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Aportes desde la Academia para una discusién necesaria

Profa. Agda. Dra. Stephanie Viroga, Profa. Dra. Noelia Speranza

Una politica de medicamentos es un conjunto de principios, directrices y acciones adoptadas por
el estado y sus instituciones para regular la produccion, seleccion, adquisicion, distribucion,
prescripcion, uso y financiamiento de medicamentos, con el objetivo de garantizar el acceso
equitativo, seguro, eficaz y asequible a los medicamentos esenciales para la poblacion,
promoviendo al mismo tiempo el uso racional y la sostenibilidad del sistema sanitario. (1)

Una politica nacional de medicamentos es necesaria para tener definidos los valores, aspiraciones,
objetivos, decisiones y compromisos gubernamentales a medio y largo plazo, estableciendo
prioridades que permitan identificar las estrategias necesarias para alcanzar los objetivos. Debe
estar enmarcada en la politica de salud publica de un pais, alineada a principios de equidad,
eficiencia y proteccion social, con capacidad de adaptarse a la evolucidén del contexto sanitario y
econdmico nacional.

La OMS publicé ya hace mas de 20 afios una guia de como desarrollar e implementar una politica
nacional de medicamentos, donde se establecen componentes e items dentro de estos
componentes (Tabla 1) (2).

Tabla 1. Componentes y aspectos clave de cada componente de una politica nacional de medicamentos (2)

Componentes Items

Seleccién de medicamentos esenciales Listados, actualizacion de los listados,
medicamentos tradicionales

Asequibilidad Compromiso politico, aspectos impositivos,
politica de genéricos

Financiacion de medicamentos Equidad para acceso

Sistema de suministros Complementacion publico privado,
transparencia en publicacién de precios,
planes de desechos

Regulacion de medicamentos Transparencia, relacion entre entes
regulatorios , Buenas practicas, Fiscalizacion,
Regulacion de la promocion,




Farmacovigilancia, Cooperacion regional para
el intercambio de informacion

Uso racional de medicamentos Guias de practicas clinicas,
formacion para la prescripcidn, estudios de
Investigacion uso, alfabetizacion sanitaria, incentivos

econdmicos

Desarrollo de recursos humanos Formacion minima para cada rol; apoyo
externo
Monitorizacion y evaluacion Grupos e indicadores especificos; evaluacion

externa del impacto de la politicaen la
comunidad y la economia

En Uruguay no existe actualmente un Unico documento que centralice las politicas de
medicamentos. En el afio 2012 el Ministerio de Salud Publica con apoyo de la Organizacion
Panamericana de la Salud publicé un trabajo que recopila todos los aspectos que en ese momento
hacian a nuestra politica de medicamentos, basandose en los componentes de la guia de la OMS
mencionada previamente (3) .

Al realizar el mismo andlisis realizado en el documento de 2012 a la fecha, se puede evidenciar que
si bien muchos se mantienen y tienen una normativa sélida que los sostiene, otros no se han ain
alcanzado,, no se han actualizado o sélo en estos ultimos meses se ha puedo en agenda su
actualizacion. (Figura 1)

Figura 1. Comparacion de la cobertura del grupo de politicas entre analisis 2012 (3) y 2025

Tabla 5. Cobertura del grupo de politicas™ """

Aspectos de politica Cubierto

Seleccion de medicamentos esenciales si" | FTM Ley

Financiacién de los medicamentos s | FNR Ley ‘
Fijacion de precios de medicamentos No

Adquisicién de medicamentos st | UCA normativa no vigente ‘
Distribucion de medicamentos Sit | Ley 15703 \
Reglamentacién farmacéutica Si | Si |
Farmacovigilancia Si | Si |

Uso racional de los medicamentos st | Ley 18211 |
Desarrollo de recursos humanos No

Investigacién & ::r:ln:;esnetcetorial de Salud (ANII), 2010 - |
Seguimiento y evaluacion st | Comisién de Control de Calidad de Medicamentos
Medicina tradicional No

Dentro de los ejemplos mas notorios es la reciente noticia de la actualizacion del Formulario
Terapéutico de Medicamentos (FTM), cuya ultima version completa es del 2012. Si bien han habido



varias altas y bajas en mdltiples adendas desde entonces, no se ha propuesta su revision integral
sino hasta este momento. Algunos aspectos aun no tienen una politica definida como fijacion de
precios de los medicamentos, adquisicion de medicamentos, desarrollo de recursos humanos,
investigacion o definicion sobre medicamentos tradicionales.

Es decir que mas alla de que existen varias programas, estrategias y normativa especificos sobre
medicamentos, y algunos de muy larga data y reconocimiento como el Fondo Nacional de
Recursos para el acceso a procedimientos de medicina altamente especializada y medicamentos
de alto ecio, no hay una definicion explicita de una politica macro que las englobe y le de un
marco de referencia donde puedan anidar cada uno de los componentes que se definan dentro de
ella y le den continuidad, bajo algunos principios rectores (que a su vez se enmarcan en los del
Sistema Nacional Integrado de Salud).

El pais se halla en un momento de transformacion en ese sentido, que comenzé con la creacion de
la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Uruguay (AETSU) en el afio 2021 y que
seguird con la creacion de una agencia reguladora de medicamentos. Estas dos grandes
herramientas, que se suman a las ya existentes, implican una oportunidad de definiciones clave
sobre qué perfil farmacéutico se quiere y se necesita para el pais, donde asienten todos los planes,
programas, herramientas y recursos. Perfil sobre ejes: algunos ya trabajados y con vasta
trayectoria y reconocimiento también a nivel internacional como son la equidad, accesibilidad,
esencialidad y calidad, pero que podria sumar y/o profundizar en otros como transparencia,
produccién de conocimiento, evidencia y recomendaciones nacional, foco en poblaciones o
perspectivas desatendidas (por ejemplo por género, raza, etc.), produccion nacional y publica de
medicamentos, promocion del uso racional y seguro, foco en farmacovigilancia y gestion de riesgo,
alfabetizacion de la comunidad, impacto ambiental, enmarcado en la concepcién de una salud,
entre otros. Este perfil, el que se defina, es el que idealmente luego deberia identificarse en cada
una de las acciones publicas sobre medicamentos del pais.

Con este marco para la discusion se conformé una mesa de expertos académicos para
intercambiar sobre el tema. Se convocaron a integrantes de la Facultad de Medicina y Quimica de
la UdelaR, de ASSE y de OPS.

Todos coincidieron en la necesidad de dar esta discusion y de explicitar al respecto y de dar un
marco que permita “no correr de atras” como pais en el tema, comprendiendo que si o siimplica
un tema politico, de politicas publicas, a definir por los actores correspondientes. Abordar
aspectos de acceso, calidad y uso en todas sus dimensiones, en clave de transparencia, uso
racional, en base a epidemiologia local y con mucho seguimiento para poder hacer adecuaciones a
tiempo y generar evidencia siempre que sea necesario. La academia puede aportar muchos
insumos para la optimizacion de una politica nacional: en la generacién de politicas de genéricos,
de medicamentos esenciales, en la generacion y analisis de la evidencia biomédicay donde poner
el foco de la innovaciéon que propone la industria farmacéutica, de asesoria farmacéutica,
farmacoldgica, terapéutica, econdmica, legal y ambiental. Es decir la academia contribuyendo a la
generacion de soberania nacional también en medicamentos.
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