizé en El Salvador una encuesta sobre los componentes
del precio de los medicamentos (OMS/AIS) 2" pero los datos de este
apartado no estan disponibles.

6.6 Derechos de aduana e impuestos
sobre medicamentos (mercado)

ElSalvadorimpone derechosdeaduanaalasimportaciones de principios
activos y también impone derechos de aduana a las importaciones de
productos terminados. El impuesto al valor agregado (IVA) se aplica a
los productos farmacéuticos terminados.
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Se prevén disposiciones relativas a las exenciones fiscales o arancelarias
para medicamentos y productos sanitarios'”.

Se aplican derechos e IVA a principios activos importados y productos
terminados, por un valor correspondiente al 13% en todos los casos.

Estan exentos de estos derechos: las donaciones, productos huérfanos,
programas especificos estatales o convenios'”.
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Apartado 7

Adquisicion y distribucion de
medicamentos en el sector publico

En este apartado se proporciona una vision rapida de los
procedimientos de adquisicion y distribucién de medicamentos en
el sector publico de El Salvador.
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7.1 Adquisiciones en el sector publico

Las adquisiciones en el sector publico de El Salvador estéan tanto
centralizadas como descentralizadas. Se realiza una compra conjunta
nacional, es decir una compra centralizada, sin embargo los hospitalesy
regiones de salud tienen la facultad de realizar sus procesos de compras
dependiendo de sus necesidades y su presupuesto.

Las adquisiciones deben realizarse de acuerdo a lo establecido en la
Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién Publica
(LACAP)?. De acuerdo a LACAP, existe una separacion clara entre las
funciones claves del servicio de compras y del comité de adjudicacién.

Lasadquisicionesdelsectorptblicosecentralizanbajolaresponsabilidad
de un organismo de compras que es parte del Ministerio de Salud (que
se encarga de todos los bienes publicos). Se hacen mediante licitaciones
internacionales o adquisiciones directas.

Se realizan licitaciones abiertas DR-CAFTA. A partir de la compra 2010
para medicamentos del afio 2011 se ha colocado en la base de licitacion
la posibilidad de adquirir medicamentos que no estén registrados en
el pafs pero que se encuentren registrados en cualquiera de las cuatro
autoridades reguladoras acreditadas por la OPS (CECMED; ANMAT;
INVIMA ANVISA)

En el sector publico las licitaciones estan publicamente disponibles,
asi como la adjudicacién de estas. Las adquisiciones estdn basadas en
la precalificacion de los proveedores. Se realiza una convocatoria a las
empresas para que presenten la informacién legal, financiera y técnica
a excepcioén de la oferta econémica, por cada medicamento.

En el proceso se evalia los documentos presentados y se califican los
proveedores por medicamento. No obstante en las licitaciones pueden

participar proveedores calificados y no calificados.

Adicionalmente existen procedimientos para garantizar la calidad de los
productos adquiridos que incluyen la precalificacién de los productos y
los proveedores, mediante criterios y procedimientos precisos. Existen
listas de proveedores y de productos precalificados que son de acceso
publico; y una lista de muestras analizadas durante el proceso de

adquisicion y de los resultados de los analisis cualitativos.
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Existen disposiciones que conceden prioridad a los bienes producidos
por los fabricantes locales en las adquisiciones puablicas*.

7.2 Distribucion en el sector publico

Las actividades de distribucién se llevan a cabo mediante el almacén
central de medicamentos del MINSAL; y existen 5 almacenes regionales
que distribuyen al primer nivel de atencién. Ademés cada hospital tiene
su propio almacén de medicamentos.

En el almacén central, se realizan los informes de las existencias
disponibles, el control de las fechas de caducidad mediante un
procedimiento de control sistematico y el seguimiento de los lotes.

No hay directrices nacionales sobre buenas practicas de distribucién
(BPD), ni existe una autoridad en materia de licencias de BPD. Tampoco
existe una lista de mayoristas o distribuidores certificados en BPD.

Actualmente no se exigen por la Autoridad Reguladora las Buenas
Practicas de Almacenamiento ni las Buenas Practicas de Distribucidn.

7.3 Distribucion en el sector privado

No existen disposiciones legales para la autorizacién de los mayoristas
o distribuidores en el sector privado. Tampoco hay una lista de los
mayoristas o distribuidores con certificado de cumplimiento de BPD en

el sector privado.

xili Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica (LACAP)
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Apartado 8

Seleccion y uso racional
de medicamentos

En este apartado se describen las estructuras y politicas que rigen
la seleccion de los medicamentos esenciales y el fomento del uso
racional de los medicamentos en El Salvador.
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8.1 Estructuras nacionales

En El Salvador, existe un Listado Oficial de Medicamentos (LOM),
que se actualizd por ultima vez en el afio 2009 vy estd publicamente
disponibleXv??,

Actualmente hay 591 medicamentos en la LOM. Este listado, incluye
formulaciones especificas para los nifios®*. La seleccién de los
medicamentos del LOM no se lleva a cabo mediante un procedimiento
escrito; pero existen criterios justificados y explicitos para su seleccién.
Se ha establecido un mecanismo que ajusta el LOM a las Pautas Modelo
de Tratamiento (PMT).

No se elaboran PMT nacionales para las enfermedades més comunes
por parte del Ministerio de Salud de El Salvador. Pero existen pautas
modelo de tratamiento especificas para atencién primaria, secundaria y
enfermedades pediatricas.

Todos los establecimientos de salud publica del pafs, tienen una copia
del LOM.

No hay un centro nacional de informacién de medicamentos publico o
independientemente financiado que proporcione informacién sobre los
medicamentos. En los dos tltimos afios no se han realizado campafias de
educacién publica sobre el uso racional de los medicamentos. En los dos
Gltimos afnos no se ha llevado a cabo una encuesta sobre el uso racional
de los medicamentos. No hay un programa nacional o comité, en el que
participe el gobierno, la sociedad civil y los organismos profesionales,
para vigilar y fomentar el uso racional de los medicamentos.

No hay una estrategia nacional escrita para contener la resistencia a los
antimicrobianos. Sin embargo hay una institucién de referencia Nacional
que estéd a cargo de la vigilancia epidemioldgica de la resistencia a los
antimicrobianos.

xiv El Listado Oficial de Medicamentos 11° version se encuentra por oficializar, al momento estd vigente la
10° edicion. El LOM se actualiza en su totalidad cada dos afios, aunque permanentemente se incluyen,
excluyen o modifican especificaciones de medicamentos,
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8.2 Prescripcioén

En el Salvador, existen disposiciones legales que rigen las practicas de
autorizacionyprescripciéndelosprescriptores. Lasdisposicioneslegales
también restringen la dispensacién por parte de los prescriptores?'. Los
inicos prescriptores que también dispensan medicamentos, son los del
sector privado.

En El Salvador, la reglamentacion exige que los hospitales organicen o
establezcan comitésde farmaciayterapéutica (comités de medicamentos
y terapéutica por las siglas CMT). Actualmente la mayoria de hospitales
de referencia y generales disponen de un CMT.

Al personal médico, enfermeras y personal paramédico no se les exige
unaformacién continuaday obligatoria que incluya temas farmacéuticos.
La prescripcién por denominacién comun internacional o DCI, es
obligatoria en el sector publico, pero no en el sector privado'”.

La media del nimero de medicamentos prescritos a un paciente que es
atendido en los establecimientos sanitarios publicos es 3. Ademés el
100% de los medicamentos prescritos en el servicio ambulatorio de los
establecimientos sanitarios ptblicos figuran en el LOM.

8.2 Dispensacioén

En El Salvador, no existen disposiciones legales que rijan las practicas
de dispensacién del personal farmacéutico!''.

Las asignaturas obligatorias de la carrera de farmacia incluyen
componentes sobre concepto del Listado de Medicamentos
Esenciales LME, informacién farmacolégica y gestién del suministro
de medicamentos; pero no incluyen uso de PMTs ni farmacologia
clinica®. Ademads no se exige a los farmacéuticos formacién continuada
obligatoria que incluya cuestiones relacionadas con el uso racional de
los medicamentos.

No existe un cédigo deontoldgico del gremio profesional farmacéutico
que rija su conducta profesional.

xv El concepto de LME, uso de PMT, Farmacologia clinica y gestion del suministro de medicamentos
solamente es impartidos a los farmacéuticos de la opcion Farmacia Hospitalaria.
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En El Salvador, la sustitucién por equivalentes genéricos en los puntos
de dispensacién de los establecimientos publicos, estéa permitida'’; sin
embargo en los privados no.

Ocasionalmente y aunque esto infrinja los reglamentos, se venden
en la practica antibidticos y medicamentos inyectables sin receta.
Adicionalmente de manera ocasional las enfermeras y los paramédicos
prescriben medicamentos de venta con receta en los servicios de

atencién primaria del sector publico™!

xvi En el caso de Enfermeras y Paramédicos prescriben medicamentos solamente que sean los incluidos en
camparnias de salud o algunos correspondientes a programas, en cuyo caso en el listado oficial tienen
regulacion de prescripciéon una P que significa promotor.
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Invirtiendo en nuestro futuro
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W De lucha contra el SIDA, la tuberculosis y la malaria

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional

EL SALVADOR



Encuesta "Perfil de Sector Farmacéutico Nacional"

1. Antecedentes y justificacion

Los Perfiles del Sector Farmacéutico tienen como objetivo aumentar la calidad y la disponibilidad de la informacién
sobre las estructuras, procesos y resultados en los sectores de salud y farmacéutico de cada pais. Dicha informacién
sera recopilada a través de un cuestionario que esta destinado a ser utilizado por responsables politicos, expertos en
salud y farmacéuticos, socios internacionales y el publico en general a través de bases de datos e informes globales,
regionales y nacionales.

La informacidn se desglosa en nueve apartados diferentes: (1) Datos sanitarios y demogréficos, (2) Servicios sanitarios,
(3) Politicas farmacéuticas, (4) Comercio y produccién de medicamentos, (5) Regulacion farmacéutica, (6)
Financiacion de los medicamentos, (7) Adquisicion y distribucién de los medicamentos, (8) Seleccidn y uso racional de
los medicamentos y (9) Datos y acceso en los hogares.

Desde 1999 y cada cuatro afnos, funcionarios de salud de los 193 Estados miembros de la OMS han sido invitados a
completar un cuestionario estandarizado (denominado Nivel |I) de presentacion de informes sobre la situacién
farmacéutica nacional. Los indicadores de nivel | evallan las estructuras y procesos relacionados con la situacién
farmacéutica de cada pais y permitieron realizar una evaluacidn que mostré los puntos fuertes y débiles del sector
farmacéutico de cada paises. 156 paises respondieron a la encuesta de nivel | en 2007 y los resultados se encuentran
disponibles en la base de datos mundial de la OMS, y han sido utilizados de manera regular para elaborar un informe
global, asi como una serie de informes regionales y subregionales. El cuestionario "Perfil de Sector Farmacéutico
Nacional" aqui descrito sustituird el cuestionario de nivel | para la encuesta a los Estados miembros en 2011.. El
objetivo de este nuevo enfoque es mejorar la calidad, el alcance de la informacién (por ejemplo, indicadores de
resultados) y la identificacién de los paises aprendiendo de los logros y las lecciones aprendidas obtenidos en las
encuestas de Nivel I. El nuevo formato de encuesta se ha puesto a prueba en 15 paises de la Comunidad para el
desarrollo del Africa Austral en 2009 y en 13 paises de todo el mundo en 2010. Los resultados de estas encuestas
piloto se encuentran disponibles en: http://www.who.int/medicines/areas/coordination/coordination assessment

Otra novedad de la encuesta del 2011 es la colaboraciéon entre la OMS y el Fondo Mundial. En el transcurso del 2010
ambos organismos llegaron a un acuerdo sobre los indicadores que se incluyen en el cuestionario "Perfil del Sector
Farmacéutico Nacional" y en el desarrollo de la recoleccidn de datos conjunta en cada pais. En 2009, el Fondo
Mundial desarrolld y presentd la Descripcion de la Gestién de Productos Farmacéuticos y de Salud ("PHPM") de pais
para reemplazar gradualmente el Plan de Compras y Gestién de Suministros («PSM»). La informacién obtenida en el
cuestionario "Perfil de Sector Farmacéutico Nacional" seran utilizada por el Fondo Mundial durante las negociaciones
y la firma de la subvencidn, y también apoyara la implementacion del fondo. El perfil de pais podra ofrecer también
una vision general del sector farmacéutico de cada pais, El Fondo Mundial podra utilizar adicionalmente un segundo
cuestionario, el cual centrara mas en detalle sobre la adquisicidn y el suministro de medicamentos.
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2. ¢Qué puede ofrecer el Perfil Sector Farmacéutico Nacional?

El presente cuestionario requiere de tiempo por parte de los expertos nacionales los funcionarios responsables,
pero es importante resaltar el valor del mismo que beneficiara tanto al propio pais como organizaciones e
instituciones colaboradoras en varios modos:

1) El cuestionario ofrece una gran oportunidad Unica para consolidar la informacién en un Unico documento accesible
desde diferentes lugares e instituciones, como por ejemplo la Autoridad Nacional Reguladora de Medicamentos, el
Centro de abastecimiento de medicamentos, las Cuentas Nacionales de Salud, etc.

2) La metodologia propuesta para el cuestionario asegurara que los datos son de buena calidad, y que la fuente y la
fecha de la misma son informadas correctamente.

3) Los datos sobre la estructura, los procesos y los resultados han sido previamente afiadidos con la informacion
disponible en el dominio publico. Los indicadores se dividen en basicos y complementarios, con el fin de de facilitar la
identificacion de lo mas importante.

4) Los datos recogidos ilustran las fortalezas y debilidades del sector farmacéutico y se pondran a disposicién publica
en una base de datos nacional de informacién oficial de los paises para su uso por directivos, expertos en salud y
farmacéuticos, los asociados internacionales y publico en general.

5) Los datos recogidos pueden ser transformados en un informe descriptivo mediante el andlisis de la informaciéon y
referencias bibliograficas, proporcionando un resumen de la situacién de los medicamentos en cada pais.

6) Con base en las experiencias de las encuestas anteriores, un glosario detallado de las definiciones claves y un
manual para el uso del cuestionario han sido incluidos en el perfil.

3. Proceso de recopilacion de datos y analisis :

3.1 Recoleccion de datos. Este cuestionario "Perfil de Sector Farmacéutico Nacional" ya ha sido rellenado con datos
fiables a partir de fuentes globales y nacionales. A continuacién les solicitamos que revisen, corrijan (si es necesario) y
validen la informacidn ya incluida en el cuestionario y basandose en informacién disponible fiable de su pais.

Con este propdsito, le recomendamos que impliquen a las instituciones responsables y a las personas mas adecuadas
y para la complementacion de los diversos apartados, completando el mismo en el plazo y la forma establecidos Si
durante el proceso de recopilacién de datos, son necesarias aclaraciones, las oficinas Regional y Central de la OMS
proporcionaran la asistencia necesaria y el apoyo para las cuestiones de calidad de datos en particular.

3.2 Aprobacidn Oficial. Una vez que el cuestionario ha sido completado, la informacidn contenida en él debera ser
aprobada oficialmente y autorizada su divulgacion por un alto funcionario del Ministerio de Salud mediante la firma
del formulario adjunto a este cuestionario. De esta manera se garantizara la calidad Esta voluntad para salvar vidas La
calidad de la informacién contenida en el Cuestionario del Sector Farmacéutico perfil del pais esa través de la
certificacién de cada pais.

3.3 Datos compartidos con el Fondo Mundial. Los datos recogidos en los paises prioritarios del Fondo Mundial se
compartiran con el Fondo Mundial y seran utilizados como parte de la firma de la subvencién del Fondo Mundial y
procedimientos propios de la aplicacion.
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3.4 Los datos publicados en las bases de datos. Los datos avalados para el pais se publicaran en las bases de datos de
salud (como el Observatorio de Salud Global de la OMS, http://www.who.int/gho/en/ ), poniendo a disposicidén de
directivos, expertos e investigadores de salud y medicamentos, socios internacionales y publico en general.

3.5 Desarrollo de los Perfiles Farmacéuticos
Nacionales. Los datos nacionales proporcionados en
el cuestionario pueden ser utilizados por el pais
para desarrollar un perfil narrativo que ilustre la
situacién del sector farmacéutico en el pais. Con
este fin, la OMS ha elaborado un perfil de plantilla
(incluido en el CD) que pueden ser facilmente
utilizado por los paises y que ayudara a los datos
que presentan en forma de tablas, graficos y tablas.
El desarrollo del perfil también puede ser realizado

Datos compartidos

por la propia OMS, para luego compartir el con la OMS l):llusl ;‘ynu::u'\l:dus" :
, / . . ‘on el rond unadia

documento con el pais que sera el propietario y ecabodcigmn
mantener los derechos de autor sobre el mismo, y l
asi poder publicar como un documento nacional.

