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RESUMEN EJECUTIVO

Guatemala es la economia mas grande de la
regién en base a su PIB y cuenta con la poblacién
mas extensa de todos los  paises
centroamericanos, poblacién que continda en
crecimiento. Aun asi, presenta uno de los puntajes
mas altos en desigualdad (indice Gini de 48.3). y
una muy baja inversion en salud como pais (6%).
Esta insuficiente inversion en salud es cubierta
principalmente (63%) por el sector privado y en
especial por el gasto de bolsillo de los hogares
guatemaltecos (52.2% del gasto nacional en
salud), lo que aumenta el riesgo de estos hogares
a tener un gasto catastréfico que puede llevarlos a
caer en pobreza y pobreza extrema.

La baja inversién publica en salud (la mas baja de
la regién segun el WiFOR Institute, 2022) se ve
reflejada, entre otros aspectos, en un pobre
acceso a los servicios de salud por parte de los
guatemaltecos (cobertura de Unicamente 17.25%
de la poblacion por los servicios publicos de salud,
Sanigest 2022, asi como en un bajo acceso a
medicamentos y otras tecnologias de salud para
solventar sus necesidades.

Ademas de la baja inversion publica en salud,
existen algunos otros elementos estructurales en
el pais que afectan el acceso de la poblacién a
medicamentos efectivos, seguros y de calidad, y
que requieren un trabajo colaborativo y
multidisciplinario para su resolucién.

Producto del analisis y valoracién de la situacion
del acceso a medicamentos en la poblacion
guatemalteca, considerando ademas elementos
del contexto que determinan esta situacién, se
pone a disposicion el presente documento de
propuesta integral, para que en el marco de un
didlogo multisectorial, participativo y continuo, se
logre crear una agenda integral, que desencadene
una serie de intervenciones para favorecer el
acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces, y en consecuencia la mejora de las
condiciones de salud de los guatemaltecos.




PRESENTACION

Todo esfuerzo en materia de salud que desarrolle
el pais debe enmarcarse en la aspiracion de
alcanzar gradualmente la cobertura y acceso
universal a la salud, y la garantia del derecho
humano a la salud. Debe considerarse, que las
mejoras en el acceso a medicamentos significaran
una contribucion significativa para el logro de
estas metas sanitarias y sociales.

Son multiples los esfuerzos que realizan las
instituciones publicas de salud, representadas por
el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y
el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social,
para, en el marco de sus responsabilidades y
funciones, disponer  oportunamente de
medicamentos para la atencion de la demanda en
sus servicios. Sin embargo, esta tarea es
insuficiente ante la complejidad del acceso a
medicamentos, principalmente cuando se
valoran propiedades como la calidad, seguridad y
eficacia, y los factores contextuales que actuan
como determinantes de este acceso.

Un paso trascendental para el pais fue la
emision oficial de la Politica de
Medicamentos y otras Tecnologias de
Salud (ano 2019), un esfuerzo institucional
que se reconoce y que a la vez se plantea
como un desafio aprovechar al maximo
este instrumento oficial.

Otra razén valida es que, ademas de la baja
inversion publica en salud, existen algunos otros
elementos estructurales en el pais que afectan el
acceso de la poblacion a medicamentos efectivos,
seguros y de calidad, y que requieren un trabajo
colaborativo 'y multidisciplinario para su
resolucion.

Ubicar en la agenda publica nacional, la discusion
sistematica de elementos para la mejora del
acceso a medicamentos, con plena participacién
de diversos actores y con perspectiva integral,
encontrara su mejor sustrato en una propuesta
que con enfoque primario promueva el didlogo, el
consenso y la construccion.

El presente documento, contiene elementos
importantes para un didlogo nacional y la
creacién de una propuesta integral, que sirva de
marco orientador para la definicion de
intervenciones de politica publica. No pretende
este documento ser exhaustivo en su contenido,
si no mas bien orientador y provocador de su
profundizacién con sentido politico, estratégico y
técnico.

Se estructura, tomando como referencia las
propiedades del medicamento, calidad,

seguridad y eficacia, y una variable contextual
denominada accesibilidad, utilizados tanto en la
seccion de andlisis de la situacién actual como en
la seccion propuesta.

PROPOSITO

El aprovechamiento del contenido de este
documento, en su sentido orientador, debera
propiciar la oportunidad de establecer un didlogo
sistematico, para el analisis y la propuesta de una
agenda técnica, politica y estratégica, generadora
de otros instrumentos o intervenciones
especificas, para la mejora del acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces para
la poblacién guatemalteca.

Lo integral del documento y la inclusiéon de
factores contextuales que determinan el acceso a
medicamentos, obliga considerar de importancia
mayuscula la participacién de diversos sectores
en este didlogo de analisis y propuesta.
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GENERALES

CONSIDERACIONES
GENERALES

Todo proceso orientado a mejorar el acceso a
medicamentos en Guatemala debe incluirse y ser
parte de otros procesos que en el pais se
desarrollen, tal es el caso de los modelos de
atencion, modelo de gestion, estrategia de redes
integradas de servicios de salud, entre otros. De
particular importancia, las intervenciones para el
fortalecimiento del sistema de salud, producto de
las necesidades identificadas en la pandemia
COVID-19.

La valoracién de la Politica de Medicamentos y
otras Tecnologias de Salud, implica la utilizacién
de lo alli establecido, razén por la cual el presente
documento toma en cuenta su contenido, con
sentido e intencion de desarrollarla.

La situaciéon del acceso a medicamentos y
cobertura en el contexto guatemalteco tiene
raices histdricas y estructurales, que obligan a
pensar en una gradualidad, tanto para su
implementaciéon como para el logro de
resultados. La claridad de esta gradualidad,
debera favorecer el planteamiento y desarrollo de
propuestas que trasciendan periodos de
gobierno o momentos coyunturales, para
convertirse en  una  aspiracion  social
transformadora.

