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Prélogo
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Introduccion

El objetivo de este documento es recabar toda la informacion pertinente que
existe acerca del sector farmacéutico en Paraguay y ponerla a disposicion del
publico en un formato facil de usar. En el afio 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).

Desde 2011, la Organizacion Panamericana de la Salud /Organizacion Mundial
de la Salud ha prestado apoyo a todos sus Estados Miembros para elaborar
perfiles farmacéuticos integrales similares a los del proyecto. Paraguay se une a
esta iniciativa en el afio 2013 y publica en el 2014 la primera version del

diagndstico nacional.

La informacion se ha clasificado en nueve apartados, a saber: 1) Salud y datos
demograficos, 2) Servicios de salud, 3) Aspectos de politica, 4) Comercio y
produccion de medicamentos, 5) Reglamentacién farmacéutica, 6) Financiacién
de los medicamentos, 7) Adquisicion y distribucibn de medicamentos, 8)

Seleccion y uso racional, y 9) Datos de encuestas domiciliarias.

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. Las Tablas 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

informacion.
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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 Fundacién 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 pidi6 a los paises que no realizaran ninguna
otra encuesta y que se limitaran a introducir los resultados de encuestas
anteriores y a suministrar la informacion disponible a nivel central. Se nombro6 un
coordinador para cada uno de los Estados Miembros. La coordinadora para
Paraguay fue Maria Antonieta Gamarra en el Ministerio de Salud Publica y

Bienestar Social.

Una vez diligenciados 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 elaboracién de la plantilla y, una vez preparado el
documento final, el Ministro de Salud Publica y Bienestar Social certificod la
calidad de la informacion y dio autorizacion para publicar oficialmente el perfil en
los sitios web de la OPS y de la OMS.
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Este perfil lo actualizara regularmente la Organizacion Panamericana de la
Salud/Organizaciéon Mundial de la Salud (OPS/OMS) en colaboracién con las
autoridades nacionales. Pueden enviarse observaciones, sugerencias o

correcciones a:

Carlos Castillo Sol6rzano

Representante de la OPS/OMS en Paraguay

Edificio “Faro del Rio” — Mcal. Lépez 957 Esq. Estados Unidos
Asuncion, Paraguay

Tel: (595)-21-450-495

castilsc@paho.org

Maria Auxiliadora Vargas

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Pettirossi Esq. Brasil

Asuncion, Paraguay

Tel: (595)-21-204-601

maridentice@gmail.com
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Apartado 1. Salud y datos demograficos

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

la situacion sanitaria de Paraguay.

1.1 Indicadores demograficos y socioeconémicos

La poblacién total de Paraguay en 2012 era de 6,672,631 habitantes® con una
tasa anual de crecimiento de la poblacién del 1.69 %?Z. En el mismo afio, la tasa
de crecimiento del Producto Interno Bruto (PIB) fue -1.21%' y el PIB por
habitante fue de US$ 3.82",

En 2012 el 32.69 % de la poblacién correspondia a menores de 15 afios' y el
7.96 % de la poblacién a las personas mayores de 60 afios'. Para ese mismo
afio en las areas urbanas habitaba el 63.8 % de la poblacién total’. La tasa de

fecundidad total (nacimientos por muijer) fue de 2.8,

El porcentaje de la poblacién que en el afio 2012 vivia con menos de US$1diario
(Linea de Pobreza Internacional) correspondia al 35.6%° y el porcentaje de la
poblacién que en el mismo afio vivia debajo del umbral de pobreza definido en el
pais era el 19.4%° En 2011, la participacién de la renta nacional del 20% maés
pobre de la poblacién fue de 0.8%°. La tasa de alfabetizacién de la poblacién de

mas de 15 afios es del 92.9 %*.



1.2 Mortalidad y sus causas

En el afio 2012 en Paraguay, la esperanza de vida al nacer para los hombres
era de 70 afios y de 74 afios para las mujeres'. Para el mismo afio, la tasa de
mortalidad de nifios menores de 1 afio era de 29.2/1000 nacidos vivos®, la tasa
de mortalidad de nifios menores de 5 afios era de 22.24/1000 nacidos vivos® y la
tasa de mortalidad materna de 88.8/200000 nacidos vivos®. En ese mismo afio la

tasa de mortalidad neonatal fue de 11.2/1000 nacidos vivos'.

En 2012 la tasa de mortalidad de adultos de ambos sexos entre 15 y 60 afios
era de 5.6/1000 habitantes®, para el mismo afio la tasa de mortalidad (ajustada
por edad) y por enfermedades no transmisibles fue de 26.7/100000 habitantes' y
de 36.4/100000 habitantes por enfermedades cardiovasculares'. La tasa de
mortalidad ajustada por edad debida a neoplasias malignas fue de 57.1/100000

habitantes para el mismo afio”.

De acuerdo al informe del Programa Nacional de Lucha contra el SIDA
(PRONASIDA), la tasa de mortalidad debida a la infeccion por el VIH/SIDA fue
de aproximadamente 8.0/100000 habitantes, que equivalia a 9,969 casos de
fallecimiento registrados para el afio 2012°. La tasa de mortalidad por
tuberculosis en 2012 fue de 4.2/100000 habitantes’ y en el mismo afio la tasa de
mortalidad por malaria fue 0.0/100000 habitantes®. Paraguay registré solo un
caso autéctono de paludismo, malaria o akanundu ro’y, y nueve casos
importados de Africa; en ese orden de ideas, es uno de los paises proximos a

alcanzar la meta del milenio respecto a eliminacién autoctona de la enfermedad.

En la Tabla 1 se presentan las diez principales causas de mortalidad en

Paraguay en el afio 2012".

' Direccién General de Encuestas, Estadisticas y Censo (DGEEC)
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Tabla 1. Diez principales causas de mortalidad

- Enfermedades

1 | Enfermedades del sistema circulatorio

2 | Tumores

3 | Causas externas de morbilidad y mortalidad

4 Sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos de laboratorios no
clasificados en otra parte

Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas

Enfermedades del sistema respiratorio

Ciertas afecciones originadas en el periodo prenatal

5
6
7 | Enfermedades del sistema digestivo
8
9

Enfermedades del sistema genito urinario

10 | Malformaciones congénitas, deformidades y anomalias cromosémicas

En la Tabla 2 se presentan las diez principales causas de morbilidad en

Paraguay en el afio 2012".

Tabla 2. Diez principales causas de Morbilidad

i Enfermedades

IRA no neumoénica

Parasitosis intestinal

Diarreas sin deshidratacion

Hipertension arterial

IRA moderada (Neumonia)

Anemia

Infeccién Urinaria

Accidentes de Transito

O O N O O | WO DN

Jaquecas

[ERN
o

Anemia parasito intestinal




Apartado 2. Servicios de salud

En este apartado se proporciona informacion sobre los gastos sanitarios y los
recursos humanos para la salud en Paraguay. Se presenta la contribucion del
sector publico y privado al gasto sanitario general, asi como informacion

especifica sobre el gasto farmacéutico.

2.1 Gastos sanitarios

En el afio 2011 el gasto total en salud (GTS) en Paraguay fue de 9,688,105
millones de guaranies', es decir 2,298.5 millones de délares™ y representé el
8.9% del PIB'. Para el mismo afio, el gasto publico en salud equivalia al 38.6%
del GTS "y el 61.4% restante del GTS equivalia al gasto privado . El GTS per
capita en 2011 fue 1,486,680 guaranies o 352 ddlares y el gasto publico en

salud per capita de ese afio fue de 573,240 guaranies 0 US$136".

De acuerdo a las cuentas nacionales de salud (CNS) en el afio 2012, Paraguay
tuvo un gasto anual publico en salud" de 3,574,265.3 millones de guaranies®
equivalentes a 805.7 millones de délares’; ese gasto anual publico en salud
representd el 7.26% del presupuesto publico total®. Para el mismo afio, el gasto
en la seguridad social representaba el 39% del gasto publico en salud” y las
primas correspondientes a los planes de salud privados de pago adelantado,
representaban el 12% del gasto total privado en salud “'.

" Informe Tech Mini Paraguay. Item 192, Planillas 4, 2, 1.

