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Introduccion

Este Perfil Farmacéutico Nacional proporciona datos sobre las condiciones
socioeconomicas y sanitarias, los recursos, las estructuras de reglamentacion,
los procesos y los resultados obtenidos en relacion con el sector farmacéutico de
Uruguay. El objetivo de este documento es recabar toda la informacion
pertinente que existe acerca del sector farmacéutico y ponerla a disposicion del
publico en un formato facil de usar. En 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/in
dex.html).

A lo largo de 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) Salud y datos
demograficos; 2) Servicios Sanitarios; 3) Aspectos de politica; 4) Comercio y
produccion; 5) Reglamentacion; 6) Financiacion; 7) Adquisicion y distribucion; y

8) Seleccion y uso racional.

Los indicadores se dividieron en dos categorias que fueron "basicos" (los mas
importantes) y "complementarios" (utiles 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


http://www.who.int/medicines/areas/coordination/coordination_assessment/en/index.html
http://www.who.int/medicines/areas/coordination/coordination_assessment/en/index.html

informacion. 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.

En la seleccion de los indicadores para los perfiles han participado todas las
unidades técnicas del Departamento de Medicamentos Esenciales de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), asi como expertos de las oficinas
regionales y en los paises de la OMS, la Escuela de Salud Publica de la
Universidad de Harvard, la Fundacion Oswaldo Cruz (conocida como FIOCRUZ),
la Universidad de Utrecht, el Instituto Federal de Asistencia Sanitaria de Austria

y los representantes de los 13 paises piloto.

La recopilacion de datos en los 193 Estados Miembros se ha llevado a cabo
usando un cuestionario electronico facil de usar que incluia un manual integral
de instrucciones y un glosario. Se pidié 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 homodlogos nacionales, se cumplimentaron los cuestionarios
previamente en la Sede de la OMS empleando todos los datos publicos
disponibles antes de enviarlos a cada pais mediante la Oficina Regional de la
OMS. Se nombrd un coordinador para cada uno de los Estados Miembros. El

coordinador para Uruguay fue Miguel Fernandez Galeano.

Una vez cumplimentados los cuestionarios, estos se emplearon para generar
perfiles de pais individuales. Con objeto de hacer esto de una manera

estructurada y eficaz, se cre6 una plantilla de texto. Expertos de los Estados



Miembros participaron en la elaboracion del perfil y, una vez preparado el
documento final, Raquel Ramilo (Direccion General de la Salud) certificé la
calidad de la informacién y autorizo la publicacion del perfil en el sitio web de la
OMS.

Este perfil lo actualizara regularmente la Organizacion Panamericana de la

Salud. Pueden enviarse observaciones, sugerencias o correcciones a:

Miguel Fernandez Galeano

Consultor Nacional OPS/OMS

Avda. Brasil 2697, 2do. Piso - cp: 11300, Montevideo Uruguay
Tel: (598) 2707-3590

Fax: (598) 2707-3530

fernandm@uru.ops-oms.org



Apartado 1. Salud y datos demogréaficos

En este apartado se presenta una vision general de la informacién demogréfica y

la situacion sanitaria de Uruguay.

1.1 Indicadores demogréaficos y socioeconémicos

La poblacién total de Uruguay en el 2009 era de 3,344,938 habitantes con una
tasa anual de crecimiento de la poblacién del 0.35%>. Para el afio 2010, la tasa
anual de crecimiento del PIB fue de 8.50%. El PIB per capita fue de US$ 9,367
(al tipo de cambio de 2009')*.

El 22.9% de la poblacién es menor de 15 afios y el 17.8% es mayor de 60 afos.
De la poblacion total, predomina la poblacién urbana con un 93.9%. La tasa de

fecundidad total (hacimientos por mujer) es de 2.00°.

Para el 2010, la poblacién que vivia con menos de US$ 1/dia" (Linea de pobreza
Internacional) fue del 1.1% y para el mismo afio el 18.6% de la poblacion vivia
por debajo del umbral de pobreza definido en el pais®. La participacion en la
renta nacional del 20% mas pobre de la poblacién (% de la renta nacional)

correspondia en el 2010 a un 5.4%".

"El tipo de cambio para el célculo de la Unidad Monetaria Nacional (UMN) para 2009 es 20.94
Pesos Uruguayos = 1 USD.

ii Es preciso resaltar que se cambid el indicador “Poblacion que vive con menos de un ddlar al
dia”, por el de Poblacion indigente ( Objetivos del Milenio/INE) . Se define como poblacién
indigente aquella que vive con menos de una CBA (Canasta Basica Alimentaria) al mes. En el
afno 2010 la CBA se establecié en 1,676 pesos, lo cual teniendo en cuenta el cambio y calculado
en referencia diaria, implica vivir con menos de 2.8 délares diarios.



De acuerdo al Instituto Nacional de Estadistica — INE, para el afo 2009 la tasa

de alfabetizacién de adultos de 15 anos o mas era 98%.

1.2 Mortalidad y sus causas

La esperanza de vida al nacer es 72.56 y 79.84 afos para hombres y mujeres
respectivamente®. La tasa de mortalidad de nifios menores de 1 afio es de
7.71/1,000 nacidos vivos y la tasa de mortalidad neonatal por cada 1,000
nacidos vivos en el 2010 fue de 4.0’. Para el mismo ano, la tasa de mortalidad
de niflos menores de 5 afios fue de 10.9/1,000 nacidos vivos. La tasa de

mortalidad materna es de 8.47/100,000 nacidos vivos.

Para el afio 2008 la tasa de mortalidad en adultos de ambos sexos entre 15y 60
afios de edad era de 121/1,000 habitantes’. La tasa de mortalidad debida a
enfermedades no transmisibles, ajustada por edad era de 571/100,000

habitantes para el 2009.

La tasa de mortalidad debida a enfermedades cardiovasculares, ajustada por
edad que se reportd para el 2009 era de 282/100,000 habitantes vy la tasa de
mortalidad debida a neoplasias malignas, ajustada por edad para el mismo afio
era 233/100,000 habitantes.

Para el afno 2009, la tasa de mortalidad debida a VIH o SIDA fue de
5.05/100,000 habitantes ®; mientras que la tasa de mortalidad debida a
tuberculosis en el mismo afio fue de 1.64/100,000 habitantes. Para el mismo afo
2009, la tasa de mortalidad debida a paludismo fue de 0.0/100,000 habitantes.



En la Tabla 1 se describen las diez principales enfermedades que causan

mortalidad en Uruguay":

Tabla 1. Diez principales enfermedades que causan mortalidad en Uruguay

. Enfermedad (clasificacion internacional de enfermedades CIE-X. 2009)

Enfermedades cardiovasculares 160-169

2 | Otras enfermedades del corazdn * 126-151

3 | Sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de laboratorio no
clasificados en otra parte * RO0-R99

Enfermedades isquémicas del corazén 120-125

Resto de tumores malignos * C17, C23-C24, C26-C31, C37-C41, C44-
C49, C51-C52, C57-C60, C62-C66, C68-C69, C73-C81, C88, C96-C97

6 | Tumor maligno de la traquea, de los bronquios y del pulmén C33-C34

7 Enfermedades crénicas de las vias respiratorias inferiores * J40-J47

8 | Neumonia J12-J18

9 Resto de enfermedades del sistema nervioso * G04-G25, G31-G98

10 | Resto de enfermedades del sistema digestivo * KO0-K22, K28-K66, K80-

K92

En la Tabla 2 se describen las diez principales enfermedades que causan

morbilidad en Uruguay:

(*) Corresponden a grupos de causas agregadas o no codificadas.



Tabla 2. Diez principales enfermedades que causan morbilidad en Uruguay

. Enfermedad (clasificacion internacional de enfermedades CIE-X. 2009)

Otras complicaciones del embarazo y del parto O20-029 y O60-0O75

2 | Parto Unico espontaneo 080

3 | Otros sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de laboratorio
R00-R99

Colelitiasis y colecistitis K80, K81
Neumonia J12-J18
Otras enfermedades del aparato respiratorio J95-J99

Enfermedad del apéndice K35-K38

Otros traumatismos de regiones especificadas, de regiones no
especificadas y de multiples regiones del cuerpo TO0-TO7

9 | Otra atencién materna relacionada con el feto y la cavidad amnidtica y con
posibles problemas del parto O30-048

0 N O O &

10 | Fractura de otros huesos de los miembros



Apartado 2. Servicios Sanitarios"

En este apartado se proporciona informacion sobre los gastos sanitarios y los
recursos humanos para la salud en Uruguay. Se presenta la contribucién del
sector publico y privado al Gasto Total en Salud asi como informacién especifica
sobre el Gasto Farmacéutico. También se proporcionan datos sobre los recursos

humanos para la salud y sobre el sector farmacéutico.

2.1 Gastos sanitarios

En Uruguay, el Gasto Anual Total en Salud en 2008 fue de 50,510 millones de
Pesos Uruguayos que equivalian a 2,411 millones de ddlares. El Gasto Anual
Total en Salud era aproximadamente el 7% del PIB para el mismo afio vy el
Gasto Anual Total en Salud per céapita fue de US$ 7214,

Para 2008 el Gasto Anual Publico General en Salud de acuerdo al MSP fue de
1,538.6 millones de dodlares. Es decir, el 63.81% del Gasto Anual Total en Salud,

con un Gasto Anual Publico General en Salud per capita de US$ 460.

El Gasto Anual Publico General en Salud representa el 14% del presupuesto
total del gobierno. El gasto privado en salud cubre el 36.18% restante del Gasto

Total en Salud®.

A partir de enero de 2008 se avanzd sustantivamente en el aseguramiento
universal en salud en el marco de una reforma estructural del sistema sanitario.

Dicha Reforma Sanitaria promueve cambios en los modelos de atencién, gestion

" Para este apartado, Los datos calculados fueron realizados teniendo en cuenta el tipo de
cambio del afo correspondiente: 20.94 UMN = 1 USD.



y financiamiento con dos herramientas para su implementacion y sostén: el
Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS) como expresion organizativa y
funcional de la red asistencial de servicios de salud publicos y privados sin fines
de lucro las Instituciones de Asistencia Médica Colectiva (IAMC) y el Fondo
Nacional de Salud (FONASA) para el financiamiento a través de un seguro

publico obligatorio.

El prestador estatal del SNIS, la Administracion de Servicios de Salud del Estado
(ASSE) da cobertura al 37.1 % de la poblacion total, las IAMC cubren por
intermedio del FONASA el 40,3% vy los servicios de salud Militar y Policial cubren
el 5% restante’. El 17.6% de la poblacién tiene cobertura sanitaria mediante el

pago privado a IAMC o Seguros Integrales de Salud.

El Gasto Farmacéutico Total (GFT) en Uruguay para el 2008 fue de 6,389
millones de Pesos Uruguayos (305.1 millones de US$), esto es un Gasto
Farmacéutico Per capita de 1,919 Pesos Uruguayos (US$ 91.21). El Gasto
Farmacéutico Total supone el 0.97% del PIB y representa el 12.64% del Gasto
Total en Salud, como se ilustra en la Figura 1. El Gasto Publico en
Medicamentos representa el 24.69% del Gasto Total en Medicamentos - Figura
2, esto se traduce en un Gasto Publico en Medicamentos per capita de 471
Pesos Uruguayos (US$ 22.5)".

Para el 2008, el Gasto Privado Total en Medicamentos fue de 4,811 millones de

Pesos Uruguayos* (6 millones de US$).

El Gasto en Seguridad Social en porcentaje del Gasto Publico en salud era de
57.5% en 2008; y para el mismo afno el Gasto Directo privado en salud, en

porcentaje del Gasto Privado en salud fue de 33.2%.



Figura 1. Proporcion del Gasto Farmacéutico Total como porcentaje del Gasto
Total en Salud en 2008. El Gasto Total en Salud en 2008 fue de 50,510 millones de
Pesos Uruguayos (US$ 2,441 millones)

Figura 2. Proporcion del gasto farmacéutico total por sector, afio 2008
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2.2 Personal sanitario e infraestructura

La mano de obra sanitaria se describe en la Tabla 3 y en las Figuras 3 y 4. Hay
2,016 (6/10,000) farmacéuticos autorizados, de los cuales 70 trabajan en el
sector publico'™. Hay 2,491 (7.45/10,000) técnicos y auxiliares de farmacia (en

todos los sectores)".

En Uruguay hay 15,049 (45 /10,000) médicos y 5,277 (15.7 /10,000) miembros
del personal de enfermeria y Obstetricia. La razon de médicos por farmacias es
de 13.68 y la razén de médicos por enfermeras y personal de Obstetricia es de
2.85.

Tabla 3. Recursos humanos para la salud en Uruguay

Recursos humanos

Farmacéuticos autorizados (todos los 2.016(6/10,000)

sectores)

Farmacéuticos en el sector publico 70™

Técnicos y auxiliares de farmacia (todos los 2.941(7.45/10,000)
sectores)

Médicos (todos los sectores) 15,049(45/10,000)

Personal de enfermeria y de parteria (todos

5,277(15.7/10,000)
los sectores)

¥ Este valor corresponde al numero registrado en el sistema informatico, que solo refleja los
técnicos que han registrado su titulo a partir de junio del 2006. No se contabilizan quienes se han
titulado con anterioridad.
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Figura 3. Densidad de la mano de obra sanitaria en Uruguay (todos los sectores)”

Figura 4. Distribucién del personal farmacéutico en Uruguay

¥ Personal de enfermeria y obstetricia 2010, Médicos 2010, Técnicos y Auxiliares de Farmacia
2011, Farmacéuticos 2010.
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En Uruguay, no hay implantado un plan estratégico para el desarrollo de los

recursos humanos farmacéuticos.

En los ultimos dos afos ha sido de 95 el total de farmacéuticos que se han
graduado (primer titulo universitario)”. Todos los Quimicos Farmacéuticos son
egresados de la Universidad de la Republica, Facultad de Quimica (uUnica

institucion que otorga este titulo).

El sueldo anual neto de un Farmaceéutico recién inscrito en el registro en el
sector publico es de 372,000 Pesos Uruguayos. Este valor corresponde al
sueldo de un Farmacéutico que trabaja en una farmacia de la Administracion de

Servicios de Salud del Estado (ASSE); pero no implica que sea recién egresado.

La infraestructura sanitaria se describe en la Tabla 4.

Aunque se desconoce el numero total de hospitales; para el afio 2008 el numero
de camas hospitalarias en Uruguay se calculé con informacion de Cuentas
Nacionales de Salud y se discrimina en 19.4 camas de ASSE/10,000habitantes,
y 10.1/10,000 habitantes en las IAMC".

Tampoco se conoce el numero de unidades y centros de atencién primaria de
salud, pero se reporta para el ano 2010 que hay 1,100 farmacias comerciales

autorizadas.

vii

ASSE: Administracion de Servicios de Salud del Estado, IAMC: Instituciones de Asistencia
Médica Colectivas.
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Tabla 4. Datos sobre infraestructura sanitaria
Infraestructura

Camas hospitalarias ASSE

19.4/10,000 hab

Camas hospitalarias IAMC

10.1/10,000 hab

Farmacias comerciales autorizadas

1,100
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Apartado 3. Aspectos de politica

En este apartado se abordan las caracteristicas principales de la politica
farmacéutica en Uruguay. Los numerosos componentes de una politica
farmacéutica nacional proceden de la publicaciéon de la OMS “How to develop
and implement a National Drug Policy” (http://apps.who.int/medicine
docs/en/d/Js2283e/).

3.1 Marco de politica

En Uruguay existe una Politica Sanitaria Nacional (PSN)'?. Esta politica se
actualizé6 en 2007. También existe un plan de ejecucion asociado de la PSN
escrito en 2011™. La reforma de la salud que se ha llevado adelante en el pais,
expresada en el Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS), implica una
estrategia en la busqueda de efectivizar el derecho a la salud a través de un
acceso universal y con plena responsabilidad estatal. La estrategia sectorial en
materia de salud esta estrechamente ligada a definiciones en materia de politica
econdmica, atendiendo a la contribucién diferencial de los usuarios de acuerdo a
sus ingresos y sus necesidades. Hay un cambio sustancial en el encare mismo

de la salud, que se expresa en un nuevo modelo de atencion.

En Uruguay no existe un documento oficial sobre la Politica Farmacéutica
Nacional (PFN); sin embargo existen articulos en la Ley N° 18.211 especificos

sobre medicamentos.
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Actualmente existen politicas que abordan los medicamentos, segun se indica

en la Tabla 5.

Tabla 5. Cobertura del grupo de politicas***>***

Aspectos de politica Cubierto

Seleccion de medicamentos esenciales S

Financiacion de los medicamentos i

Fijacion de precios de medicamentos N

Adquisicion de medicamentos Si

Distribucion de medicamentos i

Reglamentacion farmacéutica Si

Farmacovigilancia

Uso racional de los medicamentos Si

Desarrollo de recursos humanos No
i

Investigacion

Seguimiento y evaluacion S

&

Medicina tradicional

viii

Formulario Terapeutico de Medicamentos-FTM.

" Financiacién de medicamentos de alto costo a través del Fondo Nacional de Recursos.
Medicamentos del FTM deben ser financiados por los servicios de salud.

* A través de la Unidad Centralizada de Adquisiciones.
http://uca.mef.qub.uy/portal/web/guest/portada

X Ley 15703 Define como Drogueria al distribuidor farmacéutico responsable por la adquisicion y
venta en farmacia comunitaria u hospitalaria.

“'En la Ley 18211, articulo 7°

xiii

La Comision de Control de Calidad de Medicamentos de la CCCM, muestrea, analiza y evallua
el cumplimiento de estandares de calidad acordes al registro de medicamentos
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Existe una politica en relacidon a los laboratorios clinicos cuya actualizacion mas
reciente fue en 2005'®. Sin embargo, no existe un plan nacional de aplicacion

asociado a dicha politica.

El acceso a los medicamentos esenciales y tecnologias como parte del

cumplimiento del derecho a la salud, esta reconocido en la ley del SNIS.

Hay directrices oficiales escritas para las donaciones de medicamentos.

El impulso y fortalecimiento de la investigacion esta bajo la conduccién del
Gabinete Ministerial de Innovacion, del cual el MSP forma parte a partir de
noviembre de 2010. Para la implementacion de estas iniciativas se conformo el
Fondo Sectorial de Salud (acuerdo de colaboracién entre el MSP y la Agencia
Nacional de Innovacién e Investigacidon ANIl), orientado a la promocién de

proyectos de investigacion, desarrollo e innovacion en el area de la salud.

En Uruguay hay una Politica Nacional de Buena Gobernanza en relacion al
sector farmacéutico. La Division de Evaluacion Sanitaria, el Ministerio de Salud
Publica, y la Comision de Control de Calidad de Medicamentos son los

responsables de la aplicaciéon de esta politica.

Se dispone de una politica para gestionar y sancionar las cuestiones de
conflicto de interés en los asuntos farmacéuticos. Para los inspectores de la
Division de Fiscalizacion se aplica una politica de control y sancién de conflictos.
Adicionalmente hay un cdédigo de conducta formal asociado para los

funcionarios publicos™.
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Asimismo existe un mecanismo de denuncia de irregularidades que permite a
los individuos manifestar su preocupacion frente a actos indebidos que ocurren
en el sector farmaceéutico; éste mecanismo funciona mediante denuncia directa

en el MSP con la creacion del expediente de denuncia.
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Apartado 4. Comercio y produccion de medicamentos

En este apartado se proporciona informacion acerca de la legislacion sobre
propiedad intelectual y la capacidad de fabricacion de medicamentos en

Uruguay.

4.1 Legislacion en materia de propiedad intelectual y medicamentos

Uruguay es miembro de la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC) desde el

primero de Enero de 1995%.