La disponibilidad de recursos, principalmente
humanos y financieros para el desarrollo de
cualquier propuesta, debe ubicarse en una
gestion y esfuerzo adicional, procurando su
sostenibilidad.

La valoraciéon de los resultados de las
intervenciones derivadas de las propuestas,
deberdn ser producto de wuna medicién
sistematica de los resultados y su impacto; estos
ultimos bajo una perspectiva
predominantemente social.
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SITUACION ACTUAL

El acceso a servicios de salud y medicamentos es
un derecho del cual los ciudadanos deben gozar y
hacer valer, y le corresponde al Estado, a través de
sus instituciones sectoriales, la garantia de su
cumplimiento. Una mirada de las condiciones
donde se entregan los servicios de salud a la
poblacion guatemalteca se identifica en el
“Estudio sobre inversién y presupuestos en salud
de Costa Rica, Guatemala, Panama y Costa Rica”
SANIGEST, 2022, el cual revela que en el pais
existen 3415 prestadores de servicios de salud, de
los cuales 53.2% estan vinculados al sector
privado. Para el ano 2020, unicamente el 17.25%
de la poblacién total tiene acceso a los servicios
de salud del MSPAS vy del IGSS, concentrandose
esos servicios (68%) en las regiones central y
metropolitano. En este mismo ano, el 55.7% de la
poblacién tuvo que pagar por un servicio privado
de salud; una situacidén critica en torno a la
cobertura en salud y en consecuencia al acceso a
servicios y medicamentos.

Las cualidades propias de los medicamentos
disponibles, como son la calidad, seguridad y
eficacia, forman parte de este derecho humano a
la salud y deben también garantizarse
plenamente.

Contexto general del pais

La posibilidad o no de acceder a un medicamento
constituye una de las manifestaciones mas
tangibles de las desigualdades e inequidades en
los paises.

Tomando como referencia el indice de Gini
como indicador de desigualdad, Guatemala se
encuentra en un puntaje de 48.3, siendo uno de
los indices mas altos de la regién.

. ____________________________________________________________________________________|
Por consiguiente uno de los paises mas
desiguales.” Es facil deducir, que el acceso a
servicios y medicamentos en la poblacién
guatemalteca es desigual e inequitativo. El perfil

epidemiolégico del pais se caracteriza por la
presencia de enfermedades infectocontagiosas
(principalmente gastrointestinales y respirato-

rias), enfermedades carenciales como la
desnutriciéon, junto con las enfermedades
crénico-degenerativas, a las que se suman los
problemas por causas externas (lesiones por
accidentes, violencia). Se suma a esta situacion
epidemioldgica, la situacion demogréfica del pais,
con una poblacién que tiende al envejecimiento
(expectativa de vida de 72 afos)? . Ver grafico No.
1. En su conjunto este perfil epidemiolégico y
demografico significa para el sistema de salud,
una demanda incremental de atencién y altos
costos de atencion.

GraficoNo 1:
Piramide Poblacional para Guatemala,
anos 2000y 2021

95+

w2000 | .
85-80 I .Hombres .Mujeres

80-84
75-79
70-74
65-69
60-64
55-59
50-54
45-49
40-44
35-39
30-34

b
| B

[ D

[

[

[
[
[ D
[ D
[ D
I
2529 I
I ——
I
I

Grupos etarios

20-24
15-19
10-14

95+ |
:ZZZ 2 0 2 1 = . Hombres . Mujeres
80-84

75-79

70-74

65-69

60-64

55-59

50-54

45-49

40-44

35-39

30-34

25-29

[}
| D
[ O
[
|
[
[
| D
I
I
I
I
20-24 I
I
I
I
I —

Grupos etarios

15-19
10-14
5-9
0-4
-15% -10% -5% 0% 5% 10% 15%
Fuente: World Population Prospects, 2022. PNUD



Los cambios demograficos anteriormente
descritos son particularmente importantes en
Guatemala, puesto que significardn cambios en la
demanda de atencién en salud.

Inversion en salud
en Guatemala

Guatemala es un pais con muy baja inversion en
salud, sobre todo desde el punto de vista de
inversion publica. Si bien el pais cuenta con uno
de los Productos Internos Brutos (PIB) mas altos
de la region, su inversion en salud con relacion a
dicho PIB se ha mostrado practicamente
estancada durante los ultimos anos, tal como se
demuestra en los graficos 3 y 4. Esta situacién
marca un escenario negativo para el sistema de
salud y para el acceso a medicamentos, y por ende
en los indices de salud del pais.

El estudio“El Estado de la economia de la salud, en
Costa Rica,Guatemala, Panama y Republica
Dominicana. Wifor, Institute. 2022, evidencia que:

La inversion publica en salud en Guatemala es
la mas baja de la region. El gasto publico es el
mas bajo de la region (2.4% del PIB) y sigue una
tendencia a la baja.
I ——
Este mismo estudio concluye que la economia de
la salud en Guatemala representa el 6.1% de la
fuerza laboral activa, 380,000 puestos de trabajo,

y una contribucién al PIB de 8%.

Grafico No. 2:
Porcentaje del Gasto en salud en relacion al PIB
en Guatemala, anos 2014-2019
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Fuente: Sanigest Internacional. Basado en datos del Banco Mundial.