Los datos publicados en

1ié Daises de datos Datos utilizados como
3.6 Desarrollo de los informes regionales y parte de la firma de la
mundiales. La informacién proporcionada por los ‘\';::‘:"l':"“" del Fondo
paises sera analizada por la OMS y sera utilizada
para producir informes regionales y mundiales Desarrollo de los

. ., P Perfiles Farmacéuticos

sobre la situacién o el sector farmacéutica en 2011. Notoactas
Estos informes proporcionan una vision general de
los progresos realizados entre 2007 y 2011, de los l

retos que siguen pendientes de solucién, e incluira
el andlisis de datos por areas técnicas, el nivel
ingreso y ubicacidn geografica.

Desarrollo de los informes
regionales vy mundinles,
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Directrices para los paises para cumplimentar el cuestionario "Perfil de
Sector Farmacéutico Nacional"
Por favor, lea atentamente estas instrucciones antes de comenzar la recoleccién de datos

1. Cuestionario

Macros: El cuestionario contiene macros. Una macro es una secuencia de operaciones o de instrucciones que usted
integra en una Unica orden para que un programa como Microsoft Word (MS Word) realice una tarea de forma
automatica. Para que dichas macros funcionen correctamente, es necesario especificar un nivel de seguridad ‘bajo’

en el menu ‘Macro’ de MS Word de su computadora. Ello es muy facil de hacer si sigue los pasos siguientes:

Abra el documento Word que contiene el cuestionario.
Vaya a ‘Herramientas’ > 'Macro' > 'Seguridad'

Clique en la pestafia ‘Nivel de seguridad’.

P w o npoRe

Ajuste la seguridad al nivel ‘bajo’ y luego clique en ‘OK’.
Después de rellenar el cuestionario es necesario restaurar el nivel superior de seguridad para proteger su

computadora.

2. Indicadores bdsicos y complementarios: El cuestionario consta de cuestiones bdsicas y complementarias. Las

cuestiones basicas abordan la informacién mas importante, y las cuestiones complementarias abordan la informacion
mas especifica, en caso de que corresponda a dicho apartado. Notard que las cuestiones basicas se han sombreado
en colores, que varian segun el apartado del cuestionario, y que las cuestiones complementarias se han dejado sin
sombrear. Ello le ayudard a diferenciar las distintas categorias de indicadores. Por favor, trate de completar las
cuestiones basicas de cada apartado antes de abordar las complementarias. Recuerde que solo le pedimos que recoja

la informacion que ya esté disponible y no que realice encuestas adicionales.

3. Datos precargados: las respuestas a algunas de las preguntas han sido precargadas por sede de la OMS. Cuando

este sea el caso, por favor verifique esta informacidn ya que puede no estar al dia. Si usted encuentra que alguna de
las respuestas precargada no es correcta, por favor, cambie el valor y el provea la fuente y el afio.

4. Los campos calculados: en algunos casos no sera necesario que agregue informacidon ya que se generara
automaticamente, en sede de la OMS, utilizando los datos introducidos en los campos relacionados. Estos campos
han sido claramente marcados en rojo - por favor, no cambie ni agregué mas informacidn de la que ya esta en este
campo. Por ejemplo, el gasto per capita en salud se calculan automaticamente una vez que el gasto total en salud y la
poblacién se introducen en el cuestionario. Este sistema tiene por objeto mejorar la calidad de las respuestas y evitar
tener que realizar calculos adicionales. Los campos calculados estan protegidos y no se puede cambiar.
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5. Respuestas posibles:

Casilla 'Si/No/No sabe': marque una de las tres opciones (solo es posible una respuesta).
Casilla de opciones multiples: marque todas las opciones que considere adecuadas (se admiten varias respuestas).

Campos porcentuales: 0-100. Use puntos para separar los decimales (ejemplo: 98.11). No use intervalos. Si usted
dispone Unicamente de intervalos, use la mediana o la media de dichos valores. Si lo considera necesario, puede

mencionar el intervalo en los recuadros para comentarios.

Campos numéricos: Numero ilimitado. Use puntos para separar los decimales (ejemplo: 29387.93). No use intervalos.
Si usted dispone Unicamente de intervalos, use la mediana o la media de dichos valores. Si lo considera necesario,

puede mencionar el intervalo en los recuadros para comentarios.

6. Comentarios: Los campos de comentarios permiten el ingreso de texto libre para aclarar o completar las respuestas
dadas. Cuando haga un comentario, no se olvide de indicar el nUmero de la cuestidon a la que se refiere (p. €j.,

2.01.02). Para separar lineas nuevas dentro de los campos, pulse <intro>.

7. Afio: Los campos de afios deben utilizarse para especificar el afio en que se originaron los datos utilizados para

responder a la cuestién (intervalo posible: 1930-2011). Le rogamos que utilice esta columna del siguiente modo:

- Silafuente es un documento especifico (p. ej., ' Ley del Medicamento' o 'LME'), por favor, indique el afo en
que se publicé el documento.

- Silafuente es un documento que contiene datos mas antiguos que el documento en si, por favor, indique el
afio de origen de los datos. Por ejemplo, si la poblacién total de 2008 se ha extraido de las Estadisticas
Sanitarias Mundiales de 2010, indique ‘2008’ en la columna 'afio’ y 'Estadisticas Sanitarias Mundiales de 2010
en la columna 'fuente’.

- Silafuente de la informacidon no es un documento, sino el informante mismo, sirvase indicar el afio en curso.

8. Fuente: Las fuentes utilizadas para responder a las cuestiones se citardn como referencias en el documento que
contiene el perfil del pais. Le rogamos que especifique sus fuentes lo mas claramente posible, suministrando el
nombre, el afio y el autor o el editor de los documentos utilizados. Proporcione asimismo el enlace a la pagina web de
los documentos, si dispone del mismo. Si la referencia solo esta disponible en un idioma distinto del inglés, incltyala
de todos modos, sea cual fuere dicho idioma. Use la columna ‘fuente’ para ingresar el nombre y el afio de la fuente y
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use los campos para las referencias al final de cada apartado para enumerar las fuentes. Si no conoce la fuente,
indique el nombre y el titulo de la persona que le proporciond la informacién y la entidad que emplea a dicha persona.

Véanse los siguientes ejemplos:

estionario pilom 20:0 Encuesta Mundial 2010-2011 de la LME Fuente

ro102 éExiste una Lista de Medicamentos Si & No[C] No sabe[] 2009 LME 2009
Esenciales (LME) nacional?
101020 En caso afirmativo, numero de 400 2009 LME 2009
medicamentos en la LME
AL Porcentaje de establecimientos 55 2005 Acceso 8
sanitarios publicos que disponen medicamentos y
de una copia de la LME {media). uso de
Datos de encuestas mh::?:m
T £Existe una comision formal o Si & No [l No sabe[d 2011 s':‘rmm de
una estructura equivalente para th‘:'on.do
seleccionar los productos que de salud
figuran en la LME nacional? pablica
10105 Comentarios
I3 Referencias Acceso a medicamentos y uso de medicamentos en
el pals: encuesta en ecimientos de nivel 11 de
la OMS. Ministerio de Salud, publicads en 2009.
Documento disponible en m.moh.chldoumwntz
Lista de Medicamentos Esenciales nacional. Ministerio de s:hsd
2009, John de Groot, fundooulo de salud pdblica,
Ministerio de Salud del pa

9. Documentos: En el cuestionario que solicitamos que usted complete figuran algunos documentos nacionales claves
que pueden enriquecer en gran medida el perfil publicado en la web. Le solicitamos que adjunte los siguientes

documentos, si dispone de ellos:

- Politica farmacéutica nacional (PFN);

- Plan de ejecucién de la PFN;

- Ley Nacional de Medicinas;

- Informe o plan estratégico nacional de los recursos humanos farmacéuticos;

- Ultimo informe sobre el mercado farmacéutico nacional (cualquier fuente);

- Informe del centro nacional de farmacovigilancia (que incluya un andlisis de las reacciones adversas
comunicadas en los dos ultimos afios);

- Legislacion farmacéutica nacional a efectos reguladores;

- Informe anual de los laboratorios a cargo del control de calidad;

- Informe anual de las autoridades sanitarias nacionales;
e
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- Disposiciones legales en materia de regulacién de los precios de medicamentos;

- Politica de adquisicidn de medicamentos;

- Lista de medicamentos esenciales (LME) Nacional;

- Pautas modelo de tratamiento (PMT) nacionales;

- Estrategia nacional de resistencia a los antimicrovirales;

- Otras encuestas sobre el precio o la disponibilidad de los medicamentos, encuestas domiciliarias y encuestas
sobre el uso racional de los medicamentos que difieran de las utilizadas para llenar el cuestionario de

antemano.

La ultima pagina del cuestionario contiene una tabla con la lista de documentos claves que hay que adjuntar. Le

rogamos que la complete indicando el titulo exacto, el editor y el afio de publicacion de cada documento.

Documento Titulo exacto Autor Editor Afo Nombre del archivo
electronico

Lista de Lista Nacional de Ministerio de | Ministerio de 2009 EML.doc

medicamentos | Medicamentos Salud Salud

esenciales

Politica Politica Nacional de | Ministerio Ministerio 2005 NDP.doc

farmacéutica medicamentos Federal de Federal de Salud

nacional Salud

A continuacidn se proporcionan ejemplos:

Estos documentos seran publicados en la coleccién de medicamentos de la pagina web de la OMS
(http://apps.who.int/medicinedocs/en/) y por lo tanto tendra que ser aprobado por el Ministerio de Salud antes de
hacerse publica. Usted puede enviar estos documentos por correo electrénico como archivos adjuntos o los puede
subir en un sitio web protegido. Por favor, utilice la tabla al final del instrumento que informe el titulo, afo, y autor
de los documentos adjuntos.

10. Adjuntar archivos en el instrumento: por favor, coloque todos los archivos que se adjuntan en una sola carpeta en
su computadora. Nombre los documentos de la siguiente manera: nombre <short del documento> doc (por ejemplo:
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EML.doc). A continuacion, comprimir (ZIP) los archivos y adjuntar el archivo comprimido con el instrumento
completo al correo electrénico. Si el tamafio total del archivo del archivo comprimido superior a 7 MB, puede subir
los documentos en un servidor de archivos protegidos llamado MedNet que es administrado por la OMS. El
procedimiento para hacerlo es muy sencillo y por favor contactar con el Sr. Enrico Cinnella en la sede de la OMS en
Ginebra (cinnellae@who.int) para poder acceder a MedNet y recibir instrucciones sobre cdmo cargar archivos.
También puede cargar documentos en el servidor de Medicamentos de Documentacion

http://hinfo.humaninfo.ro/medicinedocs/, aunque los Unicos documentos que aparecen en el sitio de Medicamentos

Documentacién a principios del mes siguiente.

11. Manual: El manual contiene instrucciones detalladas acerca del cuestionario e indica dénde hallar informacién y
cémo responder a las cuestiones. Dicho manual se encuentra al final del cuestionario. Cuando las cuestiones son
especialmente problematicas, el manual proporciona instrucciones detalladas para responderlas. Estas cuestiones

estan marcadas con el icono:

s

12. Glosario: El glosario contiene definiciones de todos los términos claves o complejos del cuestionario. Se

recomienda su consulta, pues las definiciones exactas pueden diferir entre paises o instituciones. El glosario se
encuentra al final del archivo. Cuando una cuestién contiene un término definido en el glosario, dicho término se

resalta en negrita.

13. Respondientes y agradecimientos: Al comienzo de cada apartado, hay campos que se rellenan con los datos

personales de las personas que responden a las cuestiones de ese apartado especifico. También es posible incluir
datos de otras personas. Por favor, al final del cuestionario, afiada la lista de contribuyentes a quienes se debe
agradecer en el prefacio del documento del perfil nacional. Indique sus nombres completos y las principales

organizaciones para las que trabajan.

14. Autorizacion de los datos : Antes de que usted nos devuelva el cuestionario cumplimentado, es necesario que un

funcionario del Ministerio de Salud firme el documento de aprobacién oficial del cuestionario. El documento de
autorizacién figura entre los documentos que le enviamos. Por favor, presente dicho documento al funcionario

pertinente del Ministerio de Salud y pidale que lo firme para obtener el permiso de utilizar y publicar los datos.
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15. Proceso de creacion de un documento de perfil de pais

Los datos se recogen mediante este cuestionario puede ser utilizado para desarrollar un perfil de pais del sector
farmacéutico para el pais. Ejemplos de perfiles estan disponibles en linea en
http://www.who.int/medicines/areas/coordination/coordination_assessment/en/index1.html.

La OMS ha elaborado un perfil de plantilla (incluido en el CD) que pueden ser facilmente utilizado por los paises y que
ayudara a los datos que presentan en forma de tablas, graficos y tablas. Los paises pueden utilizar la plantilla genérica
dada por la OMS y agregar la informacion en el cuestionario. A continuacidn puede encontrar un ejemplo de la
plantilla que muestra cémo los campos se puede cambiar de acuerdo a las respuestas especificas establecidas por

cada pais.

3.2 Legislacion sobre propiedad intelectual y medicamentos
El pais X es / no @s miembro de la Organizacion Mundial del Comercio. El pais
tiene / no tiene una ley de patentes. La legislacion nacional se ha / no se ha

modificado para aplicar el Acuerdo sobre los ADPIC. El pais X retune / no reine

los requisitos para el periodo de transicion al afio 2016.

Las siguientes flexibilidades y salvaguardias (ADPIC) figuran en la legislacion
nacional:

Disposiciones sobre licencias obligatorias que pueden aplicarse T e
por motivos de salud puablica hl/ NO

En cada apartado del cuestionario encontrara unos recuadros que puede utilizar para ampliar la respuesta a una o
mas cuestiones. El texto de esos comentarios también se incluye en el perfil, de modo de presentar la situacién del

pais de una forma mds pormenorizada y matizada.

En el cuestionario se le pide asimismo que indique la fuente de cada dato que proporciona; ello nos servira para

elaborar un sistema de referencias para los perfiles.