" Tipo de cambio Délar 2011: 4,215 — DGEEC.

v Segun la definicién de las CNS, por "gasto del gobierno" (gasto publico) se entiende todo gasto
de fuentes publicas, como gobierno central, gobierno local, fondos para seguros y empresas
paraestatales.

¥ Tipo de cambio Délar 2012: 4,436 — DGEEC.

' Organizacién Mundial de la Salud - OMS



El porcentaje de la poblacién en Paraguay que para el afio 2012 estaba cubierta
por un servicio de salud publica o un seguro de enfermedad publico o social era
el 26.6%' y para el mismo afio el 7.6% de la poblacién, estaba cubierta por un

seguro de enfermedad privado '.

Respecto al sector farmacéutico, de acuerdo al Listado de Ejecucion
Presupuestaria por el objeto de gasto para el afio 2012, Paraguay tuvo un gasto
farmacéutico total (GFT) de 1,010,650 millones de guaranies o 237,8 millones de

délares®.

Para el afo 2011 el Gasto Privado Total en medicamentos fue de 1,045,320

millones de guaranies o 248 millones de délares”®.

2.2 Personal sanitario e infraestructura

De acuerdo a la base de datos de la Direccion de registros profesionales de
2012, en Paraguay habia para ese afio 12,547 médicos (18.8/10000 habitantes)
y 15,714 miembros del personal de enfermeria y parteria (23.6/10000
vii

habitantes)™. La razén de médicos por enfermeras y personal de parteria

correspondiente al afio 2012 erade 1 a 1.25.

En el 2012, existian en el Paraguay 3,583 farmaceéuticos autorizados, que
equivalian a 5.8/10000 habitantes y 5,823 técnicos y auxiliares de farmacia, es
decir 8.7/10000 habitantes"".

La distribucion de los recursos humanos para la salud en Paraguay, se presenta

enla Tabla 3yen las Figuras 1y 2.

Vff_Se contabiliza 12983 Enfermeras y 2731 Obstetras
" Base de datos de la Direccion de Registros profesionales 2012
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Tabla. 3 Recursos humanos para la salud en Paraguay

Recursos humanos

Farmacéuticos autorizados (todos los sectores) | 3,583 (5.8/10000 habitantes)

Técnicos y auxiliares de farmacia (todos los

5,823 (8.7/10000 habitantes)
sectores)

12,547 (18.8/10000

Médicos (todos los sectores) habitantes)

Personal de enfermeria y de parteria (todos los | 15,714 (23.6/10000
sectores) habitantes)

Figura 1: Densidad de los recursos humanos para la salud en Paraguay

@ Personal de Enfermeria
y Obstetricia

uMedicos

HTecnicos y Auxiliares de
Farmacia

EFarmacéuticos

1.0 3.5 6.0 8.5 11.0 135 16.0 18.5 21.0 23.5
/10,000 habitantes



Figura 2: Distribucién del personal farmacéutico para el afio 2012 en Paraguay

i farmaceuticos

id tecnicosy
auxiliares de
farmacia

En Paraguay, existe un plan estratégico implantado para el desarrollo de los
recursos humanos farmacéuticos. ElI Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social (MSPBS) cuenta con una Direccion Nacional Estratégica de Recursos
Humanos en Salud, encargada de instruir capacidades generales en salud; cada
Direccion se encarga de adiestrar y perfeccionar cualidades y aptitudes
especificas de sus funcionarios™.

Segun la Agencia Nacional de Evaluacién y Acreditacion de la Educacién
Superior, los requisitos de acreditacion para las facultades de farmacia estan

oficializados y el programa de estudios de Farmacia se revisa regularmente.

El sueldo anual neto que devenga un farmacéutico recién inscrito en el registro

del sector publico es de 54 millones de guaranies”™.

Los datos de infraestructura sanitaria (hospitales, camas de hospital, unidades y
centros de atencién primaria de la salud y farmacias) se presentan en la Tabla 4.

 Direccion de Recursos Humanos del Ministerio de salud Publica y Bienestar Social. 2013.
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Tabla 4. Infraestructura sanitaria (hospitales, camas de hospital, unidades y centros de
atencion primaria de la salud y farmacias)

Infraestructura

Hospitales 1,244°

Camas hospitalarias 13/10000 habitantes®

Unidades y centros de atencion primaria de salud | 751"

Farmacias autorizadas 1,785"i

Apartado 3. Aspectos de politica

En este apartado se abordan las caracteristicas principales de la politica
farmacéutica en Paraguay. Los numerosos componentes enunciados proceden
de la publicacion de la OMS “Cémo desarrollar y aplicar una politica

farmacéutica nacional” (http://apps.who.int/medicine docs/en/d/Js2283¢e/).

3.1 Marco de politica

En Paraguay existe una Politica Sanitaria Nacional (PSN) denominada Politica
Nacional de Salud 2005 - 2008™, y existe un Plan Estratégico del Ministerio de
Salud 2013-2018, recientemente aprobado y lanzado. Actualmente se esta

haciendo la difusion en las 18 regiones sanitarias del pais.

En el pais, existe también un documento oficial sobre la politica farmacéutica
nacional conocido como la Politica Nacional de Medicamentos (PNM),

actualizada en el afio 2001%; sin embargo esta politica no cuenta con un plan de

* Direccion General de Atencion Primaria de la Salud
“ Departamento de Farmacia, Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria- DNVS 2013.
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implementacion, y su aplicacion no es evaluada periédicamente. En la Tabla 5,
se relacionan los componentes que abarca la Politica Nacional de

Medicamentos de Paraguay.

Entre otras normativas que también abordan el tema de medicamentos en el

pais, se encuentra la Ley N° 1197/97 de productos para la salud y otros™®.

El acceso a los medicamentos esenciales y las tecnologias como parte del
cumplimiento del derecho a la salud, esta reconocido en la constitucién o la
legislacion nacional'®y también hay directrices oficiales escritas para las

donaciones de medicamentos®®.

Tabla 5. Componentes de la Politica Nacional de Medicamentos (PNM) de Paraguay

Seleccién de medicamentos esenciales Si
Financiacion de los medicamentos Si
Fijacion de precios de medicamentos Si
Adquisicion de medicamentos Si
Distribucion de medicamentos Si
Reglamentacion farmacéutica Si
Farmacovigilancia Si
Uso racional de los medicamentos Si
Desarrollo de recursos humanos Si
Investigacion Si
Seguimiento y evaluacion Si
Medicina tradicional Si




En Paraguay existe una normativa en relacion con los laboratorios clinicos, cuya
actualizacion mas reciente fue en el 2011, afio en que también se elabor6 el plan

nacional para su aplicacion®*.

Actualmente en el pais no hay una politica nacional de buena gobernanza, ni se
dispone de una politica para gestionar o sancionar las cuestiones de conflicto de
intereses en los asuntos farmacéuticos; tampoco hay un cédigo de conducta
formal asociado para los funcionarios publicos o un mecanismo de denuncia de
irregularidades, que permita a los individuos manifestar su preocupacion frente a

actos indebidos que ocurren en el sector farmacéutico de Paraguay.

Apartado 4. Comercio y produccion de medicamentos

En este apartado se proporciona informacion acerca de la legislacion sobre
propiedad intelectual en el sector farmacéutico y sobre la capacidad de
fabricacion de medicamentos en Paraguay.

4.1 Legislacion en materia de propiedad intelectual y medicamentos

Paraguay es miembro de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC)*y en el
pais existen disposiciones legales relativas a la concesiéon de patentes a los
fabricantes; dichas disposiciones afectan a los medicamentos, material de

laboratorio, suministros y equipos médicos **

Los derechos de propiedad intelectual, son administrados y se hacen cumplir por
la Direccion General de Propiedad Intelectual (DGPI) del Ministerio de Industria y
Comercio - http://www.mic.gov.py/vl/node/43.

