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Examen de la labor de la OMS relativa al acceso
a productos médicos de calidad, seguros,
eficaces y asequibles

Informe de la Secretaria

1. La labor de la OMS relativa al acceso a los medicamentos esenciales presta apoyo a los paises
en sus esfuerzos por alcanzar la cobertura sanitaria universal, y es un elemento primordial para el logro
de los Obijetivos de Desarrollo del Milenio y los Objetivos de Desarrollo Sostenible en los proximos
afios. Esta labor se basa en los principios de seleccion y uso racionales de una gama limitada de me-
dicamentos de calidad, sistemas de adquisicion eficiente y distribucion eficaz, y precios asequibles.
Esas actividades promueven una mejor gestion de los medicamentos, un uso mas eficaz de los recursos
en relacién con los costos, y una atencion sanitaria de mas alta calidad; su aplicacion efectiva permitira
ampliar el acceso a los medicamentos, evitar gastos elevados por pagos directos y respaldar las politi-
cas nacionales orientadas a la cobertura sanitaria universal. Ahora bien, los paises de ingresos bajos y
medianos siguen afrontando problemas relacionados con la escasez o los precios prohibitivos de algu-
nos medicamentos esenciales. El presente documento examina los progresos realizados en el marco de
iniciativas especificas, asi como los vinculos entre las deficiencias en la aplicacion de esas iniciativas
y la aparicion de productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsifi-
cados o de imitacion (SSFFC).

Seleccion y uso racionales de los medicamentos

2. Durante méas de 30 afios, la Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales ha sido un buque
insignia entre las actividades de la Secretaria. La labor relativa a la Lista Modelo cuenta con el apoyo
del Comité de Expertos en Seleccion y Uso de Medicamentos Esenciales. En su ultima reunion, cele-
brada en abril de 2015, el Comité de Expertos adopt6 la 19.2 Lista Modelo OMS de Medicamentos
Esenciales, que incluye mas de 400 medicamentos para adultos y 289 para nifios. La Secretaria apoya
actividades en los paises orientadas a promover el principio de seleccidn basada en pruebas cientificas
para confeccionar las listas modelo nacionales de medicamentos esenciales, y fomentar el uso racional
de los medicamentos incluidos en esas listas y en las Listas Modelo de la OMS. Muchos Estados
Miembros utilizan las Listas Modelo de la OMS como base para confeccionar sus listas nacionales, y
las adaptan a sus propias circunstancias. Si bien esto ayuda a seleccionar los medicamentos esenciales
mas importantes para los sistemas nacionales de salud, la financiacién de la adquisicion sigue siendo
un reto considerable para todos los gobiernos, y el desabastecimiento de medicamentos es un proble-
ma frecuente en el sector pablico. En consecuencia, los pacientes deben procurarse los medicamentos
en el sector privado. EI desabastecimiento contribuye al uso irracional de los medicamentos, que si-
gue siendo un problema importante, por cuanto ocasiona no solo la pérdida de valiosos recursos finan-
cieros, sino también un perjuicio considerable para los consumidores, por ejemplo, la resistencia a los
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antibioticos. La OMS recibi6 informes sobre la existencia de productos médicos SSFFC en todas las
principales categorias terapéuticas.

Sistemas de adquisicion eficiente y distribucion eficaz

3. La buena gobernanza en lo concerniente a adquisicion y distribucion es esencial para asegurar la
integridad de la cadena de suministros. Con el propoésito de apoyar a los Estados Miembros en la ges-
tion de aspectos relativos a transparencia y la instauracion de una buena gobernanza, la OMS prest6
apoyo al programa de buena gobernanza en las practicas farmacéuticas mediante el suministro de
orientacién sobre el modo de mejorar la eficiencia en las adquisiciones y el suministro y de instrumen-
tos para evaluar la transparencia y la vulnerabilidad de determinadas esferas del sector farmacéutico
publico. Ese programa se ejecuta en 37 paises. La Secretaria presta asistencia a los paises en aspectos
concernientes a la recopilacién de datos sobre transparencia y rendicion de cuentas y al seguimiento de
los progresos, asi como a la promocién del didlogo entre diversas partes interesadas, la creacion de
capacidad y el aumento de la sensibilizacién. Cuando las estructuras y los procesos no son transparen-
tes y los sistemas de control y salvaguardias son insuficientes, los sistemas son vulnerables a la dis-
funcidén. Las préacticas disfuncionales provocan el despilfarro de recursos limitados, ponen en peligro
los resultados sanitarios y minan la confianza publica en los sistemas de abastecimiento de medica-
mentos. Los incidentes que permitieron la entrada de productos médicos SSFFC en las cadenas de
suministro ordinarias tuvieron su origen en préacticas de adquisicion deficientes y poco transparentes
en algunos paises.