Existen disposiciones legales relativas a la concesién de patentes a los
fabricantes. Dichas disposiciones afectan a medicamentos, material de
laboratorio, suministros médicos y equipos médicos?'. Aunque la Ley no es
especifica, comprende a todos estos productos. Los derechos de propiedad
intelectual son administrados y se hacen cumplir por la Direccién Nacional de
Propiedad Intelectual-Ministerio de Industria, Energia y Mineria. (DNPI-MIEM),
http://www.miem.gub.uy/portal/hgxpp001?5,9,127,0,S,0,MNU:E;30;7:MNU

La Legislacién Nacional se ha adaptado para aplicar el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) vy contiene flexibilidades y salvaguardias especificas del
Acuerdo, presentadas en la Tabla 6%.
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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 s
concederse por razones de salud publica =t
Exencién Bolar®" Si
Disposiciones relativas a las importaciones paralelas Si

El pais 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 innovacioén y promover la salud publica. Se incluyen disposiciones

legales para la exclusividad de los datos para los medicamentos?2.

*¥'Muchos paises se sirven de esta disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC para el avance
cientifico y tecnoldgico. Permiten a los investigadores usar una invencién patentada con fines de

investigacion, con objeto de comprender mejor la invencion.

Ademas, algunos paises permiten a los productores de medicamentos genéricos la utilizacion de
productos patentados, sin autorizacién 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 comercializacidon de su version genérica tan pronto como expire la
patente. Esta disposicion se denomina a veces “excepcion reglamentaria” o disposicion “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 - Proteccion 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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4.2 Fabricacion

Para el afo 2008 se reportaron 53 fabricantes autorizados de productos
farmacéuticos en Uruguay. Este valor corresponde a fabricantes de
especialidades farmacéuticas ya sea con planta propia o fabricacion por
terceros, pero no incluye a los fabricantes de Especialidades Vegetales que son
cinco. Adicionalmente en el Pais hay una compania farmacéutica multinacional
que fabrica medicamentos localmente. La capacidad de fabricacion se presenta

enlaTabla?.

Tabla 7. Capacidad de fabricacion de medicamentos de Uruguay

Capacidad de fabricacién

Investigacion y desarrollo para el descubrimiento de nuevos N
principios activos =
Produccion de materias primas farmacéuticas Si
Formulaciones de materias primas farmacéuticas Si
Reenvasado de formas farmacéuticas definitivas Si

En el pais son 11 los fabricantes con certificado de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM). El certificado de cumplimiento de BPM (GMP
por sus siglas en Inglés) puede ser otorgado para una planta en particular (en el
caso de laboratorios con mas de una planta) , para la fabricacién de un tipo
especial de productos, e incluso para procesos tales como empaque o depdsito

(empresas que solo realizan esta actividad).
De los 11 fabricantes, se indica que son 6 los certificados de GMP otorgados a

fabricantes de medicamentos (teniendo en cuenta lo antes mencionado), los

otros 5 corresponden a depdsitos o envasadores.
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En el 2009, los fabricantes nacionales consiguieron cuotas de mercado del 64%

por valor y la cuota de mercado por volumen fue de 91% para el mismo afio®.
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Apartado 5. Reglamentacion de medicamentos

En este apartado se detalla el marco de reglamentacién farmacéutica, los

recursos, las instituciones gubernamentales y las practicas en Uruguay.

5.1 Marco reglamentario

En Uruguay, hay disposiciones legales que establecen los poderes y

responsabilidades de la Autoridad Reguladora de Medicamentos (ARM) ',

La ARM es la Direccion General de la Salud, que forma parte del Ministerio de
Salud Publica, y algunas de sus funciones se describen en la Tabla 8. La ARM
tiene  su propio  sitio  web, cuya direccion de URL es:

http://www.msp.qub.uy/subcategorias 176 1.html

En los ultimos cinco afos, en el Pais se ha realizado una evaluacion del sistema
de reglamentacion farmacéutica. Los ultimos Decretos sobre medicamentos son
de los afios 2007, 2009 y 2010.

* Fundamentalmente la ley 15443, pero también los Decretos 324/99 y el 521/88. Decreto
12/2007 y Decreto 21/007.
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Tabla 8. Funciones de la ARM nacional

Funcion

Autorizacion de comercializacion / registro

Inspeccién

Control de importaciones

Concesion de licencias

Control de mercados

Control de calidad

Publicidad y promocién de los medicamentos

Control de los ensayos clinicos

2| @] @] |@ @] |@| |@ |« |£

Farmacovigilancia

Otras: Definicion del Formulario terapéutico de medicamentos, protocolos o

guias clinicas para el uso de los medicamentos de alto costo.

Las inspecciones son realizadas por los profesionales de la Division de
Fiscalizacion. El control de calidad de los medicamentos es realizado por la
Comision de Control de Calidad de Medicamentos. Los ensayos clinicos son

evaluados y autorizados por profesionales de la Division Evaluacion Sanitaria.

El Departamento de Medicamentos cuenta con 25 profesionales y 14
administrativos. Ademas en la Division de Fiscalizacion trabajan 24
profesionales, y 4 administrativos, los cuales no estan dedicados exclusivamente
a inspecciones de empresas de medicamentos. La Comision de Control de

Calidad tiene 25 funcionarios.

La Direccién General de la Salud no recibe asistencia técnica externa para llevar

a cabo sus actividades.
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La Direccion General de la Salud participa en iniciativas de armonizacion o
cooperacion como MERCOSUR, UNASUR y Red PARF.

En los Ultimos cinco afos se realizd una evaluacion del sistema de

reglamentacion de medicamentos.

Los fondos para el financiamiento de la Direccion General de la Salud se
proporcionan a través del presupuesto ordinario del gobierno, pero también se
financia con los derechos que percibe por los servicios prestados™. La Direccion
General de la Salud no conserva los ingresos derivados de las actividades de

reglamentacion.

La Direccion General de la Salud utiliza un sistema informatizado para el
tratamiento de la informacion (almacenamiento y recuperacion de datos) sobre

procesos tales como el registro, la inspeccion, etc.

5.2 Autorizacién de comercializacién (registro)

En Uruguay, las disposiciones legales exigen una autorizacion de

comercializacion (registro) para los productos farmacéuticos antes de salir al

14xvii

mercado . No se dispone de mecanismos de exencidon ni de reconocimiento

mutuo.

xvi

Lo que se recauda pasa a rentas generales del Estado, puede llegar a ser usado - si asi es
solicitado - para gastos de funcionamiento (no recursos humanos ni inversiones).

“Ley 15443 del 1983 y Decreto 324/99 del 1999
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Existen criterios explicitos y publicamente disponibles para evaluar las

solicitudes de autorizacion de comercializacién de los productos farmacéuticos.

En Uruguay se estan registrando 7,000 productos farmacéuticos. Sin embargo
no hay disposiciones legales que obligan a la Direcciéon General de la Salud a
que publique la lista de los productos farmacéuticos registrados y la actualice

regularmente.

En el caso de medicamentos que contengan materias primas activas no
contenidas en otros medicamentos ya registrados, y que no cuenten con la
autorizacion de venta de la Food and Drug Administration (FDA) ni de las
autoridades sanitarias integrantes de la CEE, las actuaciones seran sometidas a
los efectos del estudio de evaluacién a consideracion de la Comisiéon Asesora

Técnica de Medicamentos y Afines.

Para el resto de los medicamentos la evaluacion de la solicitud de Registro y
Autorizacién de comercializacion es realizada por los profesionales del
Departamento de Medicamentos del MSP (Quimicos Farmacéuticos

Evaluadores de Medicamentos.) (Decreto 324/99).

Los medicamentos siempre estan registrados por sus Denominaciones

Comunes Internacionales (DCI) o por el nombre comercial mas la DCI.

Las disposiciones legales exigen el pago de una tasa correspondiente a la
autorizacion de comercializacion de los medicamentos (registro) basada en las
solicitudes. La cantidad abonada por una solicitud de registro de un producto
farmacéutico que contiene una nueva entidad quimica o un genérico es de US$

805. Se abona esta cantidad para una especialidad farmacéutica con un
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principio activo, si el producto cuenta con mas de un principio activo se suman

US$ 134 por cada principio activo adicional, hasta 5 principios activos.

El plazo de evaluacién de una solicitud de autorizacion de comercializacion es
de aproximadamente 4 meses'®. Segun el articulo 8 del Decreto 324/99: “El
estudio de evaluacion debera producirse en un plazo de 120 dias corridos y
perentorios; salvo en el caso de productos que requieran de la expedicion de la
Comision Asesora Técnica de Medicamentos y Afines, donde el plazo queda

supeditado a la expedicion de una opinidn por parte de la misma”.

También se exige a los titulares de la autorizacion de comercializacion o registro,
que suministren informacion acerca de las variaciones vinculadas a las
autorizaciones existentes y un certificado de producto farmacéutico conforme al

esquema de certificacion de la OMS™.

Es permitido por las disposiciones legales que los solicitantes puedan apelar
contra las decisiones de la ARM.

5.3 Inspeccién reglamentaria

En Uruguay, existen disposiciones legales para el nombramiento de inspectores

farmacéuticos publicos 2.

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 son un requisito previo para la concesion

de licencias a los establecimientos publicos y privados. Las inspecciones como
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requisito legal, son las mismas para los establecimientos publicos y privados.
Las inspecciones se realizan en diversas entidades, como se indica en la Tabla
9.

Ademas la Ley 18172, en el articulo 235 asigné una partida anual con destino a
la creacién de un régimen de funciones inspectivas en el area de la salud . Este
cuerpo inspectivo (Division de Fiscalizacion) no es exclusivo del area de
Medicamentos, y no incluye la inspeccion de farmacias de primera categoria

(farmacias minoristas, comerciales).

Tabla 9. Entidades locales inspeccionadas en vista del cumplimiento de Buenas
Préacticas

Entidad Inspeccién

Fabricantes locales Si
Mayoristas privados Si
Distribuidores al por menor Si
Farmacias publicas y depoésitos Si
Farmacias y puntos de dispensacion en establecimientos de S
salud o

Luego de la conformacién de la Division de Fiscalizacién las inspecciones se
planifican cada 2 anos, incluyéndose en el compromiso de gestion de la Division

la regularizacion de esta frecuencia no mas alla de finales de 2011.
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5.4 Control de importaciones

Existen disposiciones legales que exigen una autorizacion para importar
medicamentos'. Ademas existen leyes que permiten el muestreo de productos

importados para su analisis.

Existen disposiciones legales que exigen la importacion de medicamentos a
través de puertos de entrada autorizados; por ejemplo los psicofarmacos y
estupefacientes so6lo pueden entrar por el Aeropuerto de Carrasco. Existe
legislacién relativa a la inspeccion de productos farmacéuticos importados en los

puertos de entrada autorizados.

La autoridad sanitaria puede ingresar, previa comunicacion a las autoridades
aduaneras, a controlar cualquier carga que contenga cualquier producto para la

salud.

5.5 Concesién de licencias

En Uruguay existen disposiciones legales que obligan a los fabricantes a estar

autorizados para sus funciones.

Existen disposiciones legales relativas al cumplimiento de las buenas practicas

de fabricacién (BPF) por parte de los fabricantes (nacionales e internacionales).

Xviii

Las BPF son publicadas por el gobierno™".

xviii

Esta publicado el decreto 190/00 que exige cumplimiento OMS 1992.
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Adicionalmente Uruguay esta en proceso de incorporacion de la resolucion
MERCOSUR que exige cumplimiento OMS 2003. Para esto se esta

inspeccionando a todos los fabricantes con la guia OMS 2003 correspondiente.

Si el establecimiento incumple las normas y el riesgo sanitario es alto, se
clausuran sus actividades hasta que ocurran las modificaciones pertinentes. Si
no hay riesgo de seguridad se establece un plan de adecuacion para su
regularizacién, al que se da seguimiento. Este periodo es de transicién a fin de
asegurar cumplimiento de OMS 2003 en todos los establecimientos
elaboradores o fraccionadores de granel. Este es un proceso que siguen o han
seguido todos los paises del MERCOSUR vy el que se proyecta culminar al 2014
con todos los establecimientos certificados con OMS 2003, e incorporar la norma
MERCOSUR en 2012 en Uruguay. Ver: http://www.msp.gub.uy/uc 4035 1.html

o http://www.

Como se describe en la Tabla 10, existen disposiciones legales que obligan a los
importadores™, distribuidores y mayoristas a estar autorizados para sus

funciones?.

Existen disposiciones legales relativas al cumplimiento de las Buenas Practicas

de Distribucion BPD (GDP por sus siglas en inglés) por parte de los mayoristas y

distribuidores™. Sin embargo, las BPD no son publicadas por el gobierno.

XixX

Esta en proceso de internalizacién la Resolucion MERCOSUR 49/02, respecto a GDP Los
criterios OMS 2003 comprenden las GDP

30


http://www.msp.gub.uy/uc_4035_1.html%20o%20http:/www
http://www.msp.gub.uy/uc_4035_1.html%20o%20http:/www

Tabla 10. Disposiciones legales relativas a la concesion de licencias

Entidades sujetas al régimen de licencias

Importadores

Mayoristas

@] @ @

Distribuidores

Existen disposiciones legales que exigen el registro de los farmacéuticos.
Igualmente existen disposiciones legales que exigen la concesion licencias para

las farmacias publicas y privadas®°.

El gobierno no publica directrices nacionales sobre buenas practicas de farmacia
y la publicacién de una lista de todos los establecimientos farmacéuticos
autorizados no es exigida por ley.

5.6 Control de mercados y control de calidad

En Uruguay existen disposiciones legales que regulan el mercado farmacéutico.
Existe un laboratorio en Uruguay que realiza las pruebas de control de calidad y
éste laboratorio es parte funcional de la ARM. La autoridad reguladora no

contrata servicios en el exterior.

El laboratorio nacional de control de calidad (Comision de Control de Calidad de

Medicamentos — CCCM) esta precalificado por la OMS?.

Las razones por las que se analizan los medicamentos se resumen en la Tabla
11.
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Tabla 11. Razones por las que se realizan andlisis de medicamentos?’
Medicamentos analizados:

Para la vigilancia de la calidad en el sector publico

Para la vigilancia de la calidad en el sector privado ™

Cuando hay quejas o notificaciones de problemas

Para el registro de productos

2| 1] 1] @] @
(@)

Para la precalificacion de las adquisiciones publicas

Para el caso de productos de programas publicos antes de su

&

aceptacion o distribucion

Una vez aprobado el registro de un producto, cuando se inicia la
comercializacién en plaza (que debe comunicarse al MSP), se realiza el
muestreo del mismo y es analizado (dentro de un plazo no mayor a un ano) por
la CCCM.

Los inspectores del gobierno recogen muestras para realizar las pruebas post-

comercializacion?’.

En los ultimos dos afnos, se recogieron 2,911 muestras para pruebas de control
de calidad. De las muestras analizadas, 25 (0.86%) no cumplian las normas de

calidad. Estos resultados no estan publicamente disponibles?”.

La CCCM es una institucion de caracter privado, sin fines de lucro creada en el
afo 1968. Se cred por convenio entre el Ministerio de Salud Publica, la
Asociacion de Laboratorios Nacionales, la Camara de Especialidades
Farmacéuticas y Afines y los laboratorios Farmacéuticos. Mediante el Decreto

“Muestreo sistematico en oficinas de farmacia y centros de salud

XXi

Muestreo sistematico en puntos de venta al por menor
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232/970: se aprueban los Estatutos de la CCCM. Entre las funciones de la
CCCM esta la de analizar y controlar especialidades farmacéuticas tanto

nacionales como extranjeras.

5.7 Publicidad y promocién de los medicamentos

En Uruguay existen disposiciones legales para supervisar y regular la promocion

o publicidad de los medicamentos de venta con receta?®i

. ElI Departamento de
Medicamentos del MSP es la entidad responsable de regular la promocion o

publicidad de los medicamentos.

Existen directrices relativas a la publicidad y promocion de los medicamentos de
venta sin receta®® y también hay disposiciones legales que prohiben la publicidad
directa al consumidor de los medicamentos de venta con receta y es necesaria

la aprobacion previa de los anuncios y materiales de promocion.

No hay un cddigo de conducta nacional relativo a la publicidad y promociéon de
medicamentos adoptado por los titulares de wuna autorizacién de
comercializacion.

5.8 Ensayos clinicos

En Uruguay existen disposiciones legales que exigen la autorizacion de la ARM

para realizar ensayos clinicos. También hay otras disposiciones que exigen la

XXii

Decreto 18/989 Se dictan normas sobre informacion y publicidad de medicamentos. Decreto
568/989. Se modifican disposiciones del Decreto 18/989. Decreto 493/990 se modifican articulos
del Decreto 18/989.
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aprobacién del Comité de Etica o la Junta de Revisién Institucional de Ensayos

Clinicos para realizarlos ™. Por ley se exige que los ensayos clinicos se

inscriban en un registro internacional, nacional o regional.

Los ensayos clinicos son evaluados por los profesionales de la Division

Evaluacion Sanitaria, de la cual depende el Departamento de Medicamentos.

Existe un registro nacional de los ensayos clinicos realizados en el pais.

En Uruguay existen disposiciones legales sobre el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion por parte de los productos en fase de investigacion

clinica.

El Estado publica algunas Normas Nacionales de Buenas Practicas Clinicas
(BPC) y éstas disposiciones legales exigen que tanto el patrocinador como el
investigador las cumplan. Adicionalmente las disposiciones legales autorizan la

inspeccion de los centros en los que se llevan a cabo ensayos clinicos.

5.9 Medicamentos fiscalizados

Uruguay ha suscrito algunas convenciones internacionales, que se detallan en
la Tabla 12.

xxiii

Se siguen también las disposiciones de la Resolucion MERCOSUR 129 de 1996: Reglamento
Técnico sobre la verificacién de las buenas practicas de investigacién clinica.

34



Tabla 12. Convenciones internacionales suscritas por Uruguay *

Convencion Suscrito

Convencion Unica sobre Estupefacientes, de 1961 Si
Protocolo de 1972 que enmienda la Convencion Unica sobre s
Estupefacientes, de 1961 T
Convenio sobre Sustancias Psicotropicas, de 1971 Si
Convencidén de las Naciones Unidas contra el Trafico llicito de S

Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas, de 1988

Existen leyes para el control de narcéticos, sustancias psicotropicas vy
precursores>'. Estas disposiciones no han sido examinadas en el afio 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 13, se describe el consumo anual de los principales estupefacientes

0 psicotropicos:

Tabla 13. Consumo de estupefacientes o psicotropicos en mg/habitante durante

XXiv

2010 en Uruguay

Morfina 5.86
Fentanilo 0.05
Petidina 3.09
Hidrocodona 0.23
Fenobarbital 0.13

XXiV

El calculo fue realizado con los datos de 2010 sobre consumo, y la poblacion establecida por
el censo 2004 del INE.
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5.10 Farmacovigilancia

En Uruguay existen disposiciones que establecen que las actividades de

farmacovigilancia forman parte del mandato de la ARM,

Actualmente existen disposiciones que exigen a los titulares de autorizaciones
de comercializacion que vigilen continuamente la seguridad de sus productos e

informen a la ARM®*2.

De acuerdo a la ordenanza 206 del 2006, en Uruguay existen leyes relativas a la
vigilancia de reacciones adversas a los medicamentos (RAM). La Unidad de
Farmacovigilancia actia como coordinadora del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia y como Centro Nacional, estando reconocida por el Centro de

Monitoreo de Medicamentos de la OMS en Uppsala.