X Ministerio de Industria y Comercio (MIC). www.mic.gov.py
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La legislacion nacional ha sido modificada para aplicar el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC)" y contiene flexibilidades y salvaguardias especificas del
acuerdo™, presentadas en la Tabla 6. Aln con la modificacion de la legislacion
nacional, Paraguay actualmente no reune los requisitos de elegibilidad para el
periodo de transicion hasta el 2016; es decir que con respecto a los productos
farmacéuticos, aun debe verificarse la implementacién o aplicacion en el pais, de
las secciones quinta y séptima de la parte Il del Acuerdo sobre los ADPIC, antes
de la culminacion del periodo de transicion; es decir del primer dia de Enero del

2016.

Tabla 6. Flexibilidades y salvaguardias del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) presentes en la ley
nacional

Disposiciones sobre licencias obligatorias que pueden concederse si
por razones de salud publica =t
Exencion Bolar™ Si
Disposiciones relativas a las importaciones paralelas No

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

Ademas, algunos paises permiten a los productores de medicamentos genéricos la utilizacion de productos
patentados, sin autorizacion del titular de la patente y antes de que expire el periodo de proteccion de esta,
a los efectos de obtener la aprobacion reglamentaria (por ejemplo de las autoridades sanitarias) para la
comercializacion 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 - Proteccién mediante patente de los productos farmacéuticos”)

[En;_WTO OMC Fact sheet: TRIPS and pharmaceutical patents, puede consultarse en linea en:
http://www.wto.org/english/tratop _e/trips_e/tripsfactsheet _pharma_2006_e.pdf]
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El pais participa en iniciativas destinadas al fortalecimiento de la capacidad de
gestion y aplicacion de los derechos de propiedad intelectual con miras a

contribuir a la innovacion y a propiciar la salud pablica *".

En Paraguay existen disposiciones legales relativas a la exclusividad de los
datos sobre medicamentos; pero no para la extension de las patentes ni para el
establecimiento de un vinculo entre el estado de la patente y la autorizacion de

comercializacion.

4.2 Fabricacion

En 2013 habia 22 fabricantes autorizados de productos farmacéuticos en
Paraguay™. La capacidad industrial del sector farmacéutico en el pais, se

presenta en la Tabla 7.

Tabla 7. Capacidad Industrial del sector farmacéutico en Paraguay xv

Capacidad de fabricacion

Investigacion y desarrollo para el descubrimiento de nuevos

principios activos to
Produccion de principios activos (PA) No
Formulaciones a partir de materias primas farmacéuticas Si
Re envasado de formas farmacéuticas definitivas Si

En 2013, los fabricantes nacionales consiguieron cuotas de mercado del 50 %
por valor producido™ y para el mismo afio 20 fabricantes contaban con

certificados de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Xiv

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS)
* Camara de la Industria Farmacéutica del Paraguay (CIFARMA) www.cifarma.org.py
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Actualmente no hay compafias farmacéuticas multinacionales que produzcan

Xiv

medicamentos localmente™.

Apartado 5. Reglamentacién de medicamentos

En este apartado se detalla el marco de reglamentacion farmaceéutica, los

recursos, las instituciones gubernamentales y las practicas en Paraguay.

5.1 Marco reglamentario

En Paraguay existen disposiciones legales que establecen los poderes y
responsabilidades de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPBS) como Autoridad
Reguladora de medicamentos (ARM)"

Segun la Ley N° 1119/97 la DNVS fue creada como una entidad con autarquia
financiera y administrativa, pero esto no es real en la practica actual, ya que
hasta la fecha sigue subordinada al MSPBS en todos los ambitos. Las
principales funciones reguladoras de la Direccion Nacional de Vigilancia

Sanitaria se presentan en la Tabla 8.

Tabla 8. Funciones de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria™

Funcién

Autorizacion de comercializacion/ registro Si
Inspeccion Si
Control de importaciones Si
Concesion de licencias Si
Control de mercados Si
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Control de calidad Si
Publicidad y promocion de los medicamentos Si
Control de los ensayos clinicos Si
Farmacovigilancia Si

La DNVS ademas de medicamentos regula otros productos que afectan a la salud humana,
indicados en el Art. 1 de la Ley N° 1119/97 como suplementos dietarios, productos a base de

tabaco y dispositivos médicos.

La DNVS no tiene su propio sitio web, sino que se accede a la informacion y
recursos de su competencia a través de la URL del MSPBS que es

WWwW.mspbs.gov.py

Para el afio 2013, la DNVS contaba con 33 personas trabajando de forma

permanente *.

La DNVS recibe asistencia técnica externa de la Organizacién Panamericana de
la Salud (OPS) y la Unién de Naciones Suramericanas (UNASUR) para llevar a
cabo sus actividades V. Adicionalmente participa en iniciativas de armonizacion
0 cooperacibn como la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacién Farmacéutica (Red PARF) y el Mercado Comun del Sur
(MERCOSUR)™.

En Paraguay, en los cinco ultimos afios se ha realizado al menos una evaluacion

VI Los fondos para la

del sistema de reglamentacion de los medicamentos
financiacion de la DNVS se proporcionan a través del presupuesto ordinario del
Estado y no retiene los derechos que recibe por servicios prestados ni tampoco

los ingresos derivados de las actividades reguladoras™".

La DNVS, utiliza actualmente un sistema informatizado para el tratamiento de la

informacion (almacenamiento y recuperacion de datos) sobre procesos tales

' Direccion Administrativa - DNVS
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como el registro, la inspeccion, etc; se trata de un sistema basico que permite
cargar los datos y que esta en proceso de actualizacion para su mejoramiento y

puesta a punto en el afio 2014

5.2 Autorizacion de comercializacién (registro)

En Paraguay, las disposiciones legales exigen una autorizacion de
comercializacién (registro) para todos los productos farmacéuticos antes de salir
al mercado, no obstante existen exenciones fiscales o arancelarias para este
tramite'®. Las donaciones de medicamentos efectuadas con fines benéficos en
caso de catastrofe, emergencias o necesidades excepcionales para la salud

publica no requieren registro pero deberan estar autorizadas por la DNVS®.

En el pais no se dispone de mecanismos de reconocimiento mutuo para el
registro de productos farmacéuticos aprobados en otros paises; pero existen
criterios explicitos y publicamente disponibles para evaluar las solicitudes de

XVii

autorizacion de comercializacién de los productos farmacéuticos™.

En el afio 2013 habia 9,660 productos farmacéuticos registrados en Paraguay

Xvi

Las disposiciones legales exigen el pago de una tasa correspondiente a la
autorizacion de comercializacion (registro) de los medicamentos basada en las
solicitudes®?; sin embargo no hay disposiciones legales que obliguen a la DNVS
a que ponga a disposicion del publico y de forma periddica la lista de los

productos farmacéuticos registrados.

I Direccién de Registro — DNVS.
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Las tasas de registro (por solicitud) para un producto farmacéutico, se
discriminan de acuerdo a si es un producto nacional o importado; para los
productos farmaceéuticos nacionales el valor es de 359 dolares, mientras que

para los importados es de 718 dolares

En el expediente de registro de medicamentos, los medicamentos siempre estan
registrados por sus Denominaciones Comunes Internacionales (DCI) o por el
nombre comercial + DCI*.

Los titulares de la autorizacion de comercializacion, estan obligados por ley a
suministrar informacion acerca de las variaciones de la autorizacion de

comercializacién vigente®®,

Desde el punto de vista legal, no es necesario publicar un resumen de las
caracteristicas del producto (RCP) o ficha técnica para los medicamentos que se
registran; sin embargo, se prevén disposiciones legales que exigen la creacién
de un comité de expertos para participar en el procedimiento de autorizacion de
comercializacién™. El posible conflicto de intereses de los expertos que
participan en la evaluacibn y toma de decisiones para el registro no

necesariamente debe declararse.

La posesion de un Certificado para Productos Farmacéuticos en concordancia
con el sistema de certificacion de la Organizacion Mundial de la Salud no es
necesaria para la solicitud de la autorizacion de comercializacion. El plazo
maximo impuesto para la evaluacién de todas las solicitudes de autorizaciéon de

comercializacién es de 6 meses'®.