Una vez que hayamos elaborado el perfil, le enviaremos una copia para que usted revise y perfeccione el texto.
Después de que lo haya revisado, remitiremos la versidn definitiva del perfil al Ministerio de Salud para que apruebe

su publicacién.
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Apartado 0. Informacion general

0.01 Informacion de contacto

0.01.01 Pais El Salvador-DR

0.01.02 Nombre del coordinador Irma Isabel Vaquerano de Posada
0.01.03 Domicilio (calle, ciudad) Calle Arce N° 827

0.01.04 Numero de teléfono (503) 2202-7286

0.01.05 Direccion de correo electronico iivaquerano@yahoo.com

0.01.06 Direccion web www.mspas.gob.sv

0.01.07 Institucion Ministerio de Salud
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Apartado 1. Datos sanitarios y demograficos

1.00 Datos del respondiente del Apartado 1

1.00.01 Nombre completo de la persona Luis Murillo
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

1.00.02 Ndmero de teléfono 78309798
1.00.03 Direccion electrdnica hluismu@gmail.com.
1.00.04 Otros respondientes de este

apartado

1.01 Indicadores demograficos y socioecondmicos

Cuestiones basica

Afio Fuente
1.01.01 Poblacién, total ( 000) 6152.558 2009 Proyeccion
es de
DIGESTYC
1.01.02 Tasa de crecimiento demografico | 0.32 2011 CIA world
(% anual) Factbook
https://www
.cia.gov/libr
ary/publicat
ions/the-
world-
factbook/ge
os/es.html
1.01.03 PIB total (millones de US$) 21215 2010 NHA
1.01.04 Crecimiento del PIB (% anual) 1.2 2011 CIA world
Factbook
1.01.05C PIB, por habitante (en US$, al 7.30 2011 CIA world
tipo de cambio actual) Factbook
1.01.06 Comentarios y referencias La EHPM de la Direccion General de Estadistica y Censos
(DIGESTYC) reporta una poblacion de 6.150953 habitantes, no
obstante se coloca en 1.01.01 el dato reportado como proyeccion
de poblacién de DIGESTYC dado que este es el utilizado para la
construccion de indicadores.
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Cuestiones complementarias

Afio Fuente
1.01.07s Poblacion < 15 afios 31.45 2009 EHPM
(% de la poblacion total)

1.01.08S Poblacién 60 > afios 10.30 2009 EHPM
(% de la poblacién total)

1.01.098 Poblacién urbana 63.15 2009 EHPM
(% de la poblacion total)

1.01.108 Tasa de fecundidad, total 2.08 2011 CIA world
(hacimientos por mujer) Factbook

101118 Poblacion que vive con menos de | 6.42 2009 World Bank
$1/dia (PPA internacional) (%) Data

1.01.128 Poblacién que vive por debajo del | 30.7 2006 World Bank
umbral de pobreza definido en el Data
pais (%)

1.01.138 Participacion en la renta nacional | 4.27 2007 World Bank
del 20% mas pobre de la Data
poblacién (% de la renta nacional)

1.01.148 Tasa de alfabetizacién de adultos, | 84 2008 UNICEF
15+ afios
(% de la poblacién total)

1.01.158 Encuesta de hogares de propdsitos multiples(EHPM), CIA world

Comentarios y referencias
(para afiadir nuevas lineas en el
campo, pulse <intro>)

Factbook www.cia.gobl/library/publications, Boletin de indicadores
del sistema nacional de salud MINSAL, Informe de labores

MINSAL

1.02 Esperanza de vida, morbilidad y causas de muerte

Cuestiones basicas

Afio Fuente
1.02.01 Esperanza de vida al nacer para | 70.16 2011 CIA world
los varones (afios) Factbook
1.02.02 Esperanza de vida al nacer para | 76.87 2011 CIA world
las mujeres (afos) Factbook
1.02.03 Tasa de mortalidad en menores | 7.12 2009 Boletin
de un afio (/1000 nacidos vivos) indicadores
sistema
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nacional de
salud
1.02.04 Tasa de mortalidad en menores | 8.38 2009 Boletin
de 5 afios (/1000 nacidos Vvivos) indicadores
sistema
nacional de
salud
1.02.05 Razon de mortalidad materna 64.5 2009 Informe de
(/200 000 nacidos vivos) labores
Minsal
1.02.06 Sirvase proporcionar una lista de 2009 Boletin
las 10 enfermedades causantes e rerite
. L de
de mortalidad méas importantes o
indicadores
0 en salud
1.02.06.01 Enfermedad 1 Resto de enfermedades del sistema genitourinario (N17-N98)
1.02.06.02 Enfermedad 2 Neumonia (J12-J18)
1.02.06.03 Enfermedad 3 Enfermedades cerebrovasculares (160-169)
1.02.06.04 Enfermedad 4 Traumatismos de la cabeza (S00-S09)
1020605  Enfermedad 5 Septicemia (A40-A41)
1.02.06.06 Enfermedad 6 Enfermedades isquemicas del corazén (120-125)
1.02.06.07 Enfermedad 7 Resto de enfermedades del sistema digestivo (k00-K22, K28-K66,
K28-K62)
1.02.06.08 Enfermedad 8 Ciertas afecciones origidas en perido perinatal (P00-P96)
1020600  Enfermedad 9 Diabetes Miellitus (E-10, E-14)
1.02.06.10 Enfermedad 10 otras enfermedades del corazon (i26-i56)
1.02.07 Sirvase proporcionar una lista de 2009 Boletin
las 10 enfermedades causantes integrado
- -y de
de morbilidad mas importantes o
indicadores
en salud

v

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional

14




1.02.07.01

Enfermedad 1

Otras infecciones agudas de vias aereas superiores

1.02.07.02 Enfermedad 2 Diarrea, enteritis y gastroenteritis
1.02.07.03 Enfermedad 3 Amibiasis
1.02.07.04 Enfermedad 4 Neumonias
1.0207.05  Enfermedad 5 Conjuntivitis baceteriana aguda
1.02.07.06 Enfermedad 6 Trastornos de ansiedad
1.02.07.07 Enfermedad 7 Candidiasis de vulva y vagina
1.02.07.08 Enfermedad 8 Hipertension arterial
1.02.07.09 Enfermedad 9 Mordedura de animales trasmisores de rabia
1.02.07.10 Enfermedad 10 Varicela
1.02.08 Comentarios y referencias
Cuestiones complementarias
Afio Fuente
1.02.098 Tasa de mortalidad en adultos de | 214 2008 WHS
ambos sexos de entre 15y 60
afios de edad (/2000 habitantes)
1.02.108 Tasa de mortalidad neonatal 4.47 2009 Boletin de
(/1000 nacidos vivos) indicadores
del sistema
nacional de
salud
1.02.118 Tasa de mortalidad debida a 518 2004 WHS
enfermedades no transmisibles,
ajustada por edad
(/200 000 habitantes)
1.02.128 Tasa de mortalidad debida a 184 2009 WHS
enfermedades cardiovasculares,
ajustada por edad
(/200 000 habitantes)
1.02.138 Tasa de mortalidad debida a 106 2009 WHS
neoplasias malignas, ajustada por
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edad (/100 000 habitantes)

1.02.148 Tasa de mortalidad debida al HIV | 5.33 2009 Boletin int
o0 sida (/100 000 habitantes)

1.02.155 Tasa de mortalidad debida a la 2.7 2008 WHS
tuberculosis (/100 000 habitantes)

1.02.165 Tasa de mortalidad debida al 0.0 2006 WHS
paludismo (/100 000 habitantes)

1.02.17S

Comentarios y referencias
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Apartado 2. Servicios de Salud

2.00 Datos del respondiente del Apartado 2

2.00.01 Nombre completo de la persona Annette Dalila Anzora. JVPQF (Junta de Vigilancia para la
responsable de rellenar este Profesion Quimico Farmacéutica) responde lo concerniente al
apartado del cuestionario apartado 2.02

2.00.02 Nuamero de teléfono 2561.2583

2.00.03 Direccion electronica aanzora@cssp.gob.sv

2.00.04 Otros respondientes de este Maria de los Angeles y Sonia Rivera. Colaboradoras de Unidad
apartado de economia de la salud, Direccién de Planificacion. MINSAL

2.01 Gastos sanitarios

Cuestiones basicas

Afio Fuente
2.01.01.01 Gasto anual total en salud 493.6 2010 Cuentas en
(millones de UMN) salud.
Unidad de
Economia
de la
Salud.MIN
SAL
2.01.01.02 Gasto anual total en salud 1466 2010 NHA
(millones de US$)
2.01.02C Gasto total en salud, en
porcentaje (%) del producto 6.8
interior bruto (PIB)
2.01.03.01C | Gasto anual total en salud, por | 217.36
habitante (UMN)
2.01.03.02C | Gasto anual total en salud, por
habitante (US$) Sl
2.01.04.01 Gasto anual publico general en 914.1 2009 Cuentas en
salud (millones de UMN) Salud.
Unidad de
Economia
de la
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Salud.

MINSAL
2.01.04.02 Gasto anual publico general en | 938.2 2010 MINSAL
salud (millones de US$)

20505 Gasto anual publico en salud, en | 15.08 2008 Boletin
porcentaje (%) del presupuesto integrado
publico total de

indicadores
en salud
2009
MINSAL
2.01.06C Gasto anual publico en salud, en | 60.00 2008 MINSAL
porcentaje (%) del gasto total en
salud

2.01.07.01C | Gasto publico anual en salud, por | 137
habitante (UMN)

2.01.07.02C | Gasto publico anual en salud, por | 137
habitante (US$)

2.01.08C Gasto privado en salud, en 40.00 2008 Informe de
porcentaje (%) del gasto total en labores
calid MINSAL

2Ll Poblacion cubierta por un 2009 Boletin de
servicio de salud publica o un Indicadores
seguro de enfermedad publico o del Sistema
un se : Nacional

guro social o por otras S
cajas de seguro de enfermedad € sal
(% de la poblacion total)

2.01.10 Poblacién cubierta por un seguro
de enfermedad privado (% de la
poblacién total)

2.01.11.01

Gasto farmacéutico total (millones
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de UMN)

2.01.11.02 Gasto farmacéutico total (millones
de US$)
2.01.12.01 Gasto farmacéutico total, por
habitante (UMN)
2.01.12.02 Gasto farmacéutico total, por
habitante (US$)
2.01.13 Gasto farmacéutico, en
porcentaje (%) del PIB
2.01.14 Gasto farmacéutico, en
porcentaje (%) del gasto total en
salud
2.01.15.01 Gasto publico total en 2010 Cuentas en
medicamentos (millones de UMN) Salud.
Unidad de
Economia
de la Salud
MINSAL
2.01.15.02 Gasto publico total en 2010 Informe de
medicamentos (millones de US$) labores
2009-2010
MINSAL
2.01.16C Proporcién del gasto publico en 14 2010 Informe de
medicamentos, en porcentaje (%) labores
del gasto total en medicamentos SO0
MINSAL
2.01.17.01C | Gasto publico en medicamentos,
por habitante (UMN)
201.17.02C | Gasto publico en medicamentos,
por habitante (US$)
2.01.18.01 Gasto privado total en
medicamentos (millones de UMN)
2.01.18.02 Gasto privado total en
medicamentos (millones de US$)
2.01.19

Comentarios y referencias

2.01.01.01 y 2.01.04.01: Este dato varia del reportado en el
informe de labores 2009-2010 del MINSAL debido a que el Banco
Central de reserva reporto cambio en el PIB al final del ano 2010.
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2.01.02c Ano 2009. Cuentas en Salud. Unidad de Economia de la
Salud MINSAL

2.01.06C y 2.01.08C Datos de son tomados del grafico del informe
de labores 2009-2010 p103.

2.01.09 Bajo los de equidad y solidaridad y de acuerdo a la
constitucion de la Republica articulo 65 -La salud de los habitantes
constituye un bien publico correspondiendo al estado y a las
personas velar por su conservacion y restablecimiento- y articulo
66 -El estado dara asistencia gratuita a los enfermos que carezcan
de recurso y a los habitantes en general- la atencion en salud de
la poblacion de El Salvador se distribuye de acuerdo a lo
establecido en el numeral 2.01.09, se desconoce el porcentaje de
acceso efectivo de esta poblacion en los servicios de salud. Dado
que no existe un registro de expediente unico es probable que una
persona afiliada al ISSS , ISBM o BSM, pueda ser atendida en la
red de establecimientos del MINSAL 6 acceder a prestacion de
servicios en el sector privado. 73.90% Ministerio de Salud, 23.8%
Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS), 0.16% Insitituto
Salvadorefio de Rehabilitacion de Invalidos, 1.39% Insituto
Salvadorefio de Bienestar Magisterial, 1.04% Batallon de Sanidad
Milita.

2.01.07 Ano 2009 Cuentas en Salud. Unidad de Economia de la
Salud. MINSAL

Cuestiones complementarias

Ao Fuente

2.01.20S

Gasto en seguridad social, en
porcentaje (%) del gasto publico
en salud

48.14 2008 NHA

2.01.21S

Cuota de mercado de los
medicamentos genéricos (de
marcay sin marca), por valor
(%)

s

2.01.22S

Tasa de crecimiento anual del
valor comercial total de los
medicamentos (%)
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2.01.235 Tasa de crecimiento anual del
valor comercial de los
medicamentos genéricos (%)
2.01.24S Gasto directo privado en salud, | 87.9 2009 Cuentas en
en porcentaje (%) del gasto Salud.
privado en salud Unidad de
Economia
dela
Salud.
Direccion
de
Planificacié
n. MINSAL
2.01.255 Primas correspondientes a los 121 2009 Cuentas en
planes de salud privados de pago Salud.
adelantado, en porcentaje (%) del Unidad de
gasto privado total en salud Economia
dela
Salud.
Direccion
de
Planificacié
n. MINSAL
2.01.26S 2.01.15.01+2.01.15.02 $143.7 Sistema Nacional de salud, $65.8

Comentarios y referencias

MINSAL, Cifras preliminares

2.01.17.01c Para el ano 2010 segun Cuentas en Salud. Unidad de
Economia de la Salud. Direccién de Planificacion del MINSAL
MINSAL $14, ISSS $44, ISBM $110, Sanidad Militar $4

2.01.17.02c MINSAL $14, ISSS $44, ISBM $110, Sanidad Militar
$45, 2.01.17.01C: El gasto publico en medicamentos por habitante
se reporta por institucion prestadora de servicios del sistema
nacional de salud, dado que atiende a poblacion especifica
relacionado con el numeral 2.01.09, en virtud de lo anterior no es
conveniente dividir 2.01.15.01 sobre 1.01.0

2.01.25S incluye primas cedidas més siniestros por enfermedades
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2.02 Personal sanitario e infraestructura sanitaria

Cuestiones basicas

Fuente

2.02.01

Numero total de farmacéuticos
autorizados para ejercer en el
pais

w

2130

JVPQF

2.02.02C

Farmacéuticos por 10 000
habitantes

2.02.03

Numero total de farmacéuticos
gue trabajan en el sector publico

2

450

2011

MINSAL,
ISSS,
ISBM,
Hospital
Militar

2.02.04

Numero total de técnicos y
auxiliares de farmacia

w

2.02.05

¢Se ha instituido un plan
estratégico para el desarrollo de
recursos humanos farmacéuticos
en su pais?

2

Si[] No[X

2011

JVPM

2.02.06

NUmero total de médicos

7,938

2009

WHS

2.02.07C

Médicos por 10 000 habitantes

12.9

2.02.08

Numero total de personal de
enfermeria y obstetricia

5,103

2009

WHS

2.02.09C

Enfermeras y parteras por 10 000
habitantes.

8.3

2.02.10

Numero total de hospitales

30

2011

MINSAL

2.02.11

Numero de camas de hospital por
10 000 habitantes

8.0

2009

WHS
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2.02.12 NUamero total de unidades y 377 2009 MINSAL
centros de atencion primaria de la Boletin
salud Integrado

del Sistema
Nacional

2.02.13 Numero total de farmacias 1866 2011 JVPQF
autorizadas

2.02.14

Comentarios y referencias

2.02.02c JVPQF 2011

Con respecto al numeral 2.02.02C el dato reportado fue
proporcionado por JVPQF que refirié al numero de farmaceuticos
inscritos a la la fecha, no obstante esta base no esta depurada con
las defunciones ni con las jubilaciones de farmacéuticos, por tanto
es un dato no confiable pero fue el proporcionado.

WHS: World health statistics

2.02.03: Distribucién de profesionales Quimico Farmacéuticos
laborando en las instituciones del sistema nacional de salud ISSS:
346, ISBM 4, BSM 5, MINSAL 95.

Como informacién adicional se puede mencionar que el MINSAL

cuenta con 3 centros de atencion de emergencias, 161 casas de

salud, 2 casas de espera materna, 1 centro integral de atencion y
nutricién y 46 centros rurales de salud y nutricion.

Cuestiones complementarias

Ao Fuente
2.02.15S Sueldo anual neto inicial de un $2690.52 2011 Ver nota
farmacéutico recién inscrito en el aclaratori
registro en el sector publico a
(UMN)
2.02.16S Numero total de farmacéuticos 270 2011 JVPQF

gue se han graduado (primer
titulo universitario) en los dos
ultimos afios

2
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2.02.17s ¢ Existen requisitos de Si ] No[X 2011 JVPQF
acreditacion para las facultades
de farmacia?

2.02.185 ¢ Se examina peridédicamente el Si [ No X 2011 Facultad
plan de estudios de la carrera de de Quimica
farmacia? y Farmacia

de la

Universida

d de EI

Salvador
2.02.19S

Comentarios y referencias

No se cuenta con una lista de salarios percibidos por
farmaceuticos en la JVPQF. El salario dependera de la plaza
a la cual el profesional esté optando independientemente
sea un profesional recien graduado o un profesional con
experiencia.

se coloca el dato de salario minimo en el pafis el cual es
de 224.21 USD ya que se tiene conocimiento que existen
farmacéuticos en la industria que perciben el salario
minimo, en los hospitales nacional existen algunos
profesionales con plazas de auxiliar de farmacia con un
salario de 294.29 USD, los técnicos de farmacia 310.29 USD,
plazas de jefaturas de farmacia de 465.72 USD, sub jefe de
farmacia 423.43 USD.