4. En los Gltimos afios, la escasez internacional de medicamentos ha sido motivo de creciente
preocupacion, tanto en paises de altos ingresos como en paises de bajos ingresos. Esa escasez se pue-
de producir cuando una Unica fabrica se encarga de producir el principio activo y el producto final.
En esos casos, la capacidad de produccion limitada o la observancia de buenas préacticas de elabora-
cion pueden imponer limitaciones que se podrian convertir rapidamente en problemas de suministro.
La escasez podria obedecer también a cambios en el mercado; esto puede afectar particularmente a
medicamentos genéricos antiguos, por cuanto sus precios podrian ser tan bajos que las empresas ten-
drian muy pocos incentivos para producirlos. Si bien los paises grandes podrian verse afectados por la
escasez, los problemas mas graves se plantean para los mercados pequefios, que comercialmente resul-
tan menos interesantes. Algunos paises mantienen sitios web y sistemas de informacion sobre escasez,
y han concertado con la industria farmacéutica acuerdos relativos a la notificacion de problemas de
disponibilidad. Los datos sugieren que los productos médicos SSFFC entran en el mercado cuando
hay escasez. Por lo tanto, el mejoramiento de la eficiencia en las cadenas de suministro exige mayor
informacion sobre la oferta y la demanda. Una mejor prevision de la escasez podria ayudar a prevenir
el problema que suponen los productos médicos SSFFC.

Precios asequibles

5. La gestion de los costos y precios de los medicamentos es crucial para lograr un acceso equitati-
vo y asequible. Los Estados Miembros pueden utilizar varias fuentes de informacion de la OMS sobre
precios de los medicamentos, asi como las directrices de la OMS sobre politicas nacionales para el
establecimiento de precios de los productos farmacéuticos," como instrumentos destinados a reforzar
la eficiencia de los sistemas de abastecimiento de medicamentos. La Secretaria también proporciona
apoyo a los Estados Miembros en el desarrollo de métodos costoeficaces para la recopilacion de datos

1 WHO guideline on country pharmaceutical pricing policies. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2015
(http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21016en/s21016en.pdf, consultado el 29 de octubre de 2015).
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fiables, mediante la capacitacion en el analisis de datos y su presentacion en formatos que sean Utiles
para las instancias decisorias nacionales. La financiacion suficiente de los medicamentos esenciales
sigue siendo un reto crucial para los paises en sus esfuerzos por alcanzar la cobertura sanitaria univer-
sal. La utilizacion de medicamentos genéricos puede fortalecer la oferta y la asequibilidad de los me-
dicamentos en general. Las politicas que promueven el uso de medicamentos genéricos son importan-
tes, y también aquellas que aseguran la calidad de los medicamentos genéricos en circulacion.
Los sistemas de garantia de la calidad y las campafias de educacion que promueven el uso de medica-
mentos genéricos son necesarios para asegurar a los profesionales que los recetan y al pablico en gene-
ral, que los precios bajos no significan baja calidad. La Secretaria presta asistencia a los paises para
facilitarles el seguimiento de informacién sobre fijacion de precios y el aprendizaje de las experiencias
de otros paises. Tanto los medicamentos especificos mas caros como los medicamentos comunes de
bajo costo han sido objeto de falsificacion. Los primeros indicios sugieren que la escala de la deman-
da es el motor de la falsificacién, mas que el precio de los medicamentos. Las variaciones de precio
de un pais a otro y entre los sectores publico y privado ha propiciado el desplazamiento de medica-
mentos hacia paises en los que se pueden obtener mayores beneficios, lo que, a su vez, ha provocado
escasez en el pais de origen y desvios de un sector a otro.

Colaboracion en toda la Organizacion para promover el acceso a los medicamentos
esenciales

