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I
I TERMINOS DE REFERENCIA PARA EL ESTUDIO

REFORMA DEL SISTEMA DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EN EL ECUADOR

I 1 INTRODUCCION

I
I
I

El presente documento corresponde a un trabajo de representantes de los proyectos Manejo RacIOnal
de Productos FarmaceutIcos/USAID (RPM) y FortalecImIento y AmphacIón de los ServIcIos BásIcos
de Salud en el Ecuador/MSP/BIRD/OPS/PNUD (FASBASE), el cual se enmarca en una IniCiatIva
conjunta, tendiente a lograr una efectIva reforma del Sistema de SumIUlstros de Medicamentos e
Insumas del sector salud del Ecuador

Esta es la fase InICIal del proyecto y corresponde a una evaluaCIón de factIbIltdad para alternatIvas
que perSIguen satisfacer el marco de pohtIca vigente para el sector, esto es, un SIstema de decIsIOnes
y operaclOn descentraltzado a Ulvel de Areas de Salud y HospItales, con mIras a lograr el Uso RaCIOnal
de los MedIcamentos e Insumas y mejorar el acceso de la poblacIón a los medIcamentos esencIales

A partIr de los resultados de este trabajO se deflnuá en forma conjunta los pasos a segUlr para la
ImplementaclOn de aquella alternativa mas factIble en atencIón a los factores POhtICOS, técmcos,
economlcos y estrateglcos para el sector

I
I II OBJETIVOS DEL ESTUDIO

1

2 AnalIzar las SIgUientes alternatIvas

2 Actualmente se emplea en mas del 75% de los SIstemas publIcos de salud en los Estados UnIdos

1 SIstema desarrollado para el caso de Chtle, evaluándose poslt1vamente su facttbJlldad téCnIca y
pohtlca Actualmente en etapa de ImplementaclOn

La creación o estructuraClOn de una agencIa que negocIa contratos y momtorea el rendImIento
del proveedor, pero los proveedores facturan y cobran al precIO contratado dIrectamente a las
áreas y establecimIentos del MSP (y a otras agencIas) Esta agencIa puede o no retener lImItada
capaCidad de almacenamIento para artIculas especIahzados (MEGRAME y otros programas)
En materIa de dlstnbuclOn, el proveedor podna vender puesto en bodega del usuano, o bien,
las ullldades operativas podnan orgaOlzarse para abordar el proceso de dIstrIbUCión, o
encargarle a la agencia que hClte su sistema de dIStrIbUCión Debe examInarse la poslblltdad
que la agencia negOCIadora ofrezca Igual serVICIO de IntermedIaclOn a IESS, FFAA, sector
pnvado etGo1

La creaCIón o estructuraCión de una agencia de compras que negocia y monxtorea dos tIpos de
contrato El prImero es un contrato con fabrIcantes e Importadores (proveedores) para
sumlDIstrar medIcamentos a preCIO contratado El segundo es un contrato con uno o más
dIstnbuldores mayorIstas para almacenar y entregar todos los medrcamentos del contrato al
MSP (y pOSIblemente a otras agencias) en su área de cobertura Esto se llama una estructura
de ·Vendedor PrImarIo" 2

22

21

1 IdentIfIcar las mejores opcIOnes y modelos para reformar el SIstema de adqUISICIOnes y
dlstnbuclOn del sector publtco en el Ecuador, y para Implementar un SIstema sostemble que pueda dar
serVICIOS a los establecImIentos del MInIsteno de Salud Púbhca, y potencialmente otras agencIas del
sector publIco como el InstItuto Ecuatonano de Segundad SOCIal y las Fuerzas Armadas, baja una
descentrahzaclOn basada en compartir costos, a corto ya largo plazo

I
I
I

I

I
I
I
I
I
I

I



I
En todo caso, se anahzara y definua el rol del CEMEIM en el corto, medIano y largo plazo

3 ProporcIOnar a las AutorIdades del Sector Salud los elementos téCnICOS, polItIcos, económICOS
y estratégICOS para que la seleCCIón de la alternatIva a Implementar se fundamente sobre bases
raCIOnales

4 IdentIfIcar maneras factIbles para introdUCIr y promover un uso raCIOnal más extenso de
productos genencos de baJO costo en el mercado farmacéutico del Ecuador, concentrándose
InICIalmente en los estableCImIentos del MInIsteno de Salud PúblIca, pero con el objetIvo de
aumentar la acceSIbIlIdad a estos medIcamentos para la poblaCIón general

I
I
I

111 RESULTADOS ESPERADOS I
U n documento que contenga los SIgUIentes elementos

DIagnóstIco de la sItuacIOn actual del SIstema de SUmInIstros (productos farmaceutIcos e
insumos medICaS) en conSIderaCIón a las SIgUientes varIables

1

1 1 polItIcas, leglslaclOn y aspectos lDstttuclOnales

I
I

12

13

regIstro, control de medIcamentos y gestIón de calIdad

el mercado en el sector pubhco y prIvado I

1 5 fInanzas en el sector pubhco (a nIvel central y local)

14

16

selecclOn de medIcamentos a nIvel mstItucIonal (Cuadro BásICO de MedIcamentos)

adqUlsIclOnes en el sector publIco (a nIvel central y local)

I
I

17

18

operaClOnes actuales del CEMEIM y proyeccIOnes para el futuro

factIbIlIdad de lograr la partICIpaCIón del sector pnvado I

110 admInIstracIon a nlvellocal
I
I
I

local

mformacIón sobre medIcamentos y uso raCIOnal

SIstema de dIstnbucIon en el sector pubhco (a nIvel central y local)

113

programaclOn y adqUISICIones en el sector publIco a nIvel
.....

1 12 almacenamIento a nIvel local

111

19

2 DeSCrIpClOn de modelos alternativos para un sistema reformado de SUminIstro de
medIcamentos e lDsumos médICOS de acuerdo con los obJetIVOS propuestos, I

3

4

AnahsIs cntIco del rol del CEMEIM en funCIón de los modelos alternattvos propuestos,

ConsecuenCIas de la ImplementacIón de los modelos alternatIvos propuestos, I
I
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5

6

RecomendaCIOnes sobre el sistema de SUminIstro de medIcamentos e msumos médIcos que son
aphcables en cualqUIer modelo, y

RecomendacIón sobre la opcIOn más factible

I La elaboraCIón de un plan de ImplementaCIón, como la sIgUiente fase del proyecto de reforma del
sIstema de SUmIntstro de medIcamentos e msumos médIcos, surgIrá de la deCISIón pohtIca

I IV METODOLOGIA

I
I
I

El estudIO empleará mformacIOn eXIstente y recogerá mformacIón adIcIOnal segun sea necesana (y
factIble) para (1) IdenttfIcar opCIOnes, y (11) desarrollar modelos o escenanos concretos que puedan
lograr los obJettvos de mejorar los serVICIOS farmacéuttcos en el Ecuador Los modelos que se
formulen Incorporarán conOCImIentos sobre sIstemas efectIvos eXIstentes, tales como el modelo de
adqUIsIclOnes del Canbe Onental y sIstemas del SerVIcIO de Salud Púbhca y de los Centros de Salud
Comumtanos en los Estados Umdos, asI como del proyecto de reforma del sIstema de SUmInIstros que
actualmente se Implementa en ChIle con apoyo del Banco MundIal

El estudIO propone

I
I
I
I
I
I
I
I

•

•

•

•

•

•

IdentIfIcar obstáculos legales y polítIcos a la ImplementaCIón de opcIOnes que se IdentIfIquen,
y conSIderar la factIbIlIdad a corto y largo plazo de los cambIOS y reformas que vencenan estos
obstaculos ~l los cambIOS y reformas no parecen ser factIbles a corto plazo, el estudIO debera
IdentIfIcar maneras de vencer los obstáculos en la medIda pOSIble

IdentIfIcar SIstemas de compra y dIstrIbUCIÓn reformados, Incluyendo las alternattvas para
InclUIr serVICIOS del sector pnvado, que podrían ensayarse en forma pIloto en las áreas del
proyecto

Basado en los SIstemas actuales y propuestos para la admIntstracIón descentra1tzada de los
serVIClOS de salud y políttca de recuperacIón de costos, y opclOnes IdenttfIcadas para InclUir
al sector prIvado en las adqUISICIOnes y dIstnbucIon, IdenttfIcar opCIOnes para admIntstrar el
pago a fabrIcantes/dIStrIbUIdores del sector prIvado, obstáculos potenCIales en el proceso, y
maneras para vencer los obstáculos

IdentIfIcar opCIOnes para proporcIOnar serVICIOS a las áreas e mstttuclOnes que no formaran
parte del sIStema reformado durante la fase de prueba pIloto, y cambIOS facttbles y reformas
a los SIstemas actuales del MSP que podnan fortalecer estos serVICIOS

IdentIfIcar los métodos óptImos para estImular a los fabncantes y dIstrIbUIdores del sector
pnvado a partICIpar completamente en el proceso de reforma al SIstema farmacéutICO

Basado en los SIstemas de serVICIOS de atenCIón en salud y fInanCIamIento que han SIdo
Implementados o se han planIfIcado en las áreas del proyecto FASBASE, IdentIfIcar cambIOS
o reformas adICIOnales que senan requerIdos para Implementar adqUIsIcIon y dIstnbucIón de
medicamentos en un SIstema descentralizado

I
I
I

El anexo contiene conjuntos de preguntas e informaCión que contrIbUirán al desarrollo del estudiO
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V PLAN DE AcelON

C CRONOGRAMA TENTATIVO DE ACTIVIDADES

A CONFORMACION DEL EQUIPO DE CONSULTORES

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

l

4 semanas (sept)
2 semanas c/u (ago)

4 semanas c/u (sept)
1 semana c/u (sept)
1 semana c/u (sept)

Canttdad TIempo
4 semanas (sept)
4 semanas (sept)
4 semanas (sept)
2 semanas c/u (sept)
6 semanas (ago-sept)
6 semanas c/u (ago-sept)

1
2

4
2
20

1
1
1
2
1
5

32000

116000

B COSTO DEL ESTUDIO US $ 148000

Costo Total US$
(Incluye costos admInIstratIvos)

RPM/MSH
A bogada/ farmacéuttca local
Consultor InternacIOnal
(preparacIón)
Consultor lllternacIOnal
(estudio y anállSls)
Ayudante InvestIgacIOn (Areas)

Agosto-SeptIembre 1994 LevantamIento de IDformaclOn de Dlvellocal y nIvel central necesarIa para
el estudIO

Septtembre-Octubre 1994 CompllaclOn y evaluaclOn de IDformaclOn, aphcaclOn de estudIO de
factIbilIdad de l~ alternatIva de reforma del CEMEIM y Untdades Operativas

NOViembre 1994 Examen de los resultados, con el Gobierno, del estudIO de factibilIdad de la
alternatIva de reforma del CEMEIM y Untdades OperatIvas Desarrollo de los termlDOS de referencIa
para el dIseño de detalle para la aphcacIOn de la reforma

FASBASE
Recurso
EconomIsta local
Ingentero CIvIl Industnal
MédIco AdmInIstrador Salud local
Consultor InternacIOnal (ChIle)
Coordlllador local
Ayudante InvesttgacIOn (Central)
Costo duecto US$

AbrIl 1995 ImcIO de la Implementaclon del Programa de TrabajO para la reforma del Sistema de
SumIDlstros (en el CEMEIM y las UnIdades Operattvas)

DiCiembre 1994 - Mayo 1995 Desarrollo del dIseño de detalle para la Implementación de la reforma
en el CEMEIM y Umdades Operativas
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ANEXO

INSTRUMENTO DE ESTUDIO

En el estudIO de factIbIlidad de las opcIOnes se deben abordar los sigUIente tÓpiCOS

I NIVEL CENTRAL

A Pohtlcas, leglslaclOn y gerencia por el MSP

PREGUNTAS

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
~I

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

"Cuál es la pohtIca nacIOnal de salud? (, Cuál es la pohtlca nacIOnal de medicamentos e lllsumos
medIcas? (,Cóma se compatibIlIzan ambas con las alternatIvas en evaluacIOn? (,Que ventajas
y desventajas ofrece cada una de las alternativas a las pohtIcas actuales de salud y
medicamentos?

(,Que restrICCIOneS relativas a política, legIslaCIón y regulacIOn ltmItanan la capacIdad para
mtroducIr reformas al sIstema de adqUIsICIOnes y dIstrIbUCIón de medIcamentos?

"Cuales son las ImplIcacIOnes gerenCIales de la descentralIzaCIón y expansIón de roles en
logíStica para el sector prIvado?

(,Cuales son los requenmlentos gerenCIales para el MSP con cada opcIOn? (,Cuales son las
ImplIcacIOnes polítIcas y socIO-económIcas?

"Que pasos especlflcoS se requIeren para cambIar procedImientos y hacer los cambios
necesarIOS en polítIca? (,QUlen sena responsable de Implementar cada paso? l.Qué asistencIa
téCnica se reqUIere? "Que sena un cronograma realIsta para ImplementacIOn?

DeSCrIpCIÓn de la PolItIca de MedIcamentos GenérIcos y la legIslaCIón (SI eXIste) en la actual
estructura samtana (,Cómo cambIará la PolítIca de MedIcamentos Genéncos y la legislaCIón
en el futuro plan de reforma del SIStema sanItano? (,Qué alternatIvas de polítIca son las más
factIbles para promover mayor dIsp0nIblhdad de medIcamentos genencos a precIOS baJOS?

(,Qué dIcen las políticas y leyes actuales relatIvas a los controles de preCIOS en los sectores
publIco y pnvado? "Se cambIaran?

"Que cambIOS de pohtIca se reqUIeren en el MSP para que cada OpCIOO trabaje? (,Que tan
factIbles son estos cambIOS?

DescnpCIOn de las regulacIOnes y procedImIentos para controlar la ImportaclOn de
medIcamentos

(,Que tIpO de aCClOn legal es necesano emprender para que el CEMEIM deje de almacenar,
comprar, vender y dIstrIbUIr y se transforme en un "broker"?

(,Que tIpO de aCClOn legal es necesano emprender para que el CEMEIM diverSIfIque sus
mecamsmos de hCItaclón y admIta remates de preCIO a la baja y negOCIaCión directa?

s



PROPORCIONE RESUMENES DE SUS CONTENIDOS

Datos, Tablas y ProyeccIOnes

• Decretos, leyes y regulaclOnes que se relaCIOnan a la Importación de productos farmaceutIcos

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

PohtIca oaclOoal de medicamentos essenclales, SI eXIste

RegulaclOnes laborales que se aplican a los sectores publtco y pnvado

Decretos, legislaCión y regulaclOnes que se relaclOnan aE CEMEIM

Decretos, legislaCión y regulacIOnes que se relaCIOnan a la pnvattzacIOn de programas del
sector publtco

Borrador más reCIente de la leglslaclOo o decreto propuestos para el registro de medicamentos
genencos

Decretos, leyes y regulaclOnes que se relacionan a la fabncacIOn y venta medicamentos
genencos y a la patente de medicamentos

Decretos, leyes y regulaclOnes que se relaclOnan a las ventas y precIos de medicamentos

Otros decretos/leyes/regulaclOoes vigentes relativas a medIcamentos y actos de compra en el
sector publico (liCitaCIOnes, etc)

Leyes, regulaCIOnes y decretos relatIvas a programas SOCIales y de medicamentos

PohtIcas, leyes, regulaCIOnes y decretos relattvas a la admlOIstraclón de serVICIOS de salud en
las areas

RegulaCIOnes sobre el proceso de aprobaCión para el regIstro de medIcamentos Procedimiento
regular y procedImiento acelerado

LegislacIón y regulaCIOnes para patentes y nombres de marca

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

• LegislaCión sobre mecaOlsmo de subrogacIón para medicamentos

.....
B Registro, control de medicamentos y gestlon de calidad

TEMAS

I
I

•

•

i,Qué orgaOlsmo(s)/tnstltuclOn(es) es responsable de lOspeCClOnar y aphcar las regulaCIOnes
sobre la practica medica y farmaceutlca, y para apltcar las regulaCIOnes sobre fabncaclón,
mercadeo y ventas de medicamentos? i,Como está orgaOlzado ?

Descnpclón del proceso de regIstro, los documentos téCOlCOS y procedimientos de analtsls
qUlmlco- farmaceutlco que se reqUIeren para conSideración de una sohcltud para registrar un
producto farmacéutico

6
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Datos. Tablas y ProyeCCIOnes

• DeSCrIpCIÓn de la eVIdenCIa, SI hubIere, de la eXIstenCIa de productos farmaceutIcos
falSIfIcados en el mercado local

I
I
I
I
I
I
I
I
I

•

•

•

•

•

•

DescnpCIOn del SIstema de InformacIOn GerencIal actual, y la sItuacIón y funcIOnamIento del
SIstema

DeSCrIpCIÓn de los problemas y obstáculos en el regIstro de medIcamentos, y las propuestas
para resolver los problemas y hmItacIOnes

DeSCrIpCIÓn de los factores que pueden afectar de manera adversa la cahdad de los
medIcamentos y SUmInIstros en el SIstema (,Cuál es la SItuacIón de la red de fno en el SIstema
de productos farmacéuticos yen el SIstema del Programa AmplIado de InmUnIzaCIOnes, desde
el puerto de Ingreso hasta el usuano fInal?

(,Qué organIzaCIón es responsable de velar por la calIdad de los productos farmacéutIcoS en
el SIstema?

DescnpcIón de los laboratonos nacIOnales o regIOnales dIsponIble para la reahzacIón de
pruebas de la calldad de los medIcamentos y SUmInIstros relaCIOnados InclUlr sus capacIdades
declaradas, asI como tambIen su reputaCIón en este paIs y las lImItaCIOnes de su operaCIOn

DeSCrIpCIÓn del Impacto potenCIal de las condICIOnes de almacenamIento y practIcas de
expendIO sobre la calIdad de los medIcamentos

I
I
I
I

ProporCIOne tablas que muestren el número anual de procedImIentos de regIstro, y el numero de
procedImIentos de pruebas de control de calIdad

ProporCIOne una tabla que compare los laboratOrIos de control de calIdad, de ser factIble, mostrando
el personal, eqUIpamIento, numero de procedImIentos efectuados anualmente, y numero de productos
que no cumplIeron con espeCIfIcaCIOnes

e El Mercado en el sector publIco y el sector prIvado privado

TEMAS

• DeSCrIpCIón-de la organIzaCIón del Mercado en el MSP, elIESS y las FFAA

I
I
I
I
I
I

•

•

•

DeSCrIpCIón del la organIzaCIón del Mercado en el sector pnvado

DetermIne los nIveles de concentracIOn de la actIVIdad en el mercado de productos
farmacéutlcos e Insumas medICaS Es declC, para cada mercado IdentlfICar el numero total de
oferentes, partIcIpacIOn en ventas promedIO para el conjunto de oferentes, y numero de
oferentes que concentran el mayor porcentaje de las ventas totales

DetermIne la ImportancIa relatIva de las compras del sector publIco en materIa de fármacos
e Insumas médICOS, en el mercado total para el caso de cada producto

7



I
•

•

•

•

Dctermme la cantIdad de proveedores eXistentes para cada uno dc los productos de mayor
relevancia epidemIOlógica (cuadro naCIOnal de medicamentos básicos) y aquellos de mayor
rotaclOn

Determme la cantIdad de proveedores eXIstentes para cada uno de los Insumos médicos de
mayor rotaclOn

DetermIne la ImportancIa relativa de las compras de las FFAA, IESS, establecImientos
pnvados en matena de productos farmacéuticos e msumos médicos

Descnba el sIstema de precIos en el mercado farmacéutico del Ecuador (,Sobre que base se
establece el precIO de lIsta de los fabncantes y dlstnbUldores? (,Que descuentos se ofrecen a
los diversos clientes? (,Sobre qué base se ofrecen descuentos (por ejemplo, volumen,
oportunidad en el pago, etc)? (,Que térmmos de pago se dIsponen para los diversos grupos
de clientes?

I
I
I
I
I

• Descnba el SIstema de precIos fIJOS por el Mlnlsteno De Salud, que se aplIca en las farmaCias
pnvadas (,Sobre que base se establace los precIOS fIJOS? I

• (,Cual es la factibilIdad de desarrollar un programa de compras conjuntas para el MSP, IESS
y Fuerzas Armadas? DescnpclOn de la SItuaCIón actual de las diSCUSIones entre estas agenCIas,
y las actItudes de cada una haCia un SIstema de compras conjuntas I

•

•

SI dIchos programas conjuntos no son legal o políticamente factible, (,qué lImitaCIOnes eXisten?
(,Aumentana elmteres de otras agenCIas en participar SI el MSP demuestra que puede manejar
efectIvamente un SIstema de compras reformado, o SI la agenCIa de compras fuera
mdependlente del MSp?

(,Cual es el tamaño proyectado del mercado del MSP, asumIendo la expansIOn eXitosa de
dIspOnibilIdad de medicamentos y la mtroducclOn de recuperacIón de costos manejado por las
áreas?

I
I
I

• (,Cómo se comparan el numero y tIpos de medicamentos que se compran actualmente por las
dIferentes agencias? (,Qué cambIOS en las lIstas de compras de medicamentos senan necesanos
para desarrollar una lIsta unlca de compras por lICItaCIón que sea costo-efectIva? I

• Datos, Tablas y ProyeccIOnes demográfIcas y de utIlIzaCIón de serVICIOS de salud en los
sectores publIco y pnvado

I

I
I

I
I

Tabla(s) que muestran la sigUIente InformaCión para medicamentos del Cuadro BáSICO precIO
de lIsta del fabncante, preCIO de lIsta del dlstnbUldor, precIO promedIO pagado en una muestra
de farmaCIas del sector pnvado, precIO para el CEMEIM, precIO para las Unidades operatIvas
del MSP, y precIO fiJO para ventas al publIco

Presupuestos y gastos en medicamentos por el MSP, y SI están dIspOnibles, por el IESS y las
Fuerzas Armadas ProporCIOne InformaCión de los ultimas dos a tres años y proyeCCIOnes para
los prÓXImos tres a cmco años

•

•

(,Qué papel de gestion y VigIlanCIa se puede desarrollar para cada agencia a fm de asegurar que
un SIstema de compras conjuntas sea acorde con las neceSidades de todos los clIentes?

.....
Datos, Tablas y ProyeccIOnes

•
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I
I D SelecclOn de Medicamentos/CUADRO BASICO

I
I
I
I

TEMA

• Descnpclon de la Integración de las comISIOnes nacIOnales o lllstltuclOnales de cuadros básIcos
de medIcamentos y los procedImIentos para la seleCCIón de los mIembros de los mIsmos

• DISCUSIón del calendano prescnto para las seSIOnes de las comISIOnes de cuadros básIcos de
medIcamentos en relaCIón con la frecuencIa efectIva de tales seSIOnes

• Resumen del mandato, como tamblen las polItlcas y procedImIentos, respecto a la(s)
comlsIOn(es) de cuadros básIcos de medIcamentos

• DescnpcIOn de los regIstros que se mantIenen de las aCCIOnes de la comlSlOn del cuadro baslco
de medIcamentos

I • (,Como se vela por el cumplImIento de las restncclOnes y las polItIcas relatIvas al cuadro baslco
de medIcamentos?

I
I

• ProporCIone la fecha de la reVlSIOn mas reCIente y la propuesta aplIcabIlIdad y alcance de
El Formulano TerapeutIco NaCIOnal
El Cuadro BásICO de Medicamentos
Manual(es) del Formulano Terapeutlco
Cuadros baSlCOS lllstltuclOnales, SI no eXiste un Formulano Terapeutlco NacIonal
(subdIVidIr por lllVel, en su caso)

I • {,Es aplIcable el Formularla TerapéutiCO NacIOnal al sector pnvado? {,Es aplIcable de una
manera variable en diferentes lllveles del sIstema publIco?

I
I

• {,Los cuadros basIcos de medIcamentos que se han descnto son "abIertos" (cualqUIer
medIcamento puede ser agregado a simple solIcitud del farmaceutIco u orgamsmo de
adqulslcIOn) o "cerrados" (se reqUIere un proceso de aprobacIOn formal)?

• DescnpclOn de los procedImientos uttltzados para modIfIcar el formulano terapeutlco/cuadro
basIco de medIcamentos

• DescnpcIOn de los procedImIentos para obtener el aporte de los profeslOnales de salud en la
modI[¡cacIOn del formulano terapeutlco SI el cuadro es apltcable al sector pnvado, {,como
se obtIen-e. el aporte de los profeSIOnales de salud de dIcho sector?