Grafico No. 3:

Porcentaje del gasto en salud con relacion al
PIB en Costa Rica, Republica Dominicana,
Guatemala y Panama, afio 2017-2019
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Calidad del medicamento
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5 Financiamiento dela
—= salud en Guatemala

Respecto a la distribucién entre gasto publico y
privado en salud en el pais, el documento de
Cuentas Nacionales de Salud?, indica que:

El sector privado es la principal fuente de recursos
en el sector salud (63%). Por su parte, el
financiamiento de la salud que proviene de
fondos publicos solo corresponde al 37%. Este
tipo de financiamiento de la salud, basado
principalmente en el sector privado, se traduce
directamente en un mayor gasto de bolsillo (53%)
______________________________________________________________________________|
en salud por parte de los hogares guatemaltecos,
como se puede ver en el grafico No. 4.

Grafico No 4

Fuente de financiamiento
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g?fi Calidad del Medicamento

Hablar de calidad significa el cumplimiento de las
especificaciones y caracteristicas de un producto
tal cual fueron definidas desde la investigacion y
su desarrollo, en su reproduccién a nivel industrial
y su conservacion en la fase de comercializacion.
Esta caracteristica cobra particular interés para los
productos farmacéuticos, ya que impactan en la
calidad de vida de las personas que hacen uso de
ellos.

Es responsabilidad del laboratorio fabricante y de
la autoridad reguladora garantizar la calidad de
los medicamentos que se comercializan en el pais.
Para el primero, el cumplimiento de estandares de
fabricacion que aseguren esa calidad, y para el
segundo la vigilancia del cumplimiento de

normas. Para el caso de Guatemala, el rol
regulador lo ejerce el Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos
y Afines (DRCPFA), una instancia dependiente
organica y financieramente del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, a través de la
Direccion General de Regulacién y Control de la
Salud. Le corresponde al DRCPFA Ila
responsabilidad de emitir y vigilar
el cumplimiento de normas y reglamentos
vigentes®.

El DRCPFA capta recursos financieros producto

del servicio que presta a las empresas
farmacéuticas, los cuales no ingresan
directamente al Departamento para su

funcionamiento o fortalecimiento.

. ____________________________________________________________________________________|
La reglamentacién que sirve de soporte legal al
funcionamiento del DRCPFA data de mas de
20 anos’, y ha sufrido modificaciones como
respuesta a situaciones mas coyunturales que
estructurales, sin observancia de los avances
gue en materia regulatoria se experimentan en
el contexto internacional.

El soporte técnico para el control de calidad lo
brinda el Laboratorio Nacional de Salud, una
dependencia oficial dependiente del MSPAS.

La garantia de la calidad del producto
farmacéutico lo proporciona el correspondiente
Registro Sanitario, emitido por el DRCPFA, quien
aplica para su emisibn un procedimiento
fundamentado en la revision documental, con
una calificacién que no se ajusta a la rigurosidad
técnico-cientifica que estos productos se
merecen. La obtencién del Registro Sanitario
implica una temporalidad variable, pero que dista
de lo razonable.



@Seguridad del medicamento

Los medicamentos pueden presentar riesgos y
reacciones adversas durante su uso. De este tema
se ocupa la farmacovigilancia, entendida como“la
ciencia y las actividades relativas a la deteccién,
evaluacién, comprension y prevencién de los
efectos adversos de los medicamentos o
cualquier otro problema de salud relacionado con
ellos™.

En el pais se identifica la existencia del Programa
Nacional de Farmacovigilancia y el Centro
Coordinador Nacional de Farmacovigilancia,
adscritos al Ministerio de Salud Publica vy
Asistencia Social, regidos por la Normativa
19-2009 de fecha 24 de agosto de 2009 y por el
Acuerdo Gubernativo Numero 712-99.

El Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
tiene establecido el Sistema Institucional de
Farmacovigilancia, mediante la Resolucién No.
322-SPS/2019 que aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia en las unidades
médicas del IGSS, el cual tiene como finalidad
dirigir las acciones de deteccién de riesgos
relacionados con medicamentos y las reacciones
adversas a estos. Se establece que el Sistema
Institucional de Farmacovigilancia del IGSS forme
parte del Programa Nacional.

Ambas instancias descritas en los parrafos
anteriores tienen una dindmica que dista de lo
establecido en la  definicion  descrita
anteriormente; pero significa una potencial
oportunidad para desarrollar plenamente Ia
farmacovigilancia en el pais, que establezca una
cultura de notificacién de problemas relacionados
con el medicamento en la comunidad médica y
en la poblacién en general.

La existencia de algunos esfuerzos como el
ingreso del pais en el 2012 al Programa
Internacional de Monitoreo de Medicamentos de
la OMS, FACEDRA, o el plan piloto de los paises de
Centroamérica junto a la OPS para Ia
farmacovigilancia de los medicamentos utilizados
en COVID-19, dan cuenta de las intenciones
institucionales para impulsar la farmacovigilancia
en el pais.

@Efectividad del medicamento

La efectividad de un medicamento se refiere al
nivel de funcionamiento en la practica cotidiana,
en condiciones reales no controladas, una vez el
medicamento esta disponible para su uso
generalizado. La efectividad es la expresion de los
resultados de la eficiencia de un medicamento’.

Medir la efectividad de un medicamento implica
conocer los resultados de investigaciones clinicas
en grupos poblacionales, lo que debe hacerse con
un énfasis aun mayor en medicamentos de
reciente o nuevo ingreso al mercado.

Una revision de posibles resultados en la
aplicacion de la medicion de efectividad de los
medicamentos, indica que no es una practica que
se realice de manera sistemdtica a nivel
internacional y Guatemala no es la excepcion.

Debido a que esta medicion de efectividad para
los medicamentos no estd incluida en el
Reglamento para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines, Acuerdo
Gubernativo No. 712-99 ni en otra norma
relacionada.
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Por su lado el proceso actual de ejecucion
presupuestaria en salud en el pais no incluye la
gestion por resultados, (Sanigest, 2022) por lo que
existen pocos alicientes financieros para la
correcta vigilancia de la efectividad de los
medicamentos adquiridos.

dindmica del uso racional de
medicamentos, como uno de los factores
contributivos a la efectividad de los
medicamentos en el pais, el fomento de este uso
racional via una politica especifica, asi como
instrumentos que lo favorezcan, es escaso, a lo
que se suma la también escasa realizacién de
estudios de utilizacion de medicamentos, y una
casi nula y arbitraria aplicacion de evaluaciones
econdémicas.