2.02.18S: de acuerdo a lo establecido por el Ministerio de
educacion la revision del plan de estudios de las carreras
universitarias, debe realizarse cada 5 anos, sin embargo de
acuerdo a informacién proporcionada por personal de la
facultad que actualmente esta en revision del plan de
estudio manifiesta que la ultima revision se realiz6 en el
ano 1997, pero actualmente se encuentran en una nueva
revision que sera finalizada en el ano en curso 2011
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Apartado 3. Politicas farmacéuticas

3.00 Datos del respondiente del Apartado 3

3.00.01 Nombre completo de la persona Irma Isabel Vaquerano de Posada
responsable de rellenar este (Ministerio de Salud)
apartado del cuestionario

3.00.02 NUmero de teléfono 503.2202-7286

3.00.03 Direccién electrénica iivaquerano@yahoo.com

3.0004 | Otros respondientes de este ™~ | -

Otros respondientes de este
apartado

3.01 Marco normativo

Cuestiones basicas

Ao Fuente

3.01.01

¢ Existe una politica sanitaria
nacional? En caso afirmativo, por
favor, especifique el afio del
documento mas reciente en el
campo “afio”

s

SiX] No[] 2011 MINSAL

3.01.02

¢Existe un plan de aplicacion de
la politica sanitaria nacional?
En caso afirmativo, por favor,
especifique el afio del documento
mas reciente en el campo “ano”

w

Si X No[] 2011 MINSAL

3.01.03

Por favor, afiada comentarios
sobre la politica sanitaria 'y su
plan de aplicacién

La Politica Nacional de Medicamentos aun se encuentra pendiente
de oficializacién y esta previsto el lanzamiento junto con el plan de
implementacién de la misma.

Hasta la fecha se ha socializado el borrador que fue somertido a
consulta publica. El MINSAL prevee la oficializacion y el
lanzamiento para el segundo semestre de 2011
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La Politica desarrolla tres componentes:
Acceso
Uso Racional

Calidad, seguridad y eficacia

3.01.04

¢ Existe un documento oficial
sobre politica farmacéutica
nacional? En caso afirmativo, por
favor, especifique el afio del
documento mas reciente en el
campo “afio”

s

Si X No [] 2010

MINSAL

(publicacio
n del
documento
borrador
sometido a
consulta
publica)

3.01.05

¢ Existe una normativa sobre
medicamentos?

s

Si [] No[X 2011

MINSAL
FUNDE

3.01.06

La politica farmacéutica nacional
abarca los siguientes
componentes:

3.01.06.01

Seleccién de medicamentos
esenciales

XISi

3.01.06.02

Financiacion de los
medicamentos

Xsi

3.01.06.03

Fijacion de los precios de los
medicamentos

XSi

3.01.06.04

Adquisicion de medicamentos

Xsi

3.01.06.05

Distribucion de los
medicamentos

XSi

3.01.06.06

Reglamentacién farmacéutica

XSi

3.01.06.07

Farmacovigilancia

XSi

3.01.06.08

Uso racional de los
medicamentos

XSi

3.01.06.09

Desarrollo de recursos humanos

XSi
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3.01.06.10

Investigacion

X<Si

3.01.06.11

Vigilancia y evaluacion

XSi

3.01.06.12

Medicina tradicional

L]si

3.01.07

¢ Existe un plan de aplicacion de
la politica farmacéutica nacional?
En caso afirmativo, por favor,
especifique el afio del documento
mas reciente en el campo “ano”

w

Si [ No X

2011

MINSAL
FUNDE

3.01.08

¢ Existe una normativa o conjunto
de normas sobre laboratorios
clinicos? En caso afirmativo, por
favor, especifique el afio del
documento mas reciente en el
campo “afo”

Si[]No[X

2011

FUNDE

3.01.09

¢ Existe un plan de aplicacion de
la normativa nacional sobre
laboratorios clinicos? En caso
afirmativo, por favor, especifique
el afo del documento mas
reciente en el campo “afno”

Si [INo[X

2011

FUNDE

3.01.10

¢ Se reconoce en la constitucion o
legislacion nacional el acceso a
tecnologias o medicamentos
esenciales como parte del
cumplimiento del derecho a la
salud?

Si [] No X

2011

MINSAL
FUNDE

3.01.11

¢ Existen directrices escritas
oficiales sobre donaciones de
medicamentos?

Si X No []

2011

MINSAL

3.01.12

¢ Se vigila o evaltua
periddicamente la aplicacion de la
politica farmacéutica?

0

Si [] No X

2011

MINSAL
FUNDE

3.01.12.01

¢, Quién esta a cargo de la
vigilancia de la politica

Segun la ley de creacion del sistema nacional de salud el MINSAL
tiene la rectoria de la Politifca Nacional de Salud, dentro de la cual

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional

27




farmacéutica?

uno de sus elementos debe ser -Medicamnetos e insumos
Medicos- Art 6y 7 de la ley del Sistema Nacional de Salud.

La Politica Nacional de Medicamentos sera conducida por el
MINSAL

3.01.13 ¢ Existe una politica nacional de  Si[] No [X] 2011 MINSAL
gobernanza adecuada?

3011301  Multisectorial Xsi 2011 MINSAL

3011302 Para el sector farmacéutico E 2011 MINSAL

3.01.13.03 ¢ Qué organismos estan a cargo?  No se tiene una politica a este respecto pero en el MINSAL se

esta trabajando de manera multisectorial en establecer un sistema
de buena gobernanza. El Gobierno esta promivendo para todas
sus carteras de Estado la Etica Gubernamental
3.01.14 ¢ Se ha establecido una politica Si [ No [X] 2O MINSAL
para gestionar y sancionar las FUNDE
cuestiones relacionadas con los
conflictos de intereses en
asuntos farmacéuticos?
3.01.15 ¢ Existe un cédigo deontoldgico Si X No [] 2011 MINSAL
formal para los funcionarios FUNDE
publicos?
3.01.16 ¢ Existe algin mecanismo de Si X No [] 2011 MINSAL
denuncia (por ejemplo, una
persona mediadora) que permita
a los individuos plantear
inquietudes sobre infracciones
gue se produzcan en el sector
farmacéutico de su pais?
3.01.16.01 Por favor, describalo: Establecido en la Ley de etica gubernamental. Todo ciudadano
podra interponer denuncia ante el tribunal de ética gubernamental o
ante la comision de ética existente en las instituciones publicas y
municipalidades, siguiendose el debido proceso establecido en la
ley (art. 9 al 23)

3.01.17

Comentarios y referencias

3.01.15 Las fuentes que se mencionan refieren al documento -Ley
de ética Gubernamental- La cual tiene por objeto normar y
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promover el desemperio ético en la funcién puablica
(www.csj.gob.sv/leyes.nsf)
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Apartado 4. Comercio y produccion de medicamentos

4.00 Datos del respondiente del Apartado 4

4.00.01 Nombre completo de la persona Claudia Mercedes Ortiz aguilar (FUNDE)
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

4.00.02 Numero de teléfono (503)2209-5323

4.00.03 Direccion electronica claudia.ortiz@funde.org

4.00.04 Otros respondientes de este Luis Caceres. luis.caceres@cnr.gob.sv
apartado

4.1 Legislacion sobre propiedad intelectual y medicamentos

Cuestiones basicas

Afo Fuente
4.01.01 ¢ Es miembro el pais de la Si [X] No[] 2011 Centro
Organizacién Mundial del Nacional
Comercio? i
Registros
4.01.02 ¢ Prevén las disposiciones legales 2011 Centro
la concesion de patentes sobre... gac'onal
e
Registros
4010201  Medicamentos Si X No[]
4010202  Material de laboratorio Si X No []
4.01.0203  Material sanitario Si X No []
4010204  Equipo médico? Si X No []
4.01.03.01 Por favor, indique el nombre yla  Centro Nacional de Registros, Registro de propiedad intelectual
direccion de la institucion
responsable de la gestion y el
cumplimiento de los derechos de
propiedad intelectual
4.01.03.02 Indigue asimismo el URL http://www.cnr.gob.sv
4.01.04 ¢Se ha modificado la legislacion | Si [X] No [] 1994 Decreto
Legislativo

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional




nacional para poner en practica el
Acuerdo sobre los ADPIC?

799

4.01.05 ¢ Prevén las leyes vigentes Si X No[] 2011 Centro
flexibilidades y salvaguardias Nacional
(ADPIC)? de

Registros

4.01.06 ¢Relne el pais los requisitos para | Si [ No[X 2011 Centro
el periodo de transicién hasta Nacional
20167 de

Registros

4.01.07 ¢ Cuales de las flexibilidades y 2011 Centro
salvaguardias siguientes (ADPIC) Nesone
figuran en la legislacion de .

. Registros
nacional.?

4.01.07.01 Disposiciones sobre licencias Si[INo[X
obligatorias que pueden
aplicarse por motivos de salud
publica

4.01.07.02 Exencién Bolar Si X No []

4.01.08 ¢ Contiene la legislacion nacional | Si [] No [X] 2011 Centro
disposiciones relativas a la Nacional
importacién paralela? 9'6

Reqgistros

4.01.09 ¢ Participa el pais en iniciativas Si [ No X 2011 Centro
destinadas a fortalecer la Nacional
capacidad de gestion y de de
aplicacion de los derechos de REGJEITES
propiedad intelectual con miras a
contribuir a la innovaciéon y a
propiciar la salud publica?

4.01.10 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 Centro
relativas a la exclusividad de los Nacional
datos sobre medicamentos? de

Registros /
Ley de
Propiedad
Intelectual
1993
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4.01.11 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 Centro
para la extension de una Nacional
patente? de

Registros /
Ley de
Propiedad
Intelectual
1993

4.01.12 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 Centro
para establecer un vinculo entre Nacional
la situacion de una patente y la fje
autorizacion de Registros /

- ., Ley de
comercializacion? g
Propiedad
Intelectual
1993
4.01.13 Las importaciones paralelas estan limitadas por un regimen de

Comentarios y referencias

4.02 Fabricacion

Cuestiones basicas

agotamiento nacional(art.116 (d) LPI. Ademas se ha creado una
comision interinstitucional sobre salud publica y propiedad
intelectual, para marzo de 2011 no se habia iniciado su labor. En la
politica nacional de salud y en el borrador de la politica nacional de
medicamentos la gestion de los DPI para contribuir a la innovacion
no figura como un tema a desarrollar. sin embargo en el punto 10
del componente de acceso se habla levemente de convenios
intersectoriales para favorecer la innovacion. Por lo demas el tema
no se toca o se toca levemente, incluso a nivel
centroamericano.Por otra parte los articulos 109A, 181A ,181B,
181C, 181D, 181E de la LPI regulan exclusividad, extension,
autorizacion y comercializacion de una patente.

Afio Fuente
4.02.01 NUmero de fabricantes 52 2011 JVPQF
farmacéuticos autorizados en el
pais
4.02.02 ¢ Tiene el pais capacidad 2011 JVPQF
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industrial para realizar actividades
de...

XYes

4.02.02.01

Investigacion y desarrollo (I1+D)
para descubrir nuevos principios
activos

Si X] No [_] No sabe []

4.02.02.02

Produccién de materias primas
farmacéuticas (principios
activos)

Si [] No [X] No sabe []

4.02.02.03

Produccién de formulaciones a
partir de materias primas
farmacéuticas

Si X] No [_] No sabe []

4.02.02.04

Reacondicionamiento de las
formas farmacéuticas definitivas?

Si ] No ] No sabe [X]

4.02.03

Porcentaje de la cuota de
mercado por valor producido por
los fabricantes nacionales (%)

4.02.04

Comentarios y referencias

Existe cierta capacidad de investigacion basica, en especial en la
Universidad de El Salvador. La capacidad a la que se hace
referencia es principalmente en relacion al recurso humano
altamente calificado. Se cuenta con poco apoyo financiero para
profundizar investigaciones. La industria tiene buenas capacidades
de produccién, incipientes o nulas de investigacion y desarrollo

Cuestiones complementarias

Fuente

4.02.05S

Porcentaje de la cuota de
mercado por volumen producido
por los fabricantes nacionales (%)

w

4.02.06S

Numero de compafias
farmacéuticas multinacionales
gue fabrican medicamentos
localmente

2011

JVPQF

4.02.07S

Numero de fabricantes con
certificado de cumplimiento de las
Practicas adecuadas de
fabricacion (GMP)
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)

4.02.08S

Comentarios y referencias
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Apartado 5. Reglamentacion farmecéutica

5.00 datos del respondiente del Apartado 5

5.00.01 Nombre completo de la persona Jose Luis Reyes (Jefe de registros Consejo Superios de Salud
responsable de rellenar este Publica)
apartado del cuestionario

5.00.02 Numero de teléfono 2221-2525

5.00.03 Direccion electrénica jreyes@cssp.gob.sv

5.00.04 Otros respondientes de este Roberto Garcia(Jefe control de calidad
apartado CSSP) ,rgarcia@cssp.gob.sv,

5.01 Marco reglamentario

Cuestiones basicas

Afo Fuente

5.01.01 ¢ Existen disposiciones legales

que establecen las atribuciones y
responsabilidades de la
Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos?

0

Si X No [] 2011 CSSP

5.01.02 ¢ Existe una Autoridad Nacional

Reguladora de Medicamentos?

Si X No [] 2011 CSSP

5.01.03 En caso afirmativo, sirvase

indicar el nombre y la direccion de
la Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos

Consejo Superior de Salud Puablica,
Escalon N® 3551

Inicio paseo general

5.01.04 La Autoridad Nacional

Reguladora de Medicamentos es:

0

2011 CSSP

5.01.04.01 Parte del Ministerio de Salud

LIsi

5.01.04.02 Un organismo semiauténomo

LIsi
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5.01.04.03

Otro (especifique)

Personal del Consejo Superior de Salud Publica respondio que son
parte del Ministerio de Salud, no obstante de acuerdo a la ley del
Consejo Superior de Salud Publica art. 3 establece que CSSP y las
juntas de vigilancias gozan de autonomia en sus funciones y
resoluciones, pero para los demas fines prescritos en esa ley el
consejo se relacionara con los organos publicos a traves del
MINSAL

5.01.05 ¢, Qué funciones desempefia la 2011 CSSP
Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos?
5.01.05.01 Autorizacion de Si X No []
comercializacion/registro
5.01.05.02 Inspeccion SiXINo []
5.01.05.03 Control de importaciones Si[]No X
5.01.05.04 Concesion de licencias Si X No []
5.01.05.05 Control del mercado Si [ No X
5.01.05.06 Control de calidad Si X No []
5.01.05.07 Publicidad y promocion de los  Si [X] No []
medicamentos
5.01.05.08 Ensayos clinicos Si[]No X
5.01.05.09 Farmacovigilancia Si [ No X
5.01.05.10 Otra: (por favor, especifique) 5.01.05.08: Los realiza un organismo asesor del CSSP y
MINSAL que es el Comité Nacional de Etica de
Investigaciones Glinicas. Que sesiona en las instalaciones
del GSSP.
5.01.05.09: La Farmacovigilancia la realiza el MINSAL
5.01.06 ¢ Cuantos empleados 161 2011 CSSP
permanentes tiene la Autoridad
Nacional Reguladora de
Medicamentos?
5.01.06.01 Sirvase indicar la fecha de esta 13/05/2011
respuesta
5.01.07 ¢ Dispone de un sitio web propio  Si [XI No [] 2011 CSSP
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la Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos?

5.01.07.01 En caso afirmativo, indique la WWW. cSSp. gob. sv
direccion del sitio web (URL) de la
Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos
5.01.08 ¢ Recibe asistencia técnica Si X No [] 2011 CSSP
externa la Autoridad Nacional
Reguladora de Medicamentos?
5.01.08.01 En caso afirmativo, por favor Capacitaciones tecnicas respecto a normativas, uso de
describala: equipo, validaciones y otras para el ejercicio de sus
funciones, en buena proporcion son costeadas por |os
participantes a los cursos y otras brindadas por Colegio de
Quimicos, fabricantes de los equipos, organismos
internacionales que ofrecen becas para cursos ej. agencia
Espanola para la Cooperacion Internacional y el desarrollo
(AECID), Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM)
5.01.09 ¢ Participa en iniciativas de Si X No [] 2011 CSSP
armonizacion o colaboracion la
Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos?
5.01.09.01 En caso afirmativo, por favor, Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT), Comités
especifique: Nacionales, Unién Aduanera, Tratados de Libre Comercio
(TLC)
5.01.10 ¢ Se ha realizado una evaluacion | Si X No [] 2011 CSSP
del sistema de reglamentaciéon
farmacéutica en los ultimos cinco
anos?
5.01.11 ¢Recibe la Autoridad Reguladora | Si [ No [X 2011 CSsP
fondos del presupuesto ordinario
del Estado?
5.01.12 ¢Se financia la Autoridad Si X No [] 2011 CSsP
Reguladora con los derechos que
percibe por los servicios
prestados?
5.01.13 ¢Recibe la Autoridad Reguladora  Si [] No X 2011 CSSP
fondos o apoyo de otras fuentes?
5.01.13.01

En caso afirmativo, por favor,
especifique:
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5.01.14

¢ Conserva la Autoridad
Reguladora los ingresos
derivados de las actividades
reguladoras?

