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La Salud Universal implica que todas las 
personas a lo largo del curso de su vida 
tengan acceso, sin discriminación alguna, 
a servicios integrales de salud, 
adecuados, oportunos, de calidad, 
determinados a nivel nacional, de 
acuerdo con las necesidades locales, así 
como a medicamentos de calidad, 
seguros, eficaces y asequibles,  a la vez 
que se asegura que el uso de esos 
servicios no expone a los usuarios a 
dificultades financieras, en particular los 
grupos en situación de vulnerabilidad. 

Valores
Derecho a la salud
Equidad
Solidaridad
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Salud Universal implica:  que todas las 
personas tengan acceso a medicamentos de 
calidad, seguros, eficaces y asequibles…               
       sin ser expuestos a dificultades financieras.
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Un país debe garantizar a su población acceso a:

1.Todos los medicamentos y otras tecnologías 
sanitarias (MoTS) posibles para tener mejores 
opciones.

2.Un grupo de MoTS para toda la poblaciones, 
seleccionadas en base a evidencias de eficacia, 
seguridad, costo efectividad, entre otros.

3.Los MoTS básicas, eficaces y seguras para las 
poblaciones más vulnerables.

Valores
Derecho a la salud
Equidad
Solidaridad



                        

Todas las tecnologías 
sanitarias

Tecnologías sanitarias registradas

Valores
Derecho a la salud
Equidad
Solidaridad



Cobertura Universal en salud: 
  Acceso racional 

a los medicamentos necesarios

 Acceso Racional: 
• Necesarios,
• Eficaces, seguros, costo - efectivos      
• Pautas normatizadas, 
• Todo el tratamiento, 
• Apoyando la adherencia y resolución de los problemas 

de salud
• Sin barreras

Valores
Derecho a la 
salud
Equidad
Solidaridad



Algunos resultados del uso irracional

Antiguos estudios ya señalaban que el uso inadecuado de 
medicamentos era el causante:
•  de entre el 8 y el 10% de los ingresos a hospitales, 
• del 25% de los ingresos de personas mayores de 65 

años,
•  del 10 al 15% de las consultas de urgencias en zonas 

urbanas y 
• del 50% de resultados insatisfactorios en los 

tratamientos administrados.
• La resistencia a antibióticos es causa importante de 

morbi-mortalidad, se ha estimado que cuesta cada año 
US$ 4,000 y US$ 5,000 millones en los Estados Unidos 
de América y unos € 9,000 millones en Europa.Valores
Derecho a la 
salud
Equidad
Solidaridad



Existe “una oportunidad de ahorrar medio trillón 
de dólares en el gasto global anual en salud 

mediante el uso responsable de medicamentos”

IMS Health report, 2012

IMS Institute for Healthcare Informatics, 
Advancing the Responsible Use of Medicines, 
October 2012.



No solo acceso a lo 

seleccionado/evaluado sino regulado 

y adecuadamente utilizado



• Asequibilidad: aspecto crucial del acceso a los 
medicamentos la asequibilidad (accesibilidad económica)
o El costo de los medicamentos para el consumidor/hogar
o El ingreso del consumidor/hogar
o El grado de aseguramiento y financiación pública

• Asequibilidad geográfica: relación entre la localización de los 
productos y los servicios y la localización del usuario que los 
requiere.

• Aceptabilidad: ajuste entre las características de los 
productos y servicios frente a expectativas y necesidades de 
los usuarios

DIMENSIONES DEL ACCESO A MEDICAMENTOS

Valores
Derecho a la 
salud
Equidad
Solidaridad



Ingreso 
Medio/bajo

(6)

Ingreso 
Medio/alto

(17)

Ingreso Alto
(5)

TOTAL REGIONAL 
(28)

Yes/ # 
Resp.

% Yes
Yes/ # 
Resp.

% Yes
Yes/ # 
Resp.

% Yes
Yes/ # 
Resp.

% Sí

¿Existencia de una política 
farmacéutica?

4/6 66.7% 8/17 47.1% 1/5 20.0% 13/28 46.4%

¿Es el derecho al acceso a 
los medicamentos 
esenciales establecidos por 
la Constitución o la 
legislación nacional?