Desde la

La disponibilidad de guias de practica clinica
tanto en el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social como en el Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social denota una
accion favorable para el logro de la efectividad de
los medicamentos en general. Sin embargo, esta
practica dista de ser poblacionalmente de
impacto por su aplicacion limitada, aunada a la
poca o nula verificacién de la aplicacion de dichas
guias, o a la diferencia existente en esquemas de
tratamiento para patologias comunes entre las
instituciones publicas del pais.

Aun cuando existiese una medicién robusta de
resultados en salud, y una recoleccion agil de
datos mediante herramientas actualizadas, como
el expediente médico electrénico, la sola
medicion de dichos resultados no es suficiente. Es
indispensable el analisis de los datos relacionados
a dichos resultados para una toma de decisién
transparente y eficiente que impacte en los

resultados en salud y la calidad de vida de los
pacientes.

Salud Digital

La recoleccion y analisis de grandes
cantidades de datos relacionados a
resultados en salud conllevan
inevitablemente a la implementacion de
estrategias de salud digital.

El uso de herramientas y medios digitales es algo
incipiente en el sector salud guatemalteco,
identificandose en el Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social las herramientas para el registro
de la atencion médica (MEDIIGSS) y para el control
de bodegas (SIBOFA).

Un indicador basico, aunque indirecto, sobre
digitalizacién en un pais es el acceso a internet
por parte de la poblacién. En este sentido,
reportes del Banco Mundial indican que la
poblacion guatemalteca cuenta con un
porcentaje relativamente bajo de acceso a la
internet (51%)%. Segun el estudio del Instituto
WIFOR, los costos y el acceso a internet es una de
las principales barreras para la adopcion de
herramientas digitales en salud. En Guatemala el
costo de acceso a servicios de internet representa
un 9% de los ingresos mensuales, mientras que en
Costa Rica es del 3% y en paises desarrollados ya
es menor al 2%.

Respecto a indicadores especificos de
digitalizacién en salud, se puede mencionar el
conocido como “indice de progreso” en el pais



para implementar el registro de salud electrénico:
mientras que Panama tuvo una puntuacion en su
indice de progreso del 53% en este aspecto y
Costa Rica de un 89%, Guatemala presentd un
puntaje marcadamente bajo del 37%°. Ante esta
situacion, y de no revertirse en el corto plazo, se
corre el riesgo de no aprovechar los potenciales
beneficios que puede ofrecer la digitalizaciéon en
salud, tales como: una mayor transparencia en la
toma de decisiones médicas, la optimizacion de
recursos, una mayor y mejor cobertura, y la
posibilidad de informacién compartida entre
diferentes entidades de salud.

Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

En Guatemala, si bien existen esfuerzos iniciales,
como por ejemplo el Manual de Normas vy
Procedimientos de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias para Medicamentos del Departamento
de Farmacoterapia del Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social (Publicado en Noviembre 2021),
aun falta recorrido en el tema para una evaluacién
sistematica de la costo-efectividad de nuevas
tecnologias en el sistema de salud, asi como una
clara correlacion entre la evaluacion final
realizada por la agencia evaluadora del
medicamento y la toma de decisiones con
respecto al mismo.

L]

(0-3
=7 Accesibilidad a medicamentos

El acceso a servicios y a medicamentos requiere
de un abordaje integral con una mirada politica 'y
estratégica, lo que debe estar contenido en un
instrumento que recoja los grandes enunciados
gue como Estado deben asumirse para cambiar la
situacion actual, y avanzar a escenarios donde
esté garantizado el acceso a servicios vy
medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

El instrumento politico estratégico idoneo
lo constituye una Politica Nacional de
Medicamentos, la cual Guatemala posee
desde finales del ano 2019.

La falta de una instrumentacién especifica e
indispensable para la efectiva implementacion de
esta Politica minimiza de momento el impacto
real que la misma tenga en el acceso a
medicamentos efectivos, seguros y de calidad,
aun cuando en su contenido se traza una ruta
clara para el trabajo como pais hacia esta meta.

e —————————————————————————
En una dinamica tan particular como es la
del medicamento, donde intervienen
directa o indirectamente muchos actores
con perspectivas igualmente diversas
(politicas, técnicas, administrativas,
académicas y econdmicas), no existen ni se
propician de momento en Guatemala
espacios para la discusién y generacion de
herramientas especificas para el acceso a
medicamentos, que tengan un marco de
integralidad y complementariedad.

De esa suerte, la generacién de propuestas no
encuentra el canal apropiado para su discusién, y
mucho menos para su aplicacion.
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Mecanismos de adquisicion de
medicamentos

La Ley de Contrataciones del Estado Decreto
No.57-92 del Congreso de la Republica de
Guatemala, define los mecanismos para la
adquisicion de bienes y servicios en las
instituciones del sector publico.
I ——
Estos mecanismos por su caracter genéricoy de

aplicacion general a toda la administracion

publica no reconocen y toman en cuenta la

especificidad, caracter critico y el costo de

oportunidad de la adquisicion de los insumos
utilizados en el sector salud, especialmente los
medicamentos, y hacen prevalecer el criterio de
mejor precio para decidir la adquisicion.

I ——
Ligado a la aplicacion de la Ley de Contrataciones
del Estado, las instituciones publicas de salud
desarrollan procesos de gestién con énfasis en la
adquisicion para el abastecimiento, dejando de
lado el abordaje integral que va mas alla del
hecho de comprar.