SiXI No ]

2011

CSSP

5.01.15

¢ Utiliza la Autoridad Reguladora
un sistema computarizado de
gestién de la informacion para
conservar y recuperar informacion
relativa al registro, las
inspecciones, etc.?

SiXI No ]

2011

CSSP

5.01.16

Comentarios y referencias

El nuevo sistema computarizado se encuentra en proceso de
elaboracion. Actualmente el sistema presenta muchas
deficiencias

5.02 Autorizacién de comercializacion (registro)

Cuestiones basicas

Afio Fuente

5.02.01 ¢Exigen las disposiciones legales | Si X No [] 2011 Codigo de
para la autorizacion de Salud Art.
comercializacion (registro) para 14 literales
todos los productos farmacéuticos 9.
del mercado?

5.02.02 ¢ Existe algiin mecanismo de Si X No [] 2011 Codigo de
exencioén o dispensacion de salud
registro?

5.02.03 ¢ Existen mecanismos para el Si X No [] 2011 CSSP
reconocimiento del registro
aprobado por otros paises?

5.02.03.01 En caso afirmativo, por favor, La resolucion COMIECO 93- 2002 establece el reconocimiento
especifique: mutuo de registro sanitario entre los paises

centroamer icanos

5.02.04 ¢ Existen criterios explicitos para | Si X No [] 2010 Guia del
evaluar las solicitudes de usuario
autorizacion de comercializacion (www. cssp.
de los productos farmacéuticos y gob. sv),
son de acceso publico? codigo de

salud y
reglamento
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de
especialid
ades
farmaceuti
cas
5.02.05 ¢ Se utiliza la informacion Si X No [] 2011 cssp
procedente del programa de
precalificacion de la OMS para
el registro de productos?
5.02.06 Numero de productos 13,812 2011 CSSP
farmacéuticos registrados en su
pais
5.02.07 ¢Exigen las disposiciones legales  Si X No [] 2011 Codigo de
que la Autoridad Sanitaria ponga Salud Art.
a disposicion del publico y de 14 literal |
forma periddica la lista de
productos farmacéuticos
registrados?
5.02.07.01 En caso afirmativo, ¢con qué Anual
frecuencia se actualiza la lista?
5.02.07.02 En caso afirmativo, sirvase No aparece en la pagina web. EI GSSP respondié que si lo
indicar la lista actualizada o el hace publico y es porque asi lo exige el coédigo de salud,
URL respectivo: no obstante a pesar que respondié afirmativamente a la
pregunta 5.02.07, en la practica no lo hace publico, sino
solo lo actualiza en su base de datos
5.02.08 ¢Incluye siempre la DCI Si X No [ 2011 CSSP
(Denominacién Comun
Internacional) el expediente de
registro de medicamentos?
5.02.09 ¢Exigen las disposiciones legales | Si [X] No [] 2011 CSSP
el pago de un derecho por las
solicitudes de autorizaciéon de
comercializacion (registro)?
5.02.10

Comentarios y referencias

5.02.02: Segun el art 14 del codigo de salud el Presidente del
CSSP puede autorizar la entrada de un medicamento al pais,
proveniente de donaciones o de acuerdo a criterios establecidos.
La excencién del registro sanitario puede efectuarse realizando
una solicitud expresa en caso de que una persona hatural o
insitucién requieran para su uso un medicamento que no este
registrado en el pais. Asi mismo aplica en caso de emergencia
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nacional, en caso de medicamentos huerfanos y a solicitud del
MINSAL. Las exccenciones de registro aplican para uso de los
medicamentos siempre que estos no sean comercializados

Con respecto al numeral 5.02.09 los aranceles estan
desactualizados y depende de la legislacion.

Cuestiones complementarias

Afo Fuente

5.02.11S

¢ Exigen las disposiciones legales
gue los titulares de la autorizacion
de comercializacién suministren
informacion acerca de las
variaciones vinculadas a las
autorizaciones de
comercializacion existentes?

Si X No [] 2011 CSSP

5.02.12S

¢ Exigen las disposiciones legales
la publicacion de un Resumen de
las caracteristicas del producto
(o ficha técnica) de los
medicamentos registrados?

Si X No [] 2011 CSSP

5.02.13S

¢ Exigen las disposiciones legales
el establecimiento de una
comisién de expertos que
participa en el proceso de
autorizacion de la
comercializaciéon?

SiCONo X 2011 CSSP

5.02.14S

¢ Se exige un ‘Certificado de
producto farmacéutico’
conforme al esquema de
certificacion de la OMS como
parte de la solicitud de
autorizacion de comercializacion?

Si X No [] 2011 CSSP

5.02.15S

¢ Exigen las disposiciones legales
una declaracion de los conflictos
de intereses potenciales por
parte de los expertos que
participan en la evaluacion y la
toma de decisiones relativas a un
registro?

Si 1 No [X 2011 CSSP

5.02.16S

¢ Permiten las disposiciones

Si X No [] 2011 CSSP
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legales a los solicitantes apelar
contra las decisiones de la
Autoridad Reguladora?

5.02.178 Derecho de registro: cantidad 28.57 2011 CSSP
abonada por una solicitud de
registro de un producto
farmacéutico que contiene una
nueva entidad quimica (US$)

2

5.02.18S Derecho de registro: cantidad 28. 57 2011 CSSP
abonada por una solicitud de
registro de un producto

farmacéutico genérico (US$)

w

5.02.195 Plazo de evaluacion de una 120 2011 CSSP
solicitud de autorizacién de
comercializacién (meses)

5.02.20S Comentarios y referencias DECRETO 373

Fecha: 19-11-1992, publicado en el diario oficial No. 220,
tomo 317 del 30-11-1992.

5.03 Inspeccion reglamentaria

Cuestiones basicas

Afio Fuente
5.03.01 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 LEY CSSP
que prevén el nombramiento de Art. 10
inspectores farmaceéuticos numeral 5
publicos?
5.03.02 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 LEY CSSP
gue permiten a los inspectores la art 10
numeral 5

inspeccion de los locales en los
gue se llevan a cabo actividades
farmacéuticas?

5.03.02.01 En caso afirmativo, existen Si X No []
disposiciones legales que exigen
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la realizacién de inspecciones

5.03.03 ¢ Es un requisito la inspeccién 2011 GSSP
para la autorizacion de...

5.03.03.01 Instalaciones publicas Si [ No X

5.03.03.02 Instalaciones privadas Si X No []

5.03.04 ¢ Son idénticos los requisitos de Si ] No [X 2011 NO SE
inspeccion de las instalaciones REALIZA
publicas y privadas? INSPECCION

A
0 ENTIDADES
PUBLICAS
5.03.05.01 ¢ Se inspecciona a los fabricantes  Si X No [] 2011 CSSP, En
locales para supervisar el base a guia
cumplimiento de las Précticas dhe louers
adecuadas de fabricacion (GMP)? prathcaS
(‘union
aduanera)
5.03.05.02 ¢, Se inspecciona a los Si X No []
mayoristas privados?

5.03.05.03 ¢ Se inspeccionan las farmacias Si X No []
minoristas?

5.03.05.04 ¢Se inspeccionan las farmaciasy ~ Si [ No [X
otros establecimientos minoristas
publicos?

5.03.05.05 ¢ Se inspeccionan las farmaciasy ~ Si [ No [X
los puntos de dispensacion de los
establecimientos sanitarios?

5.03.05.06 Sirvase especificar la frecuencia  Farmacias 1 vez al ano; laboratorios cada 2 anos
de inspeccion de las diferentes
categorias de establecimientos

5.03.06

Comentarios y referencias

5.04 Control de las importaciones

Cuestiones basicas

Se cuenta con poco personal dedicado a las Inspecciones (5 quimicos

farmaceuticos)

Fuente
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5.04.01 ¢ Existen disposiciones legales Si XI No [] 2011 Ley de
gue exigen una autorizacion para Farmacia
importar medicamentos? art 9 lit.

i

5.04.02 ¢ Existen disposiciones legales Si [X] No [] 2011 Ley de
que permiten la toma de muestras Farmacia
de productos importados para su
analisis?

5.04.03 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 Ley de
que requieren la importacion de Farmacia
medicamentos a través de
puertos aduaneros autorizados?

5.04.04 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 Ley de
gue autorizan la inspeccién de los Farmacia
productos farmacéuticos
importados en el puerto aduanero
autorizado?

5.04.05

Comentarios y referencias

5.05 Concesion de licencias

Ley de Farmacia. Decreto Legislativo S/N ,30 de junio de 1927

Afo

Fuente

5.05.01

¢ Existen disposiciones legales
que exigen que los fabricantes
estén autorizados? En caso
afirmativo, sirvase proporcionar a
continuacion los documentos
respectivos

Si X No []

2011

CSSP

5.05.02

¢ Existen disposiciones legales
que exigen el cumplimiento de las
Practicas adecuadas de
fabricacion (GMP) por parte de
los fabricantes nacionales e
internacionales?

Si X No []

2011

JVPQF

5.05.02.01

En caso negativo, por favor,
especifique

5.05.03

¢ Publica el Estado normas de
GMP?

Si X No []

2011

JVPQF
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5.05.04 ¢ Existen disposiciones legales Si XI No [] 2011 JVPQF
que exigen que los importadores
estén autorizados?

5.05.05 ¢ Existen disposiciones legales Si [X] No [] 2011 JVPQF
que exigen que los mayoristas y
los distribuidores estén
autorizados?

5.05.06 ¢ Existen disposiciones legales Si[1No[X 2011 JVPQF.
gue exigen el cumplimiento de las
SRS A EEES Gl POR FAVOR, CUANDO RELLENE
distribucion (GDP) por parte de ESTA PARTE,’ ,no s€ OIV'd? 2

. ST rellenar también las cuestiones
los mayoristas y distribuidores? ,
pertinentes en los apartados
ADQUISICION y DISTRIBUCION

5.05.07 ¢Publica el Estado normas de Si [ No X 2011
GDP nacionales?

5.05.08 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 Art 17
que exigen que los farmacéuticos Codigo de
estén inscritos en un registro? salud

5.05.09 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 Art 11
que exigen que las farmacias numeral 4
privadas estén autorizadas? Ley del

Consejo
Superior de
Salud
Publica

5.05.10 ¢ Existen disposiciones legales Si ] No [X 2011 MINSAL
gue exigen que las farmacias
publicas estén autorizadas?

5.05.11 ¢Publica el Estado normas de Si [ No X 2011 MINSAL
GPP (Practicas adecuadas de
farmacia) nacionales?

5.05.12 ¢Requieren las disposiciones Si X No [] 2011 Codigo de
legales la publicacién de la lista salud
completa de instalaciones
farmacéuticas autorizadas?

5.05.13

Comentarios y referencias

Con respecto al numeral 5.05.06 la JVPQF respondio que existen
disposiciones legales para la GDP no obstante el documento
proporcionado fue la guia de inspeccion del GDP, no se constato
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la existencia de ninguna disposicion legal que lo haga obligatorio.

5.05.10 Las farmacias de los Hospitales Nacionales estan regidos
por el Reglamento General de Hospitales y no requieren
autorizacion de la JVPQF

5.05.11 Al respecto la JVPQF respondio que existen practicas
adecuadas de farmacia, pero no se constato el documento. El
MINSAL refiere que no existen. En el MINSAL esta por
oficializarse el Manual de Farmacias para aplicacion de los
Hospitales Nacionales

5.06 Control del Mercado y control de calidad

Cuestiones basicas

Afio Fuente

5.06.01 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 Codigo de
para el control de calidad de los salud Art
medicamentos comercializados? 243 al 252

5.06.02 ¢ Existe un laboratorio que Si X No [] 2011 Codigo de
efectlie analisis de control de salud Art
calidad en el pais? 253

5.06.02.01 En caso afirmativo, ¢forma parte  Si[X] No []
de la Autoridad Reguladora
dicho laboratorio?

5.06.02.02  ;Contrata la Autoridad Si [ No X
Reguladora servicios en algun
otro sitio?

5.06.02.03 En caso afirmativo, por favor,
especifique:

5.06.03 ¢ Existe un laboratorio nacional NO 2011 MINSAL

aprobado para colaborar con el

programa de precalificacion de

la OMS?

5.06.04 Los medicamentos se someten a SI Codigo
analisis: de Salud
- Art 249

5.06.04.01 Para vigilar la calidad en el sector  Si X No []
publico (recogida sistematica de
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muestras en depdsitos de
farmacias y establecimientos
sanitarios)

5.06.04.02

Para vigilar la calidad en el sector
privado (recogida sistematica de
muestras en puntos de venta al
por menor)

SiXI No ]

5.06.04.03

En caso de denuncias o de
notificacion de problemas

Si X No []

5.06.04.04

Para el registro de un producto

SiXI No ]

5.06.04.05

Para la precalificacion con vistas
a una adquisicién publica

SiLINo X

5.06.04.06

Cuando los productos estan
destinados a un programa
publico, antes de aceptarlos o de
distribuirlos

Si X No []

5.06.05

¢ Recogen los inspectores
estatales muestras de productos
que se someten a analisis de
farmacovigilancia?

Si X No []

2011

MINSAL

5.06.06

¢ Cuantas muestras de control de
calidad se han recogido en los
dos ultimos afios para su
analisis?

5864

2011

Laboratorio

de control

de Calidad
MINSAL

5.06.07

¢ Cuantas muestras en total
fueron analizadas en los dos
ultimos afios no han cumplido las
normas de calidad?

10

2011

Laboratorio

de control

de calidad
MINSAL

5.06.08

¢Son de acceso publico los
resultados de los andlisis
cualitativos efectuados en los dos
ultimos afios?

Si[INo X

2011

MINSAL

5.06.09

Comentarios y referencias

Los resultados se le envian al

CSSP, Defensoria del Consumidor y publicados en el

laboratorio fabricante, pero
los resultados fuera de especificacion son notificados al

observatorio centroamericano de medicamentos (OCAMED) .

El Laboratorio de Gontrol de Calidad del GSSP realiza
analisis de control de calidad a los medicamentos en la
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fase de preregistro y el laboraotrio de Control de Calidad
del MINSAL lo realiza en la fase de post comercializacion.
Se realiza analsis de control de calidad al 100% de los
lotes que ingresan a |la red de establecimientos del MINSAL
previa entrega de los mismos. Asi mismo se tiene
coordinacion con la Defensoria del Consumidor dentro del
Sistema Nacional de proteccion al consumitor, para realizar
inspecciones que permitan toma de muestras y analisis de
medicamentos que se han identificado de alto costo, consumo
elevado, para ver el grado de adaptaacion de los paciente

5.07 Publicidad y promocién de los medicamentos

Cuestiones basicas

Afio Fuente
5.07.01 ¢ Existen disposiciones legales Si X] No [] 2011 27 art. del
para regular la promocion y la Reglament
publicidad de los medicamentos ode
de venta con receta? especialida
des
Farmacéuti
cas
5.07.02 ¢ Quién esta a cargo de regular la | CSSP
promocion o la publicidad de los
medicamentos?
5.07.03 ¢,Prohiben las disposiciones Si[INo X 2011
legales la publicidad directa al Reglament
publico de los medicamentos de ode
venta con receta? especialida
des
farmaceutic
as
5.07.04 ¢Exigen las disposiciones legales | Si X No [] 2011 23 art al
la aprobacién previa del material 27. del
promocional o publicitario de un reglamento
medicamento? d? .
especialida
des
0 farmacéutic
as
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5.07.05 ¢ Existen directrices o
disposiciones reglamentarias
sobre publicidad y promocién de
los medicamentos de venta sin
receta?

SiXI No ]

2011

23 art al
27. del
reglamento
de
especialida
des
farmacéutic
as

5.07.06 ¢ Existe un cédigo deontolégico
nacional con relacion a la
publicidad y la promocion de
medicamentos por parte de los
titulares de la autorizacion de
comercializacién y dicho codigo
es de acceso publico?

Si[INo X

2011

CSSP

5.07.06.01 En caso afirmativo, ¢ concierne el
cédigo deontoldgico sélo a los
fabricantes nacionales, solo a los
fabricantes multinacionales o bien
a ambos?