6. Gestion de la calidad de los medicamentos. Para los Estados Miembros de la OMS es pri-
mordial garantizar la disponibilidad de medicamentos de calidad, seguros y eficaces. A fin de promo-
ver una mejor calidad de los productos farmacéuticos en todo el mundo, la OMS establece normas y
criterios, desarrolla directrices y asesora a los Estados Miembros sobre cuestiones concernientes a la
garantia de calidad de los medicamentos en los mercados nacionales e internacionales. La OMS presta
asistencia a los paises en el desarrollo de la capacidad nacional en materia de reglamentacién mediante
el establecimiento de redes, la capacitacion y el intercambio de informacién. Esas actividades han
concitado la aprobacion y el respaldo de los Estados Miembros a través de numerosas resoluciones de
la Asamblea de la Salud. Originalmente, la precalificacion se instaurd para otorgar a las Naciones
Unidas y otros organismos de adquisiciones internacionales, entre ellos UNICEF, Fondo Mundial
y GAVI, una gama mas amplia de medicamentos esenciales asequibles y de calidad garantizada para
un conjunto de enfermedades y trastornos prioritarios. Con el tiempo, la lista de productos que cum-
plian los requisitos de calidad se ha convertido en un instrumento Util para los paises que realizan
compras de medicamentos en grandes cantidades. La precalificacion se basa en los conocimientos
especializados de algunas de las mejores autoridades nacionales de reglamentacién, con miras a elabo-
rar una lista de productos precalificados que cumplan las normas internacionales unificadas. El ambito
del programa de precalificacion esté limitado actualmente a los productos médicos utilizados en rela-
cién con el VIH/sida, la tuberculosis, el paludismo y otras enfermedades seleccionadas, asi como en el
ambito de la salud reproductiva. Un nimero importante de productos no estan sujetos a controles ri-
gurosos que aseguren buenas practicas de fabricacion y distribucién; en consecuencia, algunos produc-
tos de calidad subestdndar pueden entrar en las cadenas de suministro. No obstante, por medio del
mecanismo de los Estados Miembros para los productos médicos SSFFC, la Organizacion adoptd un
plan de trabajo orientado a prevenir, detectar y afrontar los riesgos derivados de los productos médi-
cos SSFFC que ponen en peligro el acceso a productos médicos de calidad garantizada y socavan la
confianza que las personas depositan en los sistemas de salud.

7. Acceso a medicamentos contra las enfermedades no transmisibles. El Plan de accion mun-
dial de la OMS para la prevencion y el control de las enfermedades no transmisibles ofrece métodos
costoeficaces para la deteccidn precoz y la subsiguiente gestién de las principales enfermedades no
transmisibles. La Secretaria ha identificado un conjunto de tecnologias, medicamentos e instrumentos
de prevencion de riesgos esenciales para la atencion primaria de las enfermedades no transmisibles en
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entornos de recursos limitados, y ayudara a los paises a mejorar la financiacion de medicamentos para
esas enfermedades; realizar el seguimiento de la calidad, disponibilidad y precios de importantes me-
dicamentos para enfermedades no transmisibles; y evaluar su uso racional. Ademas, la Secretaria
apoya a los paises en sus empefios por mejorar la cuantificacion y la accesibilidad de los medicamen-
tos para el alivio del dolor. Debido a la amplia gama de medicamentos para el tratamiento de enfer-
medades no transmisibles, se requieren partidas presupuestarias considerables. Esas partidas suelen no
estar cubiertas en muchos sistemas nacionales de salud, por lo que muchos pacientes se ven obligados
a buscar sus medicamentos en el sector privado, a precios considerablemente més altos.

8. Acceso a medicamentos para el VIH/sida, la tuberculosis, el paludismo y otras enfermeda-
des seleccionadas, asi como para salud reproductiva y maternoinfantil. Ademaés de su labor rela-
tiva a la seleccion racional de medicamentos para estas areas, la Secretaria colabora con asociados en
la adquisicion y distribucién eficientes de esos medicamentos y en el seguimiento de su uso clinico
seguro. Los pacientes tratados con medicamentos antirretroviricos pueden necesitar medicamentos
asequibles de buena calidad para tratar comorbilidades tales como tuberculosis y enfermedades no
transmisibles. El acceso a esos medicamentos requiere la integracién de programas verticales especi-
ficos centrados en determinadas enfermedades, en el sistema de salud general y en los sistemas nacio-
nales de adquisicion de medicamentos para enfermedades no transmisibles y otras enfermedades agu-
das. A través del Servicio de Medicamentos y Pruebas Diagndsticas para el Sida, la Secretaria esta
desarrollando informacion estratégica sobre medicamentos y diagndsticos para el VIH, publicando una
proyeccion anual sobre demanda mundial de antirretroviricos, y apoyando las actividades de creacion
de capacidad para las cadenas de suministros sanitarios. Muchos de los medicamentos de esta catego-
ria de productos se benefician del gran interés de financiacion por parte de los donantes. Esto, junto
con la cobertura del programa de precalificacion para su garantia de la calidad, supone que general-
mente esos medicamentos son menos susceptibles a fallos de calidad, por una parte, pero mas vulnera-
bles a la falsificacién, por la otra. Cabe sefialar que debido a su amplio grado de distribucion y utiliza-
cién, los medicamentos antipaludicos siguen siendo susceptibles de falsificacion.