En consecuencia, es muy poco el esfuerzo
dedicado a la administracién logistica que
permita una seleccién objetiva y fundamentada, a
la programacion, el adecuado almacenamiento y
a la aplicacién de mecanismos predictivos que en
conjunto garanticen la adecuada disponibilidad
para la entrega oportuna de suministros de

calidad.

Se suma a esta situacion, el hecho de que el pais

no cuente con mecanismos ordenados,
transparentes 'y estandarizados para la
generacién de listados institucionales y/o

nacionales de medicamentos, que entre otras
ventajas  permita la  armonizacion  de
especificaciones para la adquisicion en las
instituciones publicas y que propicie la busqueda
de economias de escala.

Es de reconocer el esfuerzo institucional,
particularmente del Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social, por hacer de la construccién de
su lista bdsica un ejercicio técnico cientifico de
alto nivel. Hacer de este ejercicio un proceso
constante, dindmico y participativo le dara mayor
transparencia y mejores resultados en la gestion
del medicamento.

La gestion del medicamento en las instituciones
publicas de salud, aprovecha poco los recursos
tecnoldgicos y se basa en histéricos, ajustada a un
techo presupuestario. No existe en el pais una
cultura de utilizacién de los resultados de la
evaluacion econdémica del medicamento o
andlisis  multicriterio  integrados en las
evaluaciones de tecnologias sanitarias.

En el afno 2012, los Estados Miembros de la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)
aprobaron la resolucién sobre Evaluacién e
Incorporacién de Tecnologias Sanitarias en los
Sistemas de Salud™. En esta resolucion se
promovia entre otras acciones la creacion de
procesos decisorios para la incorporacién de
tecnologias sanitarias basadas en la evaluacién de
dichas tecnologias, asi como la participacién
activa en la Red de Evaluacion de Tecnologias en
Salud de las Américas (RedETSA). Si bien,
Guatemala forma parte de dicha red, la
implementacién sistematica de la evaluacion de
tecnologias sanitarias en el sistema de salud en
Guatemala es alin una tarea pendiente.

Ante una Ley que poco favorece la adquisicion
sostenida y una gestién débil que apunta a la
ineficiencia, lo esperado es encontrar niveles de



abastecimiento de medicamentos

incapaces
de cubrir la demanda, cualitativa vy
cuantitativamente hablando, lo que quizas sea la
explicacién que el 52.2% del gasto total en salud
(6.9% como porcentaje del PIB) corresponda a
gasto de bolsillo como una medida de urgencia
por parte de la poblacion, y de éste, el gasto en
medicamentos le corresponde el 14.22.%>3.

El presupuesto para la compra de medicamentos
en el pais no es un tema menor:

De acuerdo con los ultimos datos disponibles, a
Nivel del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, el gasto en medicamentos para el afno 2019
fue del 17.4% del presupuesto, y a nivel del
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social fue
del 13.8% del prepuesto (Sanigest Internacional
2022).

Debido a la importancia de dicho presupuesto,
la busqueda de economias de escalay la
implementacion de mecanismos innovadores
de adquisicion, entre otras posibles soluciones,
pueden y deben considerarse como
alternativas que contribuyan a la disminucién
de costos de las terapias.

Sin embargo, actualmente son pocos los
esfuerzos de negociacion conjunta entre el
MSPAS vy el IGSS, reaccionando cada institucién
por separado a su problematica y demanda.

Toda intervencion que privilegie el acceso a
medicamentos debe considerar los factores que
lo determinan, que para el caso de Guatemala se
enmarcan en econémicos, politicos, legales, de
prestacion de servicios institucionales, de gestién
y presupuestarios. Estos factores en muchas de las
veces tienen una denominacion histérica que los
hace estructurales, por lo que ameritan la
participaciéon de otros sectores mas alla del sector
salud.

Debido a ello, debe existir un esfuerzo nacional
organizado  para  sobrepasar los  retos
estructurales en la correcta ejecucién
presupuestaria para la compra de medicamentos;
asi como una adecuada vigilancia en la calidad y
optimizacién del gasto en este rubro.

Dicho esfuerzo requerird una estrecha
colaboracion entre los sectores publico, privado y
académico, aunando fortalezas técnicas y
consensuando visiones para el alcance de dicho
fin.
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PROPUESTA.
Elementos para el didlogo

Los elementos que configuran esta seccién de
propuesta se pretenden sean insumos para el
didlogo con sentido propositivo. Es importante
notar como, aun cuando son fruto de un andlisis
independiente, estos elementos coinciden en
muchos aspectos con elementos de la Politica
Nacional de Medicamentos. Esto refuerza la
necesidad de la implementacion en la practica de
dicha politica, siendo ésta una accion prioritaria
para mejorar el acceso a servicios 'y
medicamentos efectivos, seguros y de calidad en
Guatemala y la principal recomendacién de este
documento.

Como se indicé anteriormente, se estructura en
funcion de la calidad, seguridad, eficacia y
accesibilidad, desagregada en sus
correspondientes variables, sobre las cuales se
describen los elementos de propuesta. Esta no
pretende ser absoluta, sino mas bien generadora
de una profundizacion especifica. Al final del
documento se encuentra un grafico que recoge
de manera resumida el contenido descrito.

i;% Calidad del medicamento

Se fundamenta la propuesta relacionada con la
calidad en el fortalecimiento de la Autoridad
Regulatoria de Medicamentos. Se entiende para
el presente documento, como autoridad
regulatoria al Departamento de Regulacién y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines, el
cual como producto de su fortalecimiento,
debera trascender a una verdadera autoridad
regulatoria para el area de medicamentos.