.
• SI el cuadro baslco de medIcamentos es "cerrado", desCriba los procedimIentos (SI hubIere)

requendos para obtener medIcamentos no lllclUIdos en el cuadro para casos espeCIales

I Datos, Tablas v ProyeccIOnes

I
I

I
• ProporCIOne una ltsta de medIcamentos del Cuadro BásIco Para cada medicamento, señale

cuantos productos de marca y productos genéncos están regIstrados en el Ecuador

I
• ProporclOne sugerencIas espeCifIcas sobre las reViSIOnes o consolIdados en categonas

terapéutIcas que podnan aumentar la competencIa y potencIalmente dar lugar a preclOs de
compra mas baJos ProporclOne proyeCCIOnes de ahorros potencIales con los camblOs sugendos

I 9
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E Fmanzas a NIvel Central

TEMAS

I
I

Datos, Tablas y ProyeccIOnes

•

•

•

•

•

•

•

(,Pueden las prOVInCiaS, areas, y el MSP admInIstrar el proceso de pago a fIn de que el sector
pnvado se persuada a cumphr en forma fIable?

(,Qué sistemas se requieren para asegurar cobertura de los costos de medicamentos de los
programas MEGRAME, Alto Riesgo, y descuentos a pacientes de baJo Ingreso? (,Puede el
MSP asegurar el pago a las unidades operatIvas de una manera oportuna?

SI el CEMEIM retIene una función de almacenamIento y dlstnbuclOn, durante del penado de
tranSICión a una sistema reformada, (,cómo se asegurará el pago por parte de los
estableCImientos del MSp? (,Que ocurre silos estableClmelntos no pueden pagar pero necesitan
sumInIstros de "urgencIa"

Lista vigente de precIOs de medicamentos del MSP de aphcaclOn a las farmacIas pubhcas y
pnvadas

ProporClOne tablas que muestren los gastos del MSP en compras de medicamentos en los
ultlmos dos a tres años en cada nivel del Sistema, SI es pOSIble, muestre cantIdades
presupuestadas y cantIdades ejecutadas

ProporClOne proyeccIOnes de los requenmlentos fmancleros de cada nivel del sistema para
suplementar el mgreso proyectado para el sistema de recuperación de costos

Desarrolle resumenes de proyecCIOnes de los efectos sobre los requenmlentos fmancleros de
vanas opcIOnes para la compra, dlstnbuclón, pago a los proveedores, manejo y reembolso de
los costos de los programas SOCIales y exoneraClOnes, e Incrementos en la demanda de serVICIOS
a nivel de estableCImiento de salud

I
I
I
I
I
I
I
I
I

F AdqUISICiOnes a Nivel Central I
TEMAS

•

•

•

•

(,Qué al~rnatlvas eXisten para establecer una agencIa de compras o "broker"? Descnpclón de
las ventajas y desventajas de las alternatIvas

(,Qué modelos eXIsten en otros paIses que se podnan aphcar para el desarrollo de un nuevo
slstem de adqUlslclOnes (por ejemplo, Chde, el Canbe Onental, los Centros de Salud
ComUnItanos en los Estados Umdos, yotros) DeSCrIpCIón de los operaCiones de estos modelos
y cómo podnan aphcarse partes de cada modelo en el Ecuador

(,Debena manejarse la nueva agencia o mtermedlana como una entidad pubhca o pnvada?
Descnpclón de las ventajas y desventajas de la gestión pubhca relati va a la gestlon prIvada

(,Cual sena la relaCión de comuUlcaclón/mformes con el MSP, MWisteno de Fmanzas, y otros
organismos gubernamentales, segun dIferentes escenanos de admInlstraclOn pubhca y prIvada
de la agencia?
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• (, Como se mantendna la rectoría del MSP, con aportaCIones del IESS y las FFAA?

Datos, Tablas y ProyeCCIOnes
.......

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

•

•

•

•

•

•

•

•

•

Descripción de alternatIvas para la responsabIlIdad funcIOnal de un CEMEIM modificado o
una nueva agencIa ¿Deberla la agencia ser responsable de la aprobaCión o negaclOn de
reqUIsIcIones enViadas directamente de las áreas? ¿Deberla la agencIa ser responsable de
actuar como un lllternedIano fIscaltzador, colocando reqUISIcIOnes después de venftcar que
los fondos están dIsponIbles en la cuenta del área o de la lDstItucIón? ¿O debena lImItarse la
agencIa a la negociacIón de contratos y monItorear el rendImIento del proveedor? Discuta las
ventajas y desventajas de cada alternatIva, consIderando los costos y las ImplIcaCIones para
efICIenCIa y oportUnIdad de las reqUIsIciones y reCIbos

Para cada alternativa dIscutIda, InIdque como la agencIa desarrollana las SIgUIentes funCIones
registros, datos e InformaCIón báSIca, InVestIgacIón sobre compras, análISIS y estudIoS de
mercado y consumo, compras y maneJo, responsabIlIdades de admIlllstracIón

"Debe la agencIa o el broker retener responsabIltdad de transmItlr las requIsIcIOnes a los
proveedores?

(,Como se fInanCIaría el rol de la agencIa o del broker como una agencia de compras? l.Que
estImados de Ingresos se pueden hacer, y cubre esto los costos estImados?

(,Como puede el SIstema asegurar que se mantenga una "monopsonla" de compras?

(,Es factIble cambIar las liCItacIones y contratos a un SIstema basado en uso estimado y Hdraw
down" (compras segun programacIón de necesIdades) ?

¿Estanan los preclOs cerca a aquellos cobrados baJO el sIStema centralIzado actual, SI los
contratos cambIan de un envIO anual grande a un SIstema de "ordenar segun programaclOn de
necesIdades"?

"Que pasos especIfICos se reqUIeren para cambiar el proceso de hCltaclOnes? (.QuIen se
responslblhzara por la ImplementaclOn de cada paso? "Qué asIstenCIa técmca se reqUIere?

¿Que pasos especIficas se reqUIeren para convertir al CEMEIM en una agencia de compras
conjuntas, SIn funCIones de almacenamIento y dlstnbuclOn? l.QUIen se responsablhzana p-or
1mplementar cada paso? (.Qué asIstenCIa técnIca se reqUIere? ¿Qué sena un cronograma realista
para la ImplementaclOn?

I
I
I

ProporCIone un dIagrama de operacIOnes para cada opCIón dIscutida y proyeCCIOnes para cada
una señalando los recursos necesanos en personal, InstalaCIOnes, eqUipo, costos de operaCIón,
necesldadesl fuentes de capItal, proyeccIOnes de actIvIdades, proyecclOnes de asunclOn, Ingreso
y gastos, proyeCCIOnes de asunCIón y flUJO de caja, proyeCCIOnes de asunclon y hOJa de balance
y anallSls de reIaclOn (ratIO analYSIS)

I
I
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G CEMEIM - OperacIOnes corrientes y a corto plazo en el futuro

PREGUNTAS

Datos, Tablas v ProyeccIOnes

Para tener utzlzdad maxzma, los datos del CEMEIM deberzan desglosarse segun QUlto, Cuenca y
Guayaquzl -...

• Presupuestos de compras de medlcamentos/msumos médICOS para las prOVinCiaS, áreas de salud
y hospitales en el MSP De ser pOSIble, recoptlar mformaclón slmtlar para el IESS y las Fuerzas
Armadas

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

Resuma los resultados de mformes antenores sobre las operaclOnes del CEMEIM y sobre
IniCIativas reCIentes para mejorar el funclOnamIento del CEMEIM

Basado en tnformes eXIstentes sobre el CEMEIM, (,qué cambIos en la organizaCIón, sIstemas
gerencIales, sIstema de lllformaclOn gerencIal, eqUlp.o y operacIOnes relacIOnadas se
necesltanan para funCIOnar más efectIvamente durante un penado de tranSIClOn a un sistema
descentralizado de adqUiSICIOnes y de dIstnbuclOn de medIcamentos?

/, Cual es el costo actual de operaCIOl1 del CEMEIM, baJO su actual orgamzaclOn? Todas las
proyeCCIones de costo e tngresos deben consIderar la mflaclOn y la devaluaclOn potencIal del
Sucre

/,Que Ulvel de personal se reqUIere realmente para operar el CEMEIM efectIvamente con las
dIversas premisas sobre su futuro papel?

"Puede el CEMEIM mejorar su dIstnbucIón Interna para cubnr efectIvamente todos los
estableCImIentos del MSP? /,Que costos de capital estarían Involucrados?

/,Cuales son los costos de operaClOnes para los serVICIOS de transporte actuales, y para un
sIstema amphado que cubra una mayor cantIdad de estableCImientos del MSp?

(,Que pasos especIÍ1cos se reqUIeren para tmplementar uno sIstema de dlstnbuclOn mejorado?
(,QuIén se responsabIhzana por la ImplementacIón de cada paso? ¡,Que asistenCia técmca se
reqUiere?

(,Que pasos especIficas se reqUIeren para Implementar una dlstnbuclOn por contrato? (,Qmen
se responsabIhana por implementar cada paso? ¡,QUé aSIstenCIa técmca se reqUIere?

(,Qué sena un cronograma realIsta para implementacIón de varIOS opCiOnes de serViCIOS de
CEMEIM en un penado de tranSICión?

Ingresos del CEMEIM provementes del Gobierno Central y de las ventas para los ultlmos dos
o tres años

Gastos recurrentes de operaCIón del CEMEIM y gastos capitales para los ultimas dos a tres
años, organIzados por categona de gasto

Presupuesto de gastos de capital y gastos recurrentes para el año en curso, por categona de
gasto
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I
I
I

•

•

Cualquier documento que descrIba las mejoras que reqUIeren los almacenes y eqUlpo del
CEMEIM

Organigrama del CEMEIM, patrón de recursos humanos (personal) y lIstados de
personal/tItulas/posIcIOnes para cada ofIcrna y almacén

I H Temas respecto a la factlblhdad de lograr la partiCIpacIón del sector prIvado

TEMAS

Datos, Tablas y ProyecclOnes
~

• ¿Que procedImIentos podna el MSP establecer para asegurar que los proveedores del sector
prIvado otorguen sufICIente pnondad a los clIentes del MSP?

• ¿Pueden colocarse sistemas efectIVOS de monltoreo para asegurar que los proveedores prIvados
cumplan segun el contrato y no abusen del SIstema?

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

•

•

•

•

•

•

•

"Cuales son las actItudes actuales del sector prIvado haCia la partlclpaclOfi en las adqulslclOnes
y dlstnbuclOn del MSP? ¿Como vanan estas entre fabncantes InternacIOnales, fabncantes y
dIstrIbUIdores locales')

DescnpclOn de las aCCIOnes potencIales del sector pnvado que podnan socavar un nuevo
sistema de adqUISICIOnes y dlstnbuclOn

Basado en infOrmaCIón sobre el sector pnvado, discuta los efectos sobre los precIos de
lIcItacIOnes que tendran los lIstados lImitados para compras de medIcamentos (dentro del
Cuadro BáSICO), aumentos en el número de productos genencos en el mercado para
medIcamentos del Cuadro BáSICO, vanos mecanIsmos de pago (directamente de las areas vs
fondo rotatono de algun tIpo), tipo de lIcItaCIón (cantIdades garantIzadas vs compras de
cantIdades estImadas), tIpO de sistema de entrega (directamente al área vs a través de un
distrIbUidor o mayorIsta), penodo de entrega, y tamaño del volumen de compra (en el pasado
para el MSP y proyeccIOnes para el MSP, con y SIn añadIr el IESS y/o Fuerzas Armadas)

<,Qué tipos de lDcentIvos puede el MSP emplear con el sector pnvado?

"Que tlpos de programa de comuUlcaclón/actlvldades establecerá el MSP a fm de apoyar/
estImular la nueva actIVidad publIca/pnvada?

Enumere los fabrIcantes naCIOnales e mternaclOnales de medicamentos que se comerCIalIzan
en el Ecuador, IndIcando los medIcamentos que producen y que están en el Cuadro BáSICO, y
su capaCidad para entregar directamente a las areas y hospItales en las dIferentes reglOnes
geograf¡cas del Ecuador SI los fabrIcantes dIstnbuyen a traves de un agente dIstrIbUidor,
IdentlÍlque el agente dlstnbuIdor

Enumere las compañlas del sector pnvado que podnan proporCIOnar serVICIOS de
almacenamIento y dIstnbucIón de medicamentos del sector pubhco DescnpclOn de su
capaCidad, áreas del pals cubiertas, y lImitaCIOnes para proveer el serVICIO requendo
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TEMAS

1 Dlstrlbuclon a Nivel Central

Datos, Tablas y ProyeccIOnes

•

•

•

•

•

•

•

•

Desarrolle proyecciones de efectos sobre los precIos de hCItaclón para medicamentos del
Cuadro BásIco, con vanas premIsas relativas a lUDltaclOn de duphcaclOu terapéutica en la hsta
de compras, numero de medicamentos genéncos en el mercado, tlpO de [¡cltaclOU, mecamsmos
de pago, SIstema de entrega, y tamaño del volumen de compras

DescnpClOn en detalle del programa "PROMESA", y su resultados

l. Cual es la capaCIdad de fabncantes y dlstnbUldores locales para manejar el almacenamIento
y/o dIstrIbuCIÓn, proporcIOnando serVICIO directamente a los almacenes provlUclales y
estableCImIentos de salud?

(,Hay uno o más dIstrIbUIdores mayonstas locales que pueden manejar los sumInistros
farmacéutICOS sobre una base de "Vendedor Pnmano" (asumIendo total responsabIlIdad por
el almacenamIento y dlstnhuClón de medIcamentos para fabncantes locales e mternaclOnales)?

(,Que UlveI de cargo, Incremento o margen habna con el almacenamiento y dIstnbuCIOn por
un "vendedor prImano" y con un sistema en el cual todos los proveedores contratados entregan
directamente? (,eual sena el Impacto estlmado sobre el costo neto de medIcamentos a todos
los estableCImientos de salud y consumidores?

Sl es factlble contratar para el almacenamIento, (,qué pasos especIÍ1cos se requIeren para
Implementar esta converSIón? ...QuIenes senan los responsables de Implementar cada paso?
"Qué aSistencia técnica se reqUIere?

ProporcIOne proyeccIOnes de costos para cada alternatlva de almacenamiento y dlstnbuclon
que se identiÍlque

ProporCIone dIagramas del SIstema de entrega para cada alternatlva que se ldentlC1que
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I
I
I

11 NIVEL DE AREA Y UNIDADES OPERATIVAS

OBSERVACION SI se Implementan sistemas reformados en forma pIloto, considere una encuesta de
mdlcadores farmaceutlcos en areas pIloto para establecer datos basales

TEMAS

A AdmlDlstraclOn a Nivel de Area/ Hospital, y dlstrlbuclOn

• DIscuta J.ps obstáculos en el proceso de momtoreo

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

DeSCrIpCIÓn del SIstema actual para admImstrar medIcamentos en el nIvel de área y de
hospItal, y otras umdades operatIvas de atenCIón prImarIa, y el SIstema que se está
Implementando baJO PASBASE

DeSCrIpCIÓn de la sttuacIOn actual de la ImplementaclOn y los planes para mtroducIr for fases
nuevos programas en salud y medIcamentos en las areas y hospItales

(, Cual es el conjunto de mterrelacIOnes optImas, entre Areas de Salud, Hospitales, Centros de
Salud, Subcentros de Salud, Boticas Populares, la agenCia central de compra o el broker, y
proveedores, en matena del fInanCIamIento, programaclOn, dIstnbucIOn y almacenamIento de
los summlstros necesanos para efectuar las aCCIones de Salud? DIscutIr lo antenor
estableCIendo las dIferenCias del caso segun el tamaño o mvel de complejidad del
estableCimiento y su sttuacIOn geograflca (urbana, urbano-margInal o rural)

DotaCIón y perfIl Ideal del Recurso Humano, requendo para satisfacer la estructura y
funclOnes determmadas

PrInCIpales conjuntos de procedImIentos a conSIderar en la aphcaclOn de una efiCIente tarea
de sumIlllstros a mvellocal

CondICIOnes para la puesta en marcha del sIstema y su establhdad Examen del SIstema de
mcentlvos para la partiCipaCIón de usuanos y proveedores, con el objeto de garantizar
contInUIdad cualItativa y cuanotattva de los medIcamentos e Insumos, para el sIstema de
sumInIstros

Para cada nIvel del SIstema de salud, descnba los SIstemas de superVISIón y momtoreo actuales
y propuestos, y las responsabIltdades y procedImIentos en los programas de momtoreo

(,Qué opos de mformes relativos a medIcamentos se elaboran o se elaborarán en el mvel de
estableCImIento, área y provmcla

DeSCrIpCIÓn de la capaCItaCIón reCIentemente proporCIOnada o apoyada por orgamzaclOnes
externas, ya sea en el patS, la reglón, o en el extenor

(,Que neceSIdades adICIonales en capacitación a mvel de área y de estableCImiento? (,Que
alternatIvas eXIsten para proporclOnar la capacltaclOn que se necesIta?

Deftmclón del soporte de mfraestructura, tecnologla y eqUIpos necesanos para optImizar el
funclOnamIento del área en anáhslS
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Datos, Tablas y ProyecclOnes

I
I

•

•

Orgamgrama y FunClOnes para las Areas de SumlllIstros, de acuerdo con el tamaño o IIIvel de
complejIdad del EstableCImIento y su ubicacIón geográfIca

ProporclOnes tablas de personal aprobado vs actual para las áreas y estableCImientos de salud,
conSIderando personalmvolucrado en el sIstema farmacéutIco

I
I

B Fmanzas/ManeJo de fmanzas

TEMAS I

Datos, Tablas y ProyeCCIOnes

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

{,Que sIstemas de recuperacIOn de costos se Implementaran a nIvel de area y de estableCImiento
de salud, y cuales son los objetIvos de la recuperacIOn de costos en medIcamentos?

DescnpCIOn de los procedImIentos actuales y futuros para manejar fondos y para usar los
fondos a nIvel de establecImIento de salud y de area (,Cómo se manejara el fluJo de caja del
nivel de estableCImIento al area?

{,Que sIstemas y controles serIan necesanos con las dIferentes alternativas para pagar a los
proveedores y dIstrIbUIdores

DescnpCIOn de las alternatIvas baJo conSIderacIón para aSIgnar preclOs a nIvel de
establecImIento

DescnpCIOn del Impacto de las exoneraCIOnes y programas SOCIales sobre la recuperaclOn de
costos, con la sItuacIOn actual y los cambIOs potenCIales en pohtIca de exoneraCIOn

DescnpCIOn de el nIvel actual y proyectado y la fuente de apoyo presupuestal para
suplementar fondos de recuperacIón de costos loQue calendarIO se prevee para la hberaclOn
de fondos presupuestales Oreembolso para costos de medIcamentos de paCIentes exonerados?
lo Como afectan los atrasos la capaCIdad de las áreas y establecImIentos para proporcIOnar
serVICIOS farmacéutIcOS?

SI se ha reahzado un estudIo de mdIcadores farmacéutICOS en áreas pIloto, proporCIOne tablas
de com pracaIón de datos fInanCIeros

ProporCIOne proyeCCIOnes de mgresos por recuperacIón de costos a nIvel de área, y el
porcentaje de costos de medIcamentos que se capturaran con vanas premisas de metodo de
recuperacIón de costos, aSIgnaCIón de precIOs y exoneraCIOnes

Proyecte el apoyo presupuestal al MSP requerIdo para compras de medIcamentos a nIvel de
area y estableCImiento con vanas premisas de mgreso por recuperación de costos,
exoneraCIOnes, y métodos de compras y entregas y pago por medIcamentos

ProporCIOne estImados del Impacto fmaclero asumIendo atrasos en el recIbo de fondos
presupuestados o reembolso del MSP
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Datos, Tablas y ProyeCCIOnes

I
I
I
I
I
I

•

•

•

•

{,Pueden las areas y estableCImIentos de salud asumu un papel amphado en el almacenamIento
y la dIstnbucIón de medIcamentos e msumos médIcos? ¿Cuales senan las necesIdades de
personal, eqUIpo, y capaCItacIón? {,Qué serian los efectos sobre los costos recurrentes?

¿,Son los almacenes de las áreas, hospItales y estableCImIentos de salud estructuralmente
adecuados a las mejoras proyectadas, y SI no, qué trabajos adICIOnales se reqUIeren? ¿,Qué
costo de capItal se mcurnna?

ProporCIOne tablas que muestren datos dIspOnIbles sobre número de ordenes colocados y
reCIbIdos por las áreas y o estableCImIentos de salud IndIVIduales

SI están dIspOnIbles, proporCIOnes datos sobre el Inventarto obtenIdos de una encuesta de
mdIcadores farmaceutIcos

I E InformaclOn Sobre MedIcamentos y Uso RaCIOnal

TEMAS

I
I
I
I
I
I

•

•

•

•

DescnpCIOn del SIstema de mformacIón sobre medIcamentos polttlcas, procedImIentos, fuentes
de mformacIOn, clasIfIcaCIón de los medIcamentos, cIrCUlaCIón de la mformaclOn, materIales
educatIVOS, etc

{,Han SIdo estableCIdos protocolos umformes de terapIa y/o mdIcaCIOnes aprobadas para los
medIcamentos utIhzados en el SIstema de salud? Descnbtr protocolos en VIgenCIa, uUltzacIOn
de los protocolos, SIstemas manuales y automatIzados de mformacIOn samtana, procedImIentos
para reVIsar la utIltzacIón de los medIcamentos

{,Cual es el numero promedIO de recetas llenadas dIanamente (SI se sabe) en estableCImIentos
del sector publtco? {,Qué porcentaje de los medIcamentos contemdos en las recetas
presentadas no se despachan debIdo al desabasteCImIento u otro motIVO (SI se sabe)? {,Que
porcentaje estImado de esas recetas no despachadas se llenan postenormente en farmaCIas del
sector prIvado?

DeSCripCIÓn del procedImIento tIpICO utthzado para llenar recetas en los estableCImIentos del
sector publtco y las farmaCIas prIvadas, el eqUIpo dIspomble, y los regIstros que mantIenen las
farmaCIas del sector pubhco y prIvado

I
I
I

.......
Datos, Tablas y ProyeCCIOnes

• SI están dIspombles, proporCIOne los resultados relaCIOnados al uso de medIcamentos en la
encuesta de IndIcadores farmaceutlcos

• SI se dIspone de datos, proporCIOnar una estImaCIón de la InCIdenCIa anual de causas
slgmfIcatIvas de morblhdad/ mortahdad, además, comentar sobre las fuentes y la
confIabIlIdad de los datos

• Resultados de encuestas de mdIcadores de uso raclOnal para el Ecuador

I
I
I

• Tablas que muestran datos reCIentes dIspombles sobre patrones de utIhzacIón de medIcamentos
y categonas terapeutIcas
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I

e ProgramaclOD y adquIslclOD

• ProporClOne tablas de gastos por medIcamentos de los ultimas dos a tres años, y proyecclOnes
de presupuestos y gastos en los áreas y hospItales

I
I

TEMAS

• DescnpClOn de los procedImIentos actuales para cuantIfIcar los requerImientos de
medIcamentos a lllvel de area y estableCImIento de salud, y para recabar los requenmIentos
a Dlvel central y provlllcIal Señale el personal y tIempo lUvolucrados y los obstáculos

I
I

• DescnpclOn, para cada una de las alternatlvas antenores, de la cuantIfIcaclOn baJO
descentralizacIón, con ventajas, desventajas y obstáculos potencIales para cada alternatIva I

• DescnpCl6n de las alternatIvas para el manejo descentralizado de las adquIsIclOnes a mvel de
área y estableCImIentos de salud, lllc1uyendo los obstáculos potencIales I

D Almacenamiento y dlstnbuclOn

Datos, Tablas y ProyeCCIOnes

•

•

•

•

ProporCIOne tablas que muestren datos dIspombles de 1993 sobre consumo de medIcamentos
a mvel de área y/o estableCImiento de salud, SI es posIble, muestre porcentajes de compras del
CEMEIM vs compras de otras fuentes

ProporClOne tablas actuaLIzadas del lUforme de 1992 report proyectando consumo de
medIcamentos en las áreas y establecImIentos

De ser factIble, compare preclOs obtemdos a través de compras locales en el año pasado con
los preclOs pagados por medIcamentos comparables sumImstrados por el CEMEIM

De estar dlsponbles, proporclOne el volumen de compras y comparaclOn de preclOS de compras
y ventas obtemdas de una encuesta de llldIcadores farmacéutIcoS en areas pIloto

I
I
I
I
I

TEMAS

• DescnpclOn del SIstema actual y futuras alternatIvas para el almacenamIento de medIcamentos
y entrega a mvel de área u hospItal a otros estableCImIentos

......
• DescnpclOn del SIstema actual y las alternativas que se pueden Implementar a mvel de área

y estableCImIento de salud

• {,Que papel Juegan actualmente los almacenes reglOnales del CEMEIM y los almacenes
regIOnales? {,Qué serán estos papeles, ante las dIferentes alternativas para reformar las
adquIsIclOnes y manejo de InventarIo?