Nacionales

LISi

Multinacionales

LIsi

Ambos

XSi

5.07.06.02 En caso afirmativo, ¢es voluntario
el cumplimiento del c6digo?

5.07.06.03 En caso afirmativo, ¢ preve el
codigo un procedimiento formal
para denuncias y sanciones?

Si[INo X

Si X No []

5.07.06.04 En caso afirmativo, ¢ es de
acceso publico la lista de
denuncias y sanciones realizadas
en los dos ultimos afios?

Si X No []

5.07.07 Comentarios y referencias

5.08 Ensayos Clinicos

No existe un codigo deontologicos,pero la promocion y publicidad
es controlada por el CSSP, Las sanciones son emitidas por
acuerdos de consejo cuando no se cumple con criterios éticos.

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional

48



Cuestiones basicas

Afo

Fuente

5.08.01

¢ Existen disposiciones legales
que exigen una autorizacion de la
Autoridad Reguladora para llevar
a cabo ensayos clinicos?

Si[INo X

2011

MINSAL

5.08.02

¢ Existen disposiciones legales
que exigen el visto bueno de un
comité de ética (comité ético de
investigacién clinica) antes de
iniciar un ensayo clinico?

Si X No []

2011

MINSAL

5.08.03

¢ Existen disposiciones legales
gue exigen la inclusién de los
ensayos clinicos en un registro
internacional, nacional o regional?

Si X No []

2011

MINSAL

5.08.04

Comentarios y referencias

Se crea el Comité Nacional de Etica de Investigaciones Clinicas(CNEIC) en

el ano 2005, por medio de acuerdo entre el MINSAL y el CSSP. a la fecha

no se cuenta con una ley sobre investigaciones clinicas o biomedicas. No
obstante se ha establecido la normativa interna del CNEIC y las
investigaciones clinicas deben ser sometidas a revision etica. El CNEIC

cuenta con inscripcion de OHRP y FWA.

Cuestiones complementarias

Afio Fuente
5.08.05S ¢ Existen disposiciones legales Si[JNo [X 2011 MINSAL
sobre el cumplimiento de las
GMP por parte de los productos
en fase de investigacion clinica?

5.08.065 ¢, Exigen las disposiciones legales | Si[X] No [] 2011 comité
que el patrocinador y el nacional
investigador cumplan las de etica
Practicas clinicas adecuadas de
(GCP)? investigac

ion
clinica.
5.08.07S ¢ Publica el Estado normas de Si [ No X 2011 comité
GCP nacionales? nacional
de etica
de
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investigac
ion
clinica.
5.08.08S ¢Autorizan las disposiciones Si [ No X 2011 comité
legales la inspeccion de los nacional
centros en los que se llevan a de etica
cabo ensayos clinicos? de
investigac
ion.
5.08.098 Comentarios y referencias Se cuenta con un anteproyecto de ley de investigaciones biomedicas el

cual no ha sido presentado a la Asamblea Legislativa. Al momento el
CNEIC tiene 6 anos de funcionar con base a su normativa interna y los
procedimientos estandares operativos que ha elaborado, fue creado en
comun acuerdo entre el MINSAL y el CSSP, no obstante no se ha
desarrollado fuertemente la regulacion de los estudios clinicos. Las
investigaciones que se ralizan deben ser aprobadas por el CNEIC, pero no
existen sanciones en caso que no se solicite aprobacion.

5.09 Medicamentos fiscalizados

Cuestiones basicas

Afio Fuente
5.09.01 El pais es signatario de los
convenios (0 convenciones)
siguientes:
5.09.01.01 Convencion Unica sobre SiXINo [] 1998 Internation
Estupefacientes, de 1961 al Narcotics
Control
Board,
CSSP
5.09.01.02  Convencién Unica sobre Si X No [] 1998 INCB,
Estupefacientes, de 1961, CSspP
enmendada por el Protocolo de
1972
5.09.01.03  Convenio sobre Sustancias Si X No [] 1998 INCB,
Sicotropicas, de 1971 CSsp
509.01.04  Convencion de las Naciones Si X No [] 1993 INCB,
Unidas contra el Tréfico llicito
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de Estupefacientes y
Sustancias Sicotrépicas, de
1988

CSSP

5.09.02

¢ Existen disposiciones legales Si X No []
para el control de las sustancias
estupefacientes y psicotrépicas y
de sus precursores?

1998

INCB,
CSSP

5.09.03

Consumo anual de morfina 0.000526
(mg/habitante)

2011

CSSP

5.09.04

Comentarios y referencias

Cuestiones complementarias

Afo

Fuente

5.09.05S

Las disposiciones legales y Si X] No [] No sabe []
reglamentarias para el control de
las sustancias estupefacientes y
psicotropicas y de sus
precursores, ¢,han sido
examinadas por una organizacion
asociada de la OMS o un grupo
de expertos internacionales de la
OMS para evaluar el equilibrio
entre la prevencién del abuso de
dichas sustancias y el acceso por
necesidad médica a las mismas?

2011

CSSP

5.09.05.01S

En caso afirmativo, ¢en qué afio 2011

5.09.06S

Consumo anual de fentanilo 0.016
(mg/habitante)

2011

CSSP

5.09.07S

Consumo anual de petidina 1.97
(mg/habitante)

2011

CSSP

5.09.08S

Consumo anual de oxicodona 0.43
(mg/habitante)

2011

CSSP

5.09.09S

Consumo anual de hidrocodona 0. 0246
(mg/habitante)

2011

CSSP

5.09.10S

Consumo anual de fenobarbital 53. 8
(mg/habitante)

2011

CSSP

5.09.11S

Consumo anual de metadona 0.157
(mg/habitante)

2011

CSSP

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional

51




5.09.12S

Comentarios y referencias

5.10 Farmacovigilancia

Cuestiones basicas

Afo

Fuente

5.10.01

¢ Existen disposiciones legales
que preveén actividades de
farmacovigilancia como parte
del mandato de la Autoridad
Reguladora?

Si[INo X

2011

MINSAL

5.10.02

¢ Existen disposiciones legales
que exigen la supervision
continua de la inocuidad de los
productos por parte de los
titulares de las autorizaciones de
comercializacién respectivas,
asi como su notificacién a la
Autoridad Reguladora?

Si[]No[X

2011

MINSAL

5.10.03

¢ Existen disposiciones legales
sobre supervision de reacciones
adversas a medicamentos
(RAM) en su pais?

Si[INo[X

2011

MINSAL

5.10.04

¢ Existe un centro nacional de
farmacovigilancia en su pais?

Si[]No[X

2011

MINSAL

5.10.04.01

Si existe un centro nacional de
farmacovigilancia en su pais,
¢cuantas personas con
dedicacion exclusiva (a tiempo
completo) emplea dicho centro?

0

5.10.04.02

Si existe un centro nacional de
farmacovigilancia en su pais, ¢se
ha publicado un informe analitico
en los dos ultimos afios?

Si[INo X

5.10.04.03

Si existe un centro nacional de
farmacovigilancia en su pais,
¢épublica dicho centro un boletin

Si[]No[X
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de RAM?

5.10.05

¢ Se emplea un formulario oficial
normalizado para la notificacion
de RAM en su pais?

SiXI No ]

2011

MINSAL

5.10.06

¢ Existe una base de datos de
RAM nacional en su pais?

Si[INo X

2011

MINSAL

5.10.07

¢, Cuéntas notificaciones de RAM
hay en la base de datos?

7

2011

MINSAL

5.10.08

¢ Cuantas notificaciones de RAM
se han recibido en los dos ultimos
anos?

0

237

2011

MINSAL

5.10.09

¢ Se envian notificaciones de
RAM a la base de datos de la
OMS en Uppsala?

Si[INo[X

2011

MINSAL

5.10.09.01

En caso afirmativo, indique el
ndmero de notificaciones de RAM
remitidas en los dos Ultimos afos:

0

5.10.10

¢ Hay un comité nacional asesor
de farmacovigilancia capaz de dar
asistencia técnica sobre
evaluacion de la causalidad,
evaluacion de riesgos, gestion de
riesgos, investigacion de casos y
comunicacion de crisis?

Si[] No[X

2011

MINSAL

5.10.11

¢ EXxiste una estrategia de
comunicacion clara para la
comunicacion de rutina 'y la
comunicacion de crisis?

Si[INo X

5.10.12

En ausencia de un sistema de
farmacovigilancia nacional, ¢se
vigilan las RAM en al menos un
programa de salud publica (por
ejemplo, un programa de
tuberculosis o de VIH o sida)?

Si X No []
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5.10.13

Por favor, describa como piensa
mejorar el sistema de
farmacovigilancia

Actualmente el MINSAL impulsa cuenta con una propuesta de
norma de farmacovigilancia institucional, la cual se espera
oficializar a la brevedad posible. Asi mismo se encuentra
impulsando la notificacion espontanea a traves de la estrategia de
centros centinela. Denominando 14 centros centinela a los que se
ha impartido un curso basico de farmacovigilancia. El proximo ano
se pretende capacitar al resto de hospitales nacionales, de manera
de impulsar el programa en todos los establecimientos del
MINSAL.

La farmacovigilancia se esta promoviendo como una de las
funciones de los comites de farmacoterapia locales y sera cada
comite el que implemente estrategias para desarrollar la
faramcovigilancia en su establecimiento, con el acompafiamiento
del nivel central del MINSAL

En cuanto a la perspectiva nacional se ha realizado en el presente
ano un taller entre los responsables de farmacovigilancia del
MINSAL y del ISSS, con la finalidad de homologar procedimientos y
criterios. Lograndose al momento contar con una hoja de
notificacion de sospechas de RAM homologada

5.10.14

Comentarios y referencias

La farmacovigilancia se realiza a nivel de programas
institucionales de los prestadores de servicios de salud
tanto el MINSAI como el ISSS. Se estd impulsando a traves
del MINSAL el programa de farmacovigilancia a traves de
estrategias de centros centinelas, en el ISSS el programa
tiene 12 anos. En el 2011 se han concretado esfuerzos
conjuntos entre ambas instituciones, Homologandose la hoja
de notificacion de reacciones adversas

Los profesionales que se dedican a |la farmacovigilancia en
ambas instituciones no se encuentran dedicadas
exclusivamente a esta funcion

Se tiene participacion en el Programa subregional de
Farmacovigilancia (Centroamerica y republica Dominicana),
alimentando con las alertas generadas el portal del Observatorio
Centroamricano de Medicamentos (OCAMED)

5.10.07 No se dispone de una base de datos nacional

Cuestiones complementarias
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Fuente

5.10.158 ¢ Se responde a los notificadores? | Si X No [] 2011 MINSAL
ISSS
5.10.16S ¢ Esté informatizada la base de Si X No [] 2011 MINSAL
datos de RAM?
ISSS
5.10.17S ¢, Se comunican los errores de Si X No [] 2011 ISSS
medicacion (EM)?
5.10.18S ¢, Cuantos EM existen en la base
de datos de RAM?
5.10.19S ¢ Se incluye un plan de gestion Si[INo [X 2011 MINSAL
de riesgos en el expediente
farmacéutico enviado para
obtener la autorizacion de
comercializacion?
¢ Quiénes han notificado RAM en
5.10.20S los dos dltimos afios?
510.20.01S  Médicos X Si
5.10.20.02S Enfermeras IZ Si
5.10.20.03S  Farmacéuticos D si
5.10.20.04S  Consumidores Lsi
51020055  Compaiiias farmacéuticas [Isi
5.10.20.06S  QOtros (sirvase indicar el nombre
de las personas)
5.10.21S ¢ Se ha tomado alguna decision Si [] NoX 2011 MINSAL
reglamentaria basada en los
datos de farmacovigilancia
locales en los dos ultimos afios?
5.10.228 ¢ Existen cursos de formacion en  Si [X] No[] 2011 MINSAL
materia de farmacovigilancia?
5.10.22.01S  En caso afirmativo, ¢cuantas 50 2011 MINSAL

personas han recibido formacién
en los dos ultimos afios?
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5.10.23S

Comentarios y referencias

La informacidn de reacciones adversas a medicamentos y fallas
terapeuticas es tomada en cuenta en las bases de licitacion para la
compra de medicamentos en el MINSAL e ISSS.

En el primer semestrede 2011 se ha impartido el curso basico de
farmacovigilancia en el MINSAL a tres miembros de los comites
farmacoterapeuticos locales de los Hospitales y las regiones de salud
(primer nivel de atencién) denominados centros centinela.

En el ISSS se imparten charlas como parte de la educacion continua y de
la promocion de la farmacovigilancia a los comites de farmacoterapia

No se cuenta con una base de datos nacional de RAM, dado que no existe
un centro nacional de farmacovigilancia. Las bases de datos existentes
corresponden a los programas institucionales del MINSAI e 1SSS
respectivamente
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Apartado 6. Financiacion de los medicamentos

6.00 Datos del respondiente del Apartado 6

6.00.01 Nombre completo de la persona Licda. Irma Isabel Vaguerano de Posada (Ministerio de
responsable de rellenar este Salud)
apartado del cuestionario

6.00.02 Numero de teléfono 2202-7284
6.00.03 Direccion electrénica iivaquerano@yahoo.com, dirmed@mspas. gob. sv
6.00.04 Otros respondientes de este

apartado

6.01 Cobertura de medicamentos y exenciones

Cuestiones basicas

Afo Fuente
6.01.01 ¢, Reciben las siguientes personas 2011 MINSAL
medicamentos de forma gratuita?
6.01.01.01 Pacientes que carecen de medios  Si [X] No[]
para adquirirlos
6.01.0L.02  Menores de 5 afios Si [X] No[]
6.01.01.03 Mujeres embarazadas Si X No[]
6.01.01.04  Personas ancianas Si X] No[]
6.01.01.05 Sirvase detallar o explicar sus A partir del ano 2009 la atencion en salud que prestan los
respuestas afirmativas a las establecimientos del MINSAL es totalmente gratuita a todos los
cuestiones precedentes usuarios, se han elimindo las cu_ofcas voluntarias, lo cual ha
aumentado la demanda de servicios y el presupuesto resulta
insuficiente
6.01.02 ¢ Existe un sistema de salud SI MINSAL
publico o un plan de seguro
social de enfermedad o un
programa publico que proporcione
medicamentos de forma gratuita?
Especifique:
6.01.02.01 Todos los medicamentos incluidos ~ Si [X] No []
en la lista de medicamentos
esenciales (LME)
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6.01.02.02

Medicamentos contra
enfermedades no transmisibles
(cualquiera que sea dicha
enfermedad)

Si X No ]

6.01.02.03

Medicamentos antipalidicos

Si X No ]

6.01.02.04

Medicamentos antituberculosos

Si X No ]

6.01.02.05

Medicamentos contra
enfermedades de transmision
sexual

Si X No ]

6.01.02.06

Medicamentos contra el VIH/sida

Si X No []

6.01.02.07

Vacunas del PAI

Si X No []

6.01.02.08

Otros, por favor, especifique

Ademas de los anteriores se tienen programas contra el
Chagas, Leismaniasis, Lepra

6.01.02.09

Por favor, detalle o explique sus
respuestas afirmativas a las
cuestiones precedentes

Son programas permanentes

6.01.03

¢ Existe un seguro de enfermedad
nacional o un seguro social
nacional u otro seguro de
enfermedad nacional que
proporcione al menos cobertura
parcial en materia de
medicamentos?

Si X No [] 2011 MINSAL

6.01.03.01

¢ Cubre el susodicho seguro los
medicamentos que figuran en la
LME en el caso de los pacientes
ingresados (‘hospitalizados’)?

Si X No []

6.01.03.02

¢ Cubre el susodicho seguro los
medicamentos que figuran en la
LME en el caso de los pacientes
externos (ambulatorios)?

Si X No [

6.01.03.03

Sirvase describir la cobertura de
medicamentos que ofrecen los
planes de seguridad publicos

Los medicamentos que se encuentran dentro del Listado
Oficial de Medicamentos

6.01.04

¢ Proporcionan los planes de
seguro de enfermedad privado

Si X No [] 2011 MINSAL,

dependeréa
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alguna cobertura en materia de de la
medicamentos? péliza que
se haya
adquirido
por parte
del
asegurado.
6.01.04.01 En caso afirmativo, ¢ es obligatorio Si [] No [X]
proporcionar cobertura en el caso
de los medicamentos que figuran
en la LME?
6.01.05

Comentarios y referencias

6.02 Aranceles y copagos para los pacientes

Cuestiones basicas

Ao Fuente

6.02.01

En su sistema asistencial, ¢ existe
algun requisito de copago o de
arancel por interconsultas?