Por ley, los solicitantes pueden apelar legalmente a las decisiones de la DNVS™,
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5.3 Inspeccion reglamentaria

En Paraguay, existen disposiciones legales para el nombramiento de
inspectores farmacéuticos publicos®®. Estas disposiciones legales autorizan a
inspeccionar las instalaciones en las que se llevan a cabo actividades
farmacéuticas, y son exigidas por ley como un requisito previo para la concesion
de licencias a los establecimientos publicos y privados (bajo los mismos
requisitos de inspeccion)®™. Los fabricantes locales se inspeccionan para verificar

las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)*"8,

Las inspecciones se realizan sobre diferentes establecimientos, como se indica

en la Tabla 9.

Tabla 9. Entidades locales en Paraguay sujetas al régimen de inspeccién 1718

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

salud Si

La frecuencia de renovacion de apertura es cada 5 afios para establecimientos
mayoristas y minoristas. La frecuencia para inspecciones de Buenas Practicas
de Manufactura varia entre uno y dos afos para laboratorios de produccion y es
de un afio para los importadores. El periodo de tiempo para renovacion de

apertura se encuentra establecido en la ley 1197/97%.
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5.4 Control de importaciones

En Paraguay, existen disposiciones legales que exigen una autorizacion para
importar medicamentos y también hay 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'®": pero no existen reglamentos o
legislacion relativos a la inspeccién de productos farmacéuticos importados en

estos puertos de entrada autorizados.

5.5 Concesion de licencias

En Paraguay existen disposiciones legales que obligan a los fabricantes a estar
autorizados para sus funciones™ y ademéas existen disposiciones legales
relativas a las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) que obligan a su

cumplimiento por parte de los fabricantes nacionales e internacionales®’*®

Existen disposiciones legales que obligan a los importadores®™, mayoristas® y
distribuidores a estar autorizados para sus funciones y también hay
disposiciones?' legales relativas al cumplimiento de las Buenas Practicas de
Distribucién (BPD), que a pesar de no ser publicadas por el Gobierno, exigen su

cumplimiento por parte de los mayoristas y distribuidores®.

Actualmente las disposiciones legales no exigen la publicacion de una lista de

todos los establecimientos farmacéuticos autorizados.

il Resolucion S.G. N° 432/08 modificada por Resolucion SG N° 799/10
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Los establecimientos sujetos al régimen de concesion de licencias se presentan
en la Tabla 10.

Tabla 10. Establecimientos sujetos al régimen de concesidn de licencias

Establecimientos sujetos a la exigencia de autorizacion para

sus funciones

Importadores Si
Fabricantes Si
Mayoristas Si
Distribuidores Si
Minoristas Publicos y Privados®#3 Si

En Paraguay hay un manual de Buenas Practicas Farmacéuticas (BPF)
publicado por la Asociacibn de Quimicos Farmacéuticos de Paraguay
(AQUIMFARP) en el afio 2010%*. Adicionalmente hay disposiciones legales en el
pais que exigen la inscripcion de los profesionales farmacéuticos en un

registro®2°,

5.6 Control de mercados y control de calidad

En Paraguay existen disposiciones legales para regular el control de calidad de
los medicamentos comercializados en el mercado farmacéutico’®. Este control
de calidad esta a cargo de laboratorios de referencia con los cuales se tienen
convenios de cooperacion; pero que no son una parte funcional de la DNVS**.

™ Acuerdos de Cooperacion con Laboratorios de Referencia: Centro Multidisciplinario de
Investigaciones Tecnoldgicas (CEMIT) Resolucion 23/1994, Laboratorios Pharma Control.
Resolucién 187/2006, Laboratorios LabCon. Resolucién 75/2007, Instituto de Tecnologia y

Normalizacién (INTN) Afio 1999
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Hasta el momento, ningun laboratorio nacional hace parte del Programa de

Precalificacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Las razones por las que se llevan a cabo analisis de control de calidad de los

medicamentos®® se resumen en la Tabla 11

Tabla 11. Razones por las que se realizan analisis de control de calidad de medicamentos

Se analizan Medicamentos ‘

Para la vigilancia de la calidad en el sector publico

f

f

Para la vigilancia de la calidad en el sector privado *

Cuando hay quejas o notificaciones de problemas

Q|12

—_—

Para el registro de productos

5

Para la precalificacién de las adquisiciones publicas

Para el caso de productos de programas publicos antes de su

&

aceptacion o distribucion

Los inspectores del gobierno también recogen muestras para realizar analisis de
calidad post-comercializacién®®. En los dltimos dos afios, se recogieron 172
muestras para las pruebas de control de calidad *"y de las muestras analizadas
el 1.16% equivalente a 2 muestras, no cumplié las normas de calidad. Estos

XXii

resultados no se encuentran publicamente disponibles™.

5.7 Publicidad y promocién de los medicamentos

Aunque en Paraguay existen disposiciones legales para supervisar y regular la
promocién o publicidad de los medicamentos de venta con receta y de venta

directa®™, no hay un cédigo de conducta nacional relativo a la publicidad y

* Muestreo sistematico en oficinas de farmacia y centros de salud
" Muestreo sistematico en puntos de venta al por menor
Departamento de Inspeccién y Farmacovigilancia — DNVS 2013.

XXIl
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promocion de medicamentos que deba ser adoptado por los titulares de una

autorizacion de comercializacion.

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 promocién de medicamentos "

La Supervision y regulacion de la promocion y publicidad de los medicamentos
es responsabilidad del Departamento de Publicidad de la DNVS™".

5.8 Ensayos clinicos

En Paraguay existen disposiciones legales que exigen la autorizacion de la
DNVS para realizar ensayos clinicos'®, pero no hay disposiciones que exijan la
aprobacion de un Comité de Etica o Junta de Revision Institucional de Ensayos
Clinicos, ni que exija que los ensayos clinicos se inscriban en un registro

internacional, nacional o regional.

En el pais existe un comité técnico evaluador de productos biotecnoldgicos y
actualmente se esta trabajando en la conformacion de un Comité de Bioética

gue seria el 6rgano encargado de dar el visto bueno a los ensayos clinicos.

Existen disposiciones legales relativas al cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) para los productos en fase de investigacion®. Los
patrocinadores de investigacion y los investigadores deben cumplir legalmente
las pautas de las Buenas Practicas Clinicas (BPC); aun cuando éstas no son

publicadas por el gobierno de Paraguay.

il hecreto N° 764 Por el cual se reglamenta la ley 1119/97 “de productos para la salud y otros ,
referido al capitulo “de la promocioén y publicidad”
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Las disposiciones legales no permiten la inspeccion de los establecimientos en

los que se realizan ensayos clinicos.

5.9 Medicamentos fiscalizados

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

Tabla 12. Convenciones internacionales sobre sustancias controladas suscritas por
Paraguay

Convencién Suscrito

Convencion Unica sobre Estupefacientes, de 1961 Si
Protocolo de 1972, que enmienda la Convencién Unica sobre ]
Estupefacientes de 1961 =
Convenio sobre Sustancias Psicotropicas, de 1971 Si
Convencioén de las Naciones Unidas contra el Trafico llicito de si

Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas, de 1988

En el pais existen disposiciones legales para el control de narcoéticos, sustancias

psicotrépicas y precursores®” %8,

En el 2013 las disposiciones legales y reglamentos sobre la fiscalizacion de
narcoticos, sustancias psicotropicas y precursores en Paraguay, fueron
evaluadas y revisadas al menos por un experto internacional de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), Comision Interamericana para el Control de Abuso
de Drogas (CICAD), Oficina de la Naciones Unidas contra la Droga y el Delito
(UNDOC) u otra organizacion asociada; para evaluar el equilibrio entre la

XXiV.

prevencion del abuso y el acceso por necesidad médica

o Segun la Convencién sobre Estupefacientes de 1961, el listado de sustancias debe ser
aprobado por la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE) al inicio de cada
afio.
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Las cifras sobre el consumo nacional anual en 2012 de algunas sustancias

fiscalizadas, se detallan en la Tabla 13.