La Unidad de Farmacovigilancia cuenta con un médico con dedicacion de 6

horas diarias, y un médico con dedicacion de 4 horas diarias®.

La Unidad de Farmacovigilancia no ha publicado un informe de analisis en los

dos ultimos afnos y tampoco publica un boletin de RAM.

En Uruguay se usa un formulario normalizado oficial para notificar las RAM, que
es el formulario amarillo y se notifican los errores de medicacion en el formulario
verde. La informacién pertinente a las RAM esta almacenada en una base de
datos nacional.

La base de datos de RAM esta informatizada y actualmente incluye 2,390

notificaciones de RAM, de las cuales 1,232 se han presentado en los dos

¥ Resolucién 57/006 y Ordenanza Ministerial 206/06.
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ultimos afos; también incluye 235 errores de medicaciéon. Estas notificaciones
no se envian al Centro Colaborador de la OMS para la Vigilancia Farmacoldgica

Internacional de Uppsala.

En Uruguay hay un comité consultivo de farmacovigilancia nacional capaz de
proporcionar asistencia técnica o evaluacion de causalidad, evaluacién de
riesgos, gestion de riesgos, investigacidon de casos y, cuando sea necesario,
gestién de las crisis incluida la comunicacion de la crisis; pero no existe una
estrategia de comunicacion clara para el intercambio de informacion sistematica

y la comunicacion de la crisis.

El comité esta integrado por dos representantes del MSP, uno de ASSE, dos de

la Facultad de Medicina y uno de la Facultad de Quimica.

Actualmente se trabaja en pro de mejorar el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia ; esta en tramite el aumento del personal dedicado al sector y
se esta tratando de crear un centro en el que interactue personal de
farmacovigilancia y tecnovigilancia con los servicios del sistema de salud.
También se esta trabajando mas cercanamente con los nodos de
farmacovigilancia e implementando mejoras para que la devolucién no abarque
exclusivamente a los que han hecho la notificacion en concreto. Finalmente se

pretende instrumentar un sistema informatico especifico en la Unidad.

La Unidad de Farmacovigilancia, responde a los notificadores. A las
notificaciones recibidas via mail se les responde por la misma via, agradeciendo
la notificacion. A las notificaciones clasificadas como graves y con riesgo de vida

se les realiza un seguimiento telefénico del caso, comunicandose con el
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notificador. En los ultimos dos afnos han notificado RAM consumidores vy

comparijas™".

En los ultimos dos afos se ha tomado las siguientes decisiones reglamentarias
basadas en los datos de farmacovigilancia locales: a) Protocolizacion de la
administracion de contraste. b) Seguridad de medicamentos utilizados para la
cesacion de tabaquismo. Aporte a la Guia Nacional de Cesacion de
Tabaquismo. c) Retiro de medicamentos conteniendo Cloramfenicol en jarabes y

antisépticos urinarios. d) Retiro de pediculicidas a base de cipermetrina.

En Uruguay, existen cursos de formacion en Farmacovigilancia. La Unidad de
Farmacovigilancia junto con el Comité Nacional Asesor, ha dictado cursos
destinados a profesionales de la salud de la Red de Atencién Primaria de ASSE.
Para ellos, se disefid el curso Introduccién a la Farmacovigilancia que contempla

temas de Farmacovigilancia, Uso racional de medicamentos y analisis de casos.

En los ultimos dos afos 550 personas han recibido estas capacitaciones.

XXVi

Se cuenta con la informacion de la institucion de la que se remite la notificacién pero no del
profesional que la hace.
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Apartado 6. Financiacion de los medicamentos

En este apartado se proporciona informacion sobre el mecanismo de
financiacion de los medicamentos en Uruguay, incluida la cobertura de
medicamentos mediante seguros de enfermedad publicos y privados, el empleo
del pago por el usuario 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).

6.1 Cobertura de medicamentos y exenciones

En Uruguay se hacen concesiones a ciertos grupos para que reciban
medicamentos de forma gratuita segun la Tabla 14. Ademas, el sistema publico
de salud proporciona medicamentos de forma gratuita para determinadas

enfermedades (ver Tabla 15).

Tabla 14. Grupos de poblacién que reciben medicamentos de forma gratuita

Grupo de pacientes Cubierto

Pacientes que no pueden costearlos Si

Nifios menores de 5 afios

Embarazadas

2| @] |2

Personas ancianas

En todos los casos se refiere a pacientes de ASSE.
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Tabla 15. Medicamentos ofrecidos con fondos publicos, sin costo alguno

Enfermedad Cubierta
Si

Enfermedades no transmisibles Si

Tuberculosis Si

Enfermedades de transmision sexual Si

Infeccion por el VIH/SIDA Si

Vacunas para nifios del Programa Ampliado de Inmunizaciones Si

(PAI)

Otras No

Todos los medicamentos de la LME (670 principios activos) son suministrados
por ASSE a sus usuarios, en forma gratuita. Los pacientes tratados en el
Servicio de Enfermedades Infectocontagiosas - ASSE (Salud Publica) reciben la
medicacion contra VIH/SIDA en forma gratuita. En el resto del sistema de salud
se suministra dicha medicaciéon ya sea en forma gratuita o mediante un sistema
de copagos diferenciales. Toda la poblacion recibe en forma gratuita las vacunas
que forman parte del PAI. Pacientes tratados contra la tuberculosis reciben la
medicacion antituberculosa sin costo a través de la Comision Honoraria de la

Lucha Antituberculosa. En Uruguay no hay casos de malaria.

Un servicio publico de salud, un seguro de enfermedad publico, un seguro social
u otros fondos de enfermedad proporcionan al menos cobertura parcial en

medicamentos.

La ASSE y el Hospital Militar u Hospital Policial proporcionan cobertura de los
medicamentos de la lista de medicamentos esenciales (LME) para los pacientes
hospitalizados, los pacientes ambulatorios y los pacientes en hospitalizacién

domiciliaria.
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Los sistemas de seguro de enfermedad privados proporcionan cobertura de
medicamentos; y deben proporcionar al menos cobertura parcial para los
medicamentos de la Lista de Medicamentos Esenciales (LME). Esta cobertura
es proporcionada en su mayoria mediante un copago por parte del usuario,
aunque existen convenios o planes que incluyen un cierto numero de
medicamentos al afo gratis, o para una poblacién en particular (por ejemplo

nifos).

6.2 Aranceles y copagos por el paciente

Se exigen copagos o aranceles por consulta en el momento del servicio.
Ademas, se impone una demanda de copagos o de aranceles de dispensacion

para los medicamentos.

Los ingresos procedentes de los aranceles o de la venta de medicamentos no se
usan para pagar los sueldos o complementar los ingresos del personal de salud
del propio establecimiento publico. En el caso de las Instituciones de Asistencia
Médica Colectiva - IAMC existen copagos que pueden variar entre las
instituciones, el MSP fija algunos por ejemplo, para el caso de medicamentos

contra HTA o diabetes, y ademas el MSP los publica en su pagina web.

En el caso de los usuarios de ASSE no existen copagos. En el caso de los
usuarios de las IAMC existen copagos para las consultas, estudios vy
medicamentos (en algunos casos para pacientes pediatricos, o usuarios con

algun tipo de convenio puede haber un numero de 6rdenes al afo gratuitas).
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XXVil

6.3 Regulacién de precios en el sector privado

En Uruguay no hay disposiciones legales o reglamentarias relativas a la fijacion

de precios de los medicamentos.

El Estado no tiene en marcha un Sistema Nacional Activo de Vigilancia de
precios de medicamentos vendidos al por menor. Tampoco existen reglamentos
que obliguen a que la informacion sobre el precio de los medicamentos de venta

al por menor esté publicamente accesible.

6.4 Precios, disponibilidad y asequibilidad de medicamentos esenciales

Actualmente Uruguay no cuenta con un estudio de acuerdo a la metodologia
OMS/AIS sobre fijacion de precios. Sin embargo la Direccion General del
Sistema Nacional Integrado de Salud, esta preparando un analisis del mercado
farmacéutico. En el mismo esta previsto utilizar entre otros, como instrumento el
método propuesto por la OMS en su manual de como medir el precio,

disponibilidad y asequibilidad.

6.5 Componentes del precio y asequibilidad

En Uruguay no se ha hecho una encuesta sobre los componentes del precio de

los medicamentos.

XXVii

Este apartado no incluye informacion relativa al sector voluntario sin fines de lucro
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6.6 Derechos e impuestos aplicables a los medicamentos (mercado)

Uruguay impone derechos de aduana (Tasa General Aduanera - TGA) a las
importaciones de principios activos y también impone derechos de aduana a las
importaciones de productos terminados®. El Impuesto sobre el Valor Agregado
(IVA) u otros impuestos se aplican a los productos farmacéuticos terminados y
Xxviii

corresponde al 10%™"". Se prevén disposiciones relativas a las exenciones

fiscales o arancelarias para medicamentos y productos sanitarios>>.

La TGA es igual a: IMADUNI (Impuesto Aduanero Unico, creado por la ley
14629) + Recargo minimo + Recargo adicional. Adicionalmente, la TGA es
variable segun el tipo de producto; existe una codificacion de los mismos, y se

adjudican distintos derechos a cada tipo de producto.

Se exonera de determinados impuestos a productos farmacéuticos terminados,
semielaborados y a granel cuando no se fabrica localmente ningun equivalente
farmacéutico (exonera IMADUNI y recargo adicional). También son exonerados
de algunos impuestos principios activos usados para la fabricacién de
medicamentos®™™. Se exonera de IMADUNI a medicamentos de uso humano,

materias primas, y productos destinados a su elaboracion™.

il | ey 18083 — Sistema Tributario. 2007
X Art 42, CAP | del Decreto 324/99

X Art 5, inciso b de la ley 14629
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Apartado 7. Adquisicion y distribuciéon de medicamentos

En este apartado se proporciona una vision rapida de los procedimientos de
adquisicion y distribucion de medicamentos en los sectores publico y privado de

Uruguay.

7.1 Adquisiciones en el sector publico

Las adquisiciones en el sector publico en Uruguay, estan tanto centralizadas
como descentralizadas. La mayor parte se realiza a través de la Unidad
Centralizada de Adquisiciones (UCA); y algunas compras puntuales pueden
realizarse directamente; sin embargo, practicamente la totalidad se realiza por
la UCA.

Las adquisiciones del sector publico se centralizan bajo la responsabilidad de un
organismo de compras que es la UCA; esta Unidad funciona dentro del
Ministerio de Economia y Finanzas. Su mision es adquirir alimentos, servicios
alimentarios, medicamentos, insumos médicos y afines, por cuenta y orden de
los organismos integrantes del sistema, de acuerdo a la cantidad y calidad
requerida por los mismos, en condiciones de transparencia y accesibilidad para
los oferentes, en forma oportuna y a un precio ajustado a los valores de

mercado.

En el sector publico los documentos de solicitud de licitaciones y la adjudicacién

de estas licitaciones estan publicamente disponibles.

Las adquisiciones no estan basadas en la precalificacion de los proveedores.
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Existe una norma escrita para las adquisiciones del sector publico™. Las
adquisiciones en el sector publico se llevan a cabo mediante licitaciones

nacionales y adquisiciones directas.

Es importante recalcar que existe una separacion clara entre las funciones
claves del servicio de compras y del comité de adjudicacién; y ademas existe un
procedimiento para garantizar la calidad de los productos adquiridos, que exige

productos registrados ante el MSP.

7.2 Distribucion en el sector publico

La UCA no tiene un almacén central de medicamentos a escala nacional. No

hay depdsitos publicos en el nivel intermedio de distribucion del sector publico.

Los medicamentos son entregados directamente en los servicios publicos
respondiendo a las solicitudes puntuales, es decir no existe almacenamiento
intermedio en el sector publico; salvo en el interior donde algunos hospitales
abastecen a centros de salud de segundo nivel, aunque muchas veces éstos
reciben suministros directamente del fabricante o importador. Son abastecidos
por hospitales (tercer nivel) u centros de salud (segundo nivel) las policlinicas de
primer nivel de atencién. Las condiciones de distribucién de cada uno de estos
servicios son evaluadas en oportunidad de la inspeccion del servicio de farmacia

como sistema.

En Uruguay hay directrices nacionales sobre Buenas Practicas de Distribucién

(BPD). Las BDP no se certifican como tal, pero su inspeccién se incluye para el

4 Decreto 147/009.
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otorgamiento del certificado de habilitacion del servicio de farmacia, centro

hospitalario o centro de salud correspondiente.

7.3 Distribucién en el sector privado

En Uruguay existen disposiciones legales para la autorizacion de los mayoristas
en el sector privado®®, pero no para los distribuidores®". Tampoco existe una

lista de mayoristas con certificado de cumplimiento de GDP en este sector.

Informacién adicional

En la ley 15703 se define la Farmacia de quinta categoria - Articulo 10°:
“Drogueria o Distribuidor Farmacéutico es el establecimiento comercial
mayorista que integra la quinta categoria dedicado principalmente a la
intermediacion de medicamentos, productos quimicos, cosméticos y
dispositivos terapéuticos, provenientes de fabricantes, importadores o
laboratorios, destinados a los distintos establecimientos creados por la

presente ley”.

También existen depodsitos de especialidades farmacéuticas (registrados vy
habilitados por el Departamento de Medicamentos del MSP) que realizan

distribucion. En Uruguay no se otorgan certificados de cumplimiento de GDP.

Las Droguerias (mayoristas) son inspeccionadas por la Division de
Fiscalizacion, y habilitadas por el Sector de Farmacias del Departamento de

Medicamentos.

XXXii

Se responde en forma negativa, entendiendo que se hace referencia a la distribucién de
medicamentos en los servicios de salud privados.
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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 del Medicamento
(URM) en Uruguay.

8.1 Estructuras nacionales

En Uruguay, existe el Formulario Terapéutico de Medicamentos (FTM) que es el
equivalente a la Lista de Medicamentos Esenciales (LME). Este listado se
fundamenta en el Decreto 265/006, se actualiza anualmente y esta disponible

para el publico en: http://www.msp.gub.uy/categoria 278 1 _1.html.

Actualmente hay 670 principios activos en el FTM.

La seleccion de los medicamentos del FTM se lleva a cabo mediante un

procedimiento escrito ™" y criterios justificados y explicitos. Ademas se ha
establecido un mecanismo que ajusta el FTM a través de revisiones sistematicas

de la mejor evidencia disponible y realizacién de evaluacion econémica.

Existe una comisién formal o una estructura equivalente para seleccionar los
productos que figuran en el FTM*¥: |a Comisién Asesora del FTM. Sin
embargo, no se exige una declaracion de conflicto de interés a los miembros de

esta comision.

XXXiii

Principalmente para medicamentos de alto costo. Decreto 004/010

WV Dacreto 004/010
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http://www.msp.gub.uy/categoria_278_1_1.html

En el FTM no existen formulaciones especificas pediatricas, ya que el mismo
incluye unicamente principios activos. Se aplica el principio activo tanto a

formulaciones para adultos como para nifios.

Las Pautas Modelo de Tratamiento (PMT) nacionales para las enfermedades
mas comunes se elaboran por el Ministerio de Salud Publica de Uruguay por
ejemplo, para el tratamiento de Diabetes Mellitus e Hipertension Arterial. Estas

PMT se actualizaron por ultima vez en 2011.

Las PMT especificas cubren la atencion primaria y la atencion secundaria
(actualizadas en 2010). Existen algunas PMT elaboradas ya sea por el MSP,
Fondo Nacional de Recursos (FNR), tanto para atencion ambulatoria como para

atencion hospitalaria (ejemplo, control de infecciones intrahospitalarias).

No hay un centro nacional de informacién de medicamentos ni publica ni
independientemente  financiado que  proporcione informacién  sobre

medicamentos a los prescriptores, dispensadores y consumidores.

En el pais, segun el Decreto 265/006 cada institucion tiene un Vademécum, el

cual debe contener al menos los medicamentos indicados en la LME.

En los ultimos dos afos se han realizado campanas de educacion publica sobre
el URM. En el ano 2009 se elaboré un folleto sobre URM y uso de antibidticos.
Sin embargo, durante el mismo periodo no se llevd a cabo una encuesta

nacional sobre URM.

No hay un programa nacional o comité, en el que participe el gobierno, la

sociedad civil o los organismos profesionales, para vigilar y fomentar el URM.
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No hay una estrategia nacional escrita para contener la resistencia a los
antimicrobianos®*. Sin embargo, el Departamento de Laboratorios de Salud
Publica dependiente de la Division Epidemiologia estda a cargo de la

coordinacion de la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos.

8.2 Prescripcidn

En Uruguay, existen disposiciones legales que rigen las practicas de
autorizacion y prescripcion de los prescriptores. Las disposiciones legales

también restringen la dispensacion por parte de los prescriptores?.

En el pais, la reglamentacion no exige que los hospitales organicen o
establezcan Comités de Farmacia y Terapéutica (CFT). Sin embargo,
actualmente la mayoria de hospitales de referencia y generales disponen de un

CFT; al igual que la mayoria de regiones o provincias.

Al personal médico, enfermeras y personal paramédico no se les exige una

formacion continuada y obligatoria que incluya temas farmacéuticos.

La prescripcién por Denominacion Comun Internacional (DCI), es obligatoria en

el sector publico y en el sector privado™.

La media del numero de medicamentos prescritos a un paciente que es
atendido en los establecimientos sanitarios publicos es de 3.25 para el afio 2010.
El porcentaje de pacientes del ambulatorio de los establecimientos sanitarios

publicos que reciben antibiéticos (media) es 5.5% para 2010.

¥ Decreto 318/002

49



El porcentaje de medicamentos debidamente rotulados en los establecimientos

sanitarios publicos (media) era de 87.6% para el afio 2010%".

Existe un codigo deontologico del gremio profesional que rige la conducta

profesional de los médicos™"'y las enfermeras™"".

8.3 Dispensacién

En Uruguay, existen disposiciones legales que rigen las practicas de
dispensacion del personal farmacéutico®®. Si bien la normativa vigente en lo
referido a dispensacion se basa en principios y protocolos establecidos por la
OPS/OMS, ocasionalmente, y aunque esto infrinja los reglamentos, se venden

en la practica antibioticos y medicamentos inyectables sin receta.

Las asignaturas obligatorias de la carrera de farmacia no incluyen componentes
sobre concepto de LME, uso de PMT y tampoco sobre gestion del suministro de
medicamentos; pero si sobre informacion farmacologica y farmacologia clinica.
Ademas no se exige a los farmacéuticos formacion continuada obligatoria que

incluya cuestiones relacionadas con el URM.

Segun la Asociacion de Quimica y Farmacia del Uruguay (AQFU), existe un
cédigo deontoldgico del gremio profesional farmacéutico que rige su conducta
profesional. Sin embargo, su cumplimiento no es obligatorio. En Uruguay no
existe la colegiacion para los Quimicos Farmacéuticos, la AQFU es una

asociacion gremial.

XXXV

Existe un codigo de ética médica del Sindicato Médico del Uruguay - es obligatorio para los
socios — 1995

XXXVii

Declaracion de Principios. Consejo Regional de Enfermeria MERCOSUR. 2002
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En Uruguay, la sustitucion por equivalentes genéricos en los puntos de
dispensacion de los establecimientos publicos y privados esta permitida. Sin
embargo, es importante aclarar que en el pais no existen los medicamentos
genéricos (recientemente se ha aprobado un Decreto sobre productos
intercambiables (12/007), pero solamente existe registrado actualmente un
producto con estas caracteristicas). En el mercado existen los productos

originales, y los similares (que no requieren estudios de bioequivalencia).
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Apartado 0. Informacion general

0.01 Informacion de contacto

0.01.01 Pais Uruguay-DR

0.01.02 Nombre del coordinador Dr Miguel Fernandez Galeano. Consultor Nacional OPS
QF Cecilia Pereira Larronde. Responsable técnica del relevamiento
de datos.