4/6 66.7% 13/17 76.5% 1/4 25.0% 18/27 66.7%

Existencia de una política 
nacional sobre buen 
gobierno?

4/6 66.7% 6/17 35.3% 1/5 20.0% 11/28 39.3%

* Determinado en base a datos proporcionados por 28 países

Acceso a medicamentos de 
calidad, seguros y efectivos

PAHO/WHO 2013 (In Publication)

12
Fuente: OPS/HSS/MT Washington DC; octubre 

2013

Políticas del sector farmacéutico en las Américas, 
por nivel de ingreso

Organización Panamericana de la Salud (OPS), La Situación Farmacéutica en las 
Américas, Compendio de datos estadísticos sobre indicadores de monitoreo 2011-2012 



DIMENSIONES DEL ACCESO A MEDICAMENTOS

• Disponibilidad física: Relación entre tipo y cantidad 
de productos y servicios que se necesitan frente al 
tipo y la cantidad de ofrecidos.

  Sector público Sector privado

Conjunto 73.7 81.3

Honduras 79.2 67.4

Nicaragua 73.7 84.2

Guatemala 64.7 88.2

Porcentaje de medicamentos disponibles según tipo de establecimiento

Fuente: Estudio Exclusión Social en Salud y Acceso a Medicamentos: Guatemala, Honduras y Nicaragua

Valores
Derecho a la 
salud
Equidad
Solidaridad



Condiciones de dispensación. Porcentaje de farmacias que presentan 
buenas condiciones de manejo y registro.

14

Sector público Sector Privado
0

10

20

30

40

50

60

70

80

90 81,8% 81,8%

54,5%

66,8%
63,6%

72,7%

NICARAGUA HONDURAS GUATEMALA

Fuente: Estudio Exclusión Social en Salud y Acceso a Medicamentos: Guatemala, Honduras y Nicaragua

DIMENSIONES DEL ACCESO A MEDICAMENTOS

Valores
Derecho a la salud
Equidad
Solidaridad



Accesibilidad: porcentaje de hogares a más de 
una hora de la farmacia y gasto de transporte.
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Categorías del acceso a los medicamentos

• Automedicación: Demanda de 
medicamentos clasificados 
como de venta sin receta, no 
hay mediación de un 
profesional de salud autorizado

• Auto prescripción: Acto de 
demandar medicamentos de 
venta con receta y obtenerlos 
directamente del proveedor.

• Medicamentos prescritos por 
profesional autorizado: Acto de 
demandar y obtener medicamentos 
mediante la prescripción de 
profesional de salud autorizado

• Medicamentos esenciales prescritos 
por profesional autorizado: Acto de 
demandar y obtener medicamentos 
esenciales mediante la prescripción 
de un profesional de salud 
autorizado

Valores
Derecho a la salud
Equidad
Solidaridad



Profesional que prescribe medicamentos en el sector 
público
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Fuente: Estudio Exclusión Social en Salud y Acceso a Medicamentos: Guatemala, Honduras y NicaraguaValores
Derecho a la salud
Equidad
Solidaridad



Disposiciones sobre Autoridad Nacional Reguladora 

de Medicamentos en las Américas, por nivel de ingreso 

INGRESO MEDIO 
BAJO 
(6)

INGRESO MEDIO 
ALTO 
(16)  

INGRESO 
ALTO 
(5)

TOTAL REGIONAL 
(27)

Sí / Tot. 
Resp.

% Sí Sí / Tot. 
Resp.

% Sí Sí / Tot. 
Resp.

% Sí Sí / Tot. 
Resp.

% Sí

Existen disposiciones que 
establecen las 
responsabilidades de la 
ARN?