Tabla 13. Consumo anual en 2012 de ciertas sustancias fiscalizadas en Paraguay
Sustancia fiscalizada Consumo anual (mg/capita)

Morfina 5.9900°
Fentanil 0.0440
Petidina 1.4900
Oxicodona 0.0002
Hidrocodona 0.0000
Fenobarbital 0.0440
Metadona No reporta

5.10 Farmacovigilancia

En Paraguay hay disposiciones que establecen las actividades de
farmacovigilancia como parte del mandato de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS)™. Igualmente existen disposiciones que exigen a los titulares
de autorizaciones de comercializacién que vigilen continuamente la seguridad de
sus productos e informen sobre estos a la DNVS®. También existen leyes
relativas a la vigilancia de las reacciones adversas a los medicamentos (RAM)*;
pero no existe un centro nacional de farmacovigilancia nacional vinculado a la
DNVS.

El pais cuenta con un comité consultivo de farmacovigilancia nacional capaz de
proporcionar asistencia técnica, evaluacibn de causalidad, evaluacion de

riesgos, gestion de riesgos, investigacion de casos y, cuando es necesario,

¥ Departamento Estupefacientes, psicotropicos y precursores quimicos.
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gestion de las crisis incluida la comunicacion de la crisis™"; sin embargo no
existe una estrategia de comunicacion clara para el intercambio de informacion

sistematico y la comunicacion de la crisis.

Desde abril de 2013 en la DNVS se cuenta con un Departamento de
Farmacovigilancia ", el cual se encuentra abocado a la redaccién de los
Procedimientos Operativos y protocolos de trabajo para su posterior
reglamentacion e implementacion. En la actualidad se estan procesando
notificaciones espontaneas de reacciones adversas y farmacovigilancia intensiva

en productos nuevos en el mercado.

La notificacion de las RAM se hace mediante un formulario normalizado oficial;
sin embargo, la informacion pertinente a estas notificaciones no esta

almacenada en una base de datos nacional.

Durante los ultimos dos afios los notificadores de las RAM han sido médicos,
consumidores y compafias farmacéuticas; con base en los datos de
farmacovigilancia locales, resultado de esas notificaciones, se han tomado
algunas decisiones reglamentarias®. Ejemplo de lo anterior, fue la
determinacién de proceder al retiro del mercado de los lotes elaborados por el
laboratorio involucrado con el principio activo Dextrometorfano y la generacion
de la alerta a la poblacion, para evitar el consumo del medicamento involucrado
y la automedicacion; luego de la deteccion de eventos adversos serios y la
presuncion de la causalidad.

Adicionalmente, se verifico el cumplimiento del retiro del mercado de los

productos relacionados, mediante inspecciones a las farmacias en todo el

i Resolucion S.G 95/10.
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Actualmente la tarea de farmacovigilancia la lleva a cabo un profesional Quimico
Farmacéutico, contratado como funcionario de la DNVS; sin embargo, se
requiere de capacitaciones a los profesionales de la salud para una Optima
implementacion del programa .

Aunque en Paraguay existen cursos de formacion en farmacovigilancia, y en los
ultimos dos afios han sido capacitadas aproximadamente seis personas de la
DNVS; se reconoce que para el fortalecimiento del Departamento de
Farmacovigilancia, se necesitan mayores recursos humanos calificados e
infraestructura como equipos informaticos y software para canalizar las

notificaciones.

Como parte de las acciones de mejora del sistema de farmacovigilancia, a nivel
nacional se adoptara el Reglamento Numero 5 de la Red PARF respecto a
Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Apartado 6. Financiacion de los medicamentos

En este apartado se proporciona informacion sobre el mecanismo de
financiacion de los medicamentos en Paraguay, incluida la cobertura de
medicamentos mediante seguros de enfermedad publicos y privados, el empleo
de pagos 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.

6.1 Cobertura de medicamentos y exenciones
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En Paraguay se hacen concesiones a ciertos grupos de personas®®*°

para que
reciban medicamentos de forma gratuita como se presenta en la Tabla 14, y
adicionalmente el sistema publico de salud proporciona medicamentos de forma

gratuita para determinadas condiciones como se describe en la Tabla 153

Tabla 14. Grupos de poblacion que reciben medicamentos de forma gratuita en Paraguay

Poblacion Cubierto

Pacientes que no pueden costearlos Si
Nifios menores de cinco afios Si
Mujeres embarazadas Si
Personas ancianas Si

Todos estos grupos de personas reciben de manera gratuita medicamentos por
parte del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPBS) de acuerdo a
la disponibilidad. El Listado de Medicamentos Esenciales (LME), contempla
medicamentos para todos los grupos de edad; sin embargo es importante
sefialar que por ley estdn garantizados solamente medicamentos para la

atencion de la infeccion por VIH, parto y vacunas.

Tabla 15. Medicamentos ofrecidos con fondos publicos, sin costo alguno en Paraguay

Condiciones de salud Cubierto ‘
Todas las enfermedades tratadas con medicamentos de la LME | Si
Enfermedades no transmisibles Si
Malaria Sj
Tuberculosis Si
Enfermedades de transmision sexual Sj
Infeccion por el VIH/SIDA Si
Vacunas para nifios del Programa Ampliado de Inmunizacion Si
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(PAI)

Otras. No

El Listado de Medicametos Esenciales (LME) fue aprobado mediante la
Resolucién Ministerial N° 1050/09 "Por la cual se aprueba el Listado de
Medicamentos Esenciales para las Regiones Sanitarias, Hospitales, Centros y
Puestos de Salud Programas de Salud”, por parte de la Direccion General de
Gestion de Insumos Estratégicos de Salud dependiente del Ministerio de Salud
Pulblica y Bienestar Social; resolucion que fue ampliada luego por medio de la
Resolucion N° 247/12.

El servicio publico de salud proporciona medicamentos de la lista de
medicamentos esenciales (LME) para los pacientes hospitalizados vy
ambulatorios®’. El Instituto de Previsién Social (IPS), ofrece al asalariado
asegurado medicamentos bésicos prescritos en consultoria general y

medicamentos especificos para enfermedades de gravedad alta y compleja.
En Paraguay, 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).

6.2 Honorarios y copagos por el paciente

En Paraguay no se exigen copagos por consultas en el momento de la

prestacion del servicio (consulta) ™" ni tampoco por medicamentos.

i poder legislativo ley N° 4392
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6.3 Regulacién de precios en el sector privado

En Paraguay hay disposiciones reglamentarias que afectan la fijacion de los
precios de los medicamentos y que estan dirigidas a los fabricantes, mayoristas
y minoristas®. Estas disposiciones aplican a todos los medicamentos nacionales

e importados segun el Decreto N° 20996/98.

El gobierno Paraguayo tiene en marcha un sistema activo de vigilancia nacional
de precios de medicamentos (vendidos al por menor) y existen disposiciones
reglamentarias que obligan a que la informacion sobre el precio de los
medicamentos de venta al por menor, esté plblicamente accesible®. La
informacién se hace publica mediante la revista INFOFARMA, de la Camara de
Farmacias del Paraguay (CAFAPAR), que es la publicacion oficial autorizada®.

6.4 Precios, disponibilidad y asequibilidad de los medicamentos

En Paraguay no se ha realizado ninguna encuesta sobre disponibilidad, precios
y asequibilidad de medicamentos segun a la metodologia de la OMS y Accion
Internacional para la Salud (AIS).

Los precios de los medicamentos en el Pais se calculan de acuerdo a los

expedientes presentados, segun como se describe a continuacion:

ePara productos NACIONALES: Se calcula de acuerdo a la determinacion del
costo de elaboracion presentado por la empresa. Se utliza la planilla de
Declaracion Jurada Anexo Il de Nacionales, en donde las cantidades son

Xxviii

Este apartado no incluye informacion relativa al sector voluntario sin fines de lucro
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convertidas en unidades de medida de acuerdo a la formula cuali-cuanti del
Certificado Sanitario.

ePara Productos IMPORTADOS: se calcula de acuerdo a la lista de precios y
facturas expedidas en el pais de origen presentado por la empresa. Se utiliza la
planilla de Declaracion Jurada Anexo | de Importados y la formula del certificado

sanitario para importados.

6.5. Componentes del precio y asequibilidad

En Paraguay no se ha realizado una encuesta especifica sobre los componentes

del precio de los medicamentos en los ultimos cinco afos.