I
I
I
I
I

DescnpcIón de los obstáculos actuales en el SIstema de entrega, y los obstáculos potenCIales
baJO un SIstema descentralIzado

•
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INFORME LEGAL

1- POLITICAS DE SALUD

Baslcamente la pohtlca general de salud Implantada por el MmIsteno de Salud Publica se nge por la
AGENDA PARA EL DESARROLLO DEL PLAN DE ACCIüN DEL GOBIERNO NACIONAL PARA
EL PERIODO 1993-1996, en lo que al sector salud se refiere, asI la agenda propone entre otras
actIvidades la amphaclOn de la cobertura y cahdad de los servICIOS de salud, el diseño y ejeCUClOn de
programas y accIOnes nutncIOnales onentados a las famIlIas en nesgo, el fortalecImiento del proceso
de desarrollo de las areas de salud y el desarrollo de sistemas de finanCiamiento alternos para los
servICIOS del Mlmsteno de Salud Pubhca dentro del marco de la ModermzaclOn del Estado Debe
tomarse en cuenta que la agenda jundlcamente faculta a Implementar, reformar o plantear programas
y accIOnes asI como sistemas de finanCiamIento para la formaclOn de nuevas estructuras jundlcas o
transformacIO n de las ya eXistentes

La pohtIca de salud desde el punto de VISta legal esta enmarcada dentro de la dlSposIclOn general conte­
mda en el Art 63 del Codlgo de la Salud VIgente que dice "La autondad de salud dictara las normas,
ejecutara las aCCIones, ordenara las practicas y el empleo de medIOS que aefiendan la salud de los
mdIvIduos o de la comumdad, de los factores personales y ecologlCos o de los efectos de los agentes
anImados que lo pongan en pehgro"

La pohtlCa de medicamentos e Insumos medlcos a seguIrse obVIamente esta en absoluta relaclon con
la pohtlCa general de salud, consecuentemente, el marco legal de estos rubros esta dado pnncIpalmente
por el COdIgO de la Salud y sus reglamentos

Las alternativas que se han planteado hasta el momento en relacIOn al CEMEIN no son IOcompatIbles
con la pohtIca de salud actualmente Implantada, el marco legal eXIstente al momento faculta cualqUIera
de las opCIOnes expuestas, cabna sm embargo, anahzar jundlcamente otras alternativas que pudieran
plantearse postenormente

INSTRUMENTOS DE TRABAJO Agenda para el desarrollo! COdIgO de la Salud y Reglamentos

2 - RESTRICCIONES POLITICAS y DE LEGISLACION......

En cuanto a restncclOnes POhtlcas, ese campo obVIamente le corresponde responder al gobIerno
representado por su secretario de estado en el area de la salud como lo es el MmIstro del ramo, pero
se puede conclUIr que esta pohtIca es "dmamIca" como "dmamlco" es el gobierno

Las restnccIOnes de legIslaclOn cabe subdIVIdIrlas en dIversos aspectos

- regIstro una restncclOn que se ha vemdo sufrIendo hasta el momento es la de obtencIOn de regIstro
sanItario de los medIcamentos y de algunos msumos medICaS previa a la ImportacIOn y comerclahzaclO n
de los mIsmos en el palS, esto se ha tratado de corregIr cambtando el SIstema de obtenclOn de regIstro
sanItarIo, haclendola mas agIl, S10 deSCUidar el control que necesanamente debe mantener un paIs sobre
todo articulo que esta relaCIOnado con la Vida humana
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I
- ImportaclO n Las restncclOnes en el area de Importaclon de medIcamentos e Insumas medIcas estan I
establecIdas por

*

*

*

*

*

CODlGO DE LA SALUD (arts 100, 110, 133, 109 Y los apltcables en cada caso especifico),

Ley General de Aduanas, y, complementanamente

Reglamento de medIcamentos en las dIferentes etapas de la ImportaclOn,

RegulacIOnes de la Junta Monetaria con sus respectIvas correccIOnes y reformas (para conocer
los Items que reqUIeren autonzaclon del Mmlsteno de Salud para su ImportaclOn)

Arancel General de ImportaCIOnes (correccIOnes y reformas)

I
I
I
I

En cuanto al tratamIento fiscal los beneficIOs que eXIste para la empresa pnvada son menores a los que
eXIste para la empresa publtca, pues como es conocIdo el tratamIento legal para la ImportaclOn que
recIbe, por ejemplo en este caso el Mmlsteno de Salud es preferencIal en cuanto a exoneracIOnes en
la mayona de rubros manejados por esta cartera de estado

- laboral La empresa publtca se ve expuesta a una grave partlculandad en el amblto laboral cual es
la suscnpclOn de contratos colectIVOs, la formaclOn de un SIn numero de SIndIcatos y/o comltes de
empresa, organIzacIOnes laborales que en nada ayudan al efectIVO y rapldo desempeño de accIones y
puesta en marcha de proyectos Estas orgamzaclOnes son de hecho, mas "controlables" jundlCamente
en la empresa pnvada La dIferenCIa legal mcluslve radIca en las leyes por las que se ngen en cada
caso en la empresa publIca el Instrumento a regular las relaCIOnes laborales es la Ley de ServICIO CIvIl
y Carrera AdmInIstratIva, los contratos colectIvos suscntos, y para los trabajaddores el Codlgo del
TrabaJO, en la empresa pnvada umcamente el Codlgo del TrabaJO, que SI bIen todavla mantIene cIertas
"trabas" desde el punto de VISta patronal, se ha consegUIdo superar muchas de ellas

INSTRUMENTOS DE TRABAJO Ley de servICIO CIVIl y Carrera AdmInsltratIva / COdlgO del
TrabajO

3 - DESCRIPCIO N DE LA POLITICA DE MEDICAMENTOS GENERICOS

La polttIca demedlcamentos genencos esta basada en el prmClplO general del Codlgo del Trabaja que
en su Art 96 establece que el Estado fomentara y promovera la salud mdlvldual y colectIva para lo cual
debe procurar el abasteCImIento de medIcamentos de optIma calIdad y baja costo,

En base a esto y a que se hace necesano regular lo relaCIonado con la obtenclOn de RegIstro SanItarIO,
producclon y expendIO de los productos farmaceutlcos baJO su nombre genenco con el fin de prestar
un servICIO baslco de salud mas accesible a la poblaclOn, aumentar la oferta y de esa forma
abaratar el precIO de estos productos, eXIste actualmente en VIgenCIa el acuerdo MInIsterIal No 576,
publIcado en el Registro OfiCIal No 77 de prImero de dICIembre de 1992 en el que se conSidera un
tratamiento preferencIal y SimplIficado para la ImportaclOn de medIcamentos esencIales baJO nombre
genenco
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Sin embargo, y por cuanto esta reforma al Reglamento de MedIcamentos,cosmetlcos y productos
hlgIemcos no es completa, se ha planteado otra reforma que contiene plazos de obtenclOn de regIstro
samtano, aceptaclOn de regIstros sanItanos o sus eqUIvalentes en los paIses de ongen a medIcamentos
o productos hIgIemcos (FDA) o que tengan el respectIvo certIficado de ltbre venta en su pars de ongen
Se toma en cuenta ademas la lIsta de paIses publIcada en el RegIstro OficIal No 101 de seis de enero
de 1993 cuyos laboratonos presentan a cnteno de la OMS garantIa suficIente para que su calIdad sea
aceptada en cualqUIer paIS del mundo

En concluslOn, es claro que actualmente lo que se esta aplIcando para la Importaclon, expendIO y control
de cahdad de medIcamentos, cosmetlcos y productos hIgIemcos es el reglamento publIcado en el
RegIstro OficIal No 391 de agosto de 1977, con la reforma indicada en el parrafo antenor, es decIr la
sImphficacIon de regIstro samtarlO para medIcamentos genencos

En cuanto a las reformas o camblOs de la leglslaclOn del sIstema sanltano en el futuro, debo manifestar
que actualmente eXIsten dos proyectos

Un proyecto de Reformas al COdIgO de la Salud que actualmente se encuentra en la PresidencIa de la
RepublIca para su reVlSlOn y envlO al Congreso NaCIonal para su dlscuslOn y aprobaclon (no hay otra
forma legal para reformar una Ley)

El segundo proyecto, reforma el Reglamento de MedIcamentos, cosmetlcos y productos hlglemcos
planteado por DECRETO EJECUTIVO y se encuentra para la suscnpclOn del Presidente ConstltuclOnal
de la Repubhca

Las reformas a la Ley contemplan pnncIpalmente los sigUIentes puntos

SE HA ESTABLECIDO LA DESCENTRALIZACION O ZONIFICACIoN DEL Instituto
NaCIonal de HIgIene, con facultades para emItIr el mforme tecmco prevIo a la obtenclOn del
Registro Samtano (Art 101 C de la S )

SE HA CREADO LA SECCION DE USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS (a la que se
hace referencIa en el capItulo 1 del "RegIstro SanItarIo")

SE AUTORIZA la ImportaclOn de materIas pnmas y otras substanCias requendas en la
elaboraclOn de los productos sUjetos a regIstro sanItarIo con la presentaclOn del certIficado de
caltdad (avalado por el pals de ongen - legalIzado) sm Informe preVIO emitido por el INH

SE HA CREADO EL CAPITULO SEGUNDO DEL PERMISO SANITARIO DE VENTA para
la elaboraclO n, producclOn, almacenamIento, transporte y comercIaltzaclo n de los productos
naturales procesados yahmentlClOS de fabncacIon artesanal

Igualmente, SE HA DESCENTRALIZADO O ZONIFICADO el otorgamIento de el permiso
samtano de venta en los centros zonales del INH

SE AMPLIA LA FACULTAD Y POTESTAD del MImsteno de Salud para el control sanltano
penodIco (control de cahdad) a traves de laboratonos naclOnales o mtemaclOnales que ofrezcan
su colaboraclOn, a nivel de aduanas, laboratOrIos y locales de produccIon, almacenamiento,
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dlstnbuclOn y expendlOl sanClOnar establecimientos clandestinos

SE FACULTA AL MINISTERIO DE SALUD a coordmar el control samtano con autorIdades
establecidas por acuerdos y no por leyes como consta

EN EL TITULO V SE HA CREADO UN ARTICULO QUE FACILITA la ImportaclOn de
ahmentos procesados y aditiVOS (presentando prevlO su desaduamzaclO n) umcamente el
certIficado de anahsls otorgado por el fabncante con firma del tecOlco responsable

SE HA CREADO LA DISPOSICIoN de controlar y eXigIr que en la etiqueta de los productos
procesados ahmentlclos debe constar la composlclon aprobada en el Registro SamtarIO =

medicamentos

En cuanto a los pnnclpales puntos que trata la Reforma al Reglamento de MedIcamentos, Productos
HIglemCOS y Cosmetlcos debo puntualtzar

ContIene la IdentlficaclOn de lo que debe conSIderarse como medicamento gene neo a la forma
farmaceutlca que se Identifica por la denommaclOn convenclOnal de su prmclplo actiVO, cuando
es un polIfarmaco, se IdentIfica por los prmclplOs activos determmantes de su acclOn terapeutlca

La facultad de que los medICamentos genencos puedan Importarse, fabncarse y venderse baJo
su nombre genenco con el mismo RegIstro SamtarIo otorgado por la DlrecclOn General
de Salud para productos de marca, elaborados con los mIsmos pnnclplos activos y en las
mismas presentacIOnes comerCiales

Los medicamentos genencos se sUjetan a un procedimIento preferencial y SimplIficado de
RegIstro SanitarIo estableCido en el respectivo Reglamento

Se establece que toda receta medica debe llevar el nombre de marca o comerCial y el nombre
genenco de los medicamentos

Los estableCimIentos de expendiO de medicamentos, deben tener dlspomble para la venta, como
mmImo, los productos constantes en el cuadro naclOnal de medicamentos baslcos, contemdos
en el Decreto Supremo No 2740 de 25 de septiembre de 1991, publIcado en el Registro OfiCial
No.... 778 de 26 de septiembre de 1991 O los que la modifiquen o substituyan, asl como el lIstado
o catalogo de precIos de los medicamentos a que se refiere este decreto de manera que el
usuano pueda seleCCIOnar la alternativa que mas le convenga

Con el fin de garantizar a los mediCaS y a la poblaclOn en general la caltdad de los productos
genencos, el MImsteno de Salud reahzara planes de control y venficaclOn slstematlca, cuyos
resultados seran mformados al publIco a traves de los mediOS masivos de comUnIcaClOn

En lo que no contempla en esta reforma, los medIcamentos genencos quedan sometIdos, a las
dispOSIciones vIgentes que regulan la ImportaclOn, fabncaclOn, venta y control de productos
farmace utIcos

INSTRUMENTOS DE TRABAJO REFORMAS
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4 - LEGISLACION ACTUAL SOBRE CONTROL DE PRECIOS

La Ley que regula el amblto de preCIOS es la Ley de defensa del consumIdor que en su CAPITULO
CUARTO establece el control de preCIOS, cahdad y cantIdad y dentro de el control de precIOS dIspone
que corresponde al Frente economlCO establecer la politlca general de precIOS La regulaclOn de precIOS
se aplicara prmclpalmente a los bienes y servIcIos de pnmera neceSidad que representan la mas alta
ponderacIO n en consumo famIliar

El procedImIento legal para la regulaclOn de los bIenes y servICIOS es

a) - Se fija preCIOS maxImos para el consumIdor de los bIenes baslcos y de aquellos cuya oferta presente
practICas monopohstlcas

b) se aplIcan preCIOS mmlmos para el productor de los bIenes de consumo popular y matenas pnmas
mdIspensables, garantIzando una adecuada rentabIlidad para el productor

c) - Los preCIOS no contemplados en los dos casos antenores podran ser fijados por los proveedores,
dentro de los margenes de utIlIdad señalados por el Frente Economlco

NOTA El Frente EconomIco determma los margenes de utIlidad sectonalmente a Olvel de produccIOn
y dIstnbucIOn al por mayor o al por menor

El MIOlsteno de Salud PublIca mediante acuerdo No 523 publicado en el RegIstro OfiCIal No 791 de
16-10-91 sometIo el control de precIOS de los medIcamentos a la Ley de Defensa del consumidor y su
procedImIento al ArtIculo 22 de drcha ley, cuyo conteOldo ha SIdo resumIdo en los hterales antes mdIca­
dos

AdiCIOnalmente a esta Ley General, en el caso de fijacIOn de precIOS para los mediCamentos
especIficamente, debemos Citar tambIen la LEY 152, publIcada en el RegIstro OfiCIal No 927 de 4 de
mayo de 1992 con la que se crea el Consejo NaCIonal de FIjacIOn de PreCIOS de medIcamento de uso
humano

Los preCIOS tanto para el sector publIco como pnvado en nuestro pals deben someter su procedImiento
y aCClOn a la Ley de Defensa del ConsumIdor

Los OBSTAGULOS en el sector publico pOSIblemente radIcarIa en la eXistenCia del ComIte de FljaCIOn
de precIOS, eVItando la lIberalIdad de precIOS en el mercado y con ello la lIbre competencIa provocando
el "abaratamiento" y la preferencIa por los medIcamentos genencos, baja el pnnCIpIO de que poseen
igUal o mejor calIdad que los medicamentos de marca.

INSTRUMENTOS DE TRABAJO LEY 152 de creaClon del Consejo NaCIOnal de FIJacIOn de preCIOS
de medIcamentos de uso humano/Ley de Defensa del consumIdor
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5 - IMPORTACIO N DE MEDICAMENTOS (REGULACIONES Y PROCEDIMIENTOS PARA
CONTROLAR)

La ImportaclOn de medicamentos se regula partiendo de la norma Jundlca general que es

I
I
[

I
*

*

CODIGO DE LA SALUD (arts 100, 110, 133, 109 Y los aplIcables en cada caso especifico),

Ley General de Aduanas, y, complementanamente I

6 - CEMEIM COMO BROKER (procedimiento legal)

Dentro de la LeglslaclOn ecuatonana eXisten vanas pOSibilidades o alternativas para poder constituir una
Compañia, entre las que puedo menCIOnar

Compañla de ResponsabilIdad Limitada,
Compañia AnonIma,
Compañia de Economla Mixta (cuyo capital esta formado por el aporte y partlclpaclOn de la
mstltucIOn publica y la empresa pnvada

En cuanto al procedimIento de la ImportacIOn esta determinado Inicialmente por la presentaclon del
permiso de Importaclon, documento en el que consta todos los datos que se reqUiere de un medicamento
para su control como la formula maestra para conocer sus componentes, aplIcar formas
farmacolo gIcas/farmace utlCas, SI son medIcamentos FDA, etc, y, la nota de pedido

I
I
I
I
I
I

I
RegulacIones de la Junta MonetarIa con sus respectivas correccIOnes y reformas (para conocer
los ltems que requieren autonzaclOn del MInIsteno de Salud para su ImportaclOn)

Reglamento de medicamentos en las diferentes etapas de la Importaclon,

Arancel General de ImportaCIOnes (correCCIOnes y refonnas)*

*

*

Este modelo de empresa esta considerado como el mas aplicable y factible al caso del CEMEIN,
tomando en cuenta la pOSlCIOn o determmaclon pohtlca que eXiste (no desaparecer el CEMEIN / el
estado segUir manteniendo partlclpaclOn y control en dicha empresa) y la agilIdad Jundlca en la forma­
clon de la misma, esto slgmfica que, este tipO de compañia no reqUIere de una Ley para constituirla
como en el caso de una empresa estatal El tramite a segUIrse para la conformaclOn de una compañia......
de economla mIXta es el mismo que requiere la constItuclOn de una compañia anomma, con la
mtervencIOn de ta cartera de estado que pretenda tener partlclpaclOn en esta empresa, en el presente
caso el MInisterIO de Salud

I
I
I

INSTRUMENTOS DE TRABAJO Ley de Compañlas/ Orgamco FunCIOnal
CEMEIN
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RESUMENES

1- POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

Prestar un servIcIo baslco de salud mas accesIble a la poblaclon, aumentar la oferta y de esa forma
abaratar el precIo de estos productos a traves de fomentar y sImplIficar la ImportaclOn de medIcamentos
esenciales b~o nombre genenco y recuperar la confianza en esta clase de medicamentos a traves de una
buena campaña pubhcltarta y de eJeCUClOn, adaptando, modIficando o en ultImo caso creando polItIcas
y normas legales

INSTRUMENTOS DE TRABAJO POLITICAS DE SALUD PARA EL PERIODO 1993-1996 IRa
243 DE 29-07-93 I AGENDA PARA EL DESARROLLO I MINISTRO DE SALUD

2 - REGULACIONES LABORALES APLICABLES AL SECTOR PUBLICO Y
PRIVADO

Sector Pubhco * Ley de serviCIO CIVil y carrera admlmstratlva para empleados yel Codlgo del Trabajo
para trabajadores

Sector Pnvado * ExclusIvamente el COdlgO del Trabajo

ObVIamente eXisten leyes conexas en el amblto laboral que deben ser aphcadas tanto en el sector
publIco como en el pnvado, tal es el caso de la Ley del Seguro SOCIal y pnnClplOS generalmente
aceptados como derechos adqumdos por los trabajadores como establ1Idad, mdemmzacIOnes, remunera­
CIones adiCionales, lIbertad de asoclacIOn,(el caso de los smdlcatos, comltes de empresa o cualqUIer otro
tIpo de asoclaclon laboral) son reconocIdas en forma general constItucIOnalmente

INSTRUMENTOS DE TRABAJO COdlgO del TrabaJol Ley de servICIO CIVil y carrera
admInIstratIVa! Ley del Seguro SocIal! ComiSIOnes sectonales

3 - LEGISLACION SOBRE CEMEIN

- CreaCIOn del centro estatal de medIcamentos e Insumos MedlCOS CEMEIN I DECRETO 3913 I
REGISTRO OFICIAL No 924 DE 28 DE ABRIL DE 1988

- Reglamento Orgamco FunCIonal CEMEIN I ACUERDO A 10312, REGISTRO OFICIAL No 937 DE
17 DE MAYO DE 1986

- Coordmaclon entre CEMEIN E INH I ACUERDO 941 I REGISTRO OFICIAL No 133 DE 19 DE
FEBRERO DE 1993

7



4 - LEGISLACION y REGULACIONES SOBRE PRIVATIZACION

El documento matrIz de donde se debe partir para proponer o Implementar cualqUIer pretenslOn o
modelo de pnvatIzaclOn es la nueva LEY DE MODERNIZACIO N DEL ESTADO,
PRIVATIZACIONES Y PRESTACION DE SERVICIOS POR PARTE DE LA INICIATIVA
PRIVADA, Y su respectivo reglamento en actual vIgencia

En todo caso el procedImiento a segUIrse sera dmgldo, resuelto y dIctado por el PreSIdente de la
Repubhca qUIen dictara las normas para que el CONAM ejecute los procesos de pnvatlzaclOn de las
actIVIdades economIcas y servICIOS pubhcos que se pretenda prIvatIzar, medIante

a) - La reestructuraclo n admmlstratlva y reforma finanCiera de aquellas entidades e InstituCIOnes de
derecho pubhco que deban permanecer como parte del Estado, Incluyendo la reforma de los dIrectores,
cambiO de su adSCrIpCIOn, nombre y ejerCICIO de competenclas,y,

b) - la delegacIOn total o parCIal o transferencIa defimtIva al sector prIvado, de la gestlon que desarrolla

5 - BORRADOR ULTIMO DE REGISTRO SANITARIO PARA MEDICAMENTOS
GENERICOS

SIXTO DURAN BALLEN
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBUCA

CONSIDERANDO

QUE el COdIgO de la Salud, publIcado en el RegIstro OfiCial No 158 del 8 de febrero de 1971, en sus
artIculas 100 y 103 dIspone obtener RegIstro SamtarIo para ahmentos, medIcamentos, cosmetlcos,
plaguIcIdas y otros artIculas, prevIO mforme tecmco del InstItuto NaCIonal de HIgiene y MedIcma
TropIcal "Leopoldo IzqUleta Perez",

QUE el artIculo 5 de la Ley No 152 promulgada en el RegIstro OfiCial No 927 del 4 de mayo de
1992, dIspone que dIcho Informe se otorgue dentro de los plazos que señale el Reglamento el cual
contempla las certIficaCIOnes supletOrIas,

......
QUE el COdIgO de la Salud en su Art 96 establece que el Estado fomentara y promovera la salud
IndIVidual y COlectIva para lo cual debe procurar el abasteCImiento de medicamentos de optIma caltdad
y baja costo,

QUE se hace necesarIO regular lo relaCIOnado con la producclOn, obtenclOn de Registro SanItarIO y
expendIO de los productos farrnaceutlcos baja su nombre genenco con el fin de prestar un servICIO
basIco de salud mas acceSIble a la poblaclOn, aumentar la oferta y de esa forma abaratar el precIo
de estos productos,

QUE los artICulas 30, 42 lIt b) y 43 ht e) de la Ley de ModermzacIon del Estado, PnvatIzacIones y
Prestaclon de ServICIOS Publtcos por parte de la ImclatIva PrIvada publIcada en el Registro OfiCial No
349 del 31 de diCiembre de 1993, señala el procedImIento para el caso de que un organo estatal encar­
gado de emitir una certlficaclOn tecmca no la ha proVisto dentro de 30 dlas postenores a su
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requenmlento, y,

En ejerCIClO de las facultades que le concede la ConstItuclOn Pohttca de la Republtca,

DECRETA

Reformar el Reglamento de Medicamentos, CosmetIcos y Productos HIgIemcos publIcado en el
Registro Oficial No 391 de lro de agosto de 1977

ART 1 - El Instituto NaclOnal de Higiene y Medlcma Tropical ''Leopoldo Izqmeta Perez" dlSpon­
dra de un plazo de 90 dlas para expedIr los mformes preVIOS a la obtenclOn de regIstros samtanos
contados a partir del dla en que se haya completado los reqUISItos de la SOlICItud, y, en un plazo
maXlmo de 10 dlas a partIr de la presentacIOn de la soltcltud, podra hacer cualqUIer requenmlento No
sera pertmente aquello que la Ley no eXIja o el estado de la tecmca no haga mdlspensable

ART 2 - La persona mteresada, que no lo hubiere obtenIdo en el plazo señalado, pondra en
conOCimIento de la DlreCClon General de Salud, que queda facultada a aceptar el mforme de un
laboratono nacIOnal previamente calIficado por el Mmlsteno de Salud Publtca o de un laboratono
extranjero para el caso de aquellos productos que posean el regIstro sanltano o su eqUivalente en el palS
de ongen y el certIficado de lIbre venta y cahdad emitIdo dentro de los parametros estableCIdos por
OrganlzacIon MundIal de la Salud para los productos farmaceutlcos La DlrecclOn General de Salud,
en un termmo de 15 dlas mamfestara su aceptaclon o rechazo en forma motivada, esa aceptaclOn o
rechazo causara estado

ART 3 - InclUIr despues del Art 47 un acaplte que diga "DEL REGISTRO SANITARIO
STh1PLIFICADO PARA MEDICAMENTOS ESENCIALES BAJO NOMBRE GENERICO"
añadlendose los sigUIentes articulas