Fortalecimiento técnico de la Autoridad
Regulatoria, integral y participativo

Elemento sustantivo para el fortalecimiento del
DRCPFA lo constituye la capacidad y competencia
de su recurso humano. En este sentido, el
desarrollo de procesos formativos y de
capacitacion, realizados de manera sistematica,
con una temadtica vinculada a la calidad del
medicamento, debe ser una constante.

Se espera que los procesos formativos estén a
cargo de universidades nacionales o
internacionales, respondiendo a un plan
académico consensuado con las autoridades
sanitarias. La participacion de organismos
internacionales significara un valor agregado a
estos procesos formativos.

Fortalecimiento normativo y
multisectorial de la Autoridad

Regulatoria
La autoridad regulatoria requiere para su
adecuado funcionamiento de un marco

normativo especifico para medicamentos. Se
destaca, la necesidad de definir e implementar la
Ley General de Medicamentos, que incluya
elementos para uso del DRCPFA, la actualizacién
del Reglamento para la Regulacién de Productos
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Farmacéuticos, y la normativa que favorezca la
adopcion de los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos (RTQ), todos estos,
instrumentos de urgente implementacion en el
pais.

En la formulacién de cualquier instrumento
normativo, deberd considerarse la plena
participaciéon de diversos actores relacionados
con el acceso a terapias y medicamentos, entre
otros, la academia, centros de investigacion,
colegios profesionales, y la industria farmacéutica,
bajo la rectoria del MSPAS, buscando
permanentemente el consenso y anteponiendo el
derecho humano a la salud y al acceso a servicios
de salud y a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces. Debera prevalecer el interés y bienestar
colectivo y el interés sanitario.

Autoridad Regulatoria ajustada a
referencias internacionales

El fortalecimiento de la Autoridad Regulatoria
debe tener como horizonte la certificacion y
acreditacion como Autoridad Regulatoria por
parte de la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS/OMS) en un tiempo razonable,
establecido en una hoja de ruta que inicie en el
muy corto plazo. Para lograrlo se requiere la
decision 'y compromiso del Estado para
acompafnar su implementaciéon, empujar su
desarrollo y propiciar su consolidaciéon. Una ARN
acreditada y reconocida a nivel regional, permitira
avanzar a estandares de paises mas avanzados en
esta drea.

Gestion Transparente de la Autoridad
Regulatoria

La definicion e implementacién rigurosa de
mecanismos que permitan la transparencia en el
accionar y productos del DRCPFA, es esencial para
que la ciudadania y los usuarios directos de sus
servicios tengan la plena confianza en ellay en los
medicamentos que se comercializan en el pais.

Los sistemas de informacién robustos y abiertos a
los wusuarios son clave para alcanzar esta
transparencia.

Autonomia de la Autoridad Regulatoria

La capacidad del DRCPFA para poder captar y
aprovechar sus propios recursos producto de la
provisidon de servicios, le proveera la autonomia
necesaria para generar confianza en las empresas
farmacéuticas, las instituciones de salud y la
poblacién. Su funcionamiento y gobernanza
debiera estar desvinculado parcialmente del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
quien ocuparia un espacio de direccion colegiada
y compartida con otros sectores. Esta autonomia
para su funcionamiento significara eficiencia y
transparencia en sus procesos, y un accionar
fundamentado en elementos técnico-cientificos.

Laboratorio Nacional de Salud

El Laboratorio Nacional de Salud debe ser parte
integral (legal, fisica y operativamente) del
DRCPFA, aplicando una cartera de servicios
pertinente a las necesidades en materia
regulatoria del pais, y ajustado a estandares
internacionalesy a la disponibilidad de productos
tecnolégicos de probada eficacia. El recurso
humano del Laboratorio Nacional de Salud debe
poseer las competencias para un alto nivel de
respuesta.



Seguridad del medicamento

Le corresponde al Estado, a través del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social, el
proporcionar los recursos humanos y materiales
para la implementacién, funcionamiento vy
consolidacion de la estructura que soporte en el
pais una farmacovigilancia de nivel internacional,
como lo establecido en la Politica de
Medicamentos y otras Tecnologias de Salud.
Dicho recurso debe tomar en consideracion el
aumento en la carga laboral que una cultura
activa de farmacovigilancia por parte de
profesionales, instituciones y la poblacién
generara de manera consecuente.

Formacion en farmacovigilancia

Una amplia existencia de profesionales de la salud
formados y capacitados en farmacovigilancia,
significarda un cambio de paradigmas y en la
dindmica de esta area para el pais.

Las instituciones formadoras de personal sanitario
deberan incluir en su pensum de estudios la
formacion en farmacoepidemiologia y en
farmacovigilancia, con sentido practico y
aplicable a la realidad nacional. La coherencia de
los programas formativos, la proveeran los
lineamientos definidos por el Progama Nacional
de Farmacovigilancia, el cual cumplira un rol
rector en esta materia.

Normativa especifica para
farmacovigilancia

Instituciones de salud, como el Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social, otros
prestadores de salud y la industria farmacéutica
en general, deberdn ajustar su funcionamiento
institucional en farmacovigilancia a los elementos
normativos y operativos que defina el Programa
Nacional de Farmacovigilancia. Esta
estructuracion operativa, la promocion de un flujo
constante de notificaciones, el andlisis, la
respuesta a los notificadores y la informacién en

general a la poblacién, deberan estar contenidos
en una normativa especifica, actualizada y viable
en su aplicacién y en una instrumentacién que la
haga operativa de manera eficiente.

Relacionamiento parala
farmacovigilancia

Se debe buscar la membresia o fortalecer la

participacion de organismos internacionales,
como es el caso del programa mundial
coordinado por la OMS y su Centro Colaborador
de Uppsala, y la red Centroamericana de
Farmacovigilancia en COMISCA, denominada
FACEDRA. Deberan buscarse las ventajas de
pertenecer a organismos internacionales
especializados, en términos de formacién
académica, actualizacion, informacién oportunay
proyecciones, para hacer evolucionar la
farmacovigilancia y su normativa en el pais.