9. Resistencia a los antimicrobianos. La 68.2 Asamblea Mundial de la Salud adopt6 el Plan de
accion mundial sobre la resistencia a los antimicrobianos." La lucha contra la resistencia a los antimi-
crobianos es un problema complejo caracterizado por el bajo nimero de nuevos antibi6ticos que en-
tran al mercado, el uso inapropiado generalizado tanto en personas como en animales, y la rapida
transmision de cepas de microbios resistentes entre los paises. Su presencia tiene efectos negativos
tanto en la atencion sanitaria como en los presupuestos de salud. La Secretaria desempefia una impor-
tante funcidn de apoyo a los paises para que apliquen las recomendaciones existentes, segin se pone
de relieve en el plan de acciéon mundial, a fin de limitar la aparicién y propagacion de resistencia a los
antimicrobianos y desarrollar enfoques innovadores para hacer frente a esa amenaza. La Secretaria
contribuye a esos esfuerzos: i) para fortalecer las directrices y los reglamentos sobre uso y acceso res-
ponsables a agentes antimicrobianos de calidad garantizada en los paises; y ii) realizar el seguimiento
del uso de esos agentes. Ademas, participa en la elaboracion de modelos de negocio novedosos para la
investigacion y el desarrollo de nuevos antibidticos, lo que alentara la inversion en el descubrimiento
de moléculas nuevas y asegurara su futura preservacion mediante su uso responsable. La Secretaria
apoya a los paises en la realizacion de estudios sobre consumo de medicamentos antimicrobianos;
el establecimiento y la gestion de programas rectores; la promulgacion de reglamentos sobre la admi-
nistracion racional de medicamentos antimicrobianos y la prevencion de ventas sin receta; la promul-
gacion de reglamentos que prohiban la publicidad del uso de antimicrobianos; y la capacitacion de
profesionales sanitarios. Debido a su uso generalizado y frecuentemente irracional, los medicamentos

véase la resoluciéon WHAG8.7 (2015).
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antiinfecciosos (especialmente antibidticos y antipaldicos) son la categoria de productos médicos que
con mayor frecuencia se denuncian como SSFFC.

10.  Innovacion y produccion local de medicamentos. Para resolver las deficiencias del mercado
respecto del desarrollo de medicamentos que cubran las necesidades insatisfechas de paises en desarro-
llo es preciso abordar las intersecciones entre los derechos de propiedad intelectual, la innovacién y la
salud publica. La Secretaria desempefia una importante funcion de colaboracion con la OMPI y la OMC
en cuestiones relativas a esa investigacion y desarrollo, en el contexto de la Estrategia mundial y plan de
accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual." La Secretaria colabora también con los
Estados Miembros, a peticion de estos, a fin de mejorar la produccion local mediante la prestacion de
asistencia destinada a ampliar el acceso a medicamentos esenciales de calidad garantizada. La actual
linea de trabajo de la Secretaria en la esfera de la salud publica y la innovacién abarca la facilitacion de
medios alternativos que permitan financiar y coordinar la investigacion y el desarrollo de tecnologias
sanitarias prioritarias para los paises en desarrollo en respuesta a las deficiencias del mercado; la orienta-
cién politica y el suministro de asistencia técnica a los paises en apoyo de la gestion y aplicacion de las
normas de propiedad intelectual con miras a promover la innovacion basada en las necesidades y el acce-
so a medicamentos esenciales y productos médicos protegidos mediante patente; la facilitacion de la
transferencia de tecnologia a los paises en desarrollo y la creacién de capacidad en esos paises a fin de
permitirles la fabricacion de productos sanitarios estratégicamente seleccionados con miras a mejorar el
acceso; el liderazgo mundial de la OMS en materia de innovacion en tecnologias sanitarias esenciales,
incluidos los diagndsticos en los centros de atencién; el seguimiento y la evaluacion de la Estrategia
mundial y plan de accién sobre salud pablica, innovacion y propiedad intelectual con el fin de propor-
cionar pruebas cientificas de sus efectos y orientacion; y la gestion de la iniciativa de cooperacién mun-
dial en lo relativo a tecnologias de asistencia. Se prevé que los efectos acumulativos de esas actividades
daran lugar a una mayor produccion y disponibilidad de ciertos productos médicos en el ambito local.
Sin embargo, a menos que se logren importantes economias de escala, los precios de los productos
permaneceran en general elevados y ello menoscabaré la asequibilidad.

Lvéase la resolucion WHAB1.21 (2008).