ART ConSIderase medicamento genenco a la forma farmaceutlCa que se Identifica por la
denommaclOn convencIOnal de su pnnClpIO actIvo, cuando es un pohfannaco, se IdentIfica por los pnn­
ClplOS actIvos determmantes de su acclOn terapeutlca

ART En las etiquetas y empaques de los medIcamentos de que trata el artIculo precedente, debera
aparecer trna franja de color celeste, en cuyo mtenor aparecera el dlstmtIvo especifico de
"MEDICAMENTO GENERICO"

ASI mismo, en las etIquetas y empaques de todos los medicamentos que sean comercialIzados
bajO nombre de marca debera aparecer en Iguales condicIOnes de tamaño el respectIVO nombre genenco

Para dar cumphmlento con lo determmado en los mClSOS pnmero y segundo de este artICulo,
los laboratonos fabncantes dlspondran del plazo de un año contado a partIr de la vigencia del presente
decreto

ART Los medicamentos genencos que han SIdo aprobados por la FOOD AND DRUG
ADMINISTRAnON (FDA) de los Estados Umdos de Norteamenca, asl como los genencos prove­
mentes de los paises cuya hsta consta en el Acuerdo Mmlstenal No 773 publIcado en el RegIstro Ofi-
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cml No 101 de 6 de enero de 1993, obtendran su Registro Samtano presentando como requIsIto UnlCO
el certIficado de hbre venta emItIdo por el pals de ongen, en un plazo maxlmo de dIez dIas

ART Los medIcamentos genencos podran obtener el mIsmo RegIstro Sanltano otorgado por
la DlrecclOn General de Salud para los medIcamentos de marca, elaborados o fabncados por el mIsmo
laboratorIo, con los mIsmos pnnCIplOs actIvos y en las mIsmas presentacIones comerciales

ART Cuando La DlrecclOn General de Salud otorgue RegIstro SamtarIo a un medIcamento baJo su
nombre genenco, no autonzara postenormente el cambIO a nombre de marca

ART Toda receta medIca que lleve el nombre de marca o comercIal de los medIcamentos debe
llevar el nombre generIco de los mIsmos

ART Los establecImIentos de expendIO de medIcamentos, deben tener dIspOnIble para la venta,
como mmlmo, los productos conOCIdos como medIcamentos generICOS esencIales, constantes en el
cuadro naCIOnal de medIcamentos basIcos, contenidos en el Decreto Supremo No 2740 de 25 de sep­
tIembre de 1991, pubhcado en el RegIstro OficIal No 778 de 26 de septIemre de 1991 o los que lo
modIfiquen o SubstItuyan, asI como el hstado o catalogo de preCIOS de los medIcamentos a que se
refiere este decreto de manera que el usuarIO pueda seleCCIOnar la alternatIva que mas le convenga

ART Con el fin de garantIzar a los medICaS ya la poblacIOn en general la cahdad de los productos
genencos, el MmIsteno de Salud reahzara planes de control y venficaclOn slstematIca, cuyos resultados
seran mformados al pubhco a traves de los medIOS masIVOS de comUOlcacIO n

ART Los medIcamentos genencos quedan sometIdos, en lo que no es matena del presente decreto,
a las dISpoSICIOnes vIgentes que regulan la ImportacIOn, fabncacIon, venta y control de productos
fannace utIcos

ART 4 - De la eJecucIOn del presente decreto que empezara a regIr desde su publtcacIOn en el regIstro
OfiCIal, encargase a los MIOlStrOS de Salud Pubhca, y, de Industnas ComercIO IntegracIOn y Pesca

6 - DE LA LEGISLACION SOBRE FABRICACION y VENTA DE MEDICAMENTOS
GENERICOS,

El proceso..de fabncaclOn de medIcamentos en genral sean estos genencos o no, debe sUjetarse a las
normas estableCIdas en el Reglamento de control y funCIOnamIento de estableclemIentos farmaceutIcos
expedido mediante Decreto Ejecutivo No 4113 pubhcado en el Registro OfiCIal No 983 de 21 de Juho
de 1988 yal reglamento de Buenas PractIcas de Manufactura (RO 486/19-07-94)

El expendiO de medicamento genencos esta regulado por los dIspuesto en el Codlgo de la Salud
Arts 100, 109 133 Y 110 Y sus respectivos reglamentos y reformas Reglamento de medIcamentos (RO
371/1-12-77), Reglamento de servICIOS de salud (RO 882/26-06-79), normas fannacolo glcas (RO 676),
Reglamento para el funCIOnamiento mterno del SubSIstema de dIspesacIOn y expendIO InstItucIOnal de
medicamentos del MInlsteno de Salud Pubhca (RO 485/18-07-94)
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7 - DE LA LEGISLACION SOBRE IMPORTACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

La ImportaclOn de productos farmaceutlcos, mcluyendo en estos matenas pnmas, msumos y aditIvos
medIcas se regula partIendo de la norma jundlca general que es

I
I

*

*

*

caDIGO DE LA SALUD (arts 100, 110, 133, 109 Y los aphcables en cada caso especIfico),

Ley General de Aduanas, y, complementarIamente

Reglamento de medicamentos en las diferentes etapas de la Importaclon,

I * RegulaCIOnes de la Junta MonetarIa con sus respectivas correccIOnes y reformas (para conocer
los Items que reqUIeren autonzaclOn del Mmlsteno de Salud para su ImportaclOn)

8 - LEGISLACIO N SOBRE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

El procedlffilento legal para la regulaclOn de los bIenes y servICIOS es

a) - Se fIJa preCIOS maxlmos para el consumIdor de los bIenes basIcos y de aquellos cuya oferta presente
practICas monopohstICas

Los precIOs de medicamentos como se expuso antenormente esta regido por la Ley de defensa del
consumidor que en su CAPITULO CUARTO establece el control de preCIOS, calIdad y cantIdad y
dentro de el control de preCIOS dIspone que corresponde al Frente economlCO establecer la palluca
general de precIOs La regulaclon de precIOs se aplIcara pnnclpalmente a los bIenes y serviCIOS de
pnmera necesIdad que representan la mas alta ponderaclon en consumo famIlIar

Arancel General de Importaciones (correccIOnes y reformas)*I
I
I
I
I
I
I

b) se aphcan preCIOS mmImos para el productor de los bIenes de consumo popular y matenas pnmas
mdlspensables, garantIzando una adecuada rentablhdad para el productor

C) - Los precIOs no contemplados en los dos casos antenores podran ser fijados por los proveedores,
dentro de los margenes de utlhdad señalados por el Frente Economlco

I
NOTA EI-Krente Economlco determma los margenes de utlhdad sectonalmente a mvel de producclOn
y dlstnbuclOn al por mayor o al por menor

I
I
I

AdICIonalmente a esta Ley General, en el caso de fiJaclOn de preCIOS para los medicamentos
especIficamente, debemos CItar tamblen la LEY 152, publIcada en el RegIstro OfiCIal No 927 de 4 de
mayo de 1992 con la que se crea el Consejo NaCIOnal de FIjaClOn de PrecIos de medIcamento de uso
humano

Los preCIOS tanto para el sector pubhco como pnvado en nuestro paIs deben someter su procedImIento
y aCClOn a la Ley de Defensa del Consumidor

I
I
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9 - LEGISLACION SOBRE ADQUISICIoN DE MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO

El Sector PublIco debe obltgatonamente someterse a ciertos tIpos de procedimientos contractuales, que
parten de la Ley general que es la LEY DE CONTRATACION PUBLICA, donde se establece

- COMITE DE CONTRATACIONES

- LICITACION

- CONCURSO PUBLICO DE OFERTAS

- CONCURSO PUBLICO DE PRECIOS

- CONCURSO PRIVADO DE PRECIOS

- PROCEDIMIENTOS ESPECIALES

El MInlsteno de Salud PublIca para la adqUIslclOn de medicamentos debe someter el procedimiento a
cualqUIera de estas formas de contrataclon pudiendo conSiderarse en cada caso una dlstmta forma de
financlarmento tomando en cuenta acuerdos mternaclOnales celebrados o propuestas de financiamiento
de Gobierno a Gobterno aceptadas por el Gobierno del Ecuador

Para complementar el marco legal en el que se desarrolla la contrataclOn y adqUIslcl on de medicamentos
en el sector publico debo Citar

Reglamento General a la Ley de ContrataclOn Pubhca (RO 673 29-04-91)

Reglamento de funcionamiento y procedimiento de comltes de concurso pnvados de precIos (RO 305/
4-06-93)

Reglamento para el registro de contratos y su cumplImiento, registro de garantta en contratos y regtmen
de excepclon (RO 258/27-08-85)

10 - LEGISLACION PROGRAMAS SOCIALES Y DE MEDICAMENTOS
.....

Los programas sociales en el campo de la salud, sean estos de medicamentos o no, Jundlcamente deben
celebrarse por convenios mternaclonales, decreto ejecutIvo a acuerdo mlnlstenal, que postenor a su
suscnpclOn son publIcados en el Registro OfiCial y eJecutados legalmente, podemos Citar los sigUIentes

- Convenio entre MSP y CARE programa de ASistencia Ahmentarla Materno Infantrl RO 295/1977-03­
15

- Convenio MSP y SEDRI eJecuclOn de programas de salud y saneamiento ambiental RO 283 / 1982­
07-12

- Convento Rotary InternatlOnal y MSP programa naCional de vacunaClOn antlpolto 1983
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- Acuerdo MSP y APROFE, actividades de plamficaclO n famIliar A 090 / 1983-06-09

- Acuerdo de CooperacIOn tecmca entre MSP y OPS/OMS para la eJecuclOn del proyecto de Desarrollo
y FortaleCimiento de los Programas SOCIales de MedIcamentos del Ecuador 1991

- Acuerdo para eJecucIon del Proyecto de FortalecimIento y AmphacIon de los servicIos baslcos de
salud del Ecuador 1993

- Programa de medIcamentos genencos CEMIN 1994

11 - LEGISLACION DE LA ADMINISTRACION DE LOS SERVICIOS DE
AREAS

SAUJDENLAS

I
I

I
I
I
I
I
I
I
I

~I

La admmlstraclon y control de las areas y servICIOS de salud tIenen como marco normatIvo y legal
pnncIpal el CODIGO DE LA SALUD, y, subsldlanamente el decreto que establece los sistemas locales
de salud (SILOS) RO 932 de 11-05-92

12 - REGULACIONES SOBRE EL PROCESO DE APROBACION PARA EL REGISTRO DE
MEDICAMENTOS, PROCEDIMIENTO REGULAR Y ACELERADO

El proceso regular para el regIstro de medIcamentos, esta dado por el reglamento de medicamentos, y,
adICIOnal y complementartamente por el manual diseñado y publtcado por el INH que determma los
reqUISItos a presentarse prevIO a la obtenclOn de su regIstro

El procedlffilento "acelerado" esta regIdo actualmente por las dISposIcIones contemdas en el acuerdo que
reforma el reglamento de medicamentos publIcado en el R O No 77 DE 1 de dICiembre de 1992 y que
pretende ser a su vez amplIado por el proyecto mdIcado y transcnto antenormente, agJ1ltando
basIcamente el procedtrnIento y consecuentemente el tiempo de obtencIOn el regIstro

13 - LEGISLACION PARA PATENTES Y NOMBRES DE MARCA

Empezare por una breve explicacIon del ongen de las marcas SI retrocedemos un poco en el tiempo,
a una socIed~d en la que el comerCIO no estaba desarrollado, y era SImplemente una transferenCIa local
de productos, sm contacto con grupos SOCiales externos o dIstantes, comprenderemos que no habra
neceSIdad de dístmgUIr un producto de otro, m de conocer qUIen lo fabnco, elaboro o cosecho, ya que
al adqumrlos sabremos exactamente de donde proVIene Sm embargo, en el momento en el que el
comerCIO se extIende mas alla del pequeño poblado, neceSItaremos conocer de que lugar proviene lo
que adqummos, y qUIen lo fabnco Desde el punto de VIsta del fabncante, tambIen sera Importante, que
su producto sea IdentIficado por qUIenes lo adqUIeren en lugares lejanos Precisamente para cubnr estos
objetiVOS, apareCIeron las marcas de fabnca con ellas se IdentIficaba rnctlrnente qUIen lo fabnco y el
lugar de procedenCia del producto y, se cubna asI el mteres de los consumIdores y fabncantes
Desgraciadamente, tambien naCIO asi la poslblltdad de aprovechar el prestIgIo y la mdustna ajena en
forma ihclfa, con la mala utIlIzaclOn de estos SIgnOS que se les llamo marcas de fabnca
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En el caso de los medIcamentos o Insumas medICaS cuya patente es reservada para su desubndor o
Inventor y su marca de fabnca Igualmente pretende exclUSIVIdad sobre CIertos SIgnos, el ente estatal
protege esa exclUSIVIdad, castiga a qUIenes utilizan deslealmente SIgnos que otros utIlizan para proteger
SUS productos

Estas normas de derecho, han evolUCIOnado, y aunque es muy dIficIl definIr lo que es la marca de
fabnca, las dIferentes legIslaCIOnes se han VISto en la neceSIdad de definIrlas, para establecer los lImItes
de lo que se debe proteger y la frontera de lo que es el aprovechamIento Injusto de un bIen de un
tercero ASI, actualmente las nonnas que ngen en nuestro palS, definen a la marca de fabrIca como
"todo SIgno perceptible capaz de dIstingUir en el mercado, los productos o servICIOS produCIdos o
comerCIalizados por una persona de los productos o servIcIos Identicos o SImIlares de otra persona"

ASI definida, la Ley le da protecclOn como a un bIen Inmatenal valorable, añadIendo otro reqUISIto para
conceder la protecclOn que la marca este regIstrada, con el fin de que no se pueda pretender la
propIedad sobre un SIgno por SU SImple uso El regIstro es necesarIO para que este bien Inmatenal se
pueda conSiderar en el patnmonIo de una persona (es necesano mencIOnar aqUl que la presentaclOn de
la so1Jcltud de una marca, confiere al so1JcItante el derecho sobre el signo, como SI la marca estuVIera
efectivamente registrada, sIempre y cuando el registro se confiera al finalIzar el proceso)

Las funCIOnes baslcas de una marca son las de identificar al fabrIcante de los productos y a qUIen da
los serviCIOS y proteger a SU propietarIO de la competencia desleal de terceros A estas funCIOnes basICas,
se agrega las de que las marcas mdIcan la procedenCIa del producto, garantiza la cahdad del producto
a los consumidores del mismo, y, finalmente, propaga la bondad de un producto o serviCiO

Con respecto a la IdentificaCIOn del fabncante ya no es necesarIO conocer exactamente qUien es la
persona o SOCIedad que hace cierto producto Poca Importancia tiene el saber SI un medIcamento con
Cierta marca es fabrIcado por qUien hiZO famosa a la marca Sera sufiCiente en qUien adqUIere el
producto, saber que ese medicamento tiene la legItimIdad en su orIgen de qUIen es propletano de la
marca, sm que mterese conocer SI ese bien se fabrICO en el lugar de donde se conoce apareclo
histoncamente la marca, o de otro lugar en el que se produce ese bien con la lIcenCia del propIetarIO
de la marca

De todas maneras, en cIertos casos, en los cuales los bienes tienen su importanCIa por provemr de CIerto
lugar geografico, la marca garantizara su procedenCIa, y qUIen adqUIere ese bien Identificara plenamente
el producto con el lugar de fabncacIon

.....
ASi se cumple tambIen la funclOn de protecclO n al consumIdor, qUIen no puede venficar por sus propios
medIOS SI el producto prOVIene precisamente del lugar del cual el cree La marca de fabnca o servICIOS,
lleva en su enunClaClon, esta idea

Desde el punto de Vista del productor del bIen o servICIO, la marca SImplIfica notablemente el proceso
de dIfusIOfr de su mdustna y trabaJO, porque en una o pocas palabras o SignOS, se transmite una gran
cantidad de elementos, de muy larga dlfuslOn SI se mtenta transmitirlos detalladamente La marca es asl
un contmente de muchos conceptos, de facd transmiSlOn y comprenslOn

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

La Ley, debe s10 embargo, poner un freno al pOSible abuso que se puede hacer del derecho a la
exclUSIVidad sobre una fonna de dIstmgUir un producto Por ello, la Ley establece que marca es todo I
signo, que debe reumr CIertas caracterI StiCas

14 I
I



I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

* suficientemente dlStlOtlVO
* perceptibIlIdad
* ser susceptible de representaclO n grafica

La Ley eXige que una marca debe ser Inscnta para proteger el derecho de propIedad sobre ali:­
lOmatenal La mayona de los derechos de propiedad sobre bienes matenales no estan mscntos, porqt
en termmos generales, solamente sobre mmuebles debe eXistir una mscnpclon para que una persona
considere dueño de ellos Sobre los bienes muebles no necesito nmguna InSCnpClOn Tampoco sobre l.
bienes mmatenales Por que entonces se requiere mscnblr marcas para consIderarse dueño de ellas?

Esta pregunta, tiene una respuesta que obedece mas a razones practicas, que a razones filosofica
porque segun estas ultimas, el Simple Invento de algo, ya hace al mventor dueño de ese Invento S
embargo, en la practica, Imagmemonos un sistema en que la marca se conSIdere de propIedad de Uf

persona sm necesidad de mscnpclOn? ASI, podnan nacer, de buena o mala fe, marcas SimIlares l

lugares dlstmtos, y el problema se trasladarla a determmar por medIO de pruebas, qUIen fue el pnm
creador de una marca, y SI el segundo creador de la marca lo hIZO de buena fe, por que motI'
sanCionarlo En la realIdad, se crearla un pequeño caos procesal, del cual muy difícIlmente se saldn
ya que las pruebas podran ser muy contundentes o muy delesnables para los dos creadores de la mlsn
marca, y esto sm conSiderar, que no solo el derecho protege a una marca de otra Identlca, smo que
sufiCiente un pareCido con otra marca, para que la segunda mfnnja los derechos de la pnmera

SI a esto sumamos, el factor de la gran cantIdad de personas y SOCIedades que pueden ofrecer el mIsrr
tIpO de bIenes o servICIOS, y el hecho de que por lo general, estas personas o SOCIedades buscan algUl
relacIOn conceptual entre la marca y el producto ofreCIdo, el numero de confltctos sena mmaneJac
para cualqUIer SIstema JudiCIal

Por ello, la umca opcIOn pOSIble, o la umca opCIOn aplIcada hasta ahora en nuestros SIstemas legale
es el de conceder el derecho de propiedad sobre la marca, desde su mscnpClOn (con la anotaclO n ant
realtzada con respecto a la solICitud) En algunos SIstemas, la ley protegla en cIertos casos, amare
que se hablan dado a conocer antes de su soltcItud, en fenas o expOSICIOnes, lo cual prodUjO confllct.
de prueba dIfíCIles de plasmar ante los Jueces, y dIfícIles de resolver

SolucIOn SIn mucho fundamento filosofico, pero que eVIta conflIctos, y SI se tiene claro las regla
sabemos como proteger nuestras marcas

La protecclQ!! a las marcas consiste en la posIblhdad de que se oponga u observe, o que se pIda
nultdad de una marca otorgada en contra de sus derechos OposIcIon y nuhdad que se fundamentar a 1

su derecho de propiedad, porque la marca lleva detras suyo un gran contemdo de InVerSIOnes, Invente
mdustrIa, procesos de mercadeo, horas de trabaJO, que la Ley protege

En nuestro SIstema, podemos esperar a conocer SI el producto tendra o no aceptacIon en el mercad
para luego Inscnblr su marca Algo amesgado, porque SI el producto tiene eXlto, algUIen pue(
adelantarse y solICItar la marca La otra cara de la medalla Illscnbo la marca y luego lanzo el product
y SI este no tIene eXlto, habre perdIdo lo que InVertI en la marca Ademas, no puedo esperar mas de t
año para conocer SI mI marca sera Inscnta, para luego lanzar el producto Estos problemas, son m
difícIles en cuanto mas Joven sea la mdustna, porque en IndustrIas con vanos años de eXIstenCIa, po¿
eXIstIr un SIgnO que IdentIfique al producto o servICIO con el fabncante, SIn neceSIdad de su reglstr
Por ello, se deben pesar los nesgos que resultarIa mas costoso que un tercero usurpe una marca de l
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producto por no haberla mscnto, o mvertlr en obtener la marca antes de lanzar el producto

INSTRUMENTO DE TRABAJO Ley de Patentes y Marcas

CONCLUSIONES

La Leglslaclon en salud no es obsoleta, muy por el contrarIo creo que es una de las pocas leglslaclOne
que, con deficiencias, como es normal, ha podIdo regIr hasta los actuales momento sm dejar vaclO
graves o difícIles de absolver, 10 que ha cambIado baslcamente son conceptos medlcos y alguno
prmClplOS tecmcos, eso debe actuailzarse, cubnrse deficiencIas y ampliar dlsposlClOnes en la le\
maJoma del area de la salud como lo es EL CODIGO DE LA SALUD Las reformas planteadas a esti.
codlgo ha recogido estas necesIdades y pretende cubnrlas

ConSidero que el panorama legal es claro pero dmamlco y obVIamente complejO por la mIsma ampiltUl
de dlSposlclOnes y leyes conexas al sector salud que eXIste en nuestro pals por lo que resulta dlfíCI
pretender un anahsls matematIco comparatIvo legal de "todas" las dISposlclOnes, regulaclOnes o legls
laclOn en general, ya que la ley se hIzo para mterpretarla lo que slgmfica que no es algo estatIc(
susceptIble de exponerlo como una regla matematIca o tecnIca, smo que de acuerdo al marco polItice
economlco o financiero que se pretenda asignarle a un programa o provecto debe encontrarse la nonn
legal tendiente a vlablhzar dicho proposlto, es deCIr hacer que la ley se "adapte" al proyecto o program
(ya sea aphcando la Ley eXistente, amphandola o reformandola), mas no el proyecto o programa a 1
ley
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OPCIONES PARA REESTRUCTURAR EL CEMEIM

1- El\1PRESA PUBLICA

Concepto - Es aquella creada por el Estado directamente para la reahzaclOn concreta de activIdades
La empresa publIca es creada mediante Ley

Esta clase de empresa puede ser * Totalmente adscnta a un orgamsmo publIco (MmIsteno, MumcIpIo
ConseJo, etc) en cuyo caso depende exclUSivamente del presupuesto del Estado, de la as1gnaclOn de una
partida presupuestarla, o, * Autonoma, es deCIr que posee fondos propIOS no dependientes del
presupuesto general del Estado y por ende tampoco reqUIere de la asIgnaclon de partIda presupuestarla

SIstema de contrataclO n publica - Toda empresa publIca sea esta autonoma, semi autonoma,
descentrahzada o adscnta tiene que sUjetarse como es conOCIdo a procedImIentos comunes, que en
atenclOn a su monto y por no contar con normas especIales que regulen su contrataclOn, se someten
a los procedimIentos generales estableCIdos por la Ley de ContrataclOn Publica, sIendo estos
procedImIentos

- LICITACION

- CONCURSO PUBLICO DE OFERTAS

- CONCURSO PUBLICO DE PRECIOS

- CONCURSO PRIVADO DE PRECIOS

- PROCEDIMIENTOS ESPECIALES (Contratos de adqUIslclOn de bienes mmuebles, contratos de
arrendamIento <el procedImIento dIfiere segun se trate de bIenes que pertenecen al estado o a entIdades
u orgamsmos del sector pubhco o de bIenes que pertenecen a partIculares> y contratos finanCIados con
prestamos concedIdos por orgamsmos multmacIOnales de los cuales el Ecuador sea mIembro)

Como normas adICIonales para la contrataclOn publIca se deben aplIcar

Reglamento.....General a la Ley de ContrataclOn PublIca (RO 673 29-04-91)

Reglamento de funCIOnamIento y procedImIento de comItes de concurso pnvados de precIos (RO 305/
4-06-93)

Reglamento para el regIstro de contratos y su cumplImIento, regIstro de garantIa en contratos y reglffien
de excepclOn (RO 258/27-08-85)

Amblto laboral - Sector PublIco * Ley de servICIO CIVil y carrera admInIstratIva para empleados y el
CodIgO del TrabajO para obreros y para aquellos empleados publIcos smdlcahzados que han estableCIdo
en su Contrato Colectivo expresamente el someterse al Codlgo de TrabajO

Sector Pnvado * ExclUSIvamente el COdIgO del TrabajO
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Flexibilidad escalas salanales - En referencIa a las escalas salanales establecIdas por la Ley, sabemos
que para los empleados publIcas sUjetos o regIdos por la Ley de servICIO CIvil y Carrera AdmInIstratIva
eXIste una escala salarIal aprobada por la SENDA, que esta de acuerdo con el presupuesto que el
Mlnlsteno de Fmanzas aprueba para cada dependenCIa estatal, pudIendo consegUIrse un Incremento de
hasta el 15%

En el sector pnvado la flexlblhdad, obvIamente es, mayor para el caso de la empresa de economla miXta
y total para la empresa pnvada