Si[I]No X 2011 MINSAL

6.02.02

En su sistema asistencial, ¢ existe
algun requisito de copago o de
arancel por medicamentos?

Si[I]No X 2011 MINSAL

6.02.03

En la practica (aunque ello
infrinja el reglamento), ¢se
utilizan ocasionalmente las
ganancias derivadas de los
aranceles o las ventas de
medicamentos para pagar los
sueldos o suplementar los
ingresos del personal sanitario
publico del mismo
establecimiento?

Si[_] No[X] No sabe [ ] 2011 MINSAL

6.02.03.01

Sirvase describir el sistema de
copagos y de aranceles de los
pacientes

No hay copagos

6.02.04

Comentarios y referencias

6.02.01. El sistema de salud a nivel de ministerio de salud
es gratuito, no existe copago. No obtante aproximadamente
un cuarto de la poblacién es atendida por copagos ya que es
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cubierta por los servicios de salud brindados por el ISSS o

el ISBM que funcionan a traves de este sistema.

6.03 Regulacion de los precios en el sector privado

Cuestiones basicas

Ao

Fuente

6.03.01

¢ Existen disposiciones legales o
reglamentarias que afectan el
precio de los medicamentos?

Si[] No[X 2011

MINSAL

6.03.01.01

En caso afirmativo, las
disposiciones conciernen a los
fabricantes

Si[] No[X

6.03.01.02

En caso afirmativo, las
disposiciones conciernen a los
mayoristas

Si[INo X

6.03.01.03

En caso afirmativo, las
disposiciones conciernen a los
minoristas

Si[INo X

6.03.01.04

Sirvase explicar las respuestas
afirmativas anteriores: (explique
el alcance de las disposiciones,
por ejemplo, si se aplican a los
medicamentos genéricos o a los
originales o a subclases de
medicamentos, a los
medicamentos de la LME,
etcétera)

6.03.02

¢JAdministra el Estado un sistema
activo de vigilancia de los precios
de los medicamentos en el pais
(precios al por menor)?

SiCONo X 2011

MINSAL

6.03.03

¢ Existen disposiciones
reglamentarias que obligan a
poner a disposicién del publico la
informacion relativa a los precios
al por menor de los
medicamentos?

Si[I]No X 2011

MINSAL

6.03.03.01

En caso afirmativo, por favor,
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explique como se hace publica
dicha informacion

6.03.04 Comentarios y referencias

6.04 Precios, disponibilidad y asequibilidad

Cuestiones basicas

Afio Fuente
6.04.01-04  Sirvase indicar si se ha hechoun  Si[X] No [] No sabe [ ] 2006 Disponibilid
estudio de los precios de los ad y precio
medicamentos con arreglo a la de los
metodologia de la OMS/Accién :"ed'came”
. oS
Internacional para la Salud (HAI) .
Lo . ~ esenciales
en los dltimos cinco afos en su en El
pais Salvador
durante el
En caso afirmativo, por favor, segundo
indique el afio del estudio y use SEMESTE
de 2006

los resultados para rellenar esta
tabla.

En caso negativo y si se han
efectuado otros estudios en
materia de precios y de
disponibilidad de medicamentos,
por favor, no rellene este apartado
con los resultados de dichos
estudios, pero anote algunos de
esos resultados en la casilla de
comentarios y adjunte el informe
junto con el cuestionario.

Canasta de medicamentos

claves
Disponibilidad Media (%) | orig,
(una o ambas)

LPG
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con trimetoprim y
sulfametoxazol para
tratar la infeccion
respiratoria de un nifio

6.04.05

Comentarios y referencias

6.05 Componente de precios y asequibilidad

Cuestiones basicas

Mediana | Orig. 6.04.02.01 6.04.02.03
0
(%) 0.0 23.1
LPG 6.04.02.02 6.04.02.04
67.3 63.2
Precio Razon Orig. 6.04.03.01 6.04.03.03 6.04.03.05
mediana
. 1.94 52.17
de precios
LPG 6.04.03.02 6.04.03.04 6.04.03.06
1.13 28.33
Asequibilidad Dias de | Ndmero Orig 6.04.04.01 6.04.04.03
trabajo necesarios para de dias de '
que un trabajador bt 8.4
estatal que gana el (EloE]Y
salario minimo pueda 6.04.0402 | 6.04.04.04
acceder a un
tratamiento 4.6
convencional

Dado que en el sistema publico los medicamentos son de forma
gratuita no se puede medir la razén mediana de precios.

Afio Fuente
6.05.01 Sirvase indicar si se ha hecho un | Si X No [] No sabe [] 2006 Disponibilida
estudio sobre los componentes de dy precio de
los precios de los medicamentos medicament
en los dltimos cinco afios en su 0s
pais. En caso afirmativo, por favor, esenciales
indique el afio del estudio y use los enEl
resultados para rellenar las Salvador
cuestiones siguientes. durantre el
ultimo
semestre de
2006
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6.05.02

Margen porcentual acumulativo
mediano entre el precio minimo
garantizado (MSP)/precio de
costo, seguro y flete (CIF) y el
precio final de un medicamento de
una canasta de medicamentos
claves en el sector publico
(contribucion % mediana)

6.05.03

Margen porcentual acumulativo
mediano entre el precio minimo
garantizado (MSP)/precio de
costo, seguro y flete (CIF) y el
precio final de un medicamento de
una canasta de medicamentos
claves en el sector privado
(contribucién % mediana)

6.05.04

Comentarios y referencias

Cuestiones complementarias

6.05.05S

Contribucién porcentual mediana
del MSP/CIF al precio final de un
medicamento de una canasta de
medicamentos claves en el sector
publico (contribucién % mediana)

6.05.06S

Contribucién porcentual mediana
del MSP/CIF al precio final de un
medicamento de una canasta de
medicamentos claves en el sector
privado (contribucion % mediana)

6.05.07S

Precio mediano de venta del
fabricante (CIF), en porcentaje (%)
del precio final de un medicamento
de una canasta de medicamentos
claves

6.05.08S

Precio mediano de venta al por
mayor, en porcentaje (%) del
precio final de un medicamento de
una canasta de medicamentos
claves

6.05.09S

Margen mediano o cargo por
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entrega del farmacéutico, en
porcentaje (%) del precio al por
menor, en una canasta de
medicamentos claves

6.05.10S

Contribucién porcentual mediana
del margen mayorista al precio
final de un medicamento de una
canasta de medicamentos claves
(en los sectores publico y privado)
(%)

6.05.11S

Contribucién porcentual mediana
del margen minorista al precio
final de un medicamento de una
canasta de medicamentos claves
(en los sectores publico y privado)
(%)

6.05.12S

6.06 Derechos e impuestos aplicables a los medicamentos (Mercado)

Comentarios y referencias

Cuestiones basicas

Ao

Fuente

6.06.01

¢ Se aplican derechos a los
principios activos (PA)
importados?

Si X No []

2011

CSSP

6.06.02

¢ Se aplican derechos a los
productos terminados
importados?

Si X No []

2011

CSSP

6.06.03

IVA (impuesto sobre el valor
afiadido) o cualquier otro
impuesto percibido por los
productos farmacéuticos
terminados

Si X No []

2011

CSSP

6.06.04

¢ Existen disposiciones que prevén
exenciones o dispensaciones para
los medicamentos y los productos
para la salud?

SiX] No[]

2011

CSSP

6.06.05

Sirvase especificar las categorias
de medicamentos sujetos a

Los sujetos a impuestos: Derecho a principios activos
impuesto sobre el valor

importados, productos terminados,
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impuestos y describa las
exenciones o dispensaciones que
existen

anadido. Y stan exentos Donaciones, productos huerfanos,
programas especificos estatales o convenios.

6.06.06

Comentarios y referencias

Cuestiones complementarias

Afio Fuente
6.06.07S Derechos que se aplican a los 13 2011 CSSP
principios activos (PA) importados
(%)
6.06.08S Derechos que se aplican a los 13 2011 CSSP
productos terminados importados
(%)
6.06.09S IVA que se aplica a los productos | 13 2011 CSSP
farmacéuticos terminados (%)
6.06.10S

Comentarios y referencias
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Apartado 7. Adquisicion y distribucion de los medicamentos

7.00 Datos del respondiente del Apartado

7.00.01

7.00.02

7.00.03

7.00.04

Nombre completo de la persona Licda. Irma Isabel Vaquerano de Posada (Ministerio de Salud)
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

Numero de teléfono 2202-7287
Direccion electrénica iivaquerano@yahoo.com

Otros respondientes de este
apartado

7.01 Adquisicion en el sector publico

Cuestiones basicas

Afo Fuente
7.01.01 La adquisicion en el sector 2011 MINSAL
publico es:
7010101  Descentralizada Llsi
7010102 Centralizada y descentralizada  XISi
7.01.01.03 Por favor, explique: Se realiza un compra conjunta nacional, es decir una compra
centralizada, sin embargo los hospitales y regiones de salud tienen la
facultad de realizar sus procesos de compras dependiendo de
necesidades y presupuesto. Las adquisiciones deben reealizarse de
acuerdo a lo establecido en la Ley de Adquisiciones y Contrataciones
de la Administracion Publica (LACAP).
7.01.02 Si la adquisicién en el sector 2011 MINSAL
publico esta total o parcialmente
centralizada, la misma esta a
cargo de un organismo de
adquisicion, que es:
7.01.02.01 Parte del Ministerio de Salud Si X] No []
7.01.0202  Semiautbnomo Si [ No [X]
7.01.02.03 Auténomo Si[INo[X
7.01.02.04 Un organismo estatal a cargo Si [ No X

de la adquisicion de bienes
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publicos en general

7.01.03 Los documentos con Si X No [] 2011 MINSAL
invitaciones del sector publico a
presentar ofertas son de acceso
publico
7.01.04 Las adjudicaciones del sector Si X No [] 2011 MINSAL
publico son de acceso publico
7.01.05 Las adquisiciones se basan en Si X No [] 2011 MINSAL
un sistema de precalificacion de
proveedores
7.01.05.01 Sirvase describir cdmo funciona Se realiza una convocatoria a las empresas para que presenten la
dicho sistema: informacion legal, financiera y tecnica a excepcion de la oferta
economica, por cada medicamento. En el proceso se evalua los
documentos presentados y se califican los proveedores por
medicamento. No obstante en las licitaciones pueden participar
proveedores calificados y no calificados
7.01.06

Comentarios y referencias

Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administraciéon Publica.2000

Cuestiones complementarias

Afo Fuente
7.01.07S ¢ Existe una norma escrita para | Si[] No [] 2000 Ley de
las adquisiciones del sector Adgquisicione
publico? En caso afirmativo, sy
sirvase anotar el afio de Contratacion
aprobacién en el campo “afio” esdela
Administraci
on Publica
(LACAP)
7.01.08S ¢ Existen disposiciones que Si X No [] 2000 LACAP
concedan prioridad a los bienes
producidos por los fabricantes
locales en las adquisiciones
publicas?
7.01.095 ¢ Existe una separacion clara Si X No [] 2000 LACAP
entre las funciones claves del
servicio de compras y del
comité de adjudicacion?
7.01.10S ¢ Existe algun procedimiento Si X No [] 2011 MINSAL

para garantizar la calidad de los
productos adquiridos?
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7.01.1001S  En caso afirmativo, el proceso Si XI No []

de garantia de la calidad incluye
la precalificacion de los
productos y los proveedores

7.01.10.02S  En caso afirmativo, ¢existen Si X No ]

criterios y procedimientos
precisos para la precalificacién
de proveedores?
7.01.10.03S  En caso afirmativo, ¢es de Si X No []
acceso publico la lista de
proveedores y de productos
precalificados?
7.01.11S ¢ Existe una lista de muestras Si <] No [] 2011 MINSAL
analizadas durante el proceso
de adquisicion y de los
resultados de los andlisis
cualitativos?
7.01.12S ¢ Cudles de los métodos de 2011 MINSAL
licitacidn siguientes se utilizan
para efectuar adquisiciones en
el sector publico?

7.01.12.01S | jcitaciones nacionales Si[INo X

7.01.12.02S | jcitaciones internacionales Si X No []

7.01.12.03S  Adquisiciones directas Si X No []

7.01.135 Comentarios y referencias Se realizan licitaciones abiertas DR-CAFTA. A partir de la compra
2010 para medicamentos del ano 2011 se ha colocado en la base de
licitacion la posibilidad de adquirir medicamentos que no esten
registrados en el pais pero que se encuentren registrados en
cualquiera de las cuatro autoridades reguladoras acerditas por la
OPS (CECMED; ANMAT; INVIMA,ANVISA)

7.02 Distribucion en el sector publico

Cuestiones basicas

Ao Fuente

7.02.01

¢ Dispone el Departamento
responsable del sistema de
suministro publico de un

MINSAL

Si X No []
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Almacén central de suministros
médicos en el pais?

7.02.02 Numero de almacenes publicos
en el nivel intermedio de
distribucion publica
(estatal/regional/provincial)

2011

MINSAL

7.02.03 ¢ Existen normas nacionales
sobre Préacticas adecuadas de
distribucion (GDP)?

Si[]No[X

2011

MINSAL

7.02.04 ¢, Existe un servicio de
certificacion (u homologacion)
que expide certificados de
cumplimiento de las GDP?

Si[]No[X

2011

MINSAL

7.02.04.01 Si tal servicio de certificacion
existe, ¢ acredita dicho servicio
a los servicios de distribucion
publicos?

Si[]No[X

7.02.05 ¢ Existe una lista de almacenes
publicos que disponen de un
certificado de cumplimiento de
las GDP?

Si[INo[X

2011

MINSAL

7.02.06 ¢ Existe una lista de
distribuidores publicos que
disponen de un certificado de
cumplimiento de las GDP?

Si[]No[X

2011

MINSAL

7.02.07 Comentarios y referencias

El MINSAL cuenta con un almacen central y cinco regionales, asi
mismo cada hospital cuenta con su almacen de medicamentos

Cuestiones complementarias

Ao

Fuente

7.02.08S Indique cuales de las siguientes
actividades se realizan en el
Almacén central de suministros

2011

MINSAL

médicos:

7.02.08.01S  Prevision del nimero de Si [ No X
pedidos

7.02.08.02S  Solicitud o pedido de Si [ No [X]
mercancias
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7.02.08.03S

Preparacion de los albaranes
(notas que hacen constar la
recogida o entrega de una
mercancia)

Si[INo X

7.02.08.04S

Informe de las existencias
disponibles

Si X No ]

7.02.08.05S

Informe de las lineas de
pedidos pendientes

Si[INo X

7.02.08.06S

Control de las fechas de
caducidad

Si X No ]

7.02.08.07S

Seguimiento de los lotes

Si X No ]

7.02.08.08S

Notificacion de los productos
agotados

Si[JNo[X

7.02.09S

Porcentaje de disponibilidad de
medicamentos esenciales

7.02.10S

Duracién media del
agotamiento de existencias
para una canasta de
medicamentos, en dias

7.02.11S

¢ Existe un procedimiento de
control sistematico de las
fechas de caducidad de los
medicamentos?

Si X No ]

2011

MINSAL

7.02.12S

¢, Dispone el Almacén central de
suministros médicos publico de
un certificado de cumplimiento
de las GDP expedido por un
servicio de certificacion?

Si[INo X

2011

MINSAL

7.02.13S

¢, Dispone el Almacén central de
suministros médicos publico de
un certificado de la
Organizacion Internacional de
Normalizacion (1SO)?

Si[INo X

2011

MINSAL

7.02.14S

¢,Disponen los almacenes
publicos del nivel intermedio de
un certificado de cumplimiento
de las GDP expedido por un
servicio de certificacion?

Si[INo X

2011

MINSAL
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7.02.155 ¢ Disponen los almacenes Si [ No X 2011 MINSAL
publicos del nivel intermedio de
un certificado de la ISO?

7.02.16S

7.03 Distribucion en el sector privado

Comentarios y referencias

Cuestiones basicas

Fuente

No se exisgen por la Autoridad Reguladora las Buenas Practicas de

Almacenamiento ni las Buenas Practicas de Distribcion

7.03.01

¢ Existen disposiciones legales
para la certificacion de
mayoristas del sector privado?

Si[INo[X

MINSAL

7.03.02

¢ Existen disposiciones legales
para la certificacion de
distribuidores del sector
privado?

Si[]No X

2011

MINSAL

7.03.03

¢ Existe una lista de mayoristas
del sector privado que disponen
de un certificado de
cumplimiento de las GDP?