0.01.03 Domicilio (calle, ciudad) Av Brasil 2697 p2

0.01.04 Numero de teléfono (598) 27073590

0.01.05 Direccion de correo electronico fernandm@uru.ops-oms.org

0.01.06 Direccion web

0.01.07 Institucion OPS
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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 Instituto Nacional de Estadisticas.
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

1.00.02 Numero de teléfono (598) 2902 7303

1.00.03 Direccion electronica www.ine.gub.uy

1.00.04 Oftros respondientes de este Division Epidemiologia. Direccion General de la Salud. Ministerio
apartado de Salud Publica: Dra Raquel Rosa ( Directora), Dra Lucia Alonso,

Dra Maria José Rodriguez.

1.01 Indicadores demograficos y socioecondmicos

Cuestiones basica

Ano Fuente

1.01.01 Poblacién, total ( 000) 3,344.938 2009 INE
1.01.02 Tasa de crecimiento demografico | 0.35 2009 INE

(% anual)
1.01.03 PIB total (millones de US$) 31,333 2009 BCU
1.01.04 Crecimiento del PIB (% anual) 8.50 2010 BCU
1.01.05C PIB, por habitante (en USS$, al 9,367 2009 MSP

tipo de cambio actual)
1.01.06 Comentarios y referencias 1.01.01-02 Uruguay en cifras. 2010 Instituto Nacional de

Estadisticas
( http://www.ine.gub.uy/biblioteca/uruguayencifras2010/uruguay %2
0en%20cifras%202010.asp)

1.01.03-04 Cuentas Nacionales. 2010 Banco Central del Uruguay
(http://www.bcu.gub.uy/Estadisticas-e-
Indicadores/Paginas/Presentacion%20Cuentas%20Nacionales.asp
X)

1.01.02 Tasa de crecimiento exponencial

1.01.04 Variacion acumulada del volumen fisico del PBI.

1.01.05 Calculado con datos de 1.01.03 y 1.01.01, en dolares al
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cambio correspondiente a 2009.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

1.01.078 Poblacién < 15 afios 22.9 2009 INE
(% de la poblacion total)

1.01.088 Poblacion 60 > afios 17.8 2009 INE
(% de la poblacion total)

1.01.098 Poblacién urbana 93.9 2009 INE
(% de la poblacion total)

1.01.108 Tasa de fecundidad, total 2.0 2009 INE
(nacimientos por muijer)

1.01.118 Poblacién que vive con menos de | 1.1 2010 INE
$1/dia (PPA internacional) (%)

1.01.128 Poblacién que vive por debajo del | 18.6 2010 INE
umbral de pobreza definido en el
pais (%)

1.01.138 Participacién en la renta nacional | 5.4 2010 INE
del 20% mas pobre de la
poblacion (% de la renta nacional)

1.01.148 Tasa de alfabetizaciéon de adultos, | 98 2009 INE
15+ afios
(% de la poblacion total)

1.01.15S

Comentarios y referencias

1.01.12S.: Documento: Estimacion de la pobreza por el metodo del
ingreso, 2010-INE
(http://www.ine.gub.uy/biblioteca/estimacion_pobreza_2010/Estima
Ci%C3%B3n%20de%20la%20pobreza%20por%20el%20Metodo%
20del%20ingres0%202010.pdf)

1.01.11S En Uruguay se cambio el indicador poblacion que vive
con menos de un délar al dia por el de Poblacion indigente

( Objetivos del Milenio/INE) . Se define como poblacién indigente
aquella que vive con menos de una CBA ( canasta basica
alimentaria) al mes. En el afio 2010 la CBA se estableci6 en 1676
pesos, lo cual teniendo en cuenta el cambio y calculado en
referencia diaria, implica vivir con menos de 2.8 dolares diarios.

1.02 Esperanza de vida, morbilidad y causas de muerte
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Cuestiones basicas

Ano Fuente
1.02.01 Esperanza de vida al nacer para | 72.56 2010 INE
los varones (anos)
1.02.02 Esperanza de vida al nacer para | 79.84 2009 INE
las mujeres (anos)
1.02.03 Tasa de mortalidad en menores | 7.71 2010 Reduccion
de un afio (/1000 nacidos vivos) de la TMI
en Uruguay
1.02.04 Tasa de mortalidad en menores | 10.9 2010 MSP
de 5 afos (/1000 nacidos vivos)
1.02.05 Razon de mortalidad materna 8.47 2010 MSP
(/100 000 nacidos vivos)
1.02.06 Sirvase proporcionar una lista de 2009 MSP
las 10 enfermedades causantes
de mortalidad mas importantes
1.02.06.01 Enfermedad 1 Enfermedades cardiovasculares 160-169
1.02.06.02 Enfermedad 2 Otras enfermedades del corazon * 126-151
1.02.06.03 Enfermedad 3 Sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de laboratorio
no clasificados en otra parte * R00-R99
1.02.06.04 Enfermedad 4 Enfermedades isquémicas del corazén  120-125
1.02.06.05 Enfermedad 5 Resto de tumores malignos* C17, C23-C24, C26-C31, C37-C41,
C44-C49, C51-C52, C57-C60, C62-C66, C68-C69, C73-C81, C88,
C96-C97
1.02.06.06 Enfermedad 6 Tumor maligno de la traquea, de los bronquios y del pulmén. C33-
C34.
1.02.06.07 Enfermedad 7 Enfermedades crénicas de las vias respiratorias inferiores * J40-
J47
1020608  Enfermedad 8 Neumonia J12-J18
1.02.06.09 Enfermedad 9 Resto de enfermedades del Sistema Nervioso * G04-G25, G31-
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Gos8

1.02.06.10 Enfermedad 10 Resto de enfermedades del sistema Digestivo * K00-K22, K28-
K66, K80-K92
1.02.07 Sirvase proporcionar una lista de 2009 Funcionario
las 10 enfermedades causantes el sl
de morbilidad mas importantes
1.02.07.01 Enfermedad 1 Otras complicaciones del embarazo y del parto
1.02.07.02 Enfermedad 2 Parto unico espontaneo
1.02.07.03 Enfermedad 3 Otros sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de
laboratorio
1020704  Enfermedad 4 Colelitiasis y colecistitis
1.02.07.05 Enfermedad 5 Neumonia
1.02.07.06 Enfermedad 6 Otras enfermedades del aparato respiratorio
10207.07  Enfermedad 7 Enfermedad del apéndice
1.02.07.08 Enfermedad 8 Otros traumatismos de regiones especificadas, de regiones no
especificadas y de multiples regiones del cuerpo.
1.02.07.09 Enfermedad 9 Otra atencion materna relacionada con el feto y la cavidad
amniotica y con posibles problemas del parto
1.02.07.10 Enfermedad 10 Fractura de otros huesos de los miembros.
1.02.08 1.02.03 Doc: Reduccion de la Tasa de mortalidad infantil en

Comentarios y referencias

Uruguay.( www.msp.gub.uy/andocasociado.aspx?4973,20424)

1.02.06 Distribucién de las diez primeras causas de muerte segun
subcapitulo de CIE-X. 2009 (*) Corresponden a grupos de causas
agregadas o no codificadas.

1.02.07 Distribucién de las diez primeras causas de egreso
hospitalario (sub-sector privado) por clasificacién CIE-X afio 2009

Todas las preguntas donde se indica MSP como fuente fueron
respondidas por un grupo de trabajo de la Division Epidemiologia
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del MSP: Dra Raquel Rosa ( directora), Dra Lucia Alonso, Dra
Maria José Rodriguez.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente
1.02.098 Tasa de mortalidad en adultos de | 2.7 2009 MSP
ambos sexos de entre 15y 60
afnos de edad (/1000 habitantes)
1.02.108 Tasa de mortalidad neonatal 4 2010 Reduccion
(/1000 nacidos vivos) dela TMI
en Uruguay
1.02.118 Tasa de mortalidad debida a 571 2009 MSP
enfermedades no transmisibles,
ajustada por edad
(/100 000 habitantes)
1.02.128 Tasa de mortalidad debida a 282 2009 MSP
enfermedades cardiovasculares,
ajustada por edad
(/100 000 habitantes)
1.02.138 Tasa de mortalidad debida a 233 2009 MSP
neoplasias malignas, ajustada por
edad (/100 000 habitantes)
1.02.148 Tasa de mortalidad debida al HIV | 5.05 2009 Informe
o sida (/100 000 habitantes) VIH SIDA
1.02.168 Tasa de mortalidad debida a la 1.64 2009 MSP
tuberculosis (/100 000 habitantes)
1.02.168 Tasa de mortalidad debida al 0 2009 MSP
paludismo (/100 000 habitantes)
1.02.17S

Comentarios y referencias

1.02.09S Calculado cada 1000 habitantes de la franja etarea 15-60
anos.

1.02.10 Reduccion de la Tasa de mortalidad infantil en
Uruguay.( www.msp.gub.uy/andocasociado.aspx?4973,20424)

1.02.11S Enfermedades cronicas no trasmisibles ( 100-199; C00-
D48; E10-E14: J40-J47) Tasa de mortalidad bruta.

1.02.13S Neoplasias malignas: C00-D48
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1.02.09S a 1.02.13S Se informa resultado de tasa de mortalidad
bruta: casos/100,000hab. no se realiza estandarizacion o ajuste
alguno.

1.02.14S Informe Epidemiologia VIH/SIDA - 2010 - MSP
(www.msp.gub.uy/andocasociado.aspx?4704,19986)

Todas las preguntas donde se indica Funcionario del MSP como
fuente fueron respondidas por un grupo de trabajo de la Division
Epidemiologia del MSP. Dra Raquel Rosa ( directora), Dra Lucia
Alonso, Dra Maria José Rodriguez.
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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 Lic. Lourdes Galvan. Division Economia de la Salud. Ministerio de
responsable de rellenar este Salud Publica.
apartado del cuestionario

2.00.02 Ndmero de teléfono 598 2 4000101/04

2.00.03 Direccion electronica Igalvan@msp.gub.uy

2.00.04 Otros respondientes de este Ec. Gabriela Pradere. Directora de la Division Recursos Humanos
apartado del SNIS. MSP

2.01 Gastos sanitarios

Cuestiones basicas

Ano Fuente
2.01.01.01 Gasto anual total en salud 50,510 2008 MSP
(millones de UMN)
2010102 | Gasto anual total en salud 2,411 2008 Cuentas
(millones de US$) Nacionales.
MSP
2.01.02C Gasto total en salud, en
porcentaje (%) del producto 7.7
interior bruto (PIB)
2.01.03.01C | Gasto anual total en salud, por | 15,100
habitante (UMN)
2.01.03.02C | Gasto anual total en salud, por
habitante (US$) iz
2.01.04.01 Gasto anual publico general en 32,219 2008 Cuentas
salud (millones de UMN) nacionales
MSP
2.01.04.02 Gasto anual publico general en | 1,538.6 2008 MSP
salud (millones de US$)
2.01.05 Gasto anual publico en salud, en | 14 2008 MSP
porcentaje (%) del presupuesto
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publico total

2.01.06C Gasto anual publico en salud, en | 63.81 2008 Cuentas
porcentaje (%) del gasto total en Nacionales
salud MSP
2.01.07.01C | Gasto publico anual en salud, por | 9,632
habitante (UMN)
2.01.07.02C | Gasto publico anual en salud, por | 460
habitante (US$)
2.01.08C Gasto privado en salud, en 36,18 2008 Cuentas
porcentaje (%) del gasto total en nacionales
salud MSP
2.01.09 Poblacién cubierta por un 82.4 2008 Division
servicio de salud publica o un Economia
seguro de enfermedad publico o de la Salud
un seguro social o por otras del MSP
cajas de seguro de enfermedad
(% de la poblacion total)
2.01.10 Poblacion cubierta por un seguro | 17.6 2008 MSP
de enfermedad privado (% de la
poblacion total)
2.01.11.01 Gasto farmacéutico total (millones | 6,389 2008 MSP
de UMN)
2.01.11.02 Gasto farmacéutico total (millones | 305.1 2008 MSP
de USS$)
2.01.12.01 Gasto farmacéutico total, por P
habitante (UMN) ’
2.01.12.02 Gasto farmacéutico total, por 91,21
habitante (US$)
2.01.13 Gasto farmacéutico, en
0.97
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porcentaje (%) del PIB

2.01.

Gasto farmacéutico, en 12.64
porcentaje (%) del gasto total en
salud
2.01.15.01 Gasto publico total en 1,578 2008 Cuentas
medicamentos (millones de UMN) Nacionales
MSP
2.01.15.02 Gasto publico total en 75.3 2008 MSP
medicamentos (millones de US$)
2.01.16C Proporcién del gasto publico en 24.69 2008 MSP
medicamentos, en porcentaje (%)
del gasto total en medicamentos
2.01.17.01C | Gasto publico en medicamentos, 71
por habitante (UMN)
2.01.17.02C | Gasto publico en medicamentos, | 22 5
por habitante (US$)
2.01.18.01 Gasto privado total en 4,811 2008 Cuentas
medicamentos (millones de UMN) nacionales
MSP
2.01.18.02 Gasto privado total en 229.6 2008 MSP
medicamentos (millones de US$)
2.01.19 2.01.05 Lic. Lourdes Galvan. Economia de la Salud. MSP

Comentarios y referencias

2.01.09/ 2.01.10 Evolucion de Usuarios del Sistema Nacional
Integrado de Salud a diciembre del 2008. Economia de la Salud

MSP.

2.01.09. A partir de enero de 2008 se avanzé sustantivamente en
el aseguramiento universal en salud en el marco de una reforma
estructural del sistema sanitario. Dicha Reforma Sanitaria
promueve cambios en los modelos de atencion, gestion y
financiamiento con dos herramientas para su implementacion y
sostén: el Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS) como
expresion organizativa y funcional de la red asistencial de servicios
de salud publicos y privados sin fines de lucro las Instituciones de
Asistencia Médica Colectiva (IAMC) y el Fondo Nacional de Salud
(FONASA) para el financiamiento a través de un seguro publico
obligatorio.

El prestador estatal del SNIS, la Administraciéon de Servicios de
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Salud del Estado (ASSE) da cobertura al 37.1 % de la poblacién
total, las IAMC cubren por intermedio del FONASA el 40,3% y los
servicios de salud Militar y Policial cubren el 5% restante. El 17.6%
de la poblacion tienen cobertura sanitaria mediante el pago privado
a IAMC o Seguros Integrales de Salud.

2.01.10 Cobertura brindada por Seguros e IAMC ( Instituciones de
Asistencia Medica Colectivas), pagadas en forma privada por el
usuario.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

2.01.20S

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

57.5 2008 MSP

2.01.21S

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

2.01.228

Tasa de crecimiento anual del
valor comercial total de los
medicamentos (%)

2.01.23S

Tasa de crecimiento anual del
valor comercial de los
medicamentos genéricos (%)

2.01.248

Gasto directo privado en salud,
en porcentaje (%) del gasto
privado en salud

33.2 2008 MSP

2.01.25S8

Primas correspondientes a los
planes de salud privados de pago
adelantado, en porcentaje (%) del
gasto privado total en salud

2.01.26S

Comentarios y referencias

Todas las preguntas donde se indica como fuente MSP fueron
respondidas por la Lic. Lourdes Galvan. La misma informa que en
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este momento la Division Economia de la Salud esta preparando
un analisis del mercado farmacéutico.

Los datos calculados fueron realizados teniendo en cuenta el tipo
de cambio del afno correspondiente.

2.02 Personal sanitario e infraestructura sanitaria

Cuestiones basicas

Ano Fuente
2.02.01 Numero total de farmacéuticos | 2,016 2010 MSP
autorizados para ejercer en el
pais
2.02.02C Farmacéuticos por 10 000 6
habitantes
2.02.03 Numero total de farmacéuticos 70 2010 Grupo de
que trabajan en el sector publico QQFF de
ASSE
2.02.04 Numero total de técnicos y 2,491 2011 MSP
auxiliares de farmacia
2.02.05 ¢.Se ha instituido un plan Si] No X 2011 MSP
estratégico para el desarrollo de
recursos humanos farmacéuticos
en su pais?
2.02.06 Numero total de médicos 15,049 2010 MSP
2.02.07C Médicos por 10 000 habitantes e
2.02.08 Numero total de personal de 5,277 2010 MSP
enfermeria y obstetricia
2.02.09C Enfermeras y parteras por 10 000 | 15.7
habitantes.
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2.02.10

Numero total de hospitales

2.02.11 Numero de camas de hospital por | 29.5 2008 MSP
10 000 habitantes

2.02.12 Numero total de unidades y
centros de atencion primaria de
salud

2.02.13 Numero total de farmacias 1,100 2010 MSP
autorizadas

2.02.14 2.02.01 Ec. Gabriela Pradere. Division Recursos Humanos del

Comentarios y referencias

SNIS. MSP

2.02.03 Este dato es un estimativo de los Quimicos Farmaceuticos
que trabajan en Farmacias de ASSE ( Administracion de Servicios
de Salud del Estado), no incluye QQFF del Hospital Militar,
Hospital Policial, y otras instituciones publicas. Tampoco incluye
QQFF que trabajan en el sector publico en Laboratorio de Analisis
Clinicos, QQFF del MSP ( inspectores, evaluadores, y otros) Dato
aportado por integrantes del grupo gremial QQFF de ASSE

2.02.04 Ec. Gabriela Pradere. Se indica que es el numero
registrado en el sistema informatico, el cual solo refleja los que han
registrado su titulo a partir de junio del 2006. No se contabilizan
quienes se han titulado con anterioridad.

2.02.05-2.02.06 - 2.02.08 Ec. Gabriela Pradere

2.02.11 Calculado con informacion de Cuentas Nacionales de
Salud. Se discrimina en 19.4 camas en ASSE/ 10000habitantes, y
10.1/10000 hab en las IAMC.

2.02.13 QF Alba Trimble. Directora del Dpto de Medicamentos.
Farmacias de primera categoria.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

2.02.15S

Sueldo anual neto inicial de un
farmacéutico recién inscrito en el
registro en el sector publico
(UMN)

372,000 2011 MSP
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2.02.16S

Numero total de farmacéuticos
que se han graduado (primer
titulo universitario) en los dos
ultimos afios

95 2010 Universidad
de la
Republica

2.02.17S

¢ Existen requisitos de
acreditacion para las facultades
de farmacia?

Si ] No[]

2.02.18S

¢, Se examina peridédicamente el
plan de estudios de la carrera de
farmacia?

Si[]No[]

2.02.19S

Comentarios y referencias

2.02.15S Corresponde al sueldo de un QF que trabaja en una
farmacia de ASSE, no implica que sea recién egresado.