EXIsten ademas, leyes conexas en el amblto laboral que deben ser apltcadas tanto en el sector publIco
como en el pnvado, tal es el caso de la Ley del Seguro SOCIal y pnnclpIos generalmente aceptados
como derechos adqUIrIdos por los trabajadores como estabIhdad, mdemnIzaclOnes, remuneracIOnes
adIcIOnales, lIbertad de asoclaclOn,(el caso de los smdlcatos, comltes de empresa o cualqUIer otro tIpO
de aSOClaClOn laboral) son reconocIdas en forma general constItucIOnalmente

INSTRUMENTOS DE TRABAJO Codlgo del Trabajol Ley de servICIO CIVIl y carrera
admInIstratIva! Ley del Seguro SOCIal! ComISIOnes sectonales

Control de precIos - La Ley que regula el amblto de precIOs es la Ley de defensa del consumIdor que
en su CAPITULO CUARTO establece el control de precIOS, caltdad y cantIdad y dentro de el control
de precIos dIspone que corresponde al Frente economlco establecer la polttIca general de precIOs La
regulaclOn de precIOs se aplIcara pnnclpalmente a los bIenes y servICIOS de pnmera neceSIdad que
representan la mas alta ponderaclOn en consumo famlltar

El procedImiento legal para la regulaclOn de los bIenes y servICIOS es

a) - Se fija precIos maxlmos para el consumIdor de los bIenes baslcos y de aquellos cuya oferta presente
practIcas monopoltstIcas

b) se apltcan precIOs mmImos para el productor de los bIenes de consumo popular y matenas pnmas
mdlspensables, garantIzando una adecuada rentabIlIdad para el productor

c) - Los precIOs no contemplados en los dos casos antenores podran ser fijados por los proveedores,
dentro de los margenes de utl1ldad señalados por el Frente Economlco

......
NOTA El Frente EconomIco determma los margenes de utlltdad sectonalmente a nIvel de producclOn
y dlstnbuclon al por mayor o al por menor

El Mlmsteno de Salud Publtca medIante acuerdo No 523 publtcado en el RegIstro OfiCIal No 791 de
16-10-91 sometlO el control de precIOs de los medIcamentos a la Ley de Defensa del consumIdor y su
procedImIento al ArtIculo 22 de dIcha ley, cuyo contemdo ha SIdo resumIdo en los ltterales antes mdlca­
dos

AdICIOnalmente a esta Ley General, en el caso de fijaclon de precIos para los medIcamentos
especlficamente, debemos cItar tamblen la LEY 152, publtcada en el RegIstro OfiCIal No 927 de 4 de
mayo de 1992 con la que se crea el Consejo NaCIonal de Fljaclon de PrecIOs de medIcamento de uso
humano
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Los precIOs tanto para el sector publIco como pnvado en nuestro pals deben someter su procedimIento
y aCClOn a la Ley de Defensa del Consumidor

Los OBSTACULOS en el sector publIco posiblemente radIcarla en la eXIstencia del ComIte de FljaCIOn
de precIOS, eVItando la lIberalIdad de precIos en el mercado y con ello la hbre competencia provocando
el "abaratarmento" y la preferenCia por los medicamentos genencos, baja el pnnclplO de que poseen
Igual o mejor cahdad que los medIcamentos de marca

INSTRUMENTOS DE TRABAJO LEY 152 de creaCIon del Conseja NacIOnal de FIjaCIOn de precIOs
de medIcamentos de uso humanal Ley de Defensa del consumidor

2- COMPAÑIA DE ECONOMIA MIXTA

Concepto - Compañia de economIa mIxta es aquella que se constItuye como tal yen la que partIcIpan
el Estado, los Consejos Provmclales, las MUDlclpalIdades, las personas jUndIcas de derecho publIco o
semlpublIcas conjuntamente con personas naturales o jUndIcas pnvadas y cuya finalIdad es la satIs­
facclOn de neceSIdades de orden socIal o la prestaclOn o mejOramIento de servicIOs publIcas

ASI lo que caracterIza a este tIpo de compañIas es en prImer lugar la mtegracIOn de su capital (publIco
y prIvado) y el objeto SOCIal espeCIfico Con estos elementos la compañIa podra constItuIrse como de
economia mIxta

Normas aplIcables - En este tIpO de compañias es aplIcable todas las normas que se aplIcan para la
compañia anomma, (es deCIr una compañIa mercantIl con capItal prIvado exclUSIvamente)

Ob,eto - La facultad de constItuIr este tIpO de compañlas corresponden las empresas dedIcadas al
desarrollo de fomento de la agrIcultura y de as mdustrIal convementes a la economia naCiOnal y a la
satIsfaCCIOnes de neceSIdades de orden colectIvo, SI como tamblen a la prestaclOn de nuevos serviCIOS
publIcas o al meJOramIento de los ya estableCIdos (art 364 L de C )

Nombre - Para escoger el nombre de estas compañias son aplIcables las mismas reglas que para la
compañia anonnna, pero al nombre debe añadirse la expresIOn "compañia de economia mIxta" o la SIgla
CEM

AportaCIOnes ModalIdad del capItal publIco - Las entidades pubhcas o semlpubhcas que partiCipen
en esta clase de compañlas podran SUSCrIbIr su aporte en dmero o entregando equipos, Instrumentos,
bIenes o mmuebles, asl como prestando un servicIo pubhco por un perIodo determmado

Estatutos -IntegraclO n del Dlrectono - En los estatutos se establecera la forma de Integrar el
dIrectOrIo, en el cual estaran representados tanto el capital publIco como prIvado, en proporclOn al
capItal aportado Cuando la aportacIon del sector pubhco exceda del CInCuenta por cIento del capItal de
la compañ la, uno de los dIrectores de dicho sector sera el preSIdente del directOrIo

ASI mismo en los estatutos, SI el Estado o las personas jUrIdICas de derecho publIco o las personas
jundlcas de derecho publIco o las personas jUndIcas semIpublIcas que partiCIpen la compañia asI lo
planteasen, se determmara n los reqUIsItos y condICIones especIales que resultasen adecuados, respecto
a la transferenCIa de las aCCiOnes ya la partlclpaclOn en el aumento de capital de la compañIa
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TransferencIa de accIOnes - En los estatutos se estipularan la transferencIa de accIOnes y la
partlclpaclOn de cada aCCIOnIsta en el aumento de capital de la compañIa

Las personas pnvadas podran adqumr el aporte del estado pagando su valor en efectivo prevIa
autonzaclOn y procedIendo como en los casos de fuSlOn de compañIa El estado accedera a la ceSIOn
de dIcho aporte En este caso la compañIa segUlra funcIOnando como compañIa anomma

ASImIsmo el Estado por razones de utIltdad pubhca, podra expropIar el monto del capItal pnvado
pagando su valor en dmero y de contado de acuerdo a lo que determme el balance y se procedera
Igualmente como en el caso de la fuslon La compañIa contmuara eXIstiendo como SI se tratare de un
orgamsmo estatal

VenCIdo el termmo de duraclOn de una compañia formada para la prestaclOn de un serviCIO publtco el
estado podra tomar a su cargo todas las accIones de los partIculares

Unhdades - al formarse la compañia se establecera claramente la forma de dlstnbuclOn de las utlltdades
entre el capItal pnvado ye capital pubhco

Impuestos - Las escnturas de constltuclOn, transformaclon y reforma de estatutos de estas compañlas,
aSI como los correspondIentes regIstros, se hallan exonerados e toda clase de Impuestos tamblen lo estan
los actos y contratos que efectuasen, en la parte que les corresponder la pagar a estas compañlas

Audltorla externa - Las compañlas de economla mIxta estan obltgadas a someter sus estados
finanCIeros al dIctamen de una audltona externa, cuando sus actos excedan de cmco mil salanos
mmlmos VItales

Empresas mixtas - no deben confundIrse las compañlas de economla mIxta y las empresas mIxtas
llamadas asl en conformIdad con el reglmen comun de tratamIento a la mverslOn extrajera segun esto,
tamblen denomma expresa mIXta aquella que se constituye en un paIS con capItales nacIonales y
extranjeros, SI el porcentaje de los pnmeros fluctua entre el 51 % y 81 % del capItal SOCIal, sIempre que
esta proporclOn se refleje en la dlrecclOn tecmca, finanCIera, admmlstratlva y comerCIal de la empresa
SI la proporclOn del capItal naCIOnal es mfenor al 51% se la conSIderara empresa extranjera y SI es
supenor al 81% se a conSIderara como empresa nacIonal

FunCIOnes de los admlDlstradores - Las funCIOnes de, dlrectono y del gerente seran las determmadas
por la Ley pa(a los dIrectores y gerentes de la compañlas anoDlmas

ExcenslOn de derechos, Impuestos y contnbuClOnes - Las escnturas de constltuclOn de la compañIa
de economIa miXta, las de transformaclon, de reformas y modIficaCIOnes de estatutos, asl como los
correspondIentes regIstros, se hallan exonerados de toda clase de Impuestos derechos fiscales,
mUDlcIpales o especIales

Tamblen estan exonerados de toda clase de Impuestos mUDlclpales y adICIonales los actos y contratos
y sus correspondIentes regIstros que efectuasen las compañlas de economla mIxta en la parte que les
corresponden a pagar a estas

El Mmlsteno de Fmanzas puede exonerar temporalmente de Impuestos y contnbuclOnes a las compañlas
de economla mIxta para propICIar su establecImIento y desarrollo, con excepCIOn de los estableCIdos en
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la Ley de Impuesto a la renta

AdgUlslclOn pnvada del aporte publico - En estas compañlas el capItal pnvado puede adqumr el
aporte del estado pagando su valor en efectIvo, prevIa la valonzacIon respectiva y procedImiento como
en los casos de fuslOn de compañIas y el estado accedera a la ceslOn de dicho aporte Trasfendo el
aporte del estado a los accIOnistas pnvados de la compañIa, segUIra funCIonando como SI se tratase de
una compañIa anomma SIn derecho a las exoneraCIones, excenslOnes y beneficIOs que la ley concede
a las compañlas de economla mixta En la organrzaclOn de los dIrectonos cesara la partIcIpaclOn del
estado

AdgUlslclon publIca del aporte pnvado - El estado, por razones de utlhdad pubhca, puede en
cualqUIer momento expropiar el monto del capItal pnvado de una compañIa de econom la mixta pagando
mtegramente su valor en dmero y al contado, valor que se determInara, preVIO balance, como para el
caso de fuSlOn La compañla contmuara el gIro de su actIvIdad y negocIo como SI se tratara como de
un organismo del estado

Fmahzaclon del plazo de duraclon ~ SI la compañia de economla mIxta se formare para la prestaclOn
de nuevos servIclOs pubhcos o de servICIOS ya establecIdos, venCIdo el termInO de su duraclOn el estado
podra tomar a su cargo todas las accIOnes en poder de los partIculares, transformando la compañIa de
economla mIxta en una entIdad admInIstrativa para el servICIOS de utIhdad pubhca para el que fue
constItUIda

LIgUldaclOn - Para la hqUldaclOn de la compañIa de economIa mIXta se observan las normas generales
establecIdas para la hqUIdaclOn de las compañlas mercantIles

3 - FUNDACIONES

Concepto - Para los fines que nos ocupa se debe entender como FUNDACIONal organIsmo o
InstItuclOn de un mayorazgo, univerSIdad u obra piadosa o benefica, con desIgnacron de un fin,
determInaclOn de sus estatutos y donaclon de rentas

Las fundaclOnes tIenen plena capaCidad jundlca, SIempre que el fin sea hclto y estas se hayan
constItuIdo con arreglo a las normas de la leglslaclOn pOSItIVa, ya que, SIendo un patnmonlo hgado con
un fin, ofrecen ciertas consecuenCIas jundlcas, la pnmera y mas Importante es creer que el SImple patn­
mOnlo pueoo ser sUjeto de derecho en las fundaclOnes el sUjeto de derecho podra ser aquel que la
constItuya o 19S benefiCiarlOS dIrectos de la fundaclOn pero no el patnmonlo

La formaclo n o naCimIento de la fundaclOnes puede tener lugar por un acto Intervlvos o mortIS causa
Son fundaCIones verdaderas personas abstractas, cuya capaCIdad es fijada por la Ley, pero sufrIendo
estas CIertas hmItaclOnes a causa de la Inmoblhdad en que quedan los bIenes que les pertenece

FormaclO n-Las ordenanzas o estatutos de las corporaCIones, que fueren formados por ellas mIsmas
son sometIdas a la aprobacIon del PreSIdente de la Repubhca que se la concedera SI no tuVIese nada
contrano al orden pubhco, a las leyes o las buenas costumbres

Toda persona que se conSIdere perjudIcada a causa de los estatutos de la fundaclon puede recumr al
PreSIdente de la Repubhca para que se comja en lo que sea perjudICial a terceros, y aun despues les
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quedara expedito su derecho a la JustiCia contra toda leslOn o perJUICIO que de la apllcaclon de dichos
estatutos les haya resultado o pueda resultarles

Lo que pertenece a una fundaclOn, no pertenece, a mnguno de los mdlvlduos que la componen, y
reclprocamente las deudas de una de una fundacIon no da a nadie derecho para mandarlas, nt dan acclOn
sobre los bienes propIOs de ellos, SInO sobre los bienes de la fundaclon

Forma de adrnmIstraclO o - La mayona de los mIembros de una fundaclO n, que tengan, segun sus
estatutos voto dellberattvo, sera conSiderada como una sala, o reumon legal de la fundactOn entera

La voluntad de la mayona de la sala es la voluntad de la fundaclon Todo lo cual se entiende sm
perJUICIO de las modificaCIOnes que los estatutos de la fundacton prescnben a este respecto

Las fundaCIOnes son representadas por las personas a qUIenes la Ley o las ordenanzas respectivas, o a
falta de una y otras, un acuerdo de la fundaclOn, han confendo este caracter

Los actos del representante de la fundactOn, en cuanto no excedan de los lImites del cargo que se le ha
confiado, son actos de la fundactOn En cuanto excedan de estos lImites, solo obligan personalmente al
representante

Los estatutos de una fundaclOn tlenen fuerza obllgatona sobre toda ella, y sus miembros estan obligados
a obedecerlos, baJo las penas que los mismos estatutos Impongan

Toda fundactOn tiene sobre sus miembros el derecho de vigIlar y corregir

Los delitos de fraude, dllapldaclon o malversaclon de los fondos de la fundaclOn, se sanCIOna con
arreglo a sus estatutos, sm perJUICIO de lo que dispongan sobre los mismos delitos, las Leves comunes

Las fundaCIones pueden conservar mdefimdamente y SIn necesidad de autonzaclo n especIal alguna, los
bienes ralces que tengan o adqUieran Los acreedores de las fundaCIOnes tienen aCClOn contra los bienes
de estas

DJsolUCIOD - Las fundaCiones no pueden disolverse por SI mismas, sm la aprobaclOn de la autondad que
legItimo su estableCimiento

Pero pueden -ser disueltas por ella o por dlSposIcIon de la Ley, a pesar de la voluntad de sus miembros,
SI llegan a comprometer la segundad o los mtereses del Estado, o no corresponden al objeto de su
mstltuclOn

SI por muerte u otros aCCIdentes quedan reducidos los mIembros de una fundactOn a tan corto numero
que no puedan ya cumplIrse los objetos para que fue InstItuIda, o SI faltan todos ellos, y los estatutos
no hubIeren preVIsto el modo de mtegrarla o renovarla en estos casos correspondera a la autondad que
legltlmo su estableclffilento, dictar la forma en que haya de efectuarse la mtegraclOn

Disuelta una fundacton, se dlspondra de sus propiedades en la forma que para este caso hubieren
prescnto sus estatutos, y SI en ellos no se hubIere previsto este caso, perteneceran dIchas propiedades
al Estado, con la obllgaclOn de emplearlas en objetos analogos a los de la mstltuclOn Corresponde al
Congreso señalarlos
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Las fundaciones perecen por la destrucclO n de los bienes destInados a su manutenclOn

NOTA - El tratamiento que nuestra ley CIVil otorga a las corporaCIOnes ya las fundacIOnes es el mIsmo
la dIferencIa radIca en que las fundacIOnes trenen que cumphr sImplemente el fin señalado pro el
fundador y las corporaCIOnes pueden evolucIOnar mas factlmente segun la voluntad de sus Integrantes

4 - COMPAÑIA DE ECONOMIA MIXTA (SECTOR PUBLICOIPRIVADO)

LeglslaclO n aplIcable - Para este tIpO de compañIa se aphcan todas las normas relatrvas a la compañIa
Anomma (pnvada) y su tratamIento legal sena como se lo detallo en el numeral 2 del presente Informe,
el capItal pnvado tendra como organo supervIsor a la SuperIntendenCIa de compañlas, es deCIr queda
perfectamente hablhtada para perCIbIr utIltdades, para aphcar el Codlgo del Trabajo como norma laboral
y todas las demas caractenstICas que cubre una compañIa pnvada de comerCIO, con la partlculandad de
que en la parte del capital estatal estana a las normas que para el area pubhca se aphcan, en cuanto a
redlstnbucIOn y admlmstraclOn, mas no en cuanto a contrataclOn m empleo

Tiempo aproximado para su conformaclOn - 90 dlas

5 - COMPAÑÍA DE ECONOMIA MIXTA (SECTOR PUBLICOIFUNDACI ON)

Leglslaclo n aplIcable - Para este tIpo de compañIa se aphcan todas las normas relatIVas a la
FUNDACloN En cuanto al tratamIento regulador reqUiere ser aprobada por el MInlsteno del ramo
dependIendo del objeto para el que fue conformada (Agncultura, Salud, BIenestar SOCIal) a traves de
decreto ya que debe ser aprobado por el PreSIdente de la Repubhca y pubhcado en el RegIstro OfiCIal,
goza ademas de cIerto tratamiento espeCIal en cuanto a exoneraCIOnes fiscales, mumclpales y de otra
mdole (tomando en cuenta su objeto SOCial SIn fines de lucro <no utthdades», y, en la parte de
partlclpaclo n pubhca Igualmente se estana a las normas que para el area pubhca se aphcan, en cuanto
a redlstrlbuclon y admInIstracIon, mas no en cuanto a contrataclOn m empleo

Tiempo aproxImado para su conformaclOn - De 6 a 8 meses para la conformacIOn de la fundacIOn
y de 8 a 10 meses para la farmacIa n de una empresa de economIa mIxta (pubhca/fundaclOn)

6 - PARTICULARIDAD

PnvatIzaclo n-El documento matnz de donde se debe partIr para proponer o Implementar cualqUier
pretenslon o modelo de pnvatlzacIon es la nueva LEY DE MODERNIZACIO N DEL ESTADO,
PRIVATIZACIONES Y PRESTACION DE SERVICIOS POR PARTE DE LA INICIATIVA
PRIVADA, y su respectrvo reglamento en actual vIgencIa.

En todo caso el procedimIento a segUirse sera dmgldo, resuelto y dIctado por el PreSIdente de la
Republtca qUien dictara las normas para que el CONAM ejecute los procesos de pnvatrzacIOn de las
actIVIdades economIcas y servIcIos pubhcos que se pretenda pnvatIzar, medIante
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a) - La reestructuraclO n admlOlstratlva y reforma financiera de aquellas entidades e mstltuclOnes de
derecho pubhco que deban permanecer como parte del Estado, mcluyendo la reforma de los directores,
cambiO de su adscnpclOn, nombre YeJercIcIo de competenclas,y,

b) - la delegaclOn total o parCial o transferenCia defiOltlva al sector pnvado, de la gestlOn que desarrolla
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REFORMA DEL SISTEMA DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EN EL ECUADOR

INTRODUCCION

presente documento corresponde a un trabaja de representantes de los proyectos Maneja RaclOnal
Productos Farmaceutlcos/USAID (RPM) y FortaleCImIento y AmphaclOn de los ServIclOs BasIeos
Salud en el Ecuador/MSP/BIRF/OPS/PNUD (FASBASE), el cual se enmarca en una 11llcIatIva

nJ unta, tendIente a lograr una efectiva reforma del SIstema de SumIDIstros de Medlcamentos e
sumos del sector salud del Ecuador

ta es la fase Jnlclal del proyecto y corresponde a una evaluaclOn de factlblhdad para alternau vas
le perSIguen satIsfacer el marco de pohtlca vIgente para el sector, esto es, un sIstema de decIslOnes
operaClOn descentraltzado a lllvel de Areas de Salud y HospItales, con mIras a lograr el Uso RaclOnal

los MedIcamentos e Insumas y mejorar el acceso de la poblaclOn a los medIcamentos esencIales

partIr de los resultados de este trabajo se deflUlra en forma conjunta los pasos a seguIr para la
lplementaclOn de aquella alternatIva mas factIble en atenclOn a los factores POlttICOS, técmcos,
onomICOS y estratégIcos para el sector

OBJETIVOS DEL ESTUDIO

IdentIfIcar las mejores opClOnes y modelos para reformar el SIstema de adqUlsIcIones v
stnbuclOn del sector publtco en el Ecuador, y para Implementar un SIstema sostelllble que pueda dar
rVICIOS a los estableCImIentos del MInIsterIO de Salud Pubhca, y potenCIalmente otras agenCIas del
ctor publtco como el InstItuto EcuatOrIano de Segundad SOCIal y las Fuerzas Armadas, baJO una
scentraltzaclOn basada en compartlr costos, a corto y a largo plazo

AnalIzar las SIgUIentes alternatIvas

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

1 La creaClOn o estructuraClOn de una agenCIa que negOCIa contratos y momtorea el rendImIento
del proveedor, pero los proveedores facturan y cobran al preCIO contratado dIrectamente a las
areas y estableCImIentos del MSP (y a otras agenCIas) Esta agenCIa puede o no retener lImItada
capacIdad de almacenamIento para artIculas especJahzados (MEGRAME v otros programas)
En materIa de dlstnbuclOn, el proveedor podrIa vender puesto en bodega del usuarIO, o bIen,
las umdades operatIvas podnan orgamzarse para abordar el proceso de dIstnbuclOn, o
encargarle a la agenCIa que hCIte su SIstema de dIstnbuclOn Debe examInarse la pOSIbIlIdad
que la agenCIa negocIadora ofrezca Igual serVICIO de llltermedIaclOn a IESS, FFAA, sector
pnvado etc 1

La creaclOn-o estructuraClOn de una agenCIa de compras que negOCIa y mOOltorea dos tIpOS de
contrato El prImero es un contrato con fabrIcantes e Importadores (proveedores) para
SUmInIstrar medIcamentos a preclO contratado El segundo es un contrato con uno o mas
dIstnbuIdores mayonstas para almacenar y entregar todos los medIcamentos del contrato al
MSP (y pOSIblemente a otras agenCIas) en su area de cobertura Esto se llama una estructura
de "Vendedor PrImano" 2

I
I
I
I
I

1 SIstema desarrollado para el caso de ChIle, evaluandose pOSItivamente su factIbIlIdad tccmca y
ol!tIca Actualmente en etapa de ImplcmentaclOn

:! Actualmente se emplea en mas del 75% de los SIstemas pubhcos de salud en los Estados Unidos

I
I
I

S{P I



I
I
I

Jn todo caso, se analIzara y deÍlnua el rOL uel L.C¡VICUVl en el I.UflU, illl.Ul(u.lU y w.'ou J:'4U<'U

ProporclOnar a las Autoridades del Sector Salud los elementos téCnICOS, politlcOS, economlCOS
y estrateglcos para que la seleccIOn de la alternativa a Implementar se fundamente sobre bases
racIOnales

I
I

11

IdentIfIcar maneras factIbles para mtroduclf y promover Un uso racIonal mas extenso de
productos genencos de baJo costo en el mercado farmaceutIco del Ecuador, concentrandose
InIcIalmente en los establecimIentos del MinIsterIO de Salud Pubhca, pero con el obJetlva de
aumentar la acceSibilIdad a estos medicamentos para la poblaclOn general

RESULTADOS ESPERADOS

I
I

Jn documento que contenga los sIgUlentes elementos

DiagnostIco de la sItuaclOn actual del Sistema de SUmInIstros (productos farmaceutIcos e
lllsumos medicas) en conslderacIOn a las SigUientes vanables

1 1 polItlcas, legIslaClan y aspectos lllstltucIOnales

1 6 adqUISICIOnes en el sector publtco (a nIvel central y local)

I
I
I
I
I
I

12

13

14

15

17

18

19

110

regIstro, control de medicamentos y gestlOn de calIdad

el mercado en el sector publIco y prIvado

seleccIOn de medIcamentos a nIVellllstltucIOnal (Cuadro BaSICO de MedIcamentos)

fInanzas en el sector publico (a nIvel central y local)

operaCIOnes actuales del CEMEIM y proyeccIOnes para el futuro

factibilIdad de lograr la partlclpaclOn del settor privado

SIstema de dlstnbuclOn en el sector publico (a nIvel central y local)

admInlstracIOn a nIvel local

I
111

112

~ogramaclOn y adqUlsIclOnes en el sector publIco a nIvel

almacenamIento a nIvel local

local

I
I
I
I
I

2

3

1 13 mformacIOn sobre medIcamentos y uso raCIOnal

DescnpCIOn de modelos alternativos para un SIstema reformado de SUmInIstro de
medIcamentos e Insumas medICaS de acuerdo con los obJetIVOS propuestos,