6/6
100.0

%
13/16 81.2% 2/5 40.0% 21/27 77.8%

Existe una ARN? 6/6
100.0

%
10/14 71.4% 2/5 40.0% 18/25 72.0%

La ARN es parte del 
Ministerio de Salud? *

6/6
100.0

%
11/13 84.6% 2/3 66.7% 19/22 86.4%

La ARN es un organismo 
semiautónomo? *

1/6 16.7% 4/13 30.8% 0/3 0.0% 5/22 22.7%

* Cálculos sobre el total de países que respondieron “Sí“ a cualquiera de las dos primeras preguntas

Organización Panamericana de la Salud (OPS), La Situación Farmacéutica en las 
Américas, Compendio de datos estadísticos sobre indicadores de monitoreo 2011-
2012 . Oct. 2013



Funciones reguladoras en los países de 
las Américas

Autorización de comercialización

Inspección

Control de importaciones

Concesión de licencias

Control de mercado

Control de calidad

Publicidad y promoción

Ensayos clínicos

Farmacovigilancia
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50.0

86.4

(%) Porcentaje de países/territorios que ejecutan la función

Organización Panamericana de la Salud (OPS), La Situación 
Farmacéutica en las Américas, Compendio de datos estadísticos 
sobre indicadores de monitoreo 2011-2012 (oct. 2013)



Distribución de la población mundial y Gasto 
farmacéutico total, por nivel de ingreso BM

Ingreso Alto, 
15.89%

Ingreso Medio 
Alto, 35.90%

Ingreso Medio 
bajo, 36.77%

Ingreso Bajo, 
11.44%

Población: 6,793,596,000

Ingreso Alto, 
79.40%

Ingreso Medio 
Alto, 15.90%

Ingreso Medio 
bajo, 4.30%

Ingreso Bajo, 
0.40%

Gasto farmacéutico total: $857,620,000,000

World Health Organization (WHO), World Medicines Situation Report 2011 (datos de 
2006); en HENNES S., MELDRUM J., The Global Pharmaceutical Situation – Global 
Overview of Pharmaceutical Sector Country Profiles 2011 .Valores

Derecho a la 
salud
Equidad
Solidaridad



Gasto farmacéutico global público y privado, 
por nivel de ingreso BM
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World Health Organization (WHO), World Medicines Situation Report 2011; en HENNES S., 
MELDRUM J., The Global Pharmaceutical Situation – Global Overview of Pharmaceutical 
Sector Country Profiles 2011.Valores

Derecho a la 
salud
Equidad
Solidaridad



9.638-1,000

1,000-5,000

5,000-30,000

30,000-100,000

100,000-308,798

• La Región de las Américas cuenta 
con 7 ARNs de referencia mundial 
/regional (ANMAT, ANVISA, 
CECMED, COFEPRIS, Health 
Canadá, INVIMA, y US FDA);

• Este forma la base para el 
incremento observado en la 
cooperación internacional para 
fortalecer la capacidad reguladora 
en toda la región:

• Base principalmente en la 
convergencia de los procesos 
regulatorias, no en la 
armonización absoluta de las 
normas e estándares.

Una nueva tendencia hacia la Convergencia en el 
desarrollo de los Sistemas Regulatorias

Valores
Derecho a la 
salud
Equidad
Solidaridad



TOTAL REGIONAL 
(27)

Sí / Tot. Resp. % Sí

Investigación y Desarrollo (I&D) de principios 
activos

5/27 18.5%

Producción de principios activos 4/27 14.8%

Producción de formulaciones a partir de 
materia prima

19/27 70.4%

Reacondicionamiento de formas 
farmacéuticas definitivas

18/27 66.7%

Innovación y Capacidad industrial del 
Sector Farmacéutico en las Américas

Organización Panamericana de la Salud (OPS), La Situación 
Farmacéutica en las Américas, Compendio de datos estadísticos 
sobre indicadores de monitoreo 2011-2012 (oct.2013)



Lista de Medicamentos Esenciales (LME), Pautas Modelo de 

Tratamiento (PMT), y mecanismos de armonización entre ellas

INGRESO 
MEDIO BAJO 

(6)

INGRESO 
MEDIO ALTO 

(17)  

INGRESO 
ALTO 
(5)

TOTAL 
REGIONAL 

(28)

Sí / 
Tot. 

Resp.
% Sí

Sí / 
Tot. 

Resp.
% Sí

Sí / 
Tot. 