2.02.16S En Uruguay todos los Quimicos Farmaceuticos son egresados de
la Universidad de la Republica, Facultad de Quimica. Unica institucion
que otorga este titulo.
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Apartado 3. Politicas farmacéuticas

3.00 Datos del respondiente del Apartado 3

3.00.01 Nombre completo de la persona Ingeniera Quimica Raquel Ramilo. Sub-
responsable de rellenar este directora de la Direccion General de la
apartado del cuestionario Salud. MSP

Dra Ana Perez. Directora de la Division
Evaluacion Sanitaria. Direccion General
de la Salud. Ministerio de Salud Publica

3.00.02 Numero de teléfono (598) 24028032

3.00.03 Direccion electronica aperez@msp.gub.uy

3.00.04 Otros respondientes de este QF Alba Trimble. Directora del Departamento de Medicamentos.
apartado MSP

QF Beatriz Luna. Directora del Laboratorio de Control de
Medicamentos. Departamento de Medicamentos. MSP

3.01 Marco normativo

Cuestiones basicas

Ano Fuente
3.01.01 ¢ Existe una politica sanitaria Si X No [] 2007 Ley 18211
nacional? En caso afirmativo, por
favor, especifique el afo del
documento mas reciente en el
campo “afo”

3.01.02 ¢ Existe un plan de aplicacién de | Si X No [] 2011 MSP
la politica sanitaria nacional?
En caso afirmativo, por favor,
especifique el afo del documento
mas reciente en el campo “afno”

3.01.03 Por favor, afiada comentarios La reforma de la salud que se ha llevado adelante en el pais,
sobre la politica sanitaria y su expresada en el SNIS, implica una estrategia en la busqueda de
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plan de aplicacion

efectivizar el derecho a la salud a través de una accion universal y

con plena responsabilidad estatal. La estrategia sectorial en
materia de salud esta estrechamente ligada a definiciones en
materia de politica econémica, atendiendo a la contribucién
diferencial de los usuarios de acuerdo a sus ingresos y sus
necesidades. Hay un cambio sustancial en el encare mismo de la
salud, que se expresa en un nuevo modelo de atencion.

3.01.04 ¢ Existe un documento oficial Si [] No[X 2011 MSP
sobre politica farmacéutica
nacional? En caso afirmativo, por
favor, especifique el afo del
documento mas reciente en el
campo “afo”
3.01.05 ¢ Existe una normativa sobre Si X No [] 2011 Ley 15443.
medicamentos? Decreto
324/99.
Decreto
21/2007.
Decreto
12/2007
3.01.06 La politica farmacéutica nacional
abarca los siguientes —
componentes:
3.01.06.01 Seleccion de medicamentos Dsi
esenciales
3.01.06.02 Financiacion de los Dsi
medicamentos
3.01.06.03 Fijacion de los precios de los [Isi
medicamentos
3.01.06.04 Adquisicion de medicamentos E
3.01.06.05 Distribucién de los E
medicamentos
3.01.06.06 Reglamentacion farmacéutica Dsi
3.01.06.07 XIsi

Farmacovigilancia
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3.01.06.08

Uso racional de los
medicamentos

XIsi

3.01.06.09

Desarrollo de recursos humanos

L]Si

3.01.06.10

Investigacion

XIsi

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 ano del documento
mas reciente en el campo “ano”

Si [] No X

2011

MSP

3.01.08

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

Si X No ]

2005

Decreto
129/05

3.01.09

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

Si [INo[X

2011

MSP

3.01.10

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

Si X No []

2007

Ley 18211

3.01.11

¢ Existen directrices escritas
oficiales sobre donaciones de
medicamentos?

Si X No []

2011

MSP

3.01.12

¢, Se vigila o evalua
periodicamente la aplicacion de la
politica farmacéutica?

Si [ NoX

2011

MSP
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3.01.12.01 ¢ Quién esta a cargo de la
vigilancia de la politica
farmacéutica?

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

3.01.13.01 Multisectorial LIsi

3.01.13.02 Para el sector farmacéutico Dsi 2011 MSP

3.01.13.03 ¢ Qué organismos estan a cargo? Division Evaluacion Sanitaria, Ministerio de Salud Publica. .

Comision de Control de Calidad de Medicamentos.

3.01.14 ¢.Se ha establecido una politica Si X No [] 2011 MSP
para gestionar y sancionar las
cuestiones relacionadas con los
conflictos de intereses en
asuntos farmacéuticos?

3.01.15 ¢ Existe un cédigo deontolégico Si X] No [] 2003 Decreto
formal para los funcionarios 030/003
publicos?

3.01.16 ¢ Existe algun mecanismo de SiX] No [] 2011 MSP
denuncia (por ejemplo, una
persona mediadora) que permita
a los individuos plantear
inquietudes sobre infracciones
que se produzcan en el sector
farmacéutico de su pais?

3.01.16.01 Por favor, describalo: Mediante denuncia directa en el Ministerio de Salud Publico con

creacion de expediente de denuncia.

3.01.17 3.01.02 Ley de presupuesto quinquenal (18719) Los ejes para el

Comentarios y referencias

afio 2011- MSP

3.01.04 Excepto articulos en la ley 18211, especificos sobre
medicamentos.
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3.01.05 Decreto Ley 15443. Decreto 324/99. Decreto 21/2007.
Decreto 12/2007

3.01.06.01 Formulario Terapeutico de Medicamentos.

3.01.06.02 Financiacion de medicamentos de alto costo a travez
del Fondo Nacional de Recursos. Medicamentos del FTM deben
ser financiados por los servicios de salud .

3.01.06.04 A travez de la Unidad Centralizada de Compras.
(http://uca.mef.gub.uy/portal/web/guest/portada)

3.01.05 Ley 15703 Define como Drogueria al distribuidor
farmacéutico responsable por la adquisicién y venta en farmacia
comunitaria u hospitalaria.

3.01.06.08 En la ley 18211, articulo 7¢.

3.01.06.10 El impulso y fortalecimiento de la investigacion esta bajo
la conduccion del Gabinete Ministerial de Innovacion, del cual el
MSP forma parte a partir de noviembre de 2010.

3.01.06.11La Comision de Control de Calidad de Medicamentos
de la CCCM, muestrea, analiza y evalua el cumplimiento de
estandares de calidad acordes al registro de medicamentos

3.01.11 Documento interno del Departamento de Medicamentos.

3.01.14 Para los inspectores de la Division Fiscalizacion se aplica
una politica de control y sancion de conflictos..

3.01.15 Decreto 030/2003 Normas de la Conducta del funcionario
publico.

Preguntas respondidas por la Dra Ana Perez y la QF Alba Trimble
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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 Dra Andrea Barrios. Consultora de propiedad intelectual de la
responsable de rellenar este ANII. Diplomada en propiedad intelectual, docente de la UDELAR.
apartado del cuestionario

4.00.02 Numero de teléfono (598) 29166916 ANII ( Agencia nacional de Investigacion e

Innovacion)
4.00.03 Direccion electrénica abarrios@anii.org.uy
4.00.04 QF Mariela Mauro. Direccion Nacional de Industria. MIEM.

Oftros respondientes de este
apartado

IQ Alejandro Vieira. MIEM
QF Cecilia Martinez. Division Fiscalizacion. MSP

QF Irene Ortega. Departamento de Medicamentos. MSP

4.1 Legislacion sobre propiedad intelectual y medicamentos

Cuestiones basicas

Ano Fuente
4.01.01 ¢ Es miembro el pais de la Si [X] No[] 1995 WTO
Organizacién Mundial del
Comercio?
4.01.02 ¢ Prevén las disposiciones legales 1999 Ley 17164
la concesion de patentes sobre...
4.01.02.01 Medicamentos Si X No[]
4010202 Material de laboratorio Si X No []
4.01.0203  Material sanitario Si Xl No []
401.0204  Equipo médico? Si X No []
4.01.03.01

Por favor, indique el nombre y la
direccion de la institucion
responsable de la gestion y el
cumplimiento de los derechos de
propiedad intelectual

Direccion Nacional de Propiedad Intelectual-Ministerio de Industria,
Energia y Mineria. (DNPI-MIEM)

Rincon 723 P3. Montevideo. Uruguay
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4.01.03.02

Indique asimismo el URL

http://www.miem.gub.uy/portal/lhgxpp0017?5,9,127,0,S,0,MNU;E; 30

;7;MNU;,

4.01.04

¢, Se ha modificado la legislacion
nacional para poner en practica el
Acuerdo sobre los ADPIC?

Si X No ]

2011

ANII

4.01.05

¢ Preveén las leyes vigentes
flexibilidades y salvaguardias
(ADPIC)?

Si X No[]

2011

ANII

4.01.06

¢ Reune el pais los requisitos para
el periodo de transicion hasta
20167

Si [] No[]

4.01.07

4.01.07.01

¢, Cuales de las flexibilidades y
salvaguardias siguientes (ADPIC)
figuran en la legislacion
nacional.?

Disposiciones sobre licencias
obligatorias que pueden
aplicarse por motivos de salud
publica

Si X No []

2011

ANII

4.01.07.02

Exencion Bolar

Si X No ]

4.01.08

¢ Contiene la legislacion nacional
disposiciones relativas a la
importacion paralela?

Si X No []

2011

ANII

4.01.09

¢ Participa el pais en iniciativas
destinadas a fortalecer la
capacidad de gestion y de
aplicacion de los derechos de
propiedad intelectual con miras a
contribuir a la innovacion y a
propiciar la salud publica?

Si X No []

2011

ANII

4.01.10

¢ Existen disposiciones legales
relativas a la exclusividad de los
datos sobre medicamentos?

Si X No []

2011

MSP

4.01.11

¢ Existen disposiciones legales
para la extension de una
patente?

Si[INo X

2011

ANII

4.01.12

¢ Existen disposiciones legales
para establecer un vinculo entre

Si[]No X

2011

ANII
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la situacion de una patente y la
autorizacion de
comercializacion?

4.01.13 Comentarios y referencias 4.01.02 La ley no es especifica, pero comprende a todos estos
productos. ( Son patentables las invenciones nuevas de productos
o de procedimientos que supongan una actividad inventiva y sean
susceptibles de aplicacion industrial.)

4.01.06 El pais no se adhiere al plazo.
4.01.09 Generacion de la Red Nacional de Propiedad Intelectual

Todas las preguntas por parte de ANII fueron contestadas por la
Dra Andrea Barrios.

4.02 Fabricacion

Cuestiones basicas

Ano Fuente
4.02.01 Numero de fabricantes 53 2008 MSP
farmacéuticos autorizados en el
pais

4.02.02 ¢ Tiene el pais capacidad 2011 MSP
industrial para realizar actividades
de...

4.02.02.01 Investigacion y desarrollo (1+D) Si [] No [X] No sabe []
para descubrir nuevos principios
activos

4020202  Produccién de materias primas Si X] No [[] No sabe []
farmacéuticas (principios
activos)

4.02.02.03 Produccion de formulaciones a Si X] No [[] No sabe []
partir de materias primas
farmacéuticas

4.02.02.04 Reacondicionamiento de las Si [X] No [[] No sabe []
formas farmacéuticas definitivas?

4.02.03 Porcentaje de la cuota de 64 2009 MIEM
mercado por valor producido por
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los fabricantes nacionales (%)

4.02.04

Comentarios y referencias

4.02.01 Se indica fabricantes de especialidades farmaceuticas ya
sea con planta propia o fabricacion por terceros. No incluye a los
fabricantes de Especialidades Vegetales ( son 5) Pregunta
respondida por la QF Irene Ortega.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente
4.02.058 Porcentaje de la cuota de 91 2009 MIEM
mercado por volumen producido
por los fabricantes nacionales (%)
4.02.068 Numero de compaiiias 1 2011 MSP
farmacéuticas multinacionales
que fabrican medicamentos
localmente
4.02.078 Numero de fabricantes con 11 2011 MSP
certificado de cumplimiento de las
Practicas adecuadas de
fabricacion (GMP)
4.02.085 4.02.06- 4.02.07 QF Cecilia Martinez. Division Fiscalizacion. MSP

Comentarios y referencias

El certificado de cumplimiento de GMP puede ser otorgado para una
planta en particular (en el caso de laboratorios con mas de una planta) ,
para la fabricacion de un tipo especial de productos, e incluso para
procesos tales como empaque o deposito ( empresas que solo realizan esta
actividad). Se indica que son 6 los certificados de GMP otorgados a
fabricantes de medicamentos ( teniendo en cuenta lo antes mencionado),
los otros 5 corresponden a dep6sitos o envasadores.
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Apartado 5. Reglamentacioon farmecéutica

5.00 datos del respondiente del Apartado 5

5.00.01 Nombre completo de la persona IQ Raquel Ramilo. Subdirectora de la Direccion General de la
responsable de rellenar este Salud. Ministerio de Salud Publica
gl el GUes lenEe QF Alba Trimble. Directora del Departamento de Medicamentos.
Direccion General de la Salud. Ministerio de Salud Publica.
5.00.02 Numero de teléfono 2 4000101/04
5.00.03 Direccion electronica atrimble@msp.gub.uy
5.00.04 Dra Ana Perez Directora de la Division Evaluacion Sanitaria MSP

Otros respondientes de este
apartado

5.01 Marco reglamentario

Cuestiones basicas

Dra Cristina Alonzo. Unidad de Farmacovigilancia. Dpto de
Medicamentos. MSP

QF Alicia Pla. Directora(E) del Sector Sicofdrmacos y
Estupefacientes, Precursores y Productos Quimicos Departamento
de Medicamentos. MSP

QF Beatriz Luna, Directora del Laboratorio de Control de
Medicamentos. Departamento de Medicamentos y Directora
Tecnica de la Comision de Control de Calidad de Medicamentos
(CCCM).

Dra Susana Novaro. Normas Sanitarias. Direccion General de la
Salud. MSP

QF Cecilia Martinez. Division Fiscalizacion. Direccion General de la
Salud. Ministerio de Salud Publica

Ano Fuente

5.01.01

¢ Existen disposiciones legales que
establecen las atribuciones y
responsabilidades de la Autoridad
Nacional Reguladora de
Medicamentos?

Si X No [] 1983 Ley 15443
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5.01.02 ¢ Existe una Autoridad Nacional Si [XI No [] 2011 MSP
Reguladora de Medicamentos?

5.01.03 En caso afirmativo, sirvase indicar Ministerio de Salud Publica. Direccion General de la Salud.
el nombre y la direccién de la Ministerio de Salud Publica. 18 de julio 1892 CP 11200.
Autoridad Nacional Reguladora de | Montevideo, Uruguay
Medicamentos

5.01.04 La Autoridad Nacional Reguladora 20 Lt
de Medicamentos es:

5.01.04.01 Parte del Ministerio de Salud E

5.01.04.02 Un organismo semiauténomo LIsi

5.01.04.03 Otro (especifique)

5.01.05 ¢, Qué funciones desempenia la AU sl
Autoridad Nacional Reguladora de
Medicamentos?

5.01.05.01 Autorizacion de Si X No []

comercializacidn/registro

5.01.05.02 Inspeccion Si X No []

5.01.05.03 Control de importaciones Si X No []

5.01.05.04 Concesion de licencias Si X No []

5.01.05.05 Control del mercado Si X No []

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 X No []

5.01.05.09 Farmacovigilancia Si X No []

5.01.05.10

Otra: (por favor, especifique)

Defincién del Formulario terapéutico de medicamentos, protocolos
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0 guias clinicas para el uso de los medicamentos de alto

costo.

5.01.06

¢, Cuantos empleados permanentes
tiene la Autoridad Nacional
Reguladora de Medicamentos?

5.01.06.01

Sirvase indicar la fecha de esta
respuesta

5.01.07

¢ Dispone de un sitio web propio la
Autoridad Nacional Reguladora de
Medicamentos?

Si XI No ]

2011

MSP

5.01.07.01

En caso afirmativo, indique la
direccién del sitio web (URL) de la
Autoridad Nacional Reguladora de
Medicamentos

http://www. msp. gub. uy/subcategorias_176_1. htm|

5.01.08

¢, Recibe asistencia técnica externa
la Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos?

Si[]No X

2011

MSP

5.01.08.01

En caso afirmativo, por favor
describala:

5.01.09

¢ Participa en iniciativas de
armonizacion o colaboracion la
Autoridad Nacional Reguladora de
Medicamentos?

Si X No []

2011

MSP

5.01.09.01

En caso afirmativo, por favor,
especifique:

MERCOSUR, UNASUR, RED PARF.

5.01.10

¢ Se ha realizado una evaluacion del
sistema de reglamentacion
farmacéutica en los ultimos cinco
anos?

Si X No []

2011

MSP

5.01.11

¢ Recibe la Autoridad Reguladora
fondos del presupuesto ordinario del
Estado?

Si XI No ]

2011

MSP

5.01.12

¢ Se financia la Autoridad
Reguladora con los derechos que
percibe por los servicios prestados?

Si XI No ]

2011

MSP

5.01.13

¢ Recibe la Autoridad Reguladora
fondos o apoyo de otras fuentes?

Si[]No[X

2011

MSP

5.01.13.01

En caso afirmativo, por favor,
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especifique:

5.01.14

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

Si[INo[X 2011 MSP

5.01.15

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

Si X No [] 2011 MSP

5.01.16

Comentarios y referencias

5.01.01 Fundamentalmente la ley 15443, pero tambien los Decreto
324/99 y el 521/88. Decreto 12/2007 y Decreto 21/007.

5.01.05 Las inspecciones son realizadas por los profesionales de
la Division Fiscalizacion. El control de calidad de los
medicamentos es realizado por la Comision de Control de Calidad
de Medicamentos. Los ensayos clinicos son evaluados y
autorizados por profesionales de la Division de Evaluacion
Sanitaria.

5.01.06 El Departamento de Medicamentos cuenta con 25
profesionales y 14 administrativos. Ademas en la Division
Fiscalizacion trabajan 24 profesionales, y 4 administrativos, los
cuales no estan dedicados exclusivamente a Inspecciones de
empresas de medicamentos.La Comision de Control de Calidad
tiene 25 funcionarios

5.01.10 Ultimos Decretos sobre medicamentos son de los afos
2007, 2009 y 2010.

5.01.12 Lo que se recauda pasa a rentas generales del Estado,
puede llegar a ser usado, si asi es solicitado para gastos de
funcionamiento (no recursos humanos ni inversiones)

Peguntas contestadas por la IQ Raquel Ramilo, QF Alba Trimble ,
Dra Susana Novaro

5.02 Autorizacion de comercializacion (registro)

Cuestiones basicas

Ano Fuente

5.02.01

¢ Exigen las disposiciones legales
para la autorizacién de
comercializacién (registro) para
todos los productos farmacéuticos

Si X No [] 1986 Ley 15443

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional

37



del mercado?

5.02.02

¢ Existe algun mecanismo de
exencion o dispensacion de
registro?

Si[]No[X

2011

MSP

5.02.03

¢ Existen mecanismos para el
reconocimiento del registro
aprobado por otros paises?

Si[]No[X

2011

MSP

5.02.03.01

En caso afirmativo, por favor,
especifique:

5.02.04

¢ Existen criterios explicitos para
evaluar las solicitudes de
autorizacion de comercializacion de
los productos farmacéuticos y son
de acceso publico?

Si X No ]

2011

MSP

5.02.05

¢, Se utiliza la informacion
procedente del programa de
precalificacion de la OMS para el
registro de productos?

Si[]No X

2011

MSP

5.02.06

Numero de productos farmacéuticos
registrados en su pais

71,000

2011

MSP

5.02.07

¢ Exigen las disposiciones legales
que la Autoridad Sanitaria ponga a
disposicién del publico y de forma
periddica la lista de productos
farmacéuticos registrados?

Si[]No[X

2011

MSP

5.02.07.01

En caso afirmativo, ¢ con qué
frecuencia se actualiza la lista?

5.02.07.02

En caso afirmativo, sirvase indicar
la lista actualizada o el URL
respectivo:

5.02.08

¢Incluye siempre la DCI
(Denominacién Comun
Internacional) el expediente de
registro de medicamentos?

Si X No []

2011

MSP

5.02.09

¢ Exigen las disposiciones legales el
pago de un derecho por las
solicitudes de autorizacion de
comercializacion (registro)?