AnalIsls cntIco del rol del CEMEIM en funcIOn de los modelos alternatI vos propuestos,

ConsecuenCias de la ImplementaclOn de los modelos alternativos propuestos,

2
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aplicables en cualqUier modelo, y

RecomendaCIOn sobre la opCIOn mas factIble

a elaboracIon de un plan de ImplementaclOn, como la SIgUIente fase del provecto de reforma del
stema de SUmInIstro de medIcamentos e lOsumos medICaS, surgtra de la declslOn pohtIca

I
I
I
I

1 estudIO em pleara 10 formacIon eXIstente y recogera 10 formaclOn adICIOnal segun sea necesana (y
lcuble) para (1) IdentIfIcar opCIOnes, y (11) desarrollar modelos o escenanos concretos que puedan
)grar los obJetIvos de mejorar los serVICIOS farmaceutIcos en el Ecuador Los modelos que se
lrmulen IOcorporaran conOCImIentos sobre SIstemas efectivos eXIstentes, tales como el modelo de
lquIslcIOnes del Canbe Onental y SIstemas del ServIcIo de Salud PublIca y de los Centros de Salud
omUnItanos en los Estados UnIdos, aSI como del proyecto de reforma del SIstema de sumInistros que
~tualmente se Implementa en ChIle con apoyo del Banco MundIal

r, METODOLOGIA

I
I
I

l estudiO propone

Idenuflcar obstaculos legales y pOlttICOS a la ImplementacIOn de opCIones que se Identifiquen,
y consIderar la factIblhdad a corto y largo plazo de los cambIOS y reformas que vencenan estos
obstáculos SI los cambiOS y reformas no parecen ser factibles a corto plazo, el estudIO debera
IdenUflcar maneras de vencer los obstáculos en la medida pOSible

[denufIcar SIstemas de compra y dIstnbuclOn reformados, lOcluyendo las alternatIvas para
InclUir serVICIOS del sector pnvado, que podnan ensayarse en forma piloto en las areas del
proyecto

Basado en los SIstemas actuales y propuestos para la admlnIstraclOn descentralIzada de los
serVICIOS de salud y polttlca de recuperaCIOn de costos, y opCIOnes IdentifICadas para lOclulr
al sector prIvado en las adqUISICIones y dIstrIbuClOn, Identificar opCIOnes para admlOlstrar el
pago a fabrIcantesl dIstnbUIdores del sector pnvado, obstáculos potenCIales en el proceso, y
maneras para vencer los obstáculos

IdentIfIcar opCIOnes para proporCIOnar serVICIOS a las áreas e lOstltucIOnes que no formaran
parte del S,tstema reformado durante la fase de prueba pIloto, y cambIOS factIbles y reformas
a los sistemas actuales del MSP que podnan fortalecer estos serVICIOS

Identificar los metodos optlmos para estImular a los fabrIcantes y dIstrIbUidores del sector
pnvado a partIcipar completamente en el proceso de reforma al sistema farmaceutlco

Basado en los SIstemas de serVICIOS de atenclOn en salud y fInanCiamiento que han SIdo
Implementados o se han planIfIcado en las areas del proyecto FASBASE, IdentIficar cambIOS
o reformas adICIOnales que serIan requendos para Implementar adqulslcIOn y dlstnbuclOn de
medicamentos en un SIstema descentralIzado

~l dnexo contIene conjuntos de preguntas e lOformaclOn que contnbulran al desarrollo del estudiO

3
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ESTUDIO
"REFORMA DEL SISTEMA DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EN EL ECUADOR"

INFORME DE COORDINACION LOCAL DEL ESTUDIO
PERIODO DEL 18 DE JULIO AL 16 DE SEPTIEMBRE DE 1994

1.- ACTIVIDADES del 18 al 29 de Julio de 1994

1 1.- Reunlones para lntercamblo de lnforrnaclón y
elaboraclón de documentos según lo lndlcado en el slgulente
punto Los prlnclpales lugares de reunlón fueron el
gablnete del Sr Mlnlstro de Salud, El gablnete del Sr
Subsecretarlo de Salud, oflclnas del CEMEIM y oflclnas
Proyecto FASBASE.

1 2 - Documentos He partlclpado en la elaboraclón de los
slgulentes documentos'

1 2 1 - Documento marco para el proceso de reforma del
sistema de sum~n~stros del sector salud. Contlene laE
recomendaclones generales, respecto al desarrollo del
proceso de reforma Se elaboró en conslderaclón a le
experlencla prevla del Ing. Jorge Carikeo, en comblnaclór
con el conOClffilento logrado de la realldad local

Se conslderaron los aportes del Dlrector del CEMEIM, y dE
personal de OPS (se adJunta documento de trabaJO en anexe
I) •

1 2.2.- Térm~nos de Referencia para estudio dE
Lmplementac~ón de la reforma del s1stema de sum~nistro dE
medicamentos e insumas del sector salud Partlclpaclón er
la elaboraclón de este documento, con el Ing JorgE
Caríkeo, en cuanto a la metodologia que deberÍé
conslderarse, para el estudlo tendlente a la ldentlflcaclór
e ~plementaclón del modelo de funclonamlento del slstemé
de surnlnlstros del sector de manera conslstente con lé
politlca de descentrallzaclón del MlnlsterlO de Salud. Ne
se abordan las varlables de costos, equlpo de consultores
y periodo de eJecuclón, dada la lnterdependencla entre estE
estudlo, y aquel orlentado a examlnar la factlbllldad dE
dos alternatlvas de reforma, según se expresa en e
slgulente punto.

1.2.3,- Térm~nos de referenc~a estud~o de factib~l~dadpar
alternat~vas de reforma del Sl.stema de suml.Dl.stros de
sector El documento fue desarrollado en conJunto po
representantes de los proyectos FASBASE y MSH-USAID
Representaron al FABASE el Ing Jorge Carikeo y e
,...,.,n~nlt-or Gue lnforma (se adJunta documento de trabaJO e
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2 1 3 - COORDINADOR DEL ESTUDIO

Medlcamentos

2 2 SELECCION, ORIENTACION y COORDINACION

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
J
I

CONSULTOR EXTERNO EN AREA ECONOMICA
CONSULTOR EXTERNO EN AREA LOGISTICA

214

2 1 2 - INVESTIGADORES PRINCIPALES en las áreas
Legal (Remuneraclón a cargo de MSH-AID)
Adrnlnlstratlva Médlca
Económlca

2 2.3 - El Ayudante de Invest~gac~ón en el campo
económlco,Econoffilsta Gu~llermo Larrea, lnlclará su trabaJO la
próxlma semana, el 19 de Septlembre, por un periodo de 6
semanas, esto es hasta el 28 de Octubre de 1994

Logístlca
Económlca

2 2 2 - Con fecha 15 de Agosto empleza a trabaJar las 6
semanas- determlnadas por el cronograma, el Sr
Adrnlnlstrador Danllo Altamlrano, en el área logistlca­
adrn~nlstratlva Su trabaJO de recolecclón de lnformac~ón y
procesamlento, se extlende hasta el 23 de Septlembre de 1994
AdJunto resumen e lnforrne parclal de su actlvldad

2 2 1 - Al momento se encuentran trabaJando de acuerdo con el
cronograma establecldo los slgulentes consultores Ayudantes de
Investlgaclón

Dra Sonla Ontaneda - FARMACEUTICA
- Dra Vlrglnla Gómez De La Torre - MEDICA
- Dra. Lucía Salazar - ABOGADA
Su trabaJo de recolecclón de ~nformac~ón en las áreas
respectlvas, según térrnlnos de referenc~a, empezó el 8 de
Agosto y se extlende hasta el 16 de Septlerobre de 1994
AdJunto guía del contenldo de cada uno de sus respect~vos

lnformes, los lnformes y los documentos anexos presentados por
las tres profeslonales

! 1 - Elaborac~ón de los TERMINOS DE REFERENCIA para los
3~gu~entes consultores

2 1 1 - AYUDANTES DE INVESTIGACION en la áreas
Legal
Farmacéut~ca

Selecc~ón y Uso Raclonal de
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Conformaclón del Grupo de Encuestadores

2 3 COORDINACION DEL ESTUDIO DE INDICADORES FARMACEUTICOS

Número total de encuestadores: 20
CrlterlOS de reclutamlento y selecclón
* Estudlantes de Medlclna
* Con nexos en áreas geográflcas correspondlentes a

la muestra de estableClrnlentos selecclonados

El Taller de capacltaclón a Encuestadores se reallzó con todo
éXlto r con la partlclpaclón de los lnstructores Drs Davld Lee,
Letlcla Amadlnl y José Terán Debe destacarse la puntualldad y
colaboraclón de los encuestadores El evento se desarrolló según
lo prevlsto

19 de Septlembre de 1 994
AISE (ACCION E INVESTIGACION

Muestra de estableclmlentos Clinlcos
* 10 Areas Geográflcas
* Se encuestará en cada área

Un Centro de Salud - Hospltal
Una Jefatura de Area
Un Subcentro de Salud
Una Botlca Popular

Según el Cronograma prevlsto durante esta semana, del 12
al 16 de Septlembre se está desarrollando en 10 Areas de
Salud del País, una encuesta para determlnar INDICADORES DE
MEDICAMENTOS E INSUMaS MEDIcas El resumen de las
actlvldades cumplldas es el slgulente

l. Fechas: Jueves 8 y Vlernes 9 de Septlembre 1 994
2 SltlO del taller Local AISE (Av. Repúbllca 700 Edf María

Vlctorla Sala de Conferenclas)
3. Se reallzó la práctlca de la Encuesta en dos grupos de la

encuestadores cada uno en el Centro de Salud de la
Cludadela QUlto Sur y en el Centro de Salud de La
Magdalena. Debemos poner de relleve la colaboraclón e
lnterés del personal de salud de las dos unldades, qUlenes
prestaron todas las facllldades para la reallzaclón de la
prác~lca, al mlsmo tlempo que manlfestaron la urgente
necesldad de contar con los suflclentes medlcamentos para
atender la demanda.

7

Fecha de Entrega de las Encuestas
Lugar de Entrega de las Encuestas
POR LA SALUD Y LA EDUCACION)
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LUGARES PARA ESTUDIO DE INDICADORES FARMACEUTICOS

1 -

2 -

3 -

4 -

5 -

6 -

7 -

8 -

9 -

10-

CIUDAD

ESMERALDAS

PORTOVIEJO

BABAHOYO

GUAYAQUIL

QUITO

AMBATO

SAN MIGUEL

...... GUAMOTE

CUENCA

LOJA

LUGARES DE ENCUESTAS

ESMERALDAS URBANO C S Nº 2 (JA)
C S Nº2
S C S
BOTICA POPULAR DEL CS

C S PORTOVIEJO (JA)
C S PORTOVIEJO
S C S ANDRE S VERA
BOTICA POPULAR DEL CS

BABAHOYO 1-HOSP M ICAZA (JA)
HOSPITAL MARTIN ICAZA
S C.S.
BOTICA POPULAR DEL CS

GUASMO SUR-MATERNIDAD DEL GUASMO (JA)
MATERNIDAD DEL GUASMO
S C.S.
BOTICA POPULAR DEL CS

CHIMBACALLE C S Nº4 (JA)
C.S Nº 4
S C.S. PUENGASI 1
BOTICA POPULAR C.S Nº4

AMBATO CS Nº 1 (JA)
C S Nº 1 AMBATO
S C S BANOS
BOTICA POPULAR AMBATO

HOSPITAL DE SAN MIGUEL (JA)
HOSPITAL DE SAN MIGUEL
S.C.S.
BOTICA POPULAR DEL HOSPITAL

CENTRO SALUD HOSPITAL (JA)
CENTRO SALUD HOSPITAL
S C.S. de Palm~ra

BOTICA POPULAR del C S. HOSPITAL

CUENCA-YANUNCAY C S (JA)
CUENCA-YANUNCAY C.S
S.C S. DE CUMBE
BOTICA POPULAR GIMA

HUGO GONZALEZ C.S Nº2 (JA)
HUGO GONZALEZ C S. Nº2
S C S ZAMORA HUAYCO
BOTICA POPULAR "AMPARO MUNICIPAL'
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2 4.- CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS Y ENVENENAMIENTOS
-CIME-

De acuerdo con lo prevlsto se establecló un entendlrnlento
entre la Facultad de ClenClas Médlcas de la Unlversldad
Central del Ecuador y MSH para la lll1plementaclón de un
Centro de Informac~ón de Med~camentos y Envenenam~entos, el
mlsmo que funclonará baJo la estructura y responsabllldad
del Banco de Datos de la Facultad de ClenClas Médlcas Se
ha elaborado un documento de referencla general de la
constltuclón y funclonarnlento del rnlsmo, en el que se deJa
expresa constancla de la partlclpaclón que tendria el
M~n~ster~o de Salud Pública del Ecuador a través del
Proyecto FASBASE, con mlras a lnterconectar dlcho centro
con las Areas operatlvas a partlr de 1995

2 S - COORDINACION EXTERNA

- Con MSH hemos mantenldo constante comunlcacl6n Con
el Dr Davld Lee y la Dra Letlzla Amadlnl para la

elaboraclón de las llstas de los medlcamentos trazadores
para el estudlo de los Indlcadores FarmacéutlcoS Luego de
procesada la lnformaclón obtenlda en la prlll1era fase
consldero necesarlO un mayor lntercamblo de lnformaclón de
los anállsls y concluslones del estudlo.

Con CONSULTORES EXTERNOS Ing. Jorge Carikeo para
extenslón de su consultoria- y Dra. Cecllla Acuna,
selecclonada en base a térrnlnos de referencla durante las
semanas comprendldas entre el 20 de Septlembre y 6 de
Agosto de 1994. Se sollcltó su dlsponJ.bllldad y se ha
conflrmado su partlclpaclón en el estudlo durante este
periodo f como expertos en el área económlca gerenclal y
farmacéutlca, con experlencla en reforma del Slstema de
sumlnlstro de rnedlcarnentos e lnsumos médlcos, en el marco
de un-proceso de descentrallzaclón adrnlnlstratlva

9



SUMARIO DEL INFORME DEL AREA "JURIDICA"

1 - Indlce que contlene todas las dlSposlclones legales vlgentes
en el área de salud con lndlcaclón de número de reglstro oflclal
en el que se publlCó, número de acuerdo rnlnlsterlal o decreto
eJecutlvo y el contenldo en resumen

2 - Los acuerdos, reglamentos y proyectos slgulentes

A DNI 114 que contlene el INSTRUCTIVO INTERNO para el anállsls
para la flJaclón, revlslón, reaJuste y control de preclos de los
medlcamentos de uso humano

ACUERDO 2343 que contlene el reglamento para la lntegraclon y
funclonarnlento del comlté del concurso prlvado de preclos y su
procedlmlento

ACUERDO 399 que contlene reformas a la lmportaclón de
medlcamentos, lnsumos médlcos y cosmétlcos.

ACUERDO 2993 que contlene el reglamento de adqulslclón de blenes,
eJecuClÓn¡ y, prestaclón de serVlClOS del MSP

PROYECTO de reformas a la conformaclón y funclonamlento del
CEMEIN

PROYECTO de reformas al reglamento de adqulslclón de fármacos,
Insumos médlCOS y materlal qulrúrglco por parte del MSP

REGISTRO oflclal No 654 que contlene el reglamento que se está
apllcando para el reglstro sanltarlO slmpllflcado para el caso
de medlcamentos genérlcos.

REGISTRO oflclal No 391 que contlene el reglamento de
medlcamentos, cosmétlcos y productos hlglénlcos, que se está......
apllcando actualmente.
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SUMARIO DEL INFORME DEL AREA "LOGISTICA - ADMINISTRATIVA"

1 - Sltuaclón Actual

2 Anállsls de la sltuaclón del personal

3 Slstema de compras

4 - Flnanclamlento

5 Almacenamlento

6 - Dlstrlbuclón

7 Mercadeo y ventas

8 Publlcldad

9 - Descentrallzaclón/Prlvatlzaclón

11
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SUMARIO DEL INFORME DEL AREA "REGISTRO Y CONTROL DE CALIDAD"

6 - Productos FarmacéutlcoS falslflcados.

REGISTRO, CONTROL DE MEDICAMENTOS Y GESTION DE CALIDAD

r
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Sltuaclón y

Modelo de sollcltud de trárnlte de RS de
medlcamentos

Muestras requerldas para anállsls de RS
Droga nueva.
Certlflcado de anállsls del lote en trámlte

5: Llstado de paises aprobados
6: Documentaclón técnlca legal
7: Número de muestras
8: Certlflcado de anállsls del lote en trárnlte

Descrlpclón de algunas formas farmacéutlcas
Flchas de establlldad.

5.- Org~nlsmo responsable de velar por la calldad de los
productos farmacéutlcoS

En el caso de medlcamentos genérlcos esenclales adJunto las
coplas de los modelos de sollcltud y anexos

7.- Descrlpclón de la eVldencla, Sl hublere, de la eXlstencla de
productos farmacéutlcoS falslflcados en el mercado local

ANEXOS

Anexo No 1.

Anexo No 2:
Anexo No 3:
Anexo No. 4:

2 - Descrlpclón del proceso de Reglstro, los documentos técnlcos
y procedlffilento de anállsls Quimlco-Farrnacéutlco que se requleren
para una conslderaclón de una sollcltud para reglstrar un
producto farmacéutlcO.

Anexo No
Anexo No.
Anexo No.
Anexo No.

3.- Descrlpclón del Slstema Gerenclal Actual
funclonamlento del Slstema.

4 - Descrlpclón de los problemas y obstáculos en el Reglstro
SanltarlO de Medlcamentos y las propuestas para resolver
problemas y llrnltaclones

1 - Organlsmo (s) / Instltuclón que es responsable de lnspecclonar
y apllcar las regulaclones sobre la práctlca médlca y
farrnacéutlca, y para apllcar las regulaclones sobre fabrlcaclón
mercadeo y ventas de medlcamentos. Su organlzaclón

8 - Descrlpclón de los laboratorlos naClonales y reglonales
dlsponlbles para la reallzaclón de pruebas de calldad de los
medlcamentos y surnlnlstros relaclonados. Inclulr sus capacldades
declaradas, asi corno tamblén su reputaclón en este pals y las
llrnltaclones de su operaclón



SUMARIO DEL INFORME DEL AREA "USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS"

2 1
2.2
2 3
2 4
2.5
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1.

2

3

4

5

6

7.

8

SELECCION DE MEDICAMENTOS, CUADRO BASICO

Cornlslón Naclonal de Farmacología

1 1 Mandatos, politlcas y procedlrnlentos
1 2 Integraclón y procedlmlentos/Selecclón de la CNF
1 3 Calendarlo¡ efectlvldad y cumpllffilento del rnlsmo

Descrlpclón de reglstro¡ actas.

Cornltés de Farmacología y Cuadros BáslCOS Instltuclonales

Cornlté del IESS
Cornlté del MSP
Corn1.te del FFAA
Cuadros báslCOS por lnstltuclón
Revlslón de cuadros bás1.cOS por lnstltuclón y

cornparaclón
Politlcas, restrlcClón del CNMB

3 1 Incluslón, excluslón
3 2 Otros aportes Sector prlvado OPS

ReV1.SlÓn actual del CNMB

4 1 Camblos y alcances
4 2 Apllcaclón sector públlco¡ sector prlvado.

FormularlO Terapéutlco Nac1.onal

5 1 Camblos y alcances
5.2. Apllcaclón sector públlco, sector prlvado

Datos - Tablas

6.1. Sugerenclas sobre la reVlSlón y consolldados
6.2 Por grupos poblaclonales y perfll ep1.demlológlco
6 3 ..... Vlslón de género.

Concluslones

Anexos

8 1 Leyes propuestas
8 2 Anállsls ASOPROFAR - FUNDACION PROMESA
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INFORME DEL AREA "REGISTRO Y CONTROL DE CALIDAD"

REGISTRO, CORTROL DE MEDICAMENTOS Y GESTIOH DE CALIDAD

Qué Organ~smo(s)/ Instituc~ón(es) es responsable de ~nspecc~onar

y apl~car las regulac~ones sobre la práctica méd~ca y
farmacéut~ca, y para apl~car las regulac~ones sobre fabr~cac~ón

mercadeo y ventas de med~camentos? Cómo está organ~zado?

El Estado ecuatorlano a través del MlnlsterlO de Salud Públlca
y los Organlsmos e Instltuclones que de él dependen, es el
encargado de deflnlr politlcas y establecer lnspecclones y
regulaclones de todo cuanto conClerne a medlcamentos, las mlsmas
que una vez deflnldas deben ser lnstrumentadas para su desarrollo
y consecuentemente controladas en su apllcaclón en forma
permanente.

Los lnstrumentos utlllzados en el desarrollo de las politlcas
están representados por las leyes y sus reglamentos, los cuales
deflnen la competencla, autorldad y responsabllldad de las
aCClones que e~lgen el desarrollo de las mlsmas A los flnes de
su vlgencla y apllcaclón legal, estos lnstrumentos son sometldos
a procedlmlentos establecldos en la leglslaclón de cada pais
deblendo aJustarse al slstema politlco, adrnlnlstratlvo, Juridlco
y legal vlgente

Independlente del modelo organlzatlvo, adrnlnlstratlvo y funclonal
de los servlclos de salud, las Politlcas de medlcamentos deben
abarcar todos los aspectos que lntegran la producclón,
comerclallzaclón, prescrlpclón, utlllzaclón e lnvestlgaclón

En el área de Producclón se deflnen la competencla de elaboraclón
del producto, las normas de segurldad, técnlca farmacéutlca
eflcacla y terapéutlca que deben reunlr los productos con el
obJeto de su reglstro Así mlsmo, lncluye las regulaclones sobre
Buenas Práctlcas de Manufactura (BPM), el control de calldad de
los lnsbmos prlmarlos, lntermedlos y flnales, y por últlmo los
procedlmlentos y competencla para el control que garantlza la
calldad del producto en el mercado Todo ello envolverá a los
sectores responsables de la producclón (Públlco y Prlvado) ,
slendo el Sector Públlco el garante de su cumpllmlento

La cornerclallzaclón por su parte, cubre los aspectos de costo,
preclo, canales de dlstrlbuclón y venta de los rnedlcamentos, así
como su acceslbllldad a la poblaclón, la protecclón a la
propledad lntelectual de la producclón y la autorlzaclón para la
lmportaclón de los lnsumos necesarlOS en funClón de la capacldad
del Pais, en procesar los elementos lnlclales, lntermedlos y
flnales requerldos Incluye además, lo referente a sumlnlstros
de medlcamentos, la adqulslclón y almacenamlento, la dlstrlbuclón
y la dlspensaclón con mlras a garantlzar la dlsponlbllldad de los
p~odLctos en ~oda la Laclón

El área referlda a la prescrlpclón, establece la competencla y
responsabllldad del personal de salud en el e]erC1Clo del acto
de selecclonar el medlcamento para el uso del paclente



La utlllzaclon lncluye las regulaclones de actlvldades lnherentes
a la promoclón de los medlcamentos abarcando los serV1ClOS de
lnformaclón y las característlcas y calldad de la publlcldad
sobre los mlsmos Igualmente, se hace referencla al uso de los
productos no procesados lndustrlalmente (medlclna tradlclonal)
y empleados por algunos sectores de la poblaclón

Por últlmo, la lnvestlgaclón debe hacer referencla al desarrollo
de nuevos medlcamentos, nuevas formas farmacéutlcas o nuevas
utlllzaclones de fármacos ya eXlstentes Así mlsmo, al anállsls
de mercado de los productos, su dlsponlbllldad, acceslbllldad y
uso, la obsolescencla, sustltuclón de fármacos ya reglstrados,
la vlgllancla farmacológlca que lncluye control de reaCClones
adversas, toxlcldad, e lmpacto epldemlológlco, y a la evaluaclón
del costo, consumo y gasto en medlcamentos

Un lnstrumento utlllzado en el desarrollo de las Polítlcas de
Salud en nuestro país, lo constltuye el Códlgo de la Salud, que
está formado por un cuerpo de leyes "tendlentes a llevar a la
realldad la promoclón, recuperaclón y protecclón de la salud de
los ecuatorlanos", toda vez que "Velar por la salud lndlvldual
y colectlva, ea uno de los prlnclpales deberes del Estado"

Tratandose de una ley lo dlspuesto por el CÓdlgO de Salud, es una
declaraclón general de prlnclplos,conceptos, obJetlvos y
responsabllldades En efecto, de acuerdo a sus reglamentos
tenemos que