6.6 Derechos de aduana e impuestos sobre medicamentos (mercado)

Paraguay impone derechos de aduana a las importaciones de principios activos
(PA) y a las de productos terminados, a los cuales también se aplica el impuesto

sobre el valor agregado (IVA)**.

En el pais existen también disposiciones relativas a exenciones fiscales o
arancelarias para los medicamentos y los productos para la salud*. Por ejemplo,
estdn sujetos a exoneracién: Insulina, elementos para el tratamiento de la
diabetes, medicamentos para el tratamiento del cancer y de otras afecciones
especificas (VIH/SIDA).

En la Tabla 16, se resumen los derechos de aduana o impuestos aplicados a los

medicamentos y productos para la salud en Paraguay, con base en el Cédigo
Aduanero de 2004.
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Tabla 16. Derechos de aduana e impuestos aplicados a los medicamentos en Paraguay **

Derechos o impuestos %

Derechos de aduana®® que se aplican a los principios activos 2%
(PA) importados

Derechos de aduana que se aplican a las importaciones de 8% -12%
productos terminados

IVA que se aplica a los productos farmacéuticos terminados 5%

Apartado 7. Adquisicion y distribucién de medicamentos

En este apartado se proporciona una vision rapida de los procedimientos de

adquisicion y distribucion de medicamentos en el sector publico de Paraguay

7.1 Adquisiciones en el sector publico

Las adquisiciones en el sector publico en Paraguay son tanto centralizadas
como descentralizadas™. La adquisicion centralizada esta dirigida por la
Direccion General de Gestion de Insumos Estratégicos en Salud (DGGIES) del
MSPBS, y la descentralizada por cada hospital y region sanitaria donde se
dispone de un pequefio porcentaje de su presupuesto para adquisiciones.

Actualmente no se contemplan otros mecanismos.

XXX ; Lz . . .
El arancel de importacion puede aplicarse a todos los medicamentos importados o puede

haber un sistema para exonerar ciertos productos o compras. Los derechos de aduana o tasas
de importacion pueden aplicarse o no a las materias primas para la produccién local. Estos
derechos pueden ser diferentes para diferentes productos. [En: HAI/WHO Measuring medicine
prices, availability, affordability and price components (2nd  Edition) y en:
http://www.haiweb.org/medicineprices/manual/documents.html]

** Direccion Operativa de Compras del MSPBS- 2013
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En el sector publico de Paraguay, las licitaciones y sus respectivas
adjudicaciones estan publicamente disponibles y las adquisiciones se basan en
un sistema de precalificacion de los proveedores, que se realiza a partir de la
oferta. EI MSPBS presenta su pedido y el proveedor presenta su oferta; se
evalla el aspecto administrativo y técnico de la empresa y del producto. Todas
las licitaciones se publican en la pagina de la Direccion Nacional de

Contrataciones Publicas (DNCP)**

Existe una norma escrita para las adquisiciones del sector publico, aprobada en
el aflo 2003* y adicionalmente existen disposiciones legales que otorgan
prioridad a los bienes producidos por los fabricantes locales en las adquisiciones
publicas®’.

Las funciones principales de la unidad de compras y las del comité de licitacion

estan claramente separadas®.

En Paraguay, existe un procedimiento que asegura la calidad de los productos
adquiridos a través de mecanismos publicos'®. Ese procedimiento de garantia de
la calidad incluye mediante criterios y procedimientos precisos, la precalificacion
de los productos y los proveedores. La lista de productos y proveedores

precalificados es de acceso publico®®.

No se encuentra disponible una lista de las muestras analizadas durante los
procedimientos de adquisicion, ni de los resultados de las pruebas de control de
calidad. Los métodos de compra en el sector publico incluyen licitaciones

nacionales, licitaciones internacionales y adquisiciones directas.

XXX

Direccién Nacional de Contrataciones Publicas- DNCP. www.contrataciones.gov.py
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7.2 Distribucién en el sector publico

El departamento del gobierno encargado del sistema de distribucién en
Paraguay, tiene un almacén central de suministros médicos a escala nacional™®
y hay adicionalmente 22 depdsitos publicos en el nivel intermedio de distribucion

del sector publico (estatal/regional/provincial).

En el pais existen directrices nacionales sobre Buenas Practicas de Distribucion

(BPD) y también hay una autoridad en materia de licencias de BPD*??; sin
embargo, esta autoridad no acredita los establecimientos de distribucion

publicos.

El almacén central de medicamentos publico no cuenta con certificacion de
cumplimiento de BPD, ni tampoco con un aval de la Organizacién Internacional
de Normalizacion (ISO por su sigla en inglés). Los depésitos publicos del nivel

intermedio, tampoco tienen estas certificaciones.

En el almacén central de medicamentos y suministros médicos se realizan los

procedimientos descritos en la Tabla 17

Tabla 17. Procedimientos que se realizan en el almacén central de medicamentos y
suministros médicos

Procedimientos ‘

Prevision del numero de pedidos Si
Solicitud o pedido de mercancias Si
Preparacion de los albaranes ( notas que hacen constar la )
entrega o recogida de una mercancia) >
Informe de las existencias disponibles Si

il pireccién General de Gestién de Insumos Estratégicos en Salud — DGGIES.
www.cird.org.py/salud/docs/resolucion181.
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Informe de las lineas de pedidos pendientes Si
Control de las fechas de caducidad Si
Seguimiento de los lotes Si
Notificacion de los productos agotados Si

Para el seguimiento de las fechas de caducidad de los medicamentos en el
almacén central se sigue un método de control sistematico y automatizado, cuyo
acceso estad controlado por la Direccion General de Gestidon de Insumos
Estratégicos en Salud (DGGIES). ElI porcentaje de disponibilidad de
medicamentos esenciales en el almacén central de medicamentos es del
60%™_E| tiempo de desabastecimiento promedio del mencionado depésito es

aproximadamente de 80 dias **.

7.3 Distribucidn en el sector privado

En Paraguay existen disposiciones legales para la certificacion de los
distribuidores o mayoristas en el sector privado®. Adicionalmente hay una lista a
nivel nacional que relaciona aquellos distribuidores o mayoristas que disponen

del certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas de Distribucion (BPD).

Apartado 8. Selecciéon y uso racional de medicamentos

En este apartado se describen las estructuras y politicas que rigen la seleccion
de los medicamentos esenciales y el fomento del uso racional de los

medicamentos (URM) en Paraguay

il Sistema de Informacion y Control de Inventario Automatizado del Paraguay — SICIAP.
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8.1 Estructuras nacionales

Paraguay cuenta con un listado nacional de medicamentos esenciales (LME)
que se actualizé por Gltima vez en el afio 2012 *y est4 plblicamente disponible.
Actualmente hay 443 medicamentos en el LME, que corresponden a 318
principios activos con Denominacion Comun Internacional (DCI) y 14 grupos
farmacolégicos. El LME, incluye formas farmacéuticas especificas para nifios.

Los criterios para la seleccion de los medicamentos del LME estan
explicitamente documentados y existe una comisién formal para seleccionar los
productos que figuran en él. A los miembros de dicha comision sin embargo, no

se les exige una declaracion de conflictos de interés®.

La seleccion de los medicamentos del LME se lleva a cabo mediante un
procedimiento escrito y existe unmecanismo que ajusta el LME con las pautas
modelo de tratamiento (PMT)%. El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
(MSPBS) elabora pautas modelo de tratamiento (PMT) nacionales para las
enfermedades mas comunes, siendo el 2012 el dltimo afio de su actualizacion.
Existen PMT especificas para la atencion primaria, la atencién secundaria y las

enfermedades pediatricas.

De todos los establecimientos de salud publicos de Paraguay, el 60 % tiene una

copia del LME y el 40% tiene una copia de las PMT.

A los hospitales de Paraguay, no se les exige mediante una reglamentacion, la
organizacion o establecimiento de Comités de Farmacia y terapéutica (CFT); por
lo tanto la mayoria de hospitales de referencia y generales, carecen de estos

comités.
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Como parte de la promocién del uso racional de los medicamentos (URM), hay
en el pais un centro de informacion de medicamentos (CIM) publico, que brinda
informacion sobre los medicamentos a los prescriptores, dispensadores y
consumidores. Por otra parte, aun cuando en los dos ultimos afios se han
realizado campafias de educacion publica sobre el uso racional de los
medicamentos (URM) por medio de iniciativas como la SAIDI (Iniciativa.
Sudamericana contra las enfermedades Infecciosas), no se han llevado a cabo

otras encuestas o estudios sobre el tema.