Si XI No ]

2011

MSP

5.02.10

Comentarios y referencias

5.02.01 Ley 15443 del 1986 y Decreto 324/99 del 1999
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La totalidad de las preguntas fueron respondidas por la QF Beatriz Luna

Cuestiones complementarias

Ano

Fuente

5.02.11S

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

Si X No ]

1999

Decreto
324/99

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[INo X

2011

MSP

5.02.13S

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

Si[]No ]

5.02.14S

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

Si XI No []

1999

Decreto
324/99

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[INo[X

2011

MSP

5.02.16S

¢ Permiten las disposiciones legales
a los solicitantes apelar contra las
decisiones de la Autoridad
Reguladora?

Si X No ]

2011

MSP

5.02.17S

Derecho de registro: cantidad
abonada por una solicitud de
registro de un producto farmacéutico
que contiene una nueva entidad

805

2011

MSP
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guimica (US$)

5.02.188 Derecho de registro: cantidad 805 2011 MSP
abonada por una solicitud de
registro de un producto

farmacéutico genérico (US$)

5.02.198 Plazo de evaluacion de una solicitud | 4 1999 Decreto
de autorizacion de comercializacion 324199
(meses)

5.02.20S Comentarios y referencias 5.02.13S En el caso de medicamentos que contengan materias

primas activas no contenidas en otros medicamentos ya
registrados, y que no cuenten con la autorizacion de venta de la
F.D.A. ni de las autoridades sanitarias integrantes de la CEE, las
actuaciones seran sometidas a los efectos del estudio de
evaluacion a consideracion de la Comision Asesora Técnica de
Medicamentos y Afines. Para el resto de los medicamentos la
evaluacion de la solicitud de Registro y Autorizacion de venta de
una especialidad farmacéutica es realizada por los profesionales
del Departamento de Medicamentos del MSP ( Quimicos
Farmaceuticos Evaluadores de Medicamentos. ) ( Decreto 324/99)

5.02.17S Se abona esta cantidad para una especialidad
farmaceutica con un principio activo, si el producto cuenta con mas
de un principio activo se suman 134 dolares por cada principio
activo adicional, hasta 5 principios activos

5.02.18 En Uruguay los aranceles son iguales para todos los
productos a registrar.

5.02.19S Segun el articulo 8 del Decreto 324/99: El estudio de
evaluacion debera producirse en un plazo de 120 dias corridos y
perentorios. Salvo en el caso de productos que requieran de la
expedicion de la Comision Asesora Tecnica de Medicamentos y
Afines, donde el plazo queda supeditado a la expedicion de una
opinioén por parte de la misma.

Preguntas respondidas por la QF Beatriz Luna e 1Q Raquel Ramilo.
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5.03 Inspeccion reglamentaria

Cuestiones basicas

Ano

Fuente

5.03.01

¢ Existen disposiciones legales que
prevén el nombramiento de
inspectores farmacéuticos publicos?

Si XI No ]

2008

Decreto
433/2008

5.03.02

¢ Existen disposiciones legales que
permiten a los inspectores la
inspeccién de los locales en los que
se llevan a cabo actividades
farmacéuticas?

Si X No []

1986

Ley 15443,
art 10°

5.03.02.01

En caso afirmativo, existen
disposiciones legales que exigen la
realizacion de inspecciones

Si X No []

5.03.03

¢ Es un requisito la inspeccién para
la autorizacién de...

5.03.03.01

Instalaciones publicas

2011

MSP

Si X No ]

5.03.03.02

Instalaciones privadas

Si X No []

5.03.04

¢ Son idénticos los requisitos de
inspeccion de las instalaciones
publicas y privadas?

Si X No []

2011

MSP

5.03.05.01

¢, Se inspecciona a los fabricantes
locales para supervisar el
cumplimiento de las Practicas
adecuadas de fabricacion (GMP)?

Si X No ]

2011

MSP

5.03.05.02

¢, Se inspecciona a los mayoristas
privados?

Si X No []

5.03.05.03

¢, Se inspeccionan las farmacias
minoristas?

Si XI No ]

5.03.05.04

¢, Se inspeccionan las farmacias y

otros establecimientos minoristas
publicos?

Si XI No ]

5.03.05.05

¢, Se inspeccionan las farmacias y
los puntos de dispensacion de los

Si X No []
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establecimientos sanitarios?

5.03.05.06 Sirvase especificar la frecuencia de  Luego de la conformacion de la Division Fiscalizacion las
inspeccion de las diferentes inspecciones se planifican cada 2 afios, incluyendose en el
categorias de establecimientos compromiso de gestion actual de la Div. Fiscalizacién la
regularizacion de esta frecuencia no mas alla de fines de
2011.
5.03.06 5.03.01 Ley 18172, articulo 235: asigno una partida anual con destino a la

Comentarios y referencias

5.04 Control de las importaciones

Cuestiones basicas

creacion de un régimen de funciones inspectivas en el area de la salud .
Este cuerpo inspectivo ( Division Fiscalizacion ) no es exclusivo del area
Medicamentos, y no incluye la inspeccion de farmacias de primera
categoria ( farmacias minoristas, comerciales)

Funcionarios del MSP que respondieron: QF Cecilia Martinez y QF Alba
Trimble

Ano Fuente

5.04.01

¢ Existen disposiciones legales que
exigen una autorizacion para
importar medicamentos?

Si X No [J 1986 Ley 15443

5.04.02

¢ Existen disposiciones legales que
permiten la toma de muestras de
productos importados para su
analisis?

2011 MSP

Si X No []

5.04.03

¢ Existen disposiciones legales que
requieren la importacién de
medicamentos a través de puertos
aduaneros autorizados?

2011

Si XI No [] MSP

5.04.04

¢ Existen disposiciones legales que
autorizan la inspeccion de los
productos farmacéuticos importados
en el puerto aduanero autorizado?

Si X No [] 2011 MSP

5.04.05

Comentarios y referencias

5.04.03 Los psicofarmacos y estupefacientes sélo pueden entrar
por el Aeropuerto de Carrasco.

5.04.04 La autoridad sanitaria puede ingresar, previa comunicacion
a las autoridades aduaneras, a controlar cualquier carga que
contenga cualquier producto para la salud
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5.05 Concesion de licencias

Fuente: QF Alba Trimble

Ano

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 XI No ]

1986

Ley 15443

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

MSP

5.05.02.01

En caso negativo, por favor,
especifique

5.05.03

¢ Publica el Estado normas de
GMP?

Si X No ]

2011

MSP

5.05.04

¢ Existen disposiciones legales que
exigen que los importadores estén
autorizados?

Si X No []

1986

Ley 15443

5.05.05

¢ Existen disposiciones legales que
exigen que los mayoristas y los
distribuidores estén autorizados?

Si X No []

1985

Ley 15703

5.05.06

¢ Existen disposiciones legales que
exigen el cumplimiento de las
Préacticas adecuadas de
distribucion (GDP) por parte de los
mayoristas y distribuidores?

Si X No []

POR FAVOR, CUANDO RELLENE
ESTA PARTE, no se olvide de
rellenar también las cuestiones
pertinentes en los apartados
ADQUISICION y DISTRIBUCION

2011

MSP

5.05.07

¢ Publica el Estado normas de GDP
nacionales?

Si[INo X

2011

MSP

5.05.08

¢ Existen disposiciones legales que
exigen que los farmacéuticos estén
inscritos en un registro?

Si XI No ]

2011

MSP

5.05.09

¢ Existen disposiciones legales que

Si X No []

1985

Ley 15703
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exigen que las farmacias privadas
estén autorizadas?

5.05.10 ¢ Existen disposiciones legales que | Si[X] No [] 1985 Ley 15703
exigen que las farmacias publicas
estén autorizadas? Decreto
801/86
5.05.11 ¢ Publica el Estado normas de GPP | Si[] No [X 2011 MSP
(Practicas adecuadas de farmacia)
nacionales?
5.05.12 ¢ Requieren las disposiciones Si [ No [X 2011 MSP
legales la publicacion de la lista
completa de instalaciones
farmacéuticas autorizadas?
5.05.13

Comentarios y referencias

5.05.02 El Uruguay esta en proceso de incorporacion de la
resolucion MERCOSUR que exige cumplimiento OMS 2003. Para
esto se esta inspeccionando a todos los fabricantes con la guia
OMS 2003 correspondiente. Si el establecimiento incumple las
normas y el riesgo sanitario es alto, se clausuran sus actividades
hasta que ocurran las modificaciones pertinentes. Si no hay riesgo
de seguridad se establece un plan de adecuacién para su
regularizacion, al que se da seguimiento. Este periodo es de
transicion a fin de asegurar cumplimiento de OMS 2003 en todos
los establecimientos elaboradores o fraccionadores de granel.
Este es un proceso que siguen o han seguido todos los paises del
MERCOSUR y el que se proyecta culminar al 2014 con todos los
establecimientos certificados con OMS 2003, e incorporar lanorma
MERCOSUR en 2012 en Uruguay. Ver
http://www.msp.gub.uy/uc_4035_1.html o http://www

5.05.03 Esta publicado el decreto 190/00 que que exige
cumplimiento OMS 1992,

5.05.06 Esta en proceso de internalizacion la Resolucion
MERCOSUR 49/02, respecto a GDP Los criterios OMS 2003
comprenden las GDP

5.05.08 Ec Gabriela Pradere. Division de Desarrollo de Recursos
humanos en salud. MSP

5.05.05 - 5.05.09- 5.05.10 Ley 15703 Se regula la distribucion,
comercializacion y dispensacion de los medicamentos, cosméticos y
Dispositivos terapeuticos de uso humano.

5.05.10 Decreto 801/986: Reglamentacion de las farmacias de Primera
categoria.
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Fuente: 1Q Raquel Ramilo.

5.06 Control del Mercado y control de calidad

Cuestiones basicas

Ano Fuente

5.06.01 ¢ Existen disposiciones legales para | Si[X] No [] 2011 MSP
el control de calidad de los
medicamentos comercializados?

5.06.02 ¢ Existe un laboratorio que efectie Si [XI No [] 2011 MSP
analisis de control de calidad en el
pais?

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

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

5.06.02.03 En caso afirmativo, por favor,
especifique:
5.06.03 ¢ Existe un laboratorio nacional Si. La Comision de Control de Calidad de Medicamentos (CCCM)

aprobado para colaborar con el
programa de precalificacién de la
OMS?

5.06.04 Los medicamentos se someten a 2011 CCCM
analisis:

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

5.06.04.02 Para vigilar la calidad en el sector Si XI No []
privado (recogida sistematica de
muestras en puntos de venta al por
menor)

5.06.04.03 En caso de denuncias o de Si X No []
notificacion de problemas

5.06.04.04 Para el registro de un producto Si X No []
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5.06.04.05

Para la precalificaciéon con vistas a
una adquisicion publica

Si[]No X

5.06.04.06

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

Si[]No[X

5.06.05

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

Si X No [] 2011 CCCM

5.06.06

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

2911 2011 CCCM

5.06.07

¢, Cuantas muestras en total fueron

analizadas en los dos ultimos anos
no han cumplido las normas de
calidad?

25 2011 CCCM

5.06.08

¢, Son de acceso publico los
resultados de los analisis
cualitativos efectuados en los dos
Ultimos afnos?

Si [1No [X 2011 CCCM

5.06.09

Comentarios y referencias

5.06.02 La Comision de Control de Calidad de Medicamentos ( CCCM )
es una Institucion de caracter privado, sin fines de lucro creada en el afio
1968. Se cred por convenio entre el Ministerio de Salud Publica, la
Asociacion de Laboratorios Nacionales, la Camara de Especialidades
Farmaceuticas y Afines y los laboratorios Farmaceuticos. Decreto
232/970: se aprueban los Estatutos de la Comision para el Control de
Calidad de Medicamentos (CCCM) Entre las funciones de la CCCM esta
la de analizar y controlar especialidades farmacéuticas tanto nacionales
como extranjeras

5.06.02.01 A pesar de que la CCCM es una instituicion de caracter
privado, sus director es nombrado por el MSP, y es un funcionario del
mismo

5.06.04.04 Una vez aprobado el registro de un producto, cuanto se inicia

la comercializacion en plaza ( que debe comunicarse al MSP), se realiza

el muestreo del mismo y es analizado ( dentro de un plazo no mayor a un
afio) por la Comision de Control de Calidad de Medicamentos.

5.06.07 Se excluyen los apartamientos relacionados al rotulado de los
productos.
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5.06.08 Los resultados son remitidos al sector regulado ( sector
farmacéutico)

5.07 Publicidad y promocion de los medicamentos

Cuestiones basicas

Ano Fuente

5.07.01 ¢ Existen disposiciones legales para | Si[X] No [] 1989 Decreto
regular la promocion y la publicidad 18/989
de los medicamentos de venta con Decreto
receta? 568/989

Decreto
493/990

5.07.02 ¢ Quién esta a cargo de regular la Departamento de Medicamentos. Ministerio de Salud Publica.
promocion o la publicidad de los
medicamentos?

5.07.03 ¢ Prohiben las disposiciones legales | Si X No [] 1989 Decreto
la publicidad directa al publico de 18/989
los medicamentos de venta con
receta?

5.07.04 ¢ Exigen las disposiciones legales la | Si X No [] 1989 Decreto
aprobacién previa del material 18/989
promocional o publicitario de un
medicamento?

5.07.05 ¢ Existen directrices o disposiciones | Si X No [] 1989 Decreto
reglamentarias sobre publicidad y 18/989
promocién de los medicamentos de
venta sin receta?

5.07.06 ¢ Existe un codigo deontolégico Si [ No X] 2011 MSP
nacional con relacién a la publicidad
y la promocion de medicamentos
por parte de los titulares de la
autorizacion de comercializacion y
dicho cédigo es de acceso publico?

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

ambos?

Nacionales LISi
Multinacionales L ISi
Ambos LISi

5.07.06.02 En caso afirmativo, ¢ es voluntario el  Si []No []
cumplimiento del cédigo?

5.07.06.03 En caso afirmativo, ¢ prevé el codigo Si[] No []
un procedimiento formal para
denuncias y sanciones?

5.07.06.04 En caso afirmativo, ¢ es de acceso Si[]No[]
publico la lista de denuncias y
sanciones realizadas en los dos
Ultimos afios?

5.07.07 Comentarios y referencias 5.07.01 Decreto 18/989 Se dictan normas sobre informacion y publicidad
de medicamentos. Decreto 568/989 Se modifican disposiciones del
Decreto 18/989. Decreto 493/990 Modifican articulos del Decreto 18/989

5.08 Ensayos Clinicos

Cuestiones basicas

Ano Fuente
5.08.01 ¢ Existen disposiciones legales que | Si X No [] 1998 Decreto
exigen una autorizacion de la 189/998
Autoridad Reguladora para llevar a
cabo ensayos clinicos?
5.08.02 ¢ Existen disposiciones legales que | Si [X] No [] 1998 Decreto
exigen el visto bueno de un comité 189/998

de ética (comité ético de
investigacion clinica) antes de
iniciar un ensayo clinico?

5.08.03 ¢ Existen disposiciones legales que | Si X No [] 2011 MSP
exigen la inclusion de los ensayos
clinicos en un registro internacional,
nacional o regional?

5.08.04 Comentarios y referencias 5.08 Los ensayos clinicos son evaluados por los profesionales de la
Divisién Evaluacion Sanitaria, de la cual depende el Departamento de
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Medicamentos. Existe un registro nacional de los ensayos clinicos
realizados en el pais. Fuente: Dra Ana Perez. Directora de la Division
Evaluacion Sanitaria. MSP

Decreto 189 de 1998 - Reglamentacion de la investigacion en
farmacologia clinica - Resolucion MERCOSUR 129 de 1996: Reglamento
Técnico sobre la verificacion de las buenas practicas de investigacion
clinica.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

5.08.05S ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 MSP
sobre el cumplimiento de las GMP
por parte de los productos en fase
de investigacion clinica?

5.08.06S ¢ Exigen las disposiciones legales Si X No [] 2011 MSP
que el patrocinador y el investigador
cumplan las Practicas clinicas
adecuadas (GCP)?

5.08.07S ¢ Publica el Estado normas de GCP | Si[X] No [] 2011 MSP
nacionales?
5.08.08S ¢ Autorizan las disposiciones legales | Si [X] No [] 2011 MSP

la inspeccion de los centros en los
que se llevan a cabo ensayos
clinicos?

5.08.098 Comentarios y referencias 5.08.07 S : se publican algunas.

Todas las preguntas fueron contestadas por la Dra Ana Perez, Directora de
la Division Evaluacion Sanitaria. MSP

5.09 Medicamentos fiscalizados

Cuestiones basicas

Ano Fuente
5.09.01 El pais es signatario de los
convenios (o0 convenciones)
siguientes:
5.09.01.01 Convencién Unica sobre Si [X] No [] 1975 JIFE
Estupefacientes, de 1961
5.09.01.02  Convencién Unica sobre Si X No [] 1975 JIFE
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Estupefacientes, de 1961,
enmendada por el Protocolo de
1972

5.09.01.03

Convenio sobre Sustancias
Sicotropicas, de 1971

Si X No [] 1976 JIFE

5.09.01.04

Convencién de las Naciones
Unidas contra el Trafico llicito de
Estupefacientes y Sustancias
Sicotrdpicas, de 1988

Si X No [] 1995 JIFE

5.09.02

¢ Existen disposiciones legales para
el control de las sustancias
estupefacientes y psicotropicas y de
Sus precursores?

Si X No [] 1974 Ley 14294

5.09.03

Consumo anual de morfina
(mg/habitante)

5.86 2010 MSP

5.09.04

Comentarios y referencias

Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes. Disponible
en linea en www.incb.org

5.09.02 Decreto Ley 14294, Decreto 454/76, Ley 17016, Decreto 391/002

5.03.03 El calculo fue realizado con los datos de 2010 sobre consumo de
morfina, y la poblacion establecida por el censo 2004 del INE. ( tambien
se aplica a las preguntas 5.09.06S , 5.09.07S, 5.09.9S y 5.09.10S)

La totalidad de las preguntas fueron contestadas por QF Alicia Pla.
Directora(E) del Sector Sicofarmacos y Estupefacientes, Precursores y
Productos Quimicos Departamento de Medicamentos. MSP

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

5.09.05S

Las disposiciones legales y
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
prevencion del abuso de dichas
sustancias y el acceso por

Si ] No [X] No sabe [] 2011 MSP
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necesidad médica a las mismas?

5.09.05.018  En caso afirmativo, ¢en qué afo

5.09.068 Consumo anual de fentanilo 0.05 2010 MSP
(mg/habitante)

5.09.07S Consumo anual de petidina 3.09 2010 MSP
(mg/habitante)

5.09.088 Consumo anual de oxicodona
(mg/habitante)

5.09.098 Consumo anual de hidrocodona 0.23 2010 MSP
(mg/habitante)

5.09.108 Consumo anual de fenobarbital 0.13 2010 MSP
(mg/habitante)

5.09.118 Consumo anual de metadona
(mg/habitante)

5.09.12S

Comentarios y referencias

5.10 Farmacovigilancia

Cuestiones basicas

La totalidad de las preguntas fueron respondidas por QF Alicia

Pla. Directora(E) del Sector Sicofarmacos y
Estupefacientes, Precursores y Productos Quimicos
Departamento de Medicamentos. MSP

Ano Fuente
5.10.01 ¢ Existen disposiciones legales que | Si X No [] 1986 Ley 15443
prevén actividades de )
farmacovigilancia como parte del Re;;a/lgggon
mandato de la Autoridad
Reguladora? Ordenanza
ministerial
206/06
5.10.02 ¢ Existen disposiciones legales que | Si X No[] 2011 Unidad de
exigen la supervision continua de la Farmacovigi
inocuidad de los productos por parte lancia. MSP
de los titulares de las
autorizaciones de
comercializacion respectivas, asi
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como su notificacion a la Autoridad
Reguladora?