A - Todo lo relaclonado con Control de Reglstro Sanltarlo (RS)
es controlado por el Instltuto de Hlglene y Medlclna Troplcal
Leopoldo Izquleta Pérez (INHMT) de Guayaqull, y es esta la
entldad encargada de reallzar el anállsls correspondlente del
materlal de reglstro prevlamente a su expedlclón

En lo que se reflere al área denomlnada de Polítlcas del
Proyecto de "Desarrollo y Fortaleclmlento de los Programas
Ss.clales de Medlcamentos" puesto en marcha por el
Instltuto, en este período correspondló garantlzar la más
amplla dlfuslón y apllcaclón de los lnstrumentos normales
de la politlca estatal de medlcamentos referentes a

Anallzar y reforzar la leglslaclón eXlstente para
permltlr la operatlvldad de la polítlca estructurada

Optlmlzar la capacldad de control y Vlgllancla
Sanltarla para garantlzar la calldad, eflcacla,
terapéutlca y segurldad, y preclos adecuados de
medlCdInentos

Establecer mecanlsmos permanentes de Coordlnaclón
Inter-Sectorial e In~e~-Instltuc~onal del secto= Salud
y los necesarlOS para asegurar la plena vlgenc~a de la
polít~cct Naclonal de Medlcamentos 11cluyendo a~ sector
Prlvado Indubtrial
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Además de la funclón de Reglstro y Control Sanltarlo, el
INHMT cumple con las slgulentes funclones

SerVlClos aSlstenclales de Laboratorlo Clínlco

Producclón de Blológlcos e Inmunlzantes

Investlgaclón

Recopllaclón y procesamlento de datos

DocenCla y adlestramlento

El INHMT, debe condlclonar sus funclones al plan Naclonal
de Salud, relaclonándose íntlmanente con las actlvldades
de todas las otras dependenclas encargadas del fomento,
protecclón y recuperaclón de la salud

B - La Dlrecclón Naclonal de Salud (DNS) del MlnlsterlO de Salud
Públlca (MSP), a través de la Dlrecclón de Control SanltarlO
es la encargada de elaborar reglamentos, normas,
procedlmlentos y demás dlsposlclones para el desarrollo del
Slstema Naclonal de dlspensaclón y expendlo de todo lo
relaclonado a medlcamentos

La DNS es la encargada de estudlar, expedlr, archlvar y
controlar toda la documentaclón referlda a Reglstro
SanltarlO de medlcamentos Además está en capacldad de
suspender o cancelar el RS de un producto en el caso
de lncumpllmlento por parte del Laboratorlo fabrlcante o
lmportador, de los requlsltos y condlclones establecldas
establecldos por la ley

C - El Centro Estatal de Medlcamentos e Insumos Médlcos (CEMEIM)
es el organlsmo encargado de Programar y dlrlglr la
prbducclón, adqulslclón, almacenamlento y dlstrlbuclón de
los medlcamentos e lnsumos de los programas de Medlcamentos
Genérlcos Su funclonamlento será anallzado más adelante

En nuestro país se ha ldentlflcado una serle de problemas con
respecto a la Vlgllancla Sanltarla, en unos casos debldo a
deflclenclas leglslatlvas, en otros debldo a fallas de apllcaclón
de leyes y reglamentos y que van desde el control de calldad,
evaluaclón y reglstro de medlcamentos, lnspecclón y habllltaclón
de las empresas, muestreo y control de calldad de los productos
comerclallzados y postcomerclallzados, Vlgllancla farmacológlca
de los medlcamentos y apllcaclón de las normas legales

La Dlrecclón de Control SanltarlO del MSP conJurtarncnte con e:
INHMT de Guayaqull son los engargados de reallzar las lnspe­
CClones y las regulaclones necesarlas para establecer un buen
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control sanltarlO de medlcamentos, práctlca médlca y
farmacéutlca Por otro lado, en las dlferentes provlnclas del
país, son las DlreCClones Provlnclales medlante el departamento
de Control SanltarlO las encargadas de cumpllr con las funclones
de lnspecclón y vlgllancla sanltarla

Sln embargo, es lamentable declrlo, pero en nuestro país a pesar
de que las Autorldades de Salud conocen las aCClones que deben
segulrse para cumpllr con las funclones de vlgllancla sanltarla,
no se reallzan los controles pertlnentes, menos aún se reallza
un adecuado control Post reglstro o post comerclallzaclón de un
determlnado producto farmacéutlco Tampoco se han reallzado
estudlos que ldentlflquen la acclón terapéutlca y la presencla
de reaCClones y efectos secundarlos

Sl blen es clerto, eXlste un reglamento de tasas publlcado en el
reglstro oflclal No 237 de Mayo de 1982, medlante el cual se
deben reallzar al menos tres lnspecclones al ano por cada
estableclmlento, SerVlClOS de Salud, Laboratorlos farmacéutlcoS,
Farmaclas, Botlclas y Botlqulnes, esto en la realldad no se
cumple y sólo se reallzan lnspecclones esporádlcas por parte de
los 11 Inspectores de salud" que lamentablemente no son
profeslonales con la capacltaclón necesarla para eJercer
funclones tan dellcadas dentro del área de la salud

En cuanto a estableclmlentos farmacéutlcoS se reflere, sólo se
reallzan Vlsltas a dlchos estableclmlentos para ver Sl cumplen
con los" requlsltos" de funclonamlento y poder otorgar Sln
mayores anállsls los permlsos de funclonamlento

Sólo en caso de denunclas presentadas se tornan muestras para
control, pero no slempre se las envía al INHMT para ver Sl
cumplen o no con los requlsltos de calldad y por lo tanto de
Reglstro SanltarlO

En cuanto a práctlca médlca, se lnspecclonan consultorlos
medlante comlSlones lntegradas por personal del MSP, DPS y la
Federa~ón Médlca ecuatorlana, tamblén sólo en caso de eXlstlr
denunclas

Con la flnalldad de establecer meJoras en los procesos de
lnspecclón se ha formado una comlSlón en la que partlclpa la OPS
y la Dlrecclón de Control SanltarlO para elaborar un programa de
capacltaclón, medlante el cual se establecerá un control de
muestreo de medlcamentos en todas las provlnclas del país y se
envlarán al INHMT de Guayaqull para los anállsls
correspondlentes

Actualmente ha entrado en vlgencla el reglamento del Slstema
Naclonal de Atenclón Farmacoterapéutlca (SINAFA), medlante

Decreto publlcado en Reglstro Cflclal No 485 del 18 de Jullo de
1994

Este nuevo organlsmo aepende de la DlreCClón Naclonal de Control
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está encargado de los procesos de control,
comerclallzaclón l dlspensaclón y expendlo de

Tlene ln]erenCla tanto en el Sector PúbllCO como
Prlvado Según el decretal las FarmaClas

funclonarán en Hospltales Generales y de
Provlnclales y Reglonales, Hospltales Cantonales
Salud Los Botlqulnes y Botlcas populares

unldades de menor compleJldad

Sanltarlo y
prOdUCC1Ón l
medlcamentos
en el Sector
Instltuclonales
EspeClalldades l
y Centros de
funclonarán en

Por lo tanto, este organlsmo tamblén estará encargado de la
protecclón control y vlgllancla epldemlológlca l además coordlnará
con la Dlrecclón de Control SanltarlO para normar la lnstalaclón
y funclonamlento de las unldades farmacéutlcas públlcas y
prlvadas l es declr se controlará el cumpllffilento de todas las
dlSposlclones legales referentes a la politlca de salud
estableclda

AdJunto al presente l se encuentran los organlgramas estructurales
de DPS I INHMT I MSP I (Anexo No 1, Anexo No 2 Anexo No 3)
menclonando que los dos últlmos se encuentran sometldos a
estudloS para las modlflcaclones pertlnentes No fue poslble
consegulr los -organlgramas de la DNS I Dlrecclón de Control
Sanltarlo y del SINAFA
Tamblén adJunto coplas de las funclones de la Dlrecclón de
Control SanltarlO claramente detalladas en el Reglstro Oflclal
No 485 (Anexo No 4)
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nlngún
La

los
las

El proceso de evaluac~ón es generalmente compleJo porque
medlcamento puede conslderarse llbre de todo rlesgo
evaluaclón conslste en valorar los rlesgos en relaClón con
beneflclos que su uso pueda lnduclr y tamblén, en relaclón a
patologias prevalentes y las necesldades de salud

El Reglamento para la expedlclón de un RS especlflca las
condlclones y trárnltes necesarlOS para obtenerlo En esencla,
se establecen 3 tlpOS prlnclpales de requlsltos Adrnlnlstratlvos,
FarmacéutlcoS y Farmacológlcos

El proceso de RS es una actlvldad técnlca-adrnlnlstratlva,
regulada en forma expresa por un reglamento especiflco de amplla
d~fuslón entre las Autorldades de Salud respectlvas y la
Industrla Farmacéutlca Sln embargo, su apl~caclón por dlstlntas
razones y con frecuencla representa para el usuarlO un
procedlmlento compleJO que podria ser meJorado, reallzando
algunas mod~flcaclonesprlnclpalmente en la parte adrnlnlstratlva
que es la que más problemas ocas~ona en el proceso de emlSlón de
un Reglstro SanltarlO

......

Antes de otorgar la autorlzaclón y formal~zar el reglstro del
nuevo medlcamento, estas m~smas autorldades reallzan una
evaluaclón completa de la documentaclón presentada a efectos de
garantlzar la eflcacla, lnOCUldad y cal~dad del producto
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En nuestro pais el Instltuto de Hlglene y Medlclna Troplcal
Leopoldo Izquleta Pérez de Guayaqull, es el encargado de efectuar
los trámltes y anállsls necesarlos para la lnscrlpclón y control
sanltarlO de medlcamentos y, la DNS en QUlto, es la encargada de
estudlar, expedlr, controlar y legallzar el RS

En la actualldad debldo al gran arsenal terapéutlco corno
consecuenCla del desarrollo de la Industrla Farmacéutlca,
práct~camente todos los paises cuentan con leglslaclón y
reglamentaclones que hacen responsables a los Mln~sterlOS de
Salud o a las agenclas reguladoras de medlcamentos antes de su
entrada al mercado, para este fln las Autorldades de Salud
requleren la presentaclón de datos sobre las lnvestlgaclones y
trabaJos de desarrollo que conduJeron al dlseno de cada producto
farmacéutlco

Descr~pc~ón del proceso de Reg~stro, los documentos técn~cos y
proced~m~ento de anál~s~s ºuim~co-Farmacéut~coque se requ~eren

para una cons~derac~ón de una sol~c~tud para reg~strar un
producto farmacéut~co
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211

212

213

214

215

2 2

221

222

223

224

2.2 5

2.3

231

232

233

Requ~s~tos Adm~n~strat~vos'

Sollcltud del lnteresado, rubrlcado por el representante
legal y el farmacéutlco responsable

Certlflcado de Venta llbre en el país de orígen de la
casa matríz

PermlSo de funclonarnlento del laboratorlo sollcltante

Para productos extranJeros que se van a reglstrar con
19ual fórmula, poder conferldo por el laboratorlo
extranJero a su subsldlarla local

Tasa de SI 690 000 para laboratorlos extranJeros y
naclonales

Requ~s~tos Farmacéuticos:

Patrones de referenCla

Métodos de producclón, anállsls y establlldad

Muestras del producto termlnado con su respectlvo
certlflflcado de anállsls

Reactlvos necesarlOS para el anállsls que reallza el
INHMT

Etlquetas y materlal de empaque

Requ~s~tos Farmacológ~cos

Estudlos de Farmacología Báslca

Estudlos de Farmacología Clínlca

Datos sobre el paso del medlcamento a través de la
placenta y estudlos de teratogenlcldad

7
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I Anállsls Aprobadosl -----Joo~ I QUlto I

-------=----- ! D N S l

El trámlte admlnlstratlvo del RS como se menclonó anterlormente
se reallza en la DNS en QUlto y el INHMT de Guayaqull según el
slgulente esquema
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Inscrlpclón de
Certlflcado

Materlales para
Reglstro

....
lFarmacéutlca\1 --'

/

Reglstro Aprobado!

Guayaquil
1 N H Leopoldo Izquletal

Pérez I

Publlcaclones clentíflcas en revlstas de Clrculaclon
Internaclonal

. {L..-__
~dmlnlstraclónl

~/
;Farrnacología!

En él, los usuarlOS tlenen un medlo de lnformaclón completa sobre
los documentos, tanto legales como técnlcos que deben presentarse
al lnlClar el trámlte para cada uno de los casos de reglstro de
medlcamentos que contempla la leglslaclón ecuatorlana

Por tal motlvo, sólo me remltlré a adJuntar coplas de docunlentos
para el trámlte ce Reglstro Sa~ltar_o con los re~pectlvoS

requlsltos de aná~lSlS que se necesltan pera reglstrar un
producto

Durante el presente afiO, el INHMT ha emltldo un manual para el
trámlte de RS y constltuye una guía práctlca de una actlvldad
técnlca, que además tlene un lmportante componente
admlnlstratlvo, el que a su vez debe ser maneJado con un
conOClmlento técnlco preclso para que pueda cumpllr con su
ob]etlvo transformar el trámlte de RS en un proceso claro,
seguro y conflable

234

Medlante acuerdo mlnlsterlal, se ha deflnldo un procedlmlento
para medlcamentos genérlcos naclonales e lmportados de los 13
países aprobados para la lmportaclón de productos
(Ver anexo No la)....
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Anexo No S- Documentos para el trámlte de reglstro SanltarlO
( Bases Legales)

Anexo No 6: Modelo de SOllcltud de trámlte de RS de medlcamentos

Anexo No 7- Muestras requerldas para anállsls de RS

Anexo No 8- Droga nueva

Anexo No 9- Certlflcado de anállsls del lote en trámlte

En el caso de medlcamentos genérlcos esenclales adJunto las
coplas de los modelos de SOllcltud y anexos

Anexo No 10_ Trámlte slmpllflcado de RS para los medlcamentos

Anexo No 11: Llstado de países aprobados

Anexo No 12: Documentaclón técnlca legal

Anexo No 13: Número de muestras

Anexo No 14: Certlflcado de anállsls del lote en trámlte
Descrlpclón de algunas formas farmacéutlcas
Flcha de establlldad

Anexo No 15- Certlflcado Actuallzado y legallzado de llbre venta
en el país de orlgen

9
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Estas dlSposlclones por lo general, han sldo atrlbuídas al maneJo
adrnlnlstratlvo S~n embargo, las propuestas y estrateglas
polítlcas planteadas, han sldo más blen de orden admlnlstratlvo

Como parte de. la estrategla para VlaDl1.1Zal .La polí-;:'lca de
mec..Lcamentos se aecldló formas una com~Slón que arunl111stre y
reglamente las aC~lvldades ~écnlco-admlnlstraclvas del

Con el slstema de sumlnlstros, el Estado debe cumpllr con la
funclón de generar y sostener la base de su gestlón, además debe
procurar el ordenamlento y coordlnaclón de las dlferentes
actlvldades que él debe cumpllr

1I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

yS~tuac~ónActualGerenc1al

BaJo esta lóglca, el proyecto ha agrupado a los elementos o
aCClones del proceso de sumlnlstro en tres grupos Técnlco,
operatlvo y farmacoterapéutlco que pretenden expllcar las
aCClones de gestlón, eJecuclón Y serV1C~OS respectlvamente

En numerosas ocaSlones los estudloS de evaluaclón de los procesos
de sumlnlstros de medlcamentos y otros lnsumos hechos por muchos
de los goblernos de los países lnmersos en el subdesarollo, OPS,
OMS y otros organlsmos Naclonales e Internaclonales de
cooperaclón técnlca en forma alslada o en conJunto, cOlnclden en
destacar la falta de eflcacla y eflclencla en general y los baJos
resultados obtenldos en el proceso

La estructura Jurídlca-polítlca en la cual se encuentra lnmerso
el slstema de sumlnlstro, deflne las normas y procedlmlentos de
gestlón y eJecuclón del mlsmo en el contexto soclal en tanto la
base económlca, permlte establecer la poslbllldades operatlvas
y el alcance de las operaclones en la práctlca

El slstema de sumln~stro en general y el de medlcamentos en
part~cular, como todo s~stema está formado por una serle de
elementos o acClones que conf~guran fundamentalmente su quehacer
operatlvo La compleJ~dad de dlCho slstema y su producto flnal
establece la presencla cuantl-cualltatlva de aCClones y los
nlveles de coordlnaclón e lnterrelaclón

El estud~o del s~stema de sum~n~stro de med~camentos ha s~do

~nterpretado como la técn~ca que perm~te adqu~r~r, mantener y
transportar ~nsumos y fármacos Su obJetlvo prlnc~pal se centra
en la rac~onal~zac~ón del gasto requer~do para la adqu~s~c~ón,

fluJo, d~str~buclón y consumo de medlcamentos que posean calldad,
efectlvldad y segurldad probadas

La organ~zac~ón de un s~stema de Sum~n~stro de Med~camentos

conlleva la necesar~a ~nteracc~ón de las d~versas ~nstanc~as

~ntra y extra ~nst~tuc~onales, a la adopc~ón de un modelo
~nst~tuc~onal y a la adopc~ón de un modelo organ~zac~onal que
responda a los obJet~vos de un s~stema

Descr~pc~ón del S~stema

func~onam1ento del S1stema
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sumlnlstro del programa lnlclal de medlcamentos báslcos en el
país y es así como se crea según Reglstro Oflclal No 928 del 28
de abrll de 1988, una unldad eJecutora denomlnada Centro Estatal
de Medlcamentos e Insumos Médlcos (CEMEIM), organlsmo adscrlto
al MSP, cuyos obJetlvos prlnclpales son centrallzar la estructura
técnlco-adrnlnlstratlva del proceso de sumlnlstro de medlcamentos
e lnsumos médlcos y estandarlzar normas y procedlmlentos,
seSlones en los programas de medlclna lnfantll gratulta,
medlcamentos genérlcos y otros establecldos por la ley, así como
tamblén eJecutar, supervlsar, controlar y evaluar los procesos
adrnlnlstratlvos de la gestlón

Sln embargo, de las funclones planteadas, no se han Cumplldo las
espectatlvas que el Estado tenía prevltas en cuanto se reflere
al slstema de sumlnlstros con la creaclón del CEMEIM, más blen,
se han presentado varlOS problemas, especlalemnte de orden
técnlco-adrnlnlstratlvo, de planlflcaclón y de comerclallzaclón
de medlcamentos e lnsumos médlcos, es declr eXlste falta de
coordlnaclón dentro de la mlsma entldad y aún más con el resto
de Instltuclones que conforman el sector salud

3 1 Características del S1stema Actual

La estructura organlzaclonal del CEMEIM está representada
por los dlversos nlveles Jerárqulcos detalladas en la
gráflca adJunta, (Ver anexo No 15) entre los cuales
constan los slgulentes

3 1 1 Director1o - Nlvel organlzatlvo encargado de orlentar,
formular las polítlcas y estrateglas necesarlas para que
el Centro pueda lograr el más alto rendlmlento en la
consecuclón de sus obJetlvos El dlrectorlo está formado
por el Mlnlstro de Salud Públlca o su delegado, El
Mlnlstro de Industrlas , Comerclo, Integraclón y Pesca o
su delegado, el Mlnlstro de Blenestar Soclal o su
delegado, un delegado de la Presldencla de la Repúbllca,
e~ Dlrector General de Salud o su delegado permanente y el
Dlrector EJecutlvo del CEMEIM, que actúa como SecretetarlO
con voz lnformatlva.

3 1 2 N1vel EJecut1vo - Este nlvel es el encargado de admlnlstrar
y establecer las reglas de gestlón y conducclón del
Centro, y está representado por el Dlrector EJecutlvo del
CEMEIM.

3 1 3 N1vel de Asesoría - Conslderado como una lnstancla de
consulta especlallzada conformada por comltés Comlté de
Crédlto, Comlté Prlvado de Preclos, Comlté de Control y
Vlgllancla Farmacológlca y la Dlrecclón de Asesoría
Jurídlca

11



3 1 4 Nlvel de Apoyo - Se encarga de la prestac~on de serv~c~os

a traves de la Dlrecclón FlnanClera y la DlreCClon
Admlnlstratlva

3 1 5 Nlvel Operatlvo En este nlvel se encuentran los
responsables de la eJecuclón de los planes y programas
establecldos en el CEMEIM Está conformado por la Dlrecclón
Técnlca, la DlreCClón de Planlflcaclón y la Dlrecclón de
Comerclallzaclón

La Dlrecclón Técnica tlene a su cargo la lnvestlgaclón y
capacltaclón, la coordlnaclón de los convenlOS y botlcas
populares la coordlnaclón Naclonal del programa MEGRAME
el controlde calldad, entre otras

La Dlrección de Planiflcaclón reallza la programaclón de
los proyectos y la adqulslclón de los medlcamentos e
lnsumos, además de la organlzaclón y gestlon del Centro
de Cómputo o SlstematlzaClón

La Dlrecclón de Comerclallzaclón, tlene corno Ob]etlvo pr
prlnclpal la recepclón , el almacenamlento y la
dlstrlbuclón aproplada de los medlcamentos e lnsumos
médlcos 1- además de proveer la facturaclón correspondlente
a los cllentes que utll1zan los serV1ClOS que brlnda el
CEMEIM, a través de los centros de dlstrlbuclón ublcados
actualmente en QUlto, Guayaqull y Cuenca

12
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4 - La oflclna de recepclón de materlal de RS en el INHMT,
actualmente tlene algunas deflclenclas de orden
adrnlnlstratlvo que aún no han sldo superadas,
espeC2..alIllente en CU6.ü-c.o se rcfle:r-e a rec3pclón de ca.rpsta5
con la documentaclón requerlda de un producto farmacéutlco,

Después de la lnvestlgaclón reallzada y de conversaClones
mantenldas con Profeslonales de la Industrla Farmacéutlca,
funclonarlos del MSP y del INHMT sobre los lnconvenlentes que
conlleva el trámlte de Reglstro Sanltarlo, se establecen las
slgulentes concluslones

Sln embargo, cabe menClonar que después de una Vlslta
reallzada a los laboratorlos del INHMT de Guayaqull,
observé con gran satlsfacclón que durante este ano se ha
reallzado la adqulslclón de nuevos equlpos (Ver llstado
Anexo No 16) con el obJeto de prestar meJores serV1ClOS y
sa~lsfacer las demandas de los lnteresados

41

Regkstro
resolver

y obstáculos en el
las propuestas para

3 Los problemas más engorrosos y más frecuentes son de
orden adrnlnlstratlvo, así por eJemplo, en varlas ocaSlones
se Sollclta la presentaclón por segunda o más veces de una
determlnada muestra, sea de materla prlma o producto
terrnlnado Sln una expllcaclón pertlnente, esto naturalmente
prolonga los tlempos que se requleren para la obtenclón de
un reglstro

2 - Aún perslsten los problemas de orden técnlco, es declr
la falta de recursos humanos capacltados y equlpos que
aglllten la parte fundamental que constltuye el control de
calldad de las muestras envladas para anállsls, este
déflclt no le ha perrnltldo al INHMT emplear los métodos
SOflstlcados que los grupos farrnacéutlcoS utlllzan para
control de calldad de sus productos, esto naturalmente
altera los procesos lnlclados, altera metas y cronogramas
de trabaJo con serlas repercuslones de orden económlco

1 EXlsten problemas que tlenen que ver con la forma de
apllcaclón del reglamento en sí, según aseveraClones de
los representantes de la Industrla Farmacéutlca en el
nuevo manual publlcado para trámltes de RS, constan
eXlgenclas que no están lncluídas dentro del reglamento
establecldo, donde los requlsltos necesarlOS para la
obtenclón de un reglstro están plenamente deflnldos Por lo
tanto no pueden haber eXlgenclas que no estén prevlamente
reglamentadas.