Actualmente no existe un comité o programa nacional para vigilar y promover el
URM, que integre la participacion del gobierno, la sociedad civil y los organismos
profesionales; Sin embargo existen herramientas que permiten forjar las bases
para una eventual estructuracion de ese tipo, como la inclusion en los programas
de estudios de capacitacion para médicos y enfermeras, de varios temas

obligatorios relacionados con el URM, tal como se presenta en la Tabla 18.

Tabla 18. Componentes obligatorios del programa de estudios de capacitacion médica y
de enfermeria en Paraguay.

Programa de estudios Cubierto

Concepto de LME Si
Uso de las PMT Si
Farmacovigilancia No
Problemas de la farmacoterapia No

Paraguay cuenta con coédigos de conducta profesional que rigen el
comportamiento de los médicos y las enfermeras; pero actualmente no se les
exige participar de programas de educacidon continua, que incluyan temas
farmacéuticos.

Paraguay cuenta con una estrategia nacional escrita para contener la resistencia
a los antimicrobianos cuya ultima actualizacion fue en el afio 2009 y también

existe una vigilancia microbiolégica de resistencia a los antimicrobianos,
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operativizada por medio de redes de laboratorios con la rectoria del Laboratorio
Central de Salud Publica (LCSP) del MSPBS. Se implementan normas de
prevencion de diseminacion de microorganismos multiresistentes a través del
Programa Nacional de Vigilancia y Control de Infecciones Intra Hospitalarias
(IIH) e Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud (IAAS).

En el pais no existe un grupo especial intersectorial, nacional y financiado que
coordine la promocion del buen uso de los antimicrobianos y la prevencion de la

propagacion de infecciones.

Los Hospitales de Referencia Nacional como: Hospital Nacional, Emergencias
Médicas y el Instituto de Prevision Social (IPS), designan su propio Comité de
Control de Infecciones mediante resoluciones o0 circulares internas

(documentacion que no es de alcance nacional).

Por otro lado, si existe un laboratorio nacional de referencia que tiene la
responsabilidad de coordinar la vigilancia epidemioldgica de la resistencia a los
antimicrobianos; y en el afio 2009, se trabaj6é, con la Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS) en el Manual de Tratamiento de Enfermedades

Infecciosas para armonizar con el LME.

8.2 Prescripcion

En Paraguay existen disposiciones legales que rigen las practicas de
autorizacién y de prescripciéon por parte de los prescriptores™, y también hay
disposiciones legales que les restringen la facultad de dispensar®. Los
prescriptores en el sector privado también dispensan medicamentos®®.

La prescripcion por Denominacién Comun Internacional (DCI) es obligatoria en

XXXV

el sector publico y en el sector privado

XXV Resolucion SG N° 2320/03

36



En 2013, el numero promedio de medicamentos prescritos por consulta
(ambulatoria) a los pacientes atendidos en establecimientos publicos de salud
fue de 3™ de esas prescripciones usualmente el 3% de los medicamentos
prescritos se encontraban en el LME y en promedio, el 65% fueron prescritos
usando la DCI * Para el mismo afio, de los pacientes ambulatorios tratados en
establecimientos publicos de salud, el 60% recibi6 antibidticos y el 40%
medicamentos inyectables. De los medicamentos prescritos, el 50% fueron

dispensados a los pacientes y el 90% estaban etiquetados correctamente.

En la Tabla 19, se presentan las caracteristicas del proceso de prescripcion de

medicamentos en Paraguay.

Tabla 19. Caracteristicas de la prescripcion de medicamentos en Paraguay
Descripcion %
% de los medicamentos recetados en los establecimientos publicos
de salud para pacientes ambulatorios que estan en la LME nacional | 3%
(media)

% de medicamentos prescritos en los establecimientos publicos de 65%
salud para pacientes ambulatorios por la DCI (media)

% de pacientes que reciben antibidticos (media) en los 60%
establecimientos publicos de salud para pacientes ambulatorios

% de pacientes que reciben medicamentos inyectables en los
establecimientos publicos de salud para pacientes ambulatorios 40%
(media)

% de medicamentos prescritos dispensados a los pacientes (media) | 50%

% de medicamentos etiquetados correctamente en los 90%
establecimientos publicos de salud (media)

8.3 Dispensacion
Existen disposiciones legales en Paraguay que rigen las practicas de

dispensacién del personal farmacéutico™®. El programa de estudios basico de

capacitacion para los farmacéuticos incluye una serie de componentes
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relacionados con el Uso Racional de los medicamentos, tal como se presenta en
la Tabla 20.

Tabla 20. Temas obligatorios del programa de estudios de capacitacion para los
farmacéuticos en Paraguay

Componente Cubierto

Concepto de LME Si
Uso de las PMT No
Informacion farmacéutica Si
Farmacologia clinica Si
Gestion del suministro de medicamentos No

Existe un cdédigo de conducta profesional que rige el comportamiento de los
farmacéuticos y actualmente no requieren formarse obligatoriamente mediante

educacion continua en temas relacionados con el URM.

En la practica actual de los proceso de dispensacion en Paraguay, la sustitucién
por equivalentes genéricos en el punto de dispensacion esta permitida tanto en
los establecimientos del sector publico como privado; ocasionalmente se infringe
el reglamento vendiendo antibiéticos y medicamentos inyectables sin
prescripcibon médica, y las enfermeras prescriben de manera ocasional
medicamentos de venta con receta en el nivel de atencion primaria en salud del

sector publico.

Apartado 9. Datos domiciliarios sobre acceso a medicamentos
Actualmente en Paraguay, no se cuenta con datos de encuestas

de acceso domiciliario. Los datos tanto en adultos como en nifios se encuentran

desagregados e incompletos en programas como vacunacion o enfermedades

de trasmision vectorial.

No se cuenta con una base de datos general de seguimiento sobre el uso de

medicamentos por parte de la poblacion.
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® Presupuesto General de la Nacién 2012. P4gina 7. Disponible en linea:
http://www.economia.gov.py/v2/sistema/files/files/Ley%204581-2011%20-
%20PGN2012-20120123-101921.pdf

® Financiamiento para la Cobertura Universal de Salud (CUS). El rol de los
medicamentos en el gasto de bolsillo de Paraguay. Publicacion de la IV Reunién
Regional de Economia para la Salud 2013. Autor Dr. Edgar Giménez Caballero.
(Asociacion de Economia de la Salud del Paraguay (AES Paraguay). Disponible
en linea:

http://www.paho.org/chi/index.php?option=com docman&task=doc view&qid=133&Itmid

9 plan General de Capacitacion de RRHH del MSPBS. Disponible en linea:

http://www.dnerhs.gov.py/documentos.html

! Politica Nacional de Salud 2005 - 2008. Asuncién, 2005 Disponible en linea:
http://www.cird.org.py/salud/docs/paraguaypoliticanacionaldesalud20032008-ES.pdf

'2 Politica Nacional de Medicamentos 2001. Disponible en linea:
http://www2.paho.org/hg/dmdocuments/2009/Paraguay%20Politica%20nal%20mtos%20
2001.pdf

13 Ley N° 1119/97 de Productos para la salud y otros. Disponible en linea:
http://www.cej.org.py/games/Leyes por_Materia juridica/SALUD/LEY%201119.pdf