El Programa Nacional de Farmacovigilancia,
debera establecer lineas de cooperacion y asocio
con entidades como la academia, colegios
profesionales, organismos internacionales y la
industria farmacéutica de investigacion vy
desarrollo, para el desarrollo integral de la
farmacovigilancia en el pais.
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Tecnologia y farmacovigilancia

Es imprescindible en un esquema de eficiencia, la
utilizacion  de  recursos  tecnolégicos e
informaticos al servicios de la farmacovigilancia.
Hacer de la farmacovigilancia una cultura sanitaria
en el pais, puede ser favorecida con la inclusion de
ésta en un entorno de salud digital. Esta cultura de
la farmacovigilancia en un entorno digital,
permitira por parte de los profesionales de la
salud, la notificacion como un ejercicio rutinario y
por parte de la poblacién usuaria directa de los
medicamentos tener la plena consciencia de los
riesgos que conlleva el uso de medicamentos.

Tanto para profesionales de la salud como para la
poblacidon en general se requiere de procesos
formativos e informativos diferenciados en
farmacovigilancia.

Uﬁ? Efectividad del medicamento

Se plantea, el papel del medicamento como
insumo critico para la resolucion de los problemas
de salud, bajo una mirada colectiva y su impacto
en el sistema de salud. En este sentido, el
establecimiento de resultados especificos,
medibles, alcanzables y relevantes en salud, como
metas orientadoras de los sistemas de salud, es
indispensable para la optimizacion de los

servicios prestados y el valor que estos generan al
paciente y a la sociedad.

Medicion de resultados

El uso de la mejor evidencia disponible, tanto
clinica, como la relacionada con los diferentes
abordajes y sistemas organizativos, debera estar
presente en los procesos relacionados con la
efectividad del sistema de salud y de los
medicamentos.

En este sentido, la medicién de los resultados del
uso de los medicamentos, principalmente los de
reciente ingreso al mercado y a la terapéutica, en
funcion del individuo enfermo y de poblaciones
especificas, permitira obtener resultados para la
toma de decisiones clinicas y administrativas.

El correcto establecimiento de metas en salud
basadas en los resultados deseados requiere de
una discusion multisectorial y una visién que
abarque mas alla del propio sistema de salud, y
considere el impacto en la salud a nivel nacional.
Establecer correctamente dichos resultados,
permite contar con lineamientos claros, y de esa
manera enfocar esfuerzos en la optimizacién del
gasto en salud, en particular en lo relacionado a
medicamentos.

Debido a la cantidad de informacién que debe ser
manejada correctamente cuando un sistema de
salud se basa en resultados en salud para el
establecimiento de sus objetivos o incluso para
establecer relaciones con sus proveedores, la
digitalizacién de la practica médica se vuelve un
factor indispensable.

El establecimiento de sistemas electronicos para
el manejo del paciente y el reportaje de los
resultados obtenidos, como lo es la papeleta
electrénica o el Expediente Clinico Electrénico, asi
como la interoperabilidad de los datos para
poder ser usados en diferentes plataformas, se
vuelven  requisitos indispensables en este
proceso.



Uso racional de medicamentos
El uso racional de medicamentos es el gran

complemento para la efectividad de un
medicamento. El fomento del uso racional debe
ser una prioridad de las autoridades de salud y
debe estar dirigida a todo el personal de salud y a
los usuarios directos de los medicamentos. Los
servicios publicos de salud, son el mejor escenario
para el fomento del uso racional y para la
realizacion de estudios de utilizaciéon de
medicamentos. Le corresponde a los comités de
farmacoterapia, nacional y local, la
responsabilidad de proponer e implementar,
luego de aprobadas, politicas y normativas
orientadas al uso racional de medicamentos y su
instrumentacion, razén por la cual deben ser
conformados o fortalecidos estos comités bajo
esta orientaciéon, mas alld de ser instancias
colegiadas para la gestion del medicamento. El
correcto funcionamiento y articulacion de los
comités de farmacoterapia es uno de los
lineamientos estrategicos establecidos en la
Politica de Medicamentos y otras Tecnologias de
Salud.

La disponibilidad de guias de practica clinica, son
un instrumento valioso para orientar racional y
objetivamente la terapéutica, en tanto se
elaboran bajo la mayor rigurosidad cientifica y el
uso de referencias provenientes de fuentes
internacionalmente reconocidas. Ademas, son
utiles para estandarizar y homologar los procesos
de adquisicién (aun cuando no es su objetivo
central). En un escenario deseable, el pais deberia
contar con guias de practica clinica Unicas a nivel
nacional, que puedan ser utilizadas por los
servicios de salud del MSPAS y los del IGSS.

=g Accesibilidad al medicamento

Enfoque multisectorial y participativo

Son multiples los factores que determinan el
acceso a medicamentos en el pais, lo que requiere
un anadlisis de manera permanente y el
planteamiento de intervenciones para su
abordaje. Lo estructural de estos factores
determinantes, invita a que este andlisis tenga un
caracter intersectorial, mediante la instalacion de
mesas de didlogo técnico y politico, para la
generacion de propuestas, bajo la rectoria del
MSPAS.

Mayor y mejor inversion en salud

Los retos que enfrentan los sistemas de salud son
multiples, lo que requiere de una gestion efectiva
para la optimizacién de los resultados en salud.
Esta gestion debe estar acompafada de
presupuestos adecuados que garanticen el
financiamiento con miras a la cobertura universal
en salud. Por lo tanto, les corresponde a las
autoridades superiores de salud la negociacion e
incidencia permanente para obtener
presupuestos acordes a la demanda y proyeccion
en salud, asi como el fomento de la optimizacién
de los mismos mediante una mejor calidad del
gasto.