DescrkpCkón de los problemas
SanktarkO de Medicamentos y
problemas y lkmktackones
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eXlsten muchas queJas, por cuanto las obJeclones que pueden
tener por no cumpllr con algunos de los requlsltos
establecldos en el reglamento, se las reallza varlas veces,
es declr se las devuelve en varlas ocaSlones, naturalmente
estas aCClones demoran el trámlte y causan serlas molestlas
a la parte lnteresada Esto se puede eVltar, haclendo una
reVlSlón completa y a conClenCla de cada carpeta, de manera
que todas las Ob]eClOnes necesarlas sean formuladas de una
manera clara y preclsa en una sola ocaSlón

5 - Hasta hace poco la oflclna de recepclón de materlal de
Reglstro en el INHMT, no contaba con un slstema lnformátlco
que el trámlte adrnlnlstratlvo demanda, es declr recepclón,
procesamlento, claslflcaclón, dlstrlbuclón y archlvo del
materlal no eran llevados de la manera más adecuada, Sln
embargo, en la actualldad se ha lmplantado un slstema de
computaclón desarrollado en forma expresa para meJorar,
agllltar y hacer más eflclente el trámlte, aunque frente a
la gran cantldad de sollcltudes de Reglstro que lngresan,
este slstema de computaclón debería ampllarse creándose
lncluslve una red de lnformaclón a nlvel naclonal

6 - Con respecto al anállsls químlco y de control de
calldad, el INHMT, al momento no cuenta con el HPLC (Para
valoraclón del prlnclplo actlvo), por tal motlvo no se
reallzan las pruebas de blodlsponlbllldad, nl slqulera para
aquellos prlnclplos actlvos que en otros países deben
presentarlo como requlslto fundamental prevlo a su
reglstro, en pocos casos se reallzan pruebas de dlsoluclon
" ln vltro" que Sl blen son útlles, no constltuyen pruebas
fldedlgnas del proceso farmacoclnétlco que ocurre en el
organlsmo

Sln embargo, según las autorldades de este Instltuto,
además de los equlpos que ya fueron adqulrldos (algunos de
ellos ya han entrado en funclonamlento), tamblén se ha
heCho la adqulslclón del HPLC y se espera que en los
próxlmos meses llegue al Instltuto para lograr un efectlvo
control de calldad de los productos sometldos a anállsls

7 - Los certlflcados de RS aprobados se envían a la DNS en
QUlto para su lnscrlpclón y legallzaclón flnal, este sólo
proceso toma uno, dos o más meses En realldad, no se
conoce blen el porqué de esta demora nl sus ]ustlflcatlvos
Por lo general, se acostumbra a esperar la acumulaclón de
varlOS certlflcados para luego envlarlos por correo, y
cuando llegan a QUltO permanecen por mucho tlempo en las
oflclnas de les aerolíneas a traves de las cuales son
envlados Según las autorldades de Control SanltarlO en
QUlto, no se comunlca que los reglstros fueron envlados, es
decl~, eXlste falta de comur-lcac2ón y ccordlnacló~ entre el
INHMt de Guayaqull y ConLrol San~tarlo de QUl~O
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Lo meJor sería, que estos certlflcados lleguen dlrectamente
a las oflclnas de Control SanltarlO del MSP prevla
comunlcaclón de Guayaqull para eVltar pérdlda de documentos
y por ende demora en el trámlte

8 - Un problema grave, constltuye la falta de control
posterlor a la conceslón del Reglstro; la parte lnteresada
no slempre cumple con las dlsposlclones técnlcas dadas
durante el proceso camblos y advertenclas para etlquetas
externas e lnternas, uso de envases no autorlzados e
lncluso eventuales modlflcaclones en la fórmula

Tanto el INHMT, como la Dlrecclón de Control Sanltarlo
deberían hacer más controles de lnspecclón, y controles en
percha a los LaboratorlOS FarmacéutlcoS y/o Productores
FarmacéutlcoS según las especlflcaclones de ley, por lo
tanto estas lnspecclones no sólo deberían reallzarse
prevlas denunclas, como se lo Vlene haclendo hasta ahora

9 - En muchas ocaSlones la documentaclón presentada por el
lnteresado al INH, es lnsuflclente, no slempre actuallzada,
nl en ldloma espanol como es requlslto Los trabaJos
clínlcos y experlffientales no ofrecen las garantías
necesarlas, los trabaJos de comprobaclón de las propledades
terapéutlcas del producto a lnscrlblrse suelen ser
proporclonadas por el proplo laboratorlo y los trabaJos de
farmacología son escasos

10 - Otro problema que se presenta con frecuencla,
constltuyen las suceSlvas parallzaclones de actlvldades del
INHMT, debldo a la presencla de numerosos slndlcatos que
eXlsten. Esto slgnlflca tanto para el Instltuto como para
los lnteresados grandes pérdldas económlcas y de tlempo

11 - En general, el trárnlte de RS en el INHMT, Sl blen es
clerto tlene algunas defJ.clenclas especlalmente de tlpO
admlnlstratlvo, ha meJorado, especlalmente por la
adqulslclón de nuevos equlpos, meJoras en la
lnfraestructura del Laboratorlo y en el slstema de
lnformaclón

Estas meJoras se deben báslcamente a la elevaclón de las
tasas de reglstro vlgentes desde este ano, con la
característlca de que estos valores lngresan a la cuenta
especlal del INHMT y por prJ.mera vez el MSP autorlza su
maneJo dlrecto por parte de la Instltuclón

Por otro lado, se ha elaborado un manual de documentos y
Gu.ía de ProcedlIDlentos para la oDtenclóp de RS, esto
ayudará a los grupos farmacéutlcoS a tener lnformaclón de
los trámltes que deberán seguJ.rse

15



AdJunto documento (Ver anexo No 17) que el presente ano
elaboro la com~s~ón de RS conJuntamente con representantes
del MSP, M~n~ster~o de Industrlas, Comerclo, Integrac~ón y
Pesca y representantes de la Industr~a Farmacéutlca, con la
flnal~dad de exponer problemas, polítlcas, propuestas e
lnstrumentos normatlvos que se requleren

De lo planteado anterlormente, la Industr~a Farmacéutlca
espera que a corto plazo se pueda contar con soluc~ones al
problema eXlstente Sln embargo I para estos días se ha
programado una nueva reunlón con las personas que forman
parte de dlcha comlSlón para reallzar algunos nuevos
planteamlentos y correCClones a las propuestas
anterlormente presentadas Hasta la fecha aún no se ha
reun~do esta COIDlslón)

AdJunto coplas de las Publlcac~ones del Boletín de
medlcamentos Esenc~ales No 9 de 1990 DAP/OMS (Anexo No 18)

AdJunto cop~as de documento sobre el tlempo rnedlo que demora
la FDA de eSA para la producc~ón de Productos FarmacéutlcoS
(Anexo No 19)
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Qué organ~smo es responsable de velar por la cal~dad de los
productos farmacéut~cos?

En sentldo ampllo podemos deflnlr la calldad como un proceso
lntegral que permlte garantlzar la ldentldad, pureza, establlldad
y acceslbllldad de un medlcamento para lograr Ob]etlvos
preestablecldos de eflcacla y segurldad Sln embargo, el concepto
de calldad no puede ser Clrcunscrlto a la sola ldentlflcaclón
físlca, químlca, mlcroblológlca o blológlca del medlcamento, Slno
que tlene que vlsuallzarse como todo un proceso encamlnado a
"asegurar" esa calldad

Las normas de Buenas Práctlcas de Manufactura (BPM) vlgentes,
lmplícltas y explícltas en las leglslaclones naclonales y
recomendadas por los organlsmos lnternaclonales y aSOClaClones
profeslonales, comprenden los requlsltos mínlIDOS que se deben
cumpllr para lograr la conflabllldad del aparato productlvo y de
la calldad

Actualmente toda la reglamentaclón correspondlente a BPM para la
lndustrla farmacéutlca ha sldo publlcada en el Reglstro Oflclal
No 486 el 19 de ]UllO de 1994

El control de calldad y las BPM son parte fundamental del
quehacer farmacéutlco y consecuentemente de responsabllldad
compartlda por todo el personal que labora en el slstema

Tanto el aseguramlento de la calldad del medlcamento como el
control admlnlstratlvo que busca la eflcacla y eflclencla del
proceso son responsabllldad del Estado ecuatorlano y de los
organlsmos encargados de cumpllr con estas funclones, son ellos
qulenes deben asumlr de hecho la responsabllldad de las aCClones
de control de las etapas que se desarrollan en esos nlveles

Los serV1ClOS de lnspecclón, reglstro y los laboratorlos de
control conforman una unldad cuya responsabllldad es la e]eCUC1Ón
de programas naclonales e lnstltuclonales del control y
vlgllancla sanltarla de los medlcamentos, es declr, los
encargados de velar por la calldad de los medlcamentos empleando
los medlos necesarlos para una vlgllancla sanltarla efectlva y
concreta son el INHMT, la Dlrecclón de Control SanltarlO y la
mlsma Industrla Farmacéutlca, basadas en las buenas práctlcas de
manufactura que a la vez deben convertlrse en el prlnclpal
crlterlO de evaluaclón de un producto farmacéutlco asegurando con
ello la garantía de calldad y proporclonando segurldad y
conflabllldad para su uso, admlnlstraclón, expendlo y
dlspensaclón al paclente y a los profeslonales de la salud

En el Ecuador, el control de calldad ha constltuído en muchas
ocaSlones un enunclado mas blen teórlco y que no ha sldo
respaldado por la práctlca En efecto, las normas senalan que el
control de calldad se hará a partlr del conOClmlento que el
MlnlsterlO tlene de la base técnlca y operatlva de la lndustrla
(áreas tecnlcas, capacldad lnstalada, experlencla, controles de
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produCClón, etc) La norma le aSlgna al Estado la poslbllldad de
autorlzar a un fabrlcante la producclón de un fármaco Sln
embargo, la lmposlbllldad de contar en el país con una capacldad
lnstalada suflclente para eJecutar las aCClones de control de
calldad, ha llevado al Estado a tener que en muchos casos, a
aceptar la valldez y conflabllldad de los productos farmaceutlcos
en base a la lnformaclón entregada por los mlsmos productores

El problema de la calldad de los productos farmaceutlcos no es
sólo el referldo al comerClO llegal de productos lndebldos, Slno
que eXlste tamblén el relaclonado con la formulaclon correcta de
los medlcamentos y la utlllzaClón de slstemas lnaproplados de
elaboraclón y producclón que no slguen práctlcas adecuadas de
fabrlcaclón

De esta manera, el mercado está abastecldo de productos de
~nfer~or cal~dad a las mín~mas establecldas en las farmacopeas,
todo lo cual puede conduc~r a la utll1zaclón de productos
~neflcaces o a la aparlc~ón de efectos adversos debldos a
~ngredlentes y contamlnantes

Esta Sltuaclón -no es específlca de nlngún med~camento que se
comerc1allza, sean genérlcos o de marca

Aunque la calldad es responsabllldad prlmarla del fabrlcante y
del d~strlbu1dor, las deflcienc1as o la ausenC1a de un programa
de v~gllanc1a sanltarla deJa todo en manos de la lndustr~a

farmacéut~ca y en la capacldad, ~doneldad y cred~b1lldad de cada
empresa, slendo esta una responsabllldad que debería ser
compartlda con el Estado

Por otro lado 1 la vlgllanc~a sobre el comportarn~ento de los
medlcamentos durante su comerclallzaclón y su utlllzaclón
constltuye un componente lmportante de las aCClones a cargo de
los organlsmos reguladores de medlcamentos Una vlgllancla
farmacológ1ca efectlva puede ser capaz de detectar oportunamente
problemas potenclales en los productos farmaceutlcos

......

En el caso de los medlcarnentos más conocldos, la vlgllancla
farmacológlca debe procurar reallzar la evaluaclón de los rlesgos
en Clrcunstanclas camblantes La eJecuc1ón de un programa de
medlcamentos genérlcos crea nuevas sltuaclones que deben tamblén
ser examlnadas desde la perspectlva de la vlgllancla
farmacológ~ca y la ep1demlología de los medlcamentos
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Descripc~ón del ~mpacto potenc~al de las cond~cLones de
almacenarn~ento y prácticas de expend~o sobre la cal~dad de los
med~camentos

El almacenamlento es aquella parte del proceso de
comerclallzaclón que se encarga del maneJo de lnformaclón y
reglstro, corno acclón lmportante para la permanencla de nlveles
de consumo y eXlstenclas Aqui se dlstrlbuyen los medlcarnentos
e lnsumos médlcos a los dlferentes centros de acoplo eXlstentes
en la actualldad (QUltO, Guayaqull y Cuenca), los mlsmos que se
encargan de almacenarlos en estructuras fislcas dlsponlbles para
su posterlor despacho Además, el almacenamlento comprende la
fase de preservaclón y custodla de los medlcamentos desde su
lngreso efectlvo a las lnstalaclones hasta su sallda

La selecclón del lugar adecuado debe proveer la dotaclón en el
slstema de almacenamlento de espaclos que dlspongan de formas
adecuadas de acceslbllldad, servlclos de lnfraestructura báslca,
drenaJe, comunlcaclón, segurldad, etc

La dlstrlbuclÓfi y expendlo es otra parte del proceso de
comerclallzaclón y su funclón prlnclpal es la de sumlnlstrar los
medlcamentos e lnsumos médlcos a las dlferentes unldades
operatlvas, hospltales, programas de salud, desde las bodegas
hacla todo el país Es declr constltuye una etapa que corresponde
a la movlllzaclón de los medlcamentos desde su fuente de
abasteclIDlento (proveedor, productor) hasta su dlspensaclón al
usuarlO

La dlstrlbuclón se reallza a través de las bodegas de QUlto,
Guayaqull y Cuenca

El envío de la medlcaclón lmpllca la supervlslón del embalaJe,
la rotulaclón, el empacado y la deflnlclón de las normas de
transportaclón, pues Sln esto, el transporte de medlcamentos
corre el rlesgo de ser reallzado como una carga corrlente, lo que
podria;afectar su calldad

Estos procedlmlentos de comerclallzaclón de los productos
farmacéutlcoS están baJo la responsabllldad del CEMEIM en muy
estrecha coordlnaclón con los servlclos de salud, qUlenes deben
deflnlr los requerlmlentos de medlcamentos

Las condlclones de almacenarnlento, dlstrlbuclón y expendlo no son
las más adecuadas y muchas veces atentan contra la calldad del
medlcamento.

Los problemas relaclonados con el almacenamlento, son el
resulcado de la deflclente ublcaclón de las bodegas, así tenemos
el hecho lnexpllcable que la bodega de Guayaqull está ublcada en
la planta alta de un edlflclo muy poco funclonal para el
almacenamlento, lnstalaclones no adecuadas, dlstrlb~clófi de
espaclos e lncluslve recursos, especlalmente recursos humanos,
e lncumpllmlento de las aCClones que el proceso demanda
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Además en nlnguna se ha prevlsto áreas especlflcas para guardar
productos de alta segurldad (narcotlcoS y anslolltlcos)

Son estas condlClones tanto físlcas como admlnlstratlvas las que
han orlglnado problemas en la conservaclón de los rnedlcamentos

Por otro lado muchos med~camentos presentan fechas de VenClml.ento
y obsolescencla, lo cual podría eVltarse cumpllendo la norma
medlante la cual, para proteger las eXlstenclas de medlcamentos
y controlar su vlda útll como lndlcador de su calldad y eVltar
la caducldad se ha deflnldo un plazo de noventa días, como límlte
necesarlO para eJecutar las devoluclones a los proveedores

EXlste falta de control mínlmo de la calldad de medlcamentos, es
declr, no se reallzan las lnspecclones físlcas necesarlas para
verlflcar su aparlencla físlca externa (color, conslstencla,
envasado, vlda útll) y tampoco se controlan las condlclones de
humedad, temperatura y luz en las unldades físlcas de
almacenamlento

De manera que no se está asegurando la calldad de los fármacos
en los procesos de comerclallzaclón y consumo y esto lnClde
dlrectamente en la lnsegurldad de la eflclencla del fármaco,
lncluslve la medlcaclón en muchas ocaSlones se descompone antes
de ser dlstrlbuída por las malas condlclones amblentales

Otro factor que afecta la calldad de los medlcamentos son los
rlesgos de confuslón a los que están sUJetos, por cuanto no hay
una supervls~ón adecuada por parte de personal que supone que los
acarreadores saben como eJecutar sus aCClones y por ende se
almacenan los productos como ellos dlsponen y a medlda que van
llegando, Sln reallzar una claslflcaclón adecuada de acuerdo a
las normas establecldas.

Es lamentable saber que no se cuenta con profeslonales
callflcados para controlar la calldad de los medlcamentos en el
proceso de buenas práctlcas de almacenarnlento, y sólo un 10%
trabaJa~en el área operatlva, mlentras que el 90% trabaJa en el
área adrnlnlstratlva

En cuanto a dlstrlbuclón se reflere, se requlere de lnsumos
lmportantes como el transporte y la eXlstencla de una adecuada
programaclón de aCClones en este ámblto, esto naturalmente lnclde
en el abasteclmlento de fármacos El desconoclmlento de los
estudlos y estadístlcas, unldo a la lmprovlsaclón en la
adqulslclón de fármacos, produce como es de esperarse un
desabasteclmlento de los mlsmos La falta de agllldad en los
trámltes ce abasteclmlento, lmplde que se repongan oportunamente
los stocks de algunos sumnlstros e lnsumos médlcos

La lnexlstencla de dlsenos programátlcos que deflnan lntervalos
de entregas, estableclmlento de rutas y falta de rec~rsos para
su eJecuclón han conducldo a~ Centro a reallza~ :a ¿lst~_buc_on

y recepclón de fármacos fundamentalmente a tra~és ae los slstemas
comerclales partlculares de transporte de carga eXlstentes en el
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Son algunos los problemas or~g~nados por esta práct~ca, así
tenemos que

Controlar la ealldad durante el proceso de almacenamlento,
dlstrlbuclón y expendlo permlte asegurar que las medlclnas
cumplan con los lndlcadores fundamentales de aceptabllldad

b - Corno se utll~zan s~stemas maSlVOS de transportaClón r
los medlcamentos van Junto a cualquler clase de productos r
esto naturalmente ha provocado en muchas ocaSlones danos y
deterloros de los mlsmos

que baJo esta modalldad, la calldad de los
sufra alteraclones mermando su potenc~al de
hasta su efecto terapéutlco hasta cuando llega al

a - Los med~camentos suelen ser maneJados como cualqu~er

cargar lo cual no debería ocurrlr ya que son sum~n~stros

fác~lmente deter~orables que deben ser maneJados por
personal cal~f~cado

Es lndudable
medlcamentos
utlllzaclón y
usuarlO
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Descr~pc~ón de la ev~denc~a, s~ hub~ere, de la ex~stenc~a de
productos farmacéut~cos fals~f~cados en el mercado local

La falslflcaclón de medlcamentos es un fenómeno que desde hace
mucho tlempo se encuentra presente en nuestro país y aún no se
han tomado medldas para eVltar que esta comerclallzaclón llíclta
que afecta por conslgulente a la calldad de los fármacos ¡
progrese

El control de productos falslflcados está a cargo de la DlreCClon
de Control SanltarlO y la Jefatura Provlnclal de Salud, Sln
embargo, después de conversaClones sostenldas con las personas
responsables de eJecutar las aCClones que este tlpo de llíClto
merece, se puede conclulr que no eXlste nlnguna normatlzaclón
para controlar esta sltuaclón en el país

Sólo se retlran los productos falslflcados del mercado prevlas
denunclas reallzadas por las Casas Farmacéutlcas medlante los
vlsltadores a médlcos que en muchas ocaSlones cumplen con
funclones de lnspecclón¡ funclones que deberían ser reallzadas
por los lnspectores del MSP¡ obvlamente estas lnspecclones se
reallzan para eVltar danos a la lmagen de los productores Son
ellos los encargados de laVlsar" o " lnformar" a Control SanltarlO
de la Jefatura Provlnclal de Salud sobre la sospecha de productos
falslflcados en el mercado local

En la práctlca no se reallzan las denunclas en la forma
legalmente estableclda nl se slguen los trámltes correspondlentes
hasta llegar a establecer responsabllldades

Después de efectuar la "denuncla", la ünlca persona encargada de
decomlsar los productos sospechosos, estableclendo sanClones y
multas es el ComlsarlO de Salud, medlante la utlllzaclón de actas
de decomlsaclón, en las cuales se detalla las característlcas del
medlcamento que se lnvestlga

En los medlcamentos decomlsados se procede a verlflcar Sl tlenen
su respectlvo Reglstro Sanltarlo, fecha de caducldad, y a hacer
un anállsls fislCO del producto de acuerdo a las especlflcaclones
que Vlenen detalladas en la etlqueta¡ pero no son sometldos al
correspondlente anállsls de control de calldad por parte de la
Instltuclón encargada de cumpllr con estas aCClones El argumento
senalado con respecto a este punto es que por problemas de orden
admlnlstratlvo y por la demora en la emlSlón de resultados no son
envlados al INHMT de Guayaqull para que verlflque Sl en verdad
de trata o no de medlcamentos falslflcados

Los Inspectores de Salud, que constltuyen un grupo de personas
con poca o nlnguna capacltaclón para cumpllr con las funClones
de control, son los encargados de determlnar Sl el medlcamento
es falslflcado o no, haclendo báslcamente un anállsls de etlqueta
de los productos farmacéutlcoS, y ae acuerdo a estas
lnformaclones se los retlra de clrculaclón
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Según lnformaclones del personal encargado del departamento de
Control Sanltarlo! no hay una cobertura total en las areas
aSlgnadas a la Jefatura de Salud para reallzar controles de
lnspecclón, pues! la mayoría de lnspectores se encuentran
aSlgnados a los Centros de Salud Además, debldo a las frecuentes
rotaclones de este personal, nlnguno de ellos se encuentra
capacltado plenamente para reallzar las funclones de control de
medlcamentos

Por otro lado, el personal que labora en Control SanltarlO de la
DPS, tlene conOClffilento a través de denunclas que eXlsten
laboratorlos clandestlnos que operan en el país y que se han
dedlcado al lrresponsable negoclo de la falslflcaclón de produc­
tos farmacéutlcoS y hasta el momento no se ha tomado nlnguna
acclón nl se ha procedldo a las lnvestlgaclones necesarlas que
estos casos amerltan para las sanClones correspondlentes

Lamentablemente en el Departamento de Control SanltarlO de la
Jefatura Provlnclal de Salud no eXlsten datos estadístlcos del
número total de medlcamentos falslflcados, Sln reglstro sanltarlO
o caducados! retlrados del mercado local Según el ComlsarlO de
Salud! sólo hay~constancla de las actas de cada producto que ha
sldo retlrado del mercado, pero desafortunadamente no se pudo
tener acceso a ellas por cuanto! para poder obtener estos datos
se debía hacer una SOllCltud medlante un trámlte legal con la
partlclpaclón de abogados

Frente a todos estos problemas, se debería tratar de establecer
un cuadro Jurídlco ef~caz para velar por la calldad de los
medlcamentos lmportados y los fabrlcados en el mercado local, es
declr debería haber una reglarnentaclón dlrlglda a asegurar este
obJetlvo y ser efectlvamente respetado uctos del mercado

En deflnltlva, la lucha contra este flagelo debe ser una de las
prlorldades que establezca la polítlca farmacéutlca! además se
requlere de una aCClón conJunta de las Autorldades del sector
Salud para garantlzar la salud de la poblaclón......
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Descr~pc~ón de los laborator~os nac~onales y reg~onales

d~spon~bles para la real~zac~ón de pruebas de cal~dad de los
med~camentos y sum~n~stros relac~onados Inclu~r sus capac~dades

declaradas, así como tamb~én su reputac~ón en este país y las
l~m~tac~ones de su operac~ón

El CódlgO de Salud, senala la obllgatorledad de reglstrar todos
los productos farmacéutlcoS, delegando la responsabllldad de los
anállsls de control calldad al Instltuto Naclonal de Hlglene y
Medlclna Troplcal Leopoldo Izquleta Pérez de Guayaqull

Todas las actlvldades que reallza el INHMT, clentíflcas,
Sanltarlas y de SerVlClO son eJecutadas en la Sede Central en la
cludad de Guayaqull y proyectadas en su reallzaclón dentro del
Campo Naclonal, en estrecha relaclón con sus laboratorlos
provlnclales con un total de 38 unldades, dependlendo estos en
segundo orden de los Laboratorlos Reglonales o Zonales, Norte
QUltO, Lltoral Guayaqull, y Austral Cuenca, contrlbuyen a la
reorlentaclón y utlllzaclón de las estrateglas de
reglonallzaclón, partlclpaclón en serVlClO de un nuevo modelo de
la atenclón lndlvldual y colectlva destlnadas a la colectlvldad
Impllca tambléa- el desarrollo del 11 Slstema Local de Salud 11

(SILOS), como laboratorlo de apoyo a grupos de poblaclón
expuestos a mayores rlesgos blológlcos, económlcos y soclales

El Laboratorlo Estatal, donde se cumple con estas actlvldades
posee una capacldad técnlca reconoclda, Sln embargo, aún con las
meJoras lntroducldas especlalmente durante estos dos últlmos
anos, slgue tenlendo algunas llmltaclones que consplran contra
la eflclencla que el Estado debe ofrecer a la poblaclón en
general

Estas llmltaclones obedecen a la lnsuflclencla de recursos de
dlversa indole

1 - Infraestructura lnsuflclente, deblda a la falta de
personal, equlpos y presupuesto, aclarando que al momento
el...... INHMT cuenta en sus laboratorlos con equlpos nuevos,
algBnos de ellos se encuentran en funclonamlento , otros
todavía se encuentran en proceso de desempaque y otros corno
el HPLC, muy lmportante para pruebas de blodlsponlbllldad
(valoraclón de prlnclplo actlvo) está por llegar al
Instltuto, estas adqulslclones se las ha POdldo reallzar
graclas a la elevaclón de la Tasa de Reglstro SanltarlO que
tamblén ha contrlbuido de alguna manera a meJorar las
lnstalaclones fislcas del Instltuto