5.10.03 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2006 Ordenanza
sobre supervision de reacciones 206/06
adversas a medicamentos (RAM)
en su pais?

5.10.04 ¢ Existe un centro nacional de Si X] No [] 2011 Unidad de
farmacovigilancia en su pais? Farmacovigi

lancia . MSP

5.10.04.01 Si existe un centro nacional de 0
farmacovigilancia en su pais,
scuantas personas con dedicacion
exclusiva (a tiempo completo)
emplea dicho centro?

5.10.04.02 Si existe un centro nacional de Si[INo X
farmacovigilancia en su pais, ¢se ha
publicado un informe analitico en los
dos ultimos anos?

5.10.04.03 Si existe un centro nacional de Si[INo X
farmacovigilancia en su pais,
¢ publica dicho centro un boletin de
RAM?

5.10.05 ¢, Se emplea un formulario oficial Si [X] No [] 2011 Unidad de
normalizado para la notificacion de Farmacovig
RAM en su pais? ilancia .

MSP

5.10.06 ¢ Existe una base de datos de RAM | Si [X] No [] 2011 Unidad de
nacional en su pais? Farmacovigi

lancia . MSP

5.10.07 ¢, Cuantas notificaciones de RAM 2,390 2011 Unidad de
hay en la base de datos? Farmacovigi

lancia . MSP

5.10.08 ¢ Cuantas notificaciones de RAM se | 1,232 2011 Unidad de
han recibido en los dos ultimos Farmacovig

ilancia .

anos?
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MSP

5.10.09 ¢, Se envian notificaciones de RAM a  Si[] No [X] 2011 Unidad de
la base de datos de la OMS en Farmacovigi
Uppsala? lancia . MSP

5.10.09.01 En caso afirmativo, indique el
numero de notificaciones de RAM
remitidas en los dos ultimos afos:

5.10.10 ¢Hay un comité nacional asesor de | si[X] No[] 2011 Funcionario
farmacovigilancia capaz de dar de Unidad
asistencia técnica sobre evaluacion de
de la causalidad, evaluacion de Farmacovig
riesgos, gestién de riesgos, Terek
investigacion de casos y MSP
comunicacion de crisis?

5.10.11 ¢ Existe una estrategia de Si[JNo X 2011 Unidad de
comunicacion clara para la Farmacovig
comunicacion de rutina y la ilancia .
comunicacion de crisis? MSP

5.10.12 En ausencia de un sistema de Si [1No []
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)?

5.10.13

Por favor, describa como piensa
mejorar el sistema de farmacovigilancia

Se tramita aumento del personal dedicado al sector y

se est4g tratando de crear un centro en el que
interactue personal de farmacovigilancia y

tecnovigilancia con los servicios del sistema de
salud. Se esta trabajando mas cercanamente con los
nodos de farmacovigilancia e implementando mejoras
para que la devolucidn no abarque exclusivamente a los

qgue han hecho la notificacion en concreto.

Instrumentar sistema informatico especifico en la

Unidad.
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5.10.14

Comentarios y referencias

5.10.04 La Unidad de Farmacovigilancia actta como coordinadora del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia y como Centro Nacional, estando
reconocido por el Centro de monitoreo de Medicamentos de la OMS en
Uppsala.

5.10.04.01 Un medico con dedicacion 6 horas diarias, y un medico con
dedicacion 4 horas diarias.

5.10.04.02 Todos los afios se eleva a la Direccion del Departamento de
Medicamentos un informe de actividades. En 2009 se elevd un informe
estadistico a solicitud de la Direccion del Dpto.

5.10.05 Formulario amarillo para notificar sospecha de RAM

5.10.10 EI mismo esta integrado por dos representantes del MSP, uno de
ASSE ( Administracion de Servicios de Salud del Estado) , 2 de facultad
de Medicina y uno de Facultad de Quimica.

La totalidad de las preguntas fueron contestadas por la Dra Cristina
Alonzo, Unidad de Farmacovigilancia. Departamento de Medicamentos.
MSP

Cuestiones complementarias

Ano Fuente
5.10.158 ¢,Se responde a los notificadores? Si X No [] 2011 Unidad de
Farmacovigi
lancia .
MSP .
5.10.16S ¢ Esta informatizada la base de Si X No [] 2011 Unidad de
datos de RAM? Farmacovigi
lancia . MSP
5.10.17S ¢.Se comunican los errores de Si X] No [] 2011 Unidad de
medicacion (EM)? Farmacovigi
lancia . MSP
5.10.188 ¢ Cuantos EM existen en la base de | 235 2011 Unidad de
datos de RAM? Farmacovigi
lancia . MSP
5.10.198 ¢, Se incluye un plan de gestién de | Si[JNo[X 2011 Unidad de
riesgos en el expediente Farmacovigi
farmacéutico enviado para obtener lancia . MSP
la autorizacion de comercializacion?

¢ Quiénes han notificado RAM en
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5.10.20S los dos ultimos afios? 2011 Unidad de
Farmacovigi
lancia . MSP
51020018  Médicos LIsi
5.10.20.028  Enfermeras [si
510.20.038  Farmacéuticos [si
510.20.048  Consumidores Dsi
5.10.20.058  Compainiias farmacéuticas s
5.10.20.06S  Qtros (sirvase indicar el nombre de Se cuenta con la informacion de la institucion de la que se remite la
las personas) notificacion pero no del profesional que la hace.
5.10.218 ¢.Se ha tomado alguna decisién Si [X] No[] 2011 Unidad de
reglamentaria basada en los datos Farmacovigi
de farmacovigilancia locales en los lancia .
dos ultimos afos? MSP-
5.10.228 ¢ Existen cursos de formacién en Si [X] No[] 2011 Unidad de
materia de farmacovigilancia? Farmacovigi
lancia . MSP
51022.01S  En caso afirmativo, ¢cuantas 550 2011 Unidad de
personas han recibido formacién en Farmacovigi
los dos Ultimos afios? lancia . MSP
5.10.23S

Comentarios y referencias

5.10.15.S A las notificaciones recibidas via mail se les responde
por la misma via, agradeciendo la notificacion. A las notificaciones
clasificadas como graves y con riesgo de vida se realiza un
seguimiento telefonico del caso, comunicandose con el notificador.

5.10.16S Se cargan en una planilla Excell, no hay programa
informatico especifico.

5.1017S Formulario verde para notificar errores de medicacion.

5.10.19S En algunos casos, la Unidad de Farmacovigilancia ha
solicitado al laboratorio registrante, el plan de gestién de riesgos.

5.10.218S a) Protocolizacion de la administracion de contraste. b)
Seguridad de medicamentos utilizados para la cesacién de
tabaquismo. Aporte a la Guia Nacional de Cesacion de
Tabaquismo. c) Retiro de medicamentos conteniendo cloramfenicol
en jarabes y antisépticos urinarios. d) Retiro de pediculicidas a

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional

55




base de cipermetrina.

5.10.22S La Unidad de Farmacovigilancia junto con el Comite
Nacional Asesor, ha dictado cursos destinados a profesionales de
la salud de la Red de Atencion Primaria de ASSE. Para ellos se
disefd el curso Introduccion a la Farmacovigilancia que contempla
temas de Farmacovigilancia, Uso racional de Medicamentos y
Analisis de caso.

La totalidad de las preguntas ha sido contestada por la Dra Cristina
Alonzo. Unidad de Farmacovigilancia. Departamento de
Medicamentos MSP

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional

56




Apartado 6. Financiacion de los medicamentos

6.00 Datos del respondiente del Apartado 6

6.00.01 Nombre completo de la persona Dra Ana Perez. Directora de la Divisién Evaluacion Sanitaria. Ministerio
responsable de rellenar este de Salud Publica.
apartado del cuestionario

6.00.02 Numero de teléfono (598) 24028032

6.00.03 Direccion electrénica aperez@msp.gub.uy

6.00.04 Otros respondientes de este Lic. Lourdes Galvan . Economia de la Salud. Direccion General del
apartado Sistema Nacional Integrado de Salud. MSP

QF Maria José Casatroja. Asistente Técnico profesional (Quimico
Farmacéutico) del Departamento de Técnica y Area Relaciones
Institucionales y Técnica de la DIRECCION NACIONAL DE
ADUANAS.

| 6.01 Cobertura de medicamentos y exenciones

Cuestiones basicas

Ano Fuente

6.01.01 ¢ Reciben las siguientes personas 2011 MSP
medicamentos de forma gratuita?

6.01.01.01 Pacientes que carecen de medios  Si [X] No[ ]
para adquirirlos

6.01.01.02  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 En todos los casos se refiere a pacientes de ASSE ( Administracion de
respuestas afirmativas a las Servicios de Salud del Estado)
cuestiones precedentes

6.01.02 ¢ Existe un sistema de salud 2011 MSP
publico o un plan de seguro
social de enfermedad o un
programa publico que proporcione
medicamentos de forma gratuita?
Especifique:
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6.01.02.01 Todos los medicamentos incluidos  Si [X] No []
en la lista de medicamentos
esenciales (LME)
6.01.02.02 Medicamentos contra Si [XI No []
enfermedades no transmisibles
(cualquiera que sea dicha
enfermedad)
6.01.02.03 Medicamentos antipaltdicos Si [ No []
6.01.02.04 Medicamentos antituberculosos Si X No []
6.01.02.05 Medicamentos contra Si X No ]
enfermedades de transmision
sexual
6.01.02.06 Medicamentos contra el VIH/sida  Si X No []
6.01.0207  Vacunas del PAI Si X No []
6.01.02.08 Otros, por favor, especifique
6.01.02.09 Por favor, detalle o explique sus Todos los medicamentos de la LME ( 670 principios activos)
respuestas afirmativas a las son suministrados por ASSE a sus usuarios, en forma
cuestiones precedentes gratuita . Pacientes tratados en el Servicio de
Enfermedades Infectocontagiosas—ASSE ( Salud Publica)
reciben |la medicacion contra VIH/SIDA en forma gratuita.
Toda la poblacién recibe en forma gratuita las vacunas que
forman parte del PAI. Pacientes tratados contra la
tuberculosis reciben la medicacion antituberculosa en forma
gratuita a través de la Comision Honoraria de la Lucha
Antituberculosa. En Uruguay no hay casos de malaria.
6.01.03 ¢ Existe un seguro de enfermedad  Si X] No [] 2011 MSP
nacional o un seguro social
nacional u otro seguro de
enfermedad nacional que
proporcione al menos cobertura
parcial en materia de
medicamentos?
6.01.0301 ; Cubre el susodicho seguro los Si XI No []

medicamentos que figuran en la
LME en el caso de los pacientes
ingresados (‘hospitalizados’)?
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6.01.03.02 ¢ Cubre el susodicho seguro los SiX] No []
medicamentos que figuran en la
LME en el caso de los pacientes
externos (ambulatorios)?
6.01.03.03 Sirvase describir la cobertura de Como se menciono anteriormente los pacientes de ASSE reciben la
medicamentos que ofrecen los medicacion en forma gratuita ( medicamentos incluidos el el LME),
planes de seguridad publicos tambien en el caso de pacientes del Hospital Militar u Hospital Policial.
6.01.04 ¢ Proporcionan los planes de Si X No [] 2011 MSP
seguro de enfermedad privado
alguna cobertura en materia de
medicamentos?
6.01.04.01 En caso afirmativo, ¢ es obligatorio Si [X] No []
proporcionar cobertura en el caso
de los medicamentos que figuran
en la LME?
6.01.05 6.01.02 En el caso de medicamentos contemplados en el FTM,

Comentarios y referencias

6.02 Aranceles y copagos para los pacientes

Cuestiones basicas

los pacientes de ASSE los reciben en forma gratuita.

6.01.03.01 Para el caso de pacientes hospitalizados, la
medicacion es gratuita en todos los servicios de salud, se incluye
la hospitalizacion domiciliaria.

6.01.04 En su mayoria mediante un copago por parte del usuario,
aunque existen convenios o planes que incluyen un cierto numero
de medicamentos al afio gratis, o para una poblacion en particular
( por ejemplo nifios)

Preguntas respondidas por la Dra Ana Perez, Directora de la
Division Evaluacion Sanitaria. MSP

Ano Fuente
6.02.01 En su sistema asistencial, s existe | Si X No [] 2011 MSP
algun requisito de copago o de
arancel por interconsultas?
6.02.02 En su sistema asistencial, ¢ existe | Si X No [] 2011 MSP
algun requisito de copago o de
arancel por medicamentos?
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6.02.03 En la practica (aunque ello Si ] No [X] No sabe [ ] 2011 MSP
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?

6.02.03.01 Sirvase describir el sistema de En el caso de las IAMC existen copagos que pueden variar entre las
copagos y de aranceles de los instituciones, el MSP fija algunas ( para el caso de medicamentos contra
pacientes HTA o diabetes), y ademas el MSP las publica en su pagina web.

6.02.04 Comentarios y referencias 6.02.01 Y 6.02.02 En el caso de los usuarios de ASSE no existen copagos,

en el caso de los usuarios de las IAMC ( Instituciones de Asistencia
Medica Colectiva) existen copagos para las consultas, estudios y
medicamentos ( en algunos casos como pacientes pediatricos, 0 usuarios
con algun tipo de convenio pueden haber un numero de 6rdenes al afio
gratuitas)

Preguntas respondidas por la Dra Ana Perez, Directora de la Division
Evaluacion Sanitaria. MSP

6.03 Regulacion de los precios en el sector privado

Cuestiones basicas

Ano Fuente

6.03.01 ¢ Existen disposiciones legales o  Si[] No [X] 2011 MSP
reglamentarias que afectan el
precio de los medicamentos?

6.03.01.01 En caso afirmativo, las Si[] No[]
disposiciones conciernen a los
fabricantes

6.03.01.02 En caso afirmativo, las Si [ No []
disposiciones conciernen a los
mayoristas

6.03.01.03 En caso afirmativo, las Si [ No []
disposiciones conciernen a los
minoristas
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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 ¢Administra el Estado un sistema

activo de vigilancia de los precios
de los medicamentos en el pais
(precios al por menor)?

Si[1No X 2011 MSP

6.03.03 ¢ Existen disposiciones

reglamentarias que obligan a
poner a disposicion del publico la
informacion relativa a los precios
al por menor de los
medicamentos?

Si[INo X 2011 MSP

6.03.03.01 En caso afirmativo, por favor,

expliqgue como se hace publica
dicha informacion

6.03.04 Comentarios y referencias

6.04 Precios, disponibilidad y asequibilidad

Cuestiones basicas

Preguntas respondidas por la Dra Ana Perez

Ano Fuente

6.04.01-04
estudio de los precios de los
medicamentos con arreglo a la
metodologia de la OMS/Accién
Internacional para la Salud (HAI)
en los ultimos cinco afios en su
pais

En caso afirmativo, por favor,
indique el afio del estudio y use
los resultados para rellenar esta

Sirvase indicar si se ha hecho un

Si ] No X] No sabe [] 2011 MSP
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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

con trimetoprim y
sulfametoxazol para

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional

Adquisicion Paciente Paciente
claves publica publico privado
Disponibilidad Media (%) Orig 6.04.01.01 6.04.01.03
(una o ambas)

LPG 6.04.01.02 6.04.01.04
Mediana | Orig. 6.04.02.01 6.04.02.03
(%)
LPG 6.04.02.02 6.04.02.04
Precio Razon Orig. 6.04.03.01 6.04.03.03 6.04.03.05
mediana
de precios
LPG 6.04.03.02 6.04.03.04 6.04.03.06
Asequibilidad Dias de | NUmero Orig 6.04.04.01 6.04.04.03
trabajo necesarios para de dias de '
que un trabajador pa
estatal que gana el J
salario minimo pueda LPG 6.04.04.02 6.04.04.04
accederaun
tratamiento
convencional
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tratar la infeccion
respiratoria de un nifio

6.04.05 Comentarios y referencias Preguntas respondidas por: Lic. Lourdes Galvan . Economia de
la Salud. Direccion General del Sistema Nacional Integrado
de Salud. MSP La Divisioén esta preparando un analisis del
mercado farmacéutico, en el mismo esta previsto utilizar
entre otros como instrumento |a metodologia propueta por la
OMS en su manual de como medir el precio, disponibilidad y
asequibi | idad

6.05 Componentes de precios y asequibilidad

Cuestiones basicas

Ano Fuente

6.05.01 Sirvase indicar si se ha hecho un | Si [] No [X] No sabe [] 2011 MSP
estudio sobre los componentes de
los precios de los medicamentos
en los ultimos cinco afos en su
pais. En caso afirmativo, por favor,
indique el afio del estudio y use los
resultados para rellenar las
cuestiones siguientes.

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
(contribucion % mediana)

6.05.04 Comentarios y referencias Preguntas respondidas por: Lic. Lourdes Galvan . Economia de la
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Salud. Direccion General del Sistema Nacional Integrado de Salud. MSP

Cuestiones complementarias

6.05.05S

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

6.05.06S

Contribucion 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
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)
(%)
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6.05.12S

Comentarios y referencias

6.06 Derechos e impuestos aplicables a los medicamentos (Mercado)

Cuestiones basicas

Ano Fuente
6.06.01 ¢ Se aplican derechos a los Si XI No [] 2011 Direccion
principios activos (PA) Nacional
importados? de
Aduanas
6.06.02 ¢, Se aplican derechos a los Si X No [] 2011 Direccion
productos terminados Nacional
importados? de
Aduanas
6.06.03 IVA (impuesto sobre el valor Si X No [] 2007 Ley 18083
afiadido) o cualquier otro
impuesto percibido por los
productos farmacéuticos
terminados
6.06.04 ¢ Existen disposiciones que prevén | SiX] No [] 2011 Direccion
exenciones o dispensaciones para Nacional de
los medicamentos y los productos Aduanas
para la salud?
6.06.05 Sirvase especificar las categorias | La TGA ( Tasa general aduanera)= IMADUNI ( impuesto
de medicamentos sujetos a aduanero unico, creado por la ley 14629) + Recargo minimo +
impuestos y describa las Recargo adicional
eXfenmones o dispensaciones que Se exonera de de determinados impuestos a productos farmaceuticos
existen terminados, semielaborados y a granel, cuando no se fabrica localmente
ningun equivalente farmaceutico. ( Exonera Imaduni y Recargo
adicional). Tambien son exonerados de algunos impuestos principios
activos usados para la fabricacion de medicamentos. . (Art 4°, CAP | del
Decreto 324/99)
Se exonera a medicamentos de uso humano, materias primas y productos
destinados a su elaboracion ( art 5, inciso b de la ley 14629) de Imaduni.
6.06.06

Comentarios y referencias

Cuestiones complementarias
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6.06.07S Derechos que se aplican a los 2011 Direccion
principios activos (PA) importados Nacional de
(%) Aduanas

6.06.08S Derechos que se aplican a los 2011 Direccion
productos terminados importados Nacional
(%) e

Aduanas

6.06.09S IVA que se aplica a los productos | 10 2007 -Ley 18083
farmacéuticos terminados (%)

6.06.10S 6.06.07 y 6.06.08 S. La TGA es variable segln el tipo de producto, existe

Comentarios y referencias

una codificacion de los mismos, y se adjudica a cada tipo de producto
distintos derechos.
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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
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

Numero de teléfono
Direccion electronica

Otros respondientes de este
apartado

7.01 Adquisicion en el sector publico

Cuestiones basicas

Dra Ana Perez . Directora de la Division Evaluacion Sanitaria. Ministerio de
Salud Publica

(598) 24028032
aperez@msp.gub.uy

IQ Raquel Ramilo. Sub directora de la Direccion General de la Salud.
MSP

QF Alba Trimble. Directora del Departamento de Medicamentos.
Division Evaluacion Sanitaria. MSP

Ano Fuente
7.01.01 La adquisicién en el sector 2011 MSP
publico es:
7.01.01.01 Descentralizada Llsi
7.01.01.02 Centralizada y descentralizada [si
7.01.01.03 Por favor, explique: La mayor parte se realiza a travez de la UCA ( Unidad Centralizada de
Adquisiciones, http://uca.mef.gub.uy/portal/web/guest/portada.) Y algunas
compras puntuales pueden realizarse directamente, pero practicamente la
totalidad se realiza por la UCA.
7.01.02 Si la adquisicion en el sector 2011 MSP
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 [ No []
7010202 Semiauténomo Si [ No []
7.01.02.03 Auténomo Si[INo[]
7.01.02.04 Un organismo estatal a cargo Si[INo[]
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de la adquisicion de bienes
publicos en general

7.01.03 Los documentos con Si X No [] 2011 MSP
invitaciones del sector publico a
presentar ofertas son de acceso
publico

7.01.04 Las adjudicaciones del sector Si X No [] 2011 MSP
publico son de acceso publico

7.01.05 Las adquisiciones se basanen  Si[]No X 2011 MSP
un sistema de precalificacion de
proveedores

7.01.05.01 Sirvase describir como funciona Decreto 147/009
dicho sistema:

7.01.06 7.01.02 La Unidad Centralizada de Adquisiciones ( UCA ) es una Unidad

Comentarios y referencias

dentro del Ministerio de Economia y Finanzas. Su mision es adquirir
alimentos, servicios alimentarios, medicamentos, insumos médicos y afines,
por cuenta y orden de los Organismos integrantes del sistema, de acuerdo a
la cantidad y calidad requerida por los mismos, en condiciones de
transparencia y accesibilidad para los oferentes, en forma oportuna y a un
precio ajustado a los valores de mercado.