Si[]No[X

2011

MINSAL

7.03.04

¢ Existe una lista de
distribuidores del sector privado
que disponen de un certificado
de cumplimiento de las GDP?

Si[]No[X

2011

MINSAL

7.03.05

Comentarios y referencias
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Apartado 8. Seleccion y uso racional de los medicamentos

8.00 Datos del respondiente del Apartado 8

8.00.01 Nombre completo de la persona | Irma Isabel Vaguerano de Posada (Ministerio de Salud)
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

8.00.02 Numero de teléfono 2202-7287
8.00.03 Direccion electrénica iivaquerano@yahoo.com
8.00.04 Otros respondientes de este

apartado

8.01 Estructuras Nacionales

Cuestiones basicas

Ao Fuente
8.01.01 ¢Existe una lista nacional de Si X No [] 2009 MINSAL.
medicamentos esenciales Listado
(LME)? En caso afirmativo, 0fi9i3| de
sirvase anotar el afio de la Medicamen
dltima actualizacién de la LME (L(;T\)/Is)lo
en el campo “ano” Version.

8.01.01.01 En caso afirmativo, indique el 591
namero de medicamentos que
componen la LME (namero de
DCI o substancias)

8.01.01.02 En caso afirmativo, ¢existe un Si[]No X
procedimiento escrito para la
seleccidn de los medicamentos
de la LME?

8.01.01.03 En caso afirmativo, ¢es de Si X No []
acceso publico la LME?

8.0L01.04  Ep caso afirmativo, ¢se ha Si X No []
establecido un mecanismo para
armonizar la LME con las
Pautas modelo de tratamiento
(PMT)?
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8.01.02

¢ Son formuladas o aprobadas
por el Ministerio de Salud las
PMT nacionales para la
mayoria de las enfermedades
comunes? En caso afirmativo,
sirvase anotar el afio de la
tltima actualizacion de las PMT
en el campo "afo"

SiX No[]

2011

MINSAL

8.01.03

¢ Existen PMT especificas para
la atencion primaria? Por favor,
utilice el campo “afno” para
anotar el afio de la Ultima
actualizacion de las PMT sobre
atencion primaria.

Si X No ]

2011

MINSAL

8.01.04

¢ Existen PMT especificas para
la atencion secundaria
(atencién hospitalaria)? Por
favor, utilice el campo “ano”
para anotar el afio de la Ultima
actualizacion de las PMT sobre
atencion secundaria.

Si X No ]

2011

MINSAL

8.01.05

¢ Existen PMT especificas para
las enfermedades pediatricas?
Sirvase utilizar el campo “afio”

para anotar el afio de la ultima

actualizacion de las PMT sobre
enfermedades pediatricas.

Si X No ]

2011

MINSAL

8.01.06

Porcentaje (%) de
establecimientos sanitarios
publicos que disponen de una
copia de la LME (media) —
datos procedentes de estudios

100

2011

MINSAL

8.01.07

Porcentaje (%) de
establecimientos sanitarios
publicos que disponen de una
copia de las PMT (media) —
datos procedentes de estudios

100

2011

MINSAL

8.01.08

¢ Existe un centro de
informacién nacional sobre
medicamentos, financiado con
fondos publicos o de forma

Si[]No[X

2011

MINSAL
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independiente, que suministra
informacion sobre
medicamentos a prescriptores,
dispensadores y consumidores?

8.01.09

¢ Se han realizado campafas
de educacion publica sobre
asuntos relacionados con el
uso racional de los
medicamentos en los dos
ultimos afios?

Si[INo[X 2011 MINSAL

8.01.10

¢.Se ha realizado una encuesta
sobre uso racional de los
medicamentos en los dos
Gltimos afios?

Si[INo[X 2011 MINSAL

8.01.11

¢ EXxiste un programa o comité
nacional (en el que participan
organismos gubernamentales,
organizaciones de la sociedad
civil y asociaciones de
profesionales) que supervisa y
fomenta el uso racional de los
medicamentos?

Si[INo[X 2011 MINSAL

8.01.12

¢ Existe una Estrategia nacional
escrita para frenar la
resistencia a los
antimicrobianos? En caso
afirmativo, sirvase anotar el afio
de la ultima actualizacién de la
estrategia en el campo "afio" y
adjunte el documento o
suministre el URL abajo

Si[INo[X 2011 MINSAL

8.01.13

Comentarios y referencias

El Listado Oficial de Medicamentos 11° version se encuentra por oficializar,
al momento esta vigente la 10° edicion. EI LOM se actualiza en su totalidad
cada dos anos, aunque permanentemente se incluyen , excluyen o
modifican especificaciones de medicamentos,

Cuestiones complementarias

Afio Fuente
8.01.145 ¢Incluye la LME formulaciones | Si X No [] 2009 Listado
especificas para los nifios? Oficial de

Medicament
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os

8.01.15S

¢ Existen criterios justificados y
explicitos para seleccionar los
medicamentos de la LME?

Si X No ]

2011

MINSAL

8.01.16S

¢ Existe una comisiéon formal o
una estructura equivalente para
seleccionar los productos que
figuran en la LME nacional?

Si X No ]

2011

MINSAL

8.01.16.01S

En caso afirmativo, ¢se exige
una declaracién de conflicto de
intereses a los miembros de la
comisiéon nacional de la LME?

Si[INo X

8.01.17S

¢ Existe un vademécum
nacional de medicamentos?

Si[JNo[X

2011

MINSAL

8.01.18S

¢ Existe un grupo especial
intersectorial, nacional y
financiado que coordine la
promocién del uso apropiado de
los antimicrobianos y la
prevencion de la propagacion
de las infecciones?

Si[INo X

2011

MINSAL

8.01.19S

¢ Existe un laboratorio de
referencia nacional u otra
institucion que esta a cargo de
la coordinacion de la vigilancia
epidemiolégica de la
resistencia a los
antimicrobianos?

Si X No ]

2011

MINSAL

8.01.20S

Comentarios y referencias

8.02 Prescripcion

Cuestiones basicas

Al momento no se exige una declaracion de no conflicto de interes de los

miembros del comité insitucional de farmacoterapia pero se conoce de la

etica de sus miembros

Fuente

8.02.01

¢ Existen disposiciones legales
gue rigen las practicas de
autorizacién y de prescripcion

Si X No ]

MINSAL
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de los prescriptores?

8.02.02

¢ Existen disposiciones legales
para restringir la dispensacion
por parte de los prescriptores?

Si X No ]

1927

Ley de
farmacia

8.02.03

¢ Dispensan medicamentos los
prescriptores del sector
privado?

Si X No ]

2011

MINSAL

8.02.04

¢ Exige la reglamentacion que
los hospitales organicen o
establezcan Comités de
medicamentos y terapéutica
(CMT)?

Si X No ]

2011

MINSAL

8.02.05

¢,Disponen de un CMT la
mayoria de los hospitales de
referencia?

Si X] No [_] No sabe []

2011

MINSAL

8.02.06

¢,Disponen de un CMT la
mayoria de los hospitales
generales?

Si X] No [_] No sabe []

2011

MINSAL

8.02.07

¢,Disponen de un CMT la
mayoria de las regiones o
provincias?

Si [] No [X] No sabe []

2011

MINSAL

8.02.08

Las asignaturas obligatorias de
la carrera de medicina incluyen
componentes sobre:

2011

MINSAL

8.02.08.01

Concepto de Lista de
medicamentos esenciales
(LME)

Si X No ]

8.02.08.02

Uso de pautas modelo de
tratamiento (PMT)

Si X No ]

8.02.08.03

Farmacovigilancia

Si[]No[X

8.02.08.04

Farmacoterapia basada en la
resolucion de problemas

Si X No ]

8.02.09

Se exige a los médicos una
formacion continuada
obligatoria que incluya temas
farmacéuticos

Si[] No[X

2011

MINSAL

8.02.10

Se exige a las enfermeras una
formacion continuada
obligatoria que incluya temas

Si[INo X

2011

MINSAL
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farmacéuticos

8.02.11

Se exige al personal
paramédico una formacién
continuada obligatoria que
incluya temas farmacéuticos

Si[]No[X

2011

MINSAL

8.02.12

La prescripcion por la
denominacién comun
internacional (DCI) es
obligatoria en el:

2011

CSSP

8.02.12.01

Sector privado

Si[]No[X

8.02.12.02

Sector publico

Si X No ]

8.02.13

Numero medio de
medicamentos prescritos por
paciente atendido en los
establecimientos sanitarios
publicos (media)

2011

MINSAL

8.02.14

Porcentaje (%) de
medicamentos prescritos en el
ambulatorio de los
establecimientos sanitarios
publicos que figuran en la LME
nacional (media)

100

2011

MINSAL

8.02.15

Porcentaje (%) de
medicamentos del ambulatorio
de los establecimientos
sanitarios publicos que se
prescriben por su DCI (media)

100

2011

MINSAL

8.02.16

Porcentaje (%) de pacientes del
ambulatorio de los
establecimientos sanitarios
publicos que reciben
antibiéticos (media)

8.02.17

Porcentaje (%) de pacientes del
ambulatorio de los
establecimientos sanitarios
publicos que reciben
inyecciones (media)

8.02.18

Porcentaje (%) de
medicamentos prescritos que
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se dispensan al paciente
(media)

8.02.19

Porcentaje (%) de
medicamentos debidamente
rotulados en los
establecimientos sanitarios
publicos (media)

100

2011

MINSAL

8.02.20

Comentarios y referencias

Cuestiones complementarias

Fuente

8.02.21S

¢ Existe un codigo deontolégico
del gremio profesional que rige
la conducta profesional de los
médicos?

Si X No ]

2011

MINSAL

8.02.22S

¢ Existe un cédigo deontoldgico
del gremio profesional que rige
la conducta profesional de las
enfermeras?

Si[INo X

8.02.23S

Diarrea en nifios tratados con
sales de rehidratacion oral (%)

2011

MINSAL

8.02.24S

Comentarios

8.03 Dispensacion

Cuestiones basicas

Afio Fuente
8.03.01 ¢ Existen disposiciones legales | Si [] No [X 2011 JVPQF
gue rigen las practicas de
dispensacion del personal
farmacéutico?
8.03.02 Las asignaturas obligatorias de 2011 MINSAL
la carrera de farmacia incluyen
componentes sobre:
8.03.02.01  Concepto de LME Si X No []
8.03.02.02 Uso de PMT Si[INo[X
8.03.0203  |nformacion farmacoldgica Si X No []
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8.03.02.04

Farmacologia clinica

Si[INo[X

8.03.02.05

Gestiéon del suministro de
medicamentos

Si X No ]

8.03.03

¢ Se exige a los farmacéuticos
una formacién continuada
obligatoria que incluya
cuestiones relacionadas con el
uso racional de los
medicamentos?

Si[INo[X

2011

MINSAL

8.03.04

¢ Se permite la sustitucién por
equivalentes genéricos en los
puntos de dispensacion de los
establecimientos publicos?

Si X No ]

2011

MINSAL

8.03.05

¢ Se permite la sustitucion por
equivalentes genéricos en los
puntos de dispensacion de los
establecimientos privados?

Si[INo[X

2011

MINSAL,
CSSP

8.03.06

En la practica (aunque ello
infrinja el reglamento), ¢se
venden ocasionalmente
antibiéticos sin receta?

Si X No ] No sabe []

2011

MINSAL

8.03.07

En la practica (aunque ello
infrinja el reglamento), ¢ se
venden ocasionalmente
medicamentos inyectables sin
receta?

Si X] No [_] No sabe []

2011

MINSAL

8.03.08

Comentarios y referencias

El concepto de LME, uso de PMT, Farmacologfa clinica y

gestion del suministro de medicamentos solamente es

impartidos a los farmacéuticos de la opcién Farmacia

Hospitalaria.

Cuestiones complementarias

Afo Fuente
8.03.09S ¢ Existe un cédigo Si[JNo[X 2011 MINSAL
deontoldgico del gremio
profesional que rige la conducta
profesional de los
farmacéuticos?
8.03.10S En la practica (aunque ello 2011 MINSAL
infrinja el reglamento), las [si
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siguientes categorias de
profesionales ¢ prescriben
ocasionalmente medicamentos
de venta con receta en los
servicios de atencién primaria
del sector publico?

8.03.10.01S  Enfermeras Si X] No [[] No sabe []

8.03.10.025  Farmacéuticos Si [] No [X] No sabe []

8.03.10.035  Pgramédicos Si X No [[] No sabe []

8.03.10.045  personal con menos de un mes  Si[] No [X] No sabe []
de capacitacion

8.03.11S

Comentarios y referencias

En el caso de Enfermeras y Paramédicos prescriben
medicamentos solamente que sean los incluidos en campafias de
salud o algunos correspondientes a programas, en cuyo caso en
el listado oficial tienen regulacion de prescripcioén una P
que significa promotor.
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Apartado 9. Datos de encuestas domiciliarias y acceso domiciliario

9.00 Datos del respondiente del apartado 9

9.00.01 Nombre completo de la persona
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

9.00.02 Nudmero de teléfono

9.00.03 Direccion electrénica

9.00.04 Otros respondientes de este
apartado

9.01 Datos de encuestas domiciliarias

Cuestiones basicas

Ao Fuente

9.01.01 ¢, Qué encuestas domiciliarias
se han realizado en los Ultimos
cinco anos para evaluar el
acceso a los medicamentos?

9.01.02 Adultos con afecciones agudas
en el periodo de rememoracién
de 2 semanas que tomaron
todos los medicamentos
prescritos por un prescriptor
autorizado (%)

9.01.03 Adultos con afecciones agudas
que no tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

9.01.04 Adultos (de hogares pobres)
con afecciones agudas en el
periodo de rememoracion de
dos semanas que tomaron
todos los medicamentos
prescritos por un prescriptor
autorizado (%)

9.01.05 Adultos (de hogares pobres)
con afecciones agudas en el
periodo de rememoracion de
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dos semanas que no tomaron
todos los medicamentos por
carecer de medios para
adquirirlos (%)

9.01.06

Adultos con afecciones crénicas
que tomaron todos los
medicamentos prescritos por un
prescriptor autorizado (%)

9.01.07

Adultos (de hogares pobres)
con afecciones crénicas que no
tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

9.01.08

Adultos (de hogares pobres)
con afecciones crénicas que
usualmente toman todos los
medicamentos prescritos por un
prescriptor autorizado (%)

9.01.09

Nifilos (de hogares pobres) con
afecciones agudas en el
periodo de rememoracion de
dos semanas que tomaron
todos los medicamentos
prescritos por un prescriptor
autorizado (%)

9.01.10

Porcentaje de personas que
obtuvieron los medicamentos
prescritos en los 15 dias
precedentes a la entrevista (%)

9.01.11

Personas que obtuvieron los
medicamentos prescritos de
forma gratuita en los 15 dias
precedentes a la entrevista (%)

9.01.12

Comentarios y referencias

Cuestiones complementarias

Fuente

9.01.13S

Adultos con afecciones agudas
gue no tomaron todos los
medicamentos debido a que los
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medicamentos no estaban
disponibles (%)

9.01.14S

Adultos con afecciones crénicas
gue no tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

9.01.15S

Adultos con afecciones cronicas
gue no tomaron todos los
medicamentos debido a que los
medicamentos no estaban
disponibles (%)

9.01.16S

Nifios con afecciones agudas
que tomaron todos los
medicamentos prescritos por un
prescriptor autorizado (%)

9.01.17S

Nifios con afecciones agudas
gue no tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

9.01.18S

Nifios con afecciones agudas
gue no tomaron todos los
medicamentos debido a que los
medicamentos no estaban
disponibles (%)

9.01.19S

Nifios (de hogares pobres) con
afecciones agudas que no
tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

9.01.20S

Comentarios y referencias
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DOCUMENTOS CLAVES POR ADJUNTAR

Documento

Titulo
exacto

Autor

Editor

Nombre del
archivo
electrénico

Politica farmacéutica
nacional (PFN)

Plan de ejecucion de la
PFN

Ley del Medicamento
nacional

Informe o plan
estratégico de los
recursos humanos
farmacéuticos nacionales

Ultimo informe sobre el
mercado farmacéutico
nacional (cualquier
fuente)

Informe del centro
nacional de
farmacovigilancia (que
incluya un analisis de las
reacciones adversas
comunicadas en los dos
altimos afios)

Legislacion farmacéutica
nacional a efectos
reguladores

Informe anual de los
laboratorios a cargo del
control de calidad

Informe anual de las
autoridades sanitarias
nacionales

Disposiciones legales en
materia de regulacion de
los precios de
medicamentos
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