La adquisiciéon de medicamentos encuentra en el
aprovechamiento de las economias de escala y la
implementacion de mecanismos innovadores de
adquisicién, las mejores vias para la optimizacion
de los presupuestos.

El presupuesto destinado a medicamentos, esta
estrechamente relacionado con el presupuesto

institucional, que expresa el nivel de inversién en
salud que se hace a nivel nacional.
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El pais, debe alcanzar un minimo de inversién en
salud del 6% respecto al PIB (recomendacién de la
OMS), por lo que se hace necesario establecer
didlogos multisectoriales que aborden el tema de
la inversion en salud en Guatemala, para que ésta
se ajuste al perfil epidemiolégico y a la realidad
demografica cambiante del pais,

Mejoras en los mecanismos de
adquisicion

Un factor que determina el acceso a
medicamentos es la disponibilidad de estos en los
servicios de salud, lo que es producto de una
gestion eficiente que toma como base la Ley de
Contrataciones del Estado. Para que este ejercicio
administrativo sea realmente efectivo, se requiere
que este instrumento normativo sea facilitador de
los procesos de adquisicion.  Se necesita
desarrollar propuestas de ajustes a la Ley de
Contrataciones del Estado que la hagan
especifica para la adquisicion de suministros para
la salud, considerando la complejidad y lo critico
de estos insumos. Para el caso de los
medicamentos, estos ajustes a la Ley de
Contrataciones del Estado, debera considerar la
inclusion de mecanismos innovadores, de
probada eficacia en otros paises.

Estandarizacion en el establecimiento
del listado basico de medicamentos

El pais debe apostarle a la existencia de Listados
Basicos de Medicamentos institucionales (MSPAS
e IGSS) y a un Listado Nacional, realizados sobre la
base de Ila mejor evidencia y perfil
epidemioldgico, y ajustados al cumplimiento de
criterios de inclusion y exclusién. Vinculado a la
definicién de la Lista Basica de Medicamentos, es
necesaria la utilizacion de los resultados de la
evaluacién de tecnologias sanitarias, un ejercicio
incipiente en el pais que requiere ser fortalecido.

Evaluacion Estandarizada de las
Tecnologias en Salud

Para la evaluacién de tecnologias sanitarias, es
importante poner en perspectiva la instalaciéon de
Agencias Evaluadoras de Tecnologias en Salud,
para la evaluacion sistematica y priorizada de las
tecnologias sanitarias que deban incorporarse a
los procesos de adquisicion e implementacion.
Este es un proceso gradual que parte de una
conceptualizacion, definicion del alcance y la
utilidad de esta practica, pasando por el
establecimiento de alianzas entre diversos
actores, y el desarrollo de condiciones para el
cumplimiento de los principios éticos y técnicos
que sustentan la implementacion de dichas
agencias. De manera inicial, puede pensarse en
establecer  vinculos con  organizaciones
internacionales como ISPOR, HTAi y RedETSA
entre otras, para aprovechar su experiencia y
buenas practicas.

Salud Digital y Tecnologias de la
Informacion

Para los sistemas de salud, empieza a cobrar
importancia la salud digital, vista como el
aprovechamiento de las tecnologias de
informacién en salud, para transformar de manera
sostenible los paradigmas en salud. Esta se debe
incorporar a los procesos clinicos vy

administrativos con la orientacion de mejorar la
coberturay la calidad de la atencién.




RESUMEN DE PROPUESTAS

- Fortalecimiento de la
Autoridad
Regulatoria de
Medicamentos.

« Desarrollo de
procesos formativos y
de capacitacion de la
AR.

- Fomentar la
transparencia en el
actuar del DRCPFA.

« Autonomia del
DRCPFA.

« Integracion del
Laboratorio Nacional
de Salud a la AR.

« Formaciény
capacitacion de
profesionales de la
salud en
Farmacovigilancia

» Membresia y
participacion en
organismos
internacionales
relacionados con la
Farmacovigilancia

+ Generacién de
alianzas para el
desarrollo de la
Farmacovigilancia en
el pais

« Impulso de una
cultura de
farmacovigilancia.

Seguridad Efectividad Accesibilidad

«Impulso al uso de la
mejor evidencia en
los procesos clinicos

- Medicion de los
resultados del uso de
terapiasy
medicamentos

- Utilizacion de
sistemas electrénicos
en la practica médica
para la creacion de
data robusta

- Fomento al uso
racional de
medicamentos

« Definir e implementar la Ley General de Medicamentos

« Andlisis permanente de
la situacién del acceso
aterapiasy
medicamentos

<
l_
)
L
D
Qo
O
a4
o
LLl
O
pd
L
>
D
)
L
o

Gestion para
presupuestos
adecuados en salud.

Aprovechamiento de
economias de escalay
la implementacién de
mecanismos
innovadores de
adquisicion, para la
optimizacion de los
presupuestos:

Alcanzar un minimo de
inversion en salud del
6% respecto al PIB,

Desarrollar propuestas
de ajustes ala Ley de
Contrataciones del
Estado que la hagan
especifica para la
adquisicion de
suministros para la
salud

Utilizacion de los
resultados de la
evaluacion de
tecnologias sanitarias
en la definicién de las
Listas Basicas de
Medicamentos

Diserio e
Implementacion de
Agencia Evaluadora de
Tecnologias en Salud

» Desarrollo de la salud
digital

« Instalacion de mesas de didlogo técnico y politico para la generacion de propuestas integrales
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Propuesta priorizada de elementos para el acceso de medicamentos efectivos,
seguros y de calidad en Guatemala

CALIDAD SEGURIDAD

Acceso a
medicamentos

EFECTIVIDAD ACCESIBILIDAD
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