Fuente Dra Ana Perez

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

7.01.07S

¢ Existe una norma escrita para
las adquisiciones del sector
publico? En caso afirmativo,
sirvase anotar el afio de
aprobacion en el campo “ano”

2009 Decreto

147/009

SiXI No ]

7.01.08S

¢ Existen disposiciones que
concedan prioridad a los bienes
producidos por los fabricantes
locales en las adquisiciones
publicas?

Si[INo[X 2011 MSP

7.01.09S

¢ Existe una separacion clara
entre las funciones claves del
servicio de compras y del
comité de adjudicacion?

Si X No [] 2011 MSP

7.01.10S

¢ Existe algun procedimiento
para garantizar la calidad de los

Si X No [] 2011 MSP
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productos adquiridos?

7.01.10.01S

En caso afirmativo, el proceso
de garantia de la calidad incluye
la precalificacion de los
productos y los proveedores

Si[]No[X

7.01.10.028

En caso afirmativo, ¢ existen
criterios y procedimientos
precisos para la precalificacion
de proveedores?

Si[INo X

7.01.10.03S

En caso afirmativo, ¢ es de
acceso publico la lista de
proveedores y de productos
precalificados?

Si[]No[X

7.01.11S

¢ Existe una lista de muestras
analizadas durante el proceso
de adquisicién y de los
resultados de los analisis
cualitativos?

Si[]No[X

2011

MSP

7.01.12S

¢, Cuales de los métodos de
licitacidn siguientes se utilizan
para efectuar adquisiciones en
el sector publico?

2011

MSP

7.01.12.01S

Licitaciones nacionales

Si XI No []

7.01.12.028

Licitaciones internacionales

Si[INo[]

7.01.12.03S

Adquisiciones directas

Si XI No ]

7.01.13S

Comentarios y referencias

7.02 Distribucion en el sector publico

Cuestiones basicas

7.01.10S Se exigen productos registrados ante el MSP

Fuente Dra Ana Perez

Ano

Fuente

7.02.01

¢ Dispone el Departamento
responsable del sistema de
suministro publico de un
Almacén central de suministros

Si[INo X

2011

MSP
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médicos en el pais?

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

0 2011 MSP

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

Si X No [] 2011 MSP

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

Si[INo[X 2011 MSP

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

Si[]No []

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

Si[]No[]

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

Si[INo[]

7.02.07 Comentarios y referencias

7.02.01 Los medicamentos son entregados directamente en los
servicios publicos respondiendo a las solicitudes puntuales, es decir
no existe almacenamiento intermedio en el sector publico, salvo en el
interior algunos hospitales abastecen a centros de salud de segundo
nivel, aunque muchas veces estos reciben suministros directamente
del fabricante o importador. Son abastecidos por hospitales (tercer
nivel) u centros de salud (segundo nivel) las policlinicas de primer
nivel de atencion. Las condiciones de distribucién de cada uno de
estos servicios son evaluados en oportunidad de la inspeccion del
servicio de farmacia como sistema.

7.02.04.01 No las certifica como tales pero su inspeccion se incluye
para el otorgamiento del certificado de habilitacion del servicio de
farmacia del centro hospitalarios o centro de salud correspondiente

Preguntas respondidas por la IQ Raquel Ramilo.

Cuestiones complementarias

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional

70




Ano

Fuente

7.02.08S

Indique cuales de las siguientes
actividades se realizan en el
Almaceén central de suministros
médicos:

7.02.08.01S

Prevision del nUmero de
pedidos

Si[]No[]

7.02.08.028

Solicitud o pedido de
mercancias

Si [l No ]

7.02.08.03S

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

Si[]No[]

7.02.08.04S

Informe de las existencias
disponibles

Si[]No ]

7.02.08.05S

Informe de las lineas de
pedidos pendientes

Si[]No[]

7.02.08.06S

Control de las fechas de
caducidad

Si[]No ]

7.02.08.07S

Seguimiento de los lotes

Si[]No[]

7.02.08.08S

Notificacion de los productos
agotados

Si[INo[]

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[INo ]

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[]

7.02.13S

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

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 [l No ]

7.02.15S

¢, Disponen los almacenes
publicos del nivel intermedio de
un certificado de la ISO?

Si[]No ]

7.02.16S

Comentarios y referencias

7.03 Distribucion en el sector privado

Cuestiones basicas

Ano

Fuente

7.03.01

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

Si X No ]

1985

Ley 15703

7.03.02

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

Si[]No X

2011

MSP

7.03.03

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

Si[1No X

2011

MSP

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

MSP

7.03.05

Comentarios y referencias

7.03.01 En la ley 15703 se define la Farmacia de quinta categoria: Articulo
10°.- Drogueria o Distribuidor Farmacéutico es el establecimiento comercial
mayorista que integra la quinta categoria dedicado principalmente a la
intermediacion de medicamentos, productos quimico, cosméticos y
dispositivos terapéuticos, provenientes de fabricantes, importadores o
laboratorios, destinados a los distintos establecimientos creados por la
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presente ley.

Tambien existen depositos de especialidades farmacéuticas ( registrados y
habilitados por el Dpto de Medicamentos de MSP) que realizan distribucion.
En Uruguay no se otorgan certificados de cumplimiento de GDP

7.03.01 Las Droguerias ( mayoristas) son inspeccionadas por la Division
Fiscalizacion, y habilitadas por el Sector Farmacias del Departamento de
Medicamentos.

7.03.02 Se responde en forma negativa, entendiendo que se hace referencia a
la distribucion de medicamentos en los servicios de salud privados.

Fuente: IQ Raquel Ramilo y QF Alba Trimble.
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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 | Dra Ana Perez. Directora de la Division Evaluacion Sanitaria.
responsab|e de rellenar este Ministerio de Salud Publica.
apartado del cuestionario
8.00.02 Numero de teléfono (598) 24028032
8.00.03 Direccion electrénica aperez@msp.gub.uy
8.00.04 Otros respondientes de este Sr Fernando Alvarifio. Departamento de Medicamentos. MSP
apartado o . o
Dra Raquel Rosa. Division Epidemiologia. MSP
Lic. Lourdes Galvan . Economia de la Salud. Direccion General del
Sistema Nacional Integrado de Salud. MSP

8.01 Estructuras Nacionales

Cuestiones basicas

Ano Fuente

8.01.01 ¢ Existe una lista nacional de Si X No [] 2011 MSP
medicamentos esenciales
(LME)? En caso afirmativo,
sirvase anotar el afo de la
ultima actualizacion de la LME
en el campo “ano”

8.01.01.01 En caso afirmativo, indique el 670
numero de medicamentos que
componen la LME (namero de
DCI o sustancias)

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

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

8.01.01.04 En caso afirmativo, jse ha Si X No []
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establecido un mecanismo para

armonizar la LME con las

Pautas modelo de tratamiento

(PMT)?

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 afo de la
ultima actualizacién de las PMT
en el campo "ano"

Si X No [

2011

MSP

8.01.03

¢, Existen PMT especificas para
la atencién primaria? Por favor,
utilice el campo “ano” para
anotar el afio de la ultima
actualizacion de las PMT sobre
atencién primaria.

Si X No ]

2010

MSP

8.01.04

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

Si X No []

2010

MSP

8.01.05

¢ Existen PMT especificas para
las enfermedades pediatricas?

Sirvase utilizar el campo “afio”

para anotar el afno de la ultima

actualizacién de las PMT sobre
enfermedades pediatricas.

Si[INo[]

8.01.06

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

8.01.07

Porcentaje (%) de
establecimientos sanitarios
publicos que disponen de una
copia de las PMT (media) —
datos procedentes de estudios
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8.01.08

¢, Existe un centro de
informacién nacional sobre
medicamentos, financiado con
fondos publicos o de forma
independiente, que suministra
informacién sobre
medicamentos a prescriptores,
dispensadores y consumidores?

Si[INo X

2011

MSP

8.01.09

¢,Se han realizado campanas
de educacién publica sobre
asuntos relacionados con el
uso racional de los
medicamentos en los dos
ultimos afos?

Si XI No ]

2009

MSP

8.01.10

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

Si[INo X

2011

MSP

8.01.11

¢ Existe 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[]No[X

2011

MSP

8.01.12

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

Si[INo X

2011

Division de
Epidemiolo
gia - MSP

8.01.13

Comentarios y referencias

8.01.01 Existe el Formulario Terapeutico de Medicamentos: Decreto
265/006. El mismo se actualiza permanentemente:
http://www.msp.gub.uy/categoria_278_1_1.html.

8.01.01.02 Afirmativo para el caso de medicamentos de alto costo. Decreto

004/010
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8.01.01.04 Parcialmente, se trabaja conjuntamente por ejemplo con
Oncologos , y con otros profesionales tratando de armonizar el FTM y las
PTM.

8.01.02 Existen PTM elaboradas por el MSP por ejemplo para el
tratamiento de Diabetes Mellitus, Hipertension Arterial.

8.01.03/8.01.04/Existen algunas PMT elaboradas ya sea por el MSP, FNR
(Fondo Nacional de Recursos), tanto para atencion ambulatoria como para
atencion hospitalaria ( por ej: Control de infecciones intrahospitalarias )

8.01.06 y 8.01.07 No existen estudios al respecto.

8.01.09 En el aflo 2009 se elaboré un folleto sobre Uso Racional de
Medicamentos y sobre uso de antibioticos.

Fuente: Dra Ana Perez. Directora de la Division Evaluacion Sanitaria. MSP

Preguntas sobre LME y Uso Racional de Medicamentos: contestadas por el
Sr Fernando Alvarifio. Departamento de Medicamentos.

8.01.12 Division Epidemiologia. MSP

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

8.01.148 ¢Incluye la LME formulaciones
especificas para los nifios?

Si XI No [] 2011 MSP

8.01.158 ¢ Existen criterios justificados y
explicitos para seleccionar los
medicamentos de la LME?

SiXI No [] 2011 MSP

8.01.16S ¢ Existe una comision formal o
una estructura equivalente para
seleccionar los productos que
figuran en la LME nacional?

Si XI No [] 2010 Decreto
004/010

8.01.16.01S  En caso afirmativo, ¢ se exige
una declaracion de conflicto de
intereses a los miembros de la
comision nacional de la LME?

Si[INo X

8.01.178 ¢ Existe un vademécum
nacional de medicamentos?

Si XI No [] 2011 MSP

8.01.18S ¢ Existe un grupo especial
intersectorial, nacional y
financiado que coordine la
promocion del uso apropiado de

Si[INo X 2011 MSP
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los antimicrobianos y la
prevencion de la propagacién
de las infecciones?

8.01.198 ¢ Existe un laboratorio de Si X No [] 2011 MSP
referencia nacional u otra
institucion que esta a cargo de
la coordinacion de la vigilancia
epidemioldgica de la
resistencia a los
antimicrobianos?
8.01.20S 8.01.14S No existen en el FTM formulaciones especificas pediatricas, ya

Comentarios y referencias

8.02 Prescripcion

Cuestiones basicas

que el mismo incluye unicamente principios activos, pero las formulaciones
pediatricas son abarcadas por el mismo. Se aplica el principio activo tanto a
formulaciones para adultos como para nifios.

8.01.17S Segun el Decreto 265/006 cada institucion tiene un Vademecum el
cual debe contener al menos los medicamentos indicados en la LME.

8.01.19S Departamento de Laboratorios de Salud Publica dependiente de la
Division Epidemiologia - MSP Fuente: Division Epidemiologia. MSP

Resto de las preguntas: Sr Fernando Alvarifio. Dpto de Medicamentos.

Ano Fuente

8.02.01

¢ Existen disposiciones legales
que rigen las practicas de
autorizacion y de prescripcion
de los prescriptores?

Si X No [] 2011 MSP

8.02.02

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

Si X No [] 1986 Decreto
801/86

8.02.03

¢ Dispensan medicamentos los
prescriptores del sector
privado?

Si [ No X 2011 MSP

8.02.04

¢, Exige la reglamentacién que
los hospitales organicen o
establezcan Comités de
medicamentos y terapéutica

Si [ No X 2011 MSP
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(CMT)?

8.02.05

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

Si X No ] No sabe []

2011

MSP

8.02.06

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

Si X No ] No sabe []

2011

MSP

8.02.07

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

Si X No ] No sabe []

2011

MSP

8.02.08

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

2011

MSP

8.02.08.01

Concepto de Lista de
medicamentos esenciales
(LME)

Si[]No X

8.02.08.02

Uso de pautas modelo de
tratamiento (PMT)

Si[INo X

8.02.08.03

Farmacovigilancia

Si[]No X

8.02.08.04

Farmacoterapia basada en la
resolucion de problemas

Si[INo X

8.02.09

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

Si[] NoX

2011

MSP

8.02.10

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

Si[INo X

2011

MSP

8.02.11

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

Si[]No[X

2011

MSP

8.02.12

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

2002

Decreto
318/002

8.02.12.01

Sector privado

Si XI No ]
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8.02.1202  Sector publico Si X No []

8.02.13 Numero medio de 3.25 2010 MSP
medicamentos prescritos por
paciente atendido en los
establecimientos sanitarios
publicos (media)

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

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

8.02.16 Porcentaje (%) de pacientes del | 5.5 2010 MSP
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
se dispensan al paciente
(media)

8.02.19 Porcentaje (%) de 87.6 2010 DT CCCM
medicamentos debidamente
rotulados en los
establecimientos sanitarios
publicos (media)

8.02.20 Comentarios y referencias 8.02.01 En el caso de prescripcion de Psicofarmacos. Y el Decreto 318/002:
prescripcion por nombre genérico del medicamento.

8.02.02 Parcialmente. En este Decreto se indica que médicos, odont6logos o
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veterinarios no podran ser titulares de Farmacias.

8.02.13 Indicador -Recetas expedidas en atencion ambulatoria por consulta
(urgente y no urgente)-, el cual para ASSE en el afio 2010 tuvo un valor de
3,25 recetas por consulta. Fuente: Lic. Lourdes Galvan. .

8.02.16 Lic. Lourdes Galvan Economia de la Salud

8.02.19 Dato de observaciones de rotulado realizadas a las muestras
analizadas por la CCCM, son muestras tomadas tanto de establecimientos
pUblicos como privados ( muestreo de plaza)

Funcionarios del MSP que respondieron a este apartado: Dra Ana Perez., Sr
Fernando Alvarifio, Lic. Lourdes Galvan.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

8.02.21S

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

Si X No ] 1995 Sindicato
Medico del
Uruguay

8.02.22S

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

Si X No ]

8.02.23S

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

8.02.24S

Comentarios

8.03 Dispensacion

Cuestiones basicas

8.02.21S Existe un codigo de etica médica del Sindicato Medico del
Uruguay, es obligatorio para los socios.

8.02.22 S Declaracion de Principios. Consejo Regional de Enfermeria
MERCOSUR. 2002

Ano Fuente
8.03.01 ¢ Existen disposiciones legales | Si [X] No [] 1986 Decreto
que rigen las practicas de 801/86
dispensacion del personal
farmacéutico?
8.03.02 2011 MSP

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

X si

8.03.02.01

Concepto de LME

Si[INo X

8.03.02.02

Uso de PMT

Si[]No[X

8.03.02.03

Informacion farmacolégica

Si X No []

8.03.02.04

Farmacologia clinica

Si X No []

8.03.02.05

Gestion del suministro de
medicamentos

Si[]No[X

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

MSP

8.03.04

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

Si X No ]

2011

MSP

8.03.05

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

Si X No []

2011

MSP

8.03.06

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

Si X No ] No sabe []

2011

MSP

8.03.07

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

Si X] No [_] No sabe []

2011

MSP

8.03.08

Comentarios y referencias

8.03.01 Existe en este Decreto algunas disposiciones sobre la dispensacion

en las Farmacias.

8.03.04 En Uruguay no existen los medicamentos genéricos ( recientemente
se ha aprobado un Decreto sobre productos intercambiables: el 12/007, pero

solamente existe registrado actualmente un producto con estas

caracteristicas) . En el mercado existen los productos originales, y los
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similares ( que no requieren estudios de bioequivalencia) Para la respuesta se
entiende por genéricos los productos similares.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente
8.03.09S ¢ Existe un cédigo Si [ No [] 2011 AQFU
deontoldgico del gremio
profesional que rige la conducta
profesional de los
farmacéuticos?
8.03.108 En la practica (aunque ello 2011 MSP
infrinja el reglamento), las
siguientes categorias de
profesionales ¢ prescriben
ocasionalmente medicamentos
de venta con receta en los
servicios de atencion primaria
del sector publico?
8.03.1001S  Enfermeras Si [ No [X] No sabe []
8.03.10.028  Farmacéuticos Si [ No [X] No sabe []
8.03.10.038  Pgramédicos Si [ No [X] No sabe []
8.03.10.04S  Personal con menos de un mes  Si [] No [X] No sabe []
de capacitacion
8.03.11S 8.03.09S Asociacion de Quimica y Farmacia del Uruguay. No es obligatorio.

Comentarios y referencias

En Uruguay no existe la colegiacion para los Quimicos Farmacéuticos, la
AQFU es una asociacion gremial.
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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 Numero de teléfono

9.00.03 Direccion electronica

9.00.04 Otros respondientes de este
apartado

9.01 Datos de encuestas domiciliarias

Cuestiones basicas

Ano Fuente

9.01.01 ¢ Qué encuestas domiciliarias
se han realizado en los ultimos
cinco afios para evaluar el
acceso a los medicamentos?

9.01.02 Adultos con afecciones agudas
en el periodo de rememoracion
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 rememoracién 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 rememoraciéon 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

Ninos (de hogares pobres) con
afecciones agudas en el
periodo de rememoraciéon 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

Ano

Fuente

9.01.13S

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

9.01.14S

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

9.01.15S8

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

9.01.16S

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

9.01.17S

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

9.01.18S

Nifios con afecciones agudas
que 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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