Resp.
% Sí

Sí / 
Tot. 

Resp.
% Sí

Existe una Lista de 
Medicamentos Esenciales 
(LME) o su equivalente

5/6 83.3% 17/17 100.0% 4/5 80.0% 26/28 92.9%

Existe un mecanismo para 
armonizar la LME con Pautas 
Modelo de Tratamiento 
(PMT)? *

4/5 80.0% 11/14 78.6% 1/3 33.3% 16/22 72.7%

El Ministerio de Salud 
formula/aprueba PMT para 
la mayoría de enfermedades 
comunes?

5/6 83.3% 12/17 70.6% 3/4 75.0% 20/27 74.1%

* Cálculos sobre el total de países/territorios con una Lista de Medicamentos Esenciales o su equivalente.

Organización Panamericana de la Salud (OPS), La Situación 
Farmacéutica en las Américas, Compendio de datos estadísticos 
sobre indicadores de monitoreo 2011-2012 (Oct. 2013)



Prescripción obligatoria por Denominación 
Común Internacional - DCI, por región OMS

Organización Panamericana de la Salud (OPS), La Situación 
Farmacéutica en las Américas, Compendio de datos estadísticos 
sobre indicadores de monitoreo 2011-2012 (oct. 2013)
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Existencia de una Estrategia Nacional contra la 
resistencia a los antimicrobianos, y venta de 

antibióticos sin receta, por región OMS

AFRO AMRO EMRO EURO SEARO WPRO Global
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85.00% 86.96%

72.22%

52.94%

75.00%
80.00%

77.69%

Estrategia de contención Venta de antibióticos
sin fórmula

Organización Panamericana de la Salud (OPS), La Situación Farmacéutica 
en las Américas, Compendio de datos estadísticos sobre indicadores de 
monitoreo 2011-2012 (oct. 2013)



Sistemas de Integración

NAFTA

MERCOSUR
SICA

COMUNIDAD ANDINA

CARICOM

ALBA: ANT, BOL, CUB, DOM, ECU, 
NIC, STV, VEN

UNASUR



Contexto Políticas Sub-Regionales

• Política de Medicamentos para el MERCOSUR, Bolivia y Chile 2000

• Política de Medicamentos de Centro América y República 
Dominicana, 2007 (COMISCA)

• Política Andina de Medicamentos, 2009 (REMSAA)

• Política Farmacéutica del Caribe 2011 (CARICOM)

• Política Farmacéutica de Alba (en proceso)

• Grupo Técnico: Acceso a Medicamentos (UNASUR)



29

Políticas Farmacéuticas: su pertenencia en la 

agenda de desarrollo global y regional

1. ODS (3.8); Agenda de Desarrollo Sostenible 20/30

2. Agenda de Salud para las Américas (20/30)

3. Plan Estratégico de OMS (20014-2019);

4. Plan Estratégico OPS (2014-2019); 

5. Discusiones y Resoluciones de la OMS (CEWG, SSFFC)

6. Resoluciones de la OPS/OMS en Medicamentos y Tecnologías 
Sanitarias.

7. Resoluciones de los mecanismos de integración regional



DIFICULTADES Y RETOS DEL ACCESO 
A MEDICAMENTOS

• Reducidos niveles de cobertura
• Fragilidad financiera de los sistemas de 

salud
• Limitaciones de las redes de distribución 

de medicamentos
• Problemas generales de acceso a 

servicios sanitarios de una gran parte de 
la población.

Valores
Derecho a la 
salud
Equidad
Solidaridad



Las diez principales 
causas de 
ineficiencias (ISM, 2010)

1. Medicamentos 
(4)

2. Organización y 
gestión de 
servicios de 
salud y redes (5)

3. Despilfarros y 
corrupción (1)



•Obsolescencia social: 

Inadecuación a las necesidades de la gente: oferta 
de servicios altamente tecnificados, caros e 
inaccesibles 

Y la calidad del Gasto?
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Valores
Derecho a la salud
Equidad
Solidaridad



GRACIAS!

Valores
Derecho a la 
salud
Equidad
Solidaridad
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