“ Resolucién SG N° 179/11. Disponible en linea:
http://vigisalud.mspbs.gov.py/images/documentos/dependencias/establecimientos/leqgisl
acion%20actualizada/RESOLUCION179.pdf
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http://www.economia.gov.py/v2/sistema/files/files/Ley%204581-2011%20-%20PGN2012-20120123-101921.pdf
http://www.economia.gov.py/v2/sistema/files/files/Ley%204581-2011%20-%20PGN2012-20120123-101921.pdf
http://www.paho.org/chi/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=133&ltmid=
http://www.paho.org/chi/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=133&ltmid=
http://www.dnerhs.gov.py/documentos.html
http://www.cird.org.py/salud/docs/paraguaypoliticanacionaldesalud20032008-ES.pdf
http://www2.paho.org/hq/dmdocuments/2009/Paraguay%20Politica%20nal%20mtos%202001.pdf
http://www2.paho.org/hq/dmdocuments/2009/Paraguay%20Politica%20nal%20mtos%202001.pdf
http://www.cej.org.py/games/Leyes_por_Materia_juridica/SALUD/LEY%201119.pdf
http://vigisalud.mspbs.gov.py/images/documentos/dependencias/establecimientos/legislacion%20actualizada/RESOLUCION179.pdf
http://vigisalud.mspbs.gov.py/images/documentos/dependencias/establecimientos/legislacion%20actualizada/RESOLUCION179.pdf

' Resolucién SG N° 1274/12. Disponible en linea:

http://www.mspbs.gov.py/v2/documentacion.php

¢ Resolucion GMC 23/95. Disponible en linea:
http://www.mercosur.int/msweb/Normas/normas_web/Resoluciones/ES/GMC 1995 RE
S 023 ES Prod Farmace.PDF

"Resolucién GMC N° 14/96 Disponible en linea:
http://www.mercosur.int/msweb/Normas/normas web/Resoluciones/ES/Res 014 096 .
PDF

' Resolucion GMC N° 61/00 Disponible en linea:
http://www.mercosur.int/msweb/Normas/normas_web/Resoluciones/ES/Res 061 000 B
PFabricaci%C3%B3n_Contl'-Medicamentos Acta%203 00.PDF

“Resoluciéon S.G. N° 432/08 Disponible en linea:
http://www.buscoley.com/pdfs/r 0432 2008.pdf

“Decreto 8342/95 Disponible en linea:

http://www.leyes.com.py/disposiciones/subcategoria/2/13/50/ministerio-de-salud-publica-

y-bienestar-social.html

1 Decreto 8343/95 Disponible en linea:

http://www.leyes.com.py/disposiciones/subcategoria/2/13/50/ministerio-de-salud-publica-

y-bienestar-social.html

22Resolucion GMC N° 49/02 Sobre Buenas Practicas de Distribucion de

Productos Farmacéuticos. Disponible en linea:

www.sice.oas.org/trade/mrcsrs/resolutions/res4902s
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http://www.mspbs.gov.py/v2/documentacion.php
http://www.mercosur.int/msweb/Normas/normas_web/Resoluciones/ES/GMC_1995_RES_023_ES_Prod_Farmace.PDF
http://www.mercosur.int/msweb/Normas/normas_web/Resoluciones/ES/GMC_1995_RES_023_ES_Prod_Farmace.PDF
http://www.mercosur.int/msweb/Normas/normas_web/Resoluciones/ES/Res_014_096_.PDF
http://www.mercosur.int/msweb/Normas/normas_web/Resoluciones/ES/Res_014_096_.PDF
http://www.mercosur.int/msweb/Normas/normas_web/Resoluciones/ES/Res_061_000_BPFabricaci%C3%B3n_Contl'-Medicamentos_Acta%203_00.PDF
http://www.mercosur.int/msweb/Normas/normas_web/Resoluciones/ES/Res_061_000_BPFabricaci%C3%B3n_Contl'-Medicamentos_Acta%203_00.PDF
http://www.buscoley.com/pdfs/r_0432_2008.pdf
http://www.leyes.com.py/disposiciones/subcategoria/2/13/50/ministerio-de-salud-publica-y-bienestar-social.html
http://www.leyes.com.py/disposiciones/subcategoria/2/13/50/ministerio-de-salud-publica-y-bienestar-social.html
http://www.leyes.com.py/disposiciones/subcategoria/2/13/50/ministerio-de-salud-publica-y-bienestar-social.html
http://www.leyes.com.py/disposiciones/subcategoria/2/13/50/ministerio-de-salud-publica-y-bienestar-social.html
http://www.sice.oas.org/trade/mrcsrs/resolutions/res4902s

28 Decreto 187/50 Del Ejercicio de Farmacias y Otros. Disponible en linea:

http://www.leyes.com.py/todas disposiciones/anteriores al 80/decretos/decreto 187-

50.php

2 Manual de Buenas Practicas Farmacéuticas, AQUIMFARP, 2010. Disponible
en linea:

http://practicasfarmaceuticas.wordpress.com/buenas-practicas-farmaceuticas-

mercosur/b-p-farmceuticas-paraguay/

%5 Ley N° 836/80. Disponible en linea:

http://www.cird.org.py/salud/docs/codigo sanitario.pdf

26 Resolucién N° 844/10. Disponible en linea:
http://www.buscoley.com/pdfs/r 0844 2010.pdf

" Ley 1340/88. Disponible en linea:
http://www.cej.org.py/games/Leyes por Materia juridica/SALUD/LEY%201340.pdf

*Decreto N° 5213/05. Disponible en linea:

http://www.cicad.oas.org/fortalecimiento institucional/legislations/PDF/PY/decreto 5213.

pdf

#Resolucion Ministerial N° 1074 de 2013. Disponible en linea:

Wwww.mspbs.gov.py/documentaciones

*Decreto Ley N° 11 416 de 2013. Disponible en linea: www.presidencia.gov.py

% Politicas Publicas para la Calidad de Vida y Salud con Equidad, 2009.

Disponible en linea: http://www.mspbs.gov.py/planificacion/institucional/
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http://www.leyes.com.py/todas_disposiciones/anteriores_al_80/decretos/decreto_187-50.php
http://www.leyes.com.py/todas_disposiciones/anteriores_al_80/decretos/decreto_187-50.php
http://practicasfarmaceuticas.wordpress.com/buenas-practicas-farmaceuticas-mercosur/b-p-farmceuticas-paraguay/
http://practicasfarmaceuticas.wordpress.com/buenas-practicas-farmaceuticas-mercosur/b-p-farmceuticas-paraguay/
http://www.cird.org.py/salud/docs/codigo_sanitario.pdf
http://www.buscoley.com/pdfs/r_0844_2010.pdf
http://www.cej.org.py/games/Leyes_por_Materia_juridica/SALUD/LEY%201340.pdf
http://www.cicad.oas.org/fortalecimiento_institucional/legislations/PDF/PY/decreto_5213.pdf
http://www.cicad.oas.org/fortalecimiento_institucional/legislations/PDF/PY/decreto_5213.pdf
http://www.mspbs.gov.py/documentaciones
http://www.presidencia.gov.py/
http://www.mspbs.gov.py/planificacion/institucional/

¥ |istado de Medicamentos esenciales de la previsional. Disponible en:
http://portal.ips.gov.py/portal/rest/jcr/repository/collaboration/sites%20content/live/IpsWe
b/web%?20contents/CBI/cbi.pdf

¥Decreto N° 20996/98. Disponible en linea: www.mspbs.gov.py/dinavisa/precios

% Ley N° 2422/04. Codigo Aduanero. Disponible en linea:

http://www.aduana.gov.py/uploads/archivos/codigo%20aduanero.pdf

%Ley N° 77/92 de exoneracion de tributos aduaneros e IVA para importacion y

comercializacion. Disponible en linea: www.set.gov.py

% Ley N°2051/03. Disponible en linea:

www.presidencia.gov.py/marco legal/ministerio/10MOPC/ley 2051

" Ley N° 4558/11.Disponible en linea:

http://www.leyes.com.py/jurisprudencias/2013/acuerdos vy sentencias/ays 663 13.php

¥ LME Segunda Edicion Ministerio de Salud Feb. 2012.Disponible en linea:

www.mspbs.gov.py/v2/documentacion.php

44


http://portal.ips.gov.py/portal/rest/jcr/repository/collaboration/sites%20content/live/IpsWeb/web%20contents/CBI/cbi.pdf
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http://www.set.gov.py/
http://www.presidencia.gov.py/marco_legal/ministerio/10MOPC/ley_2051
http://www.leyes.com.py/jurisprudencias/2013/acuerdos_y_sentencias/ays_663_13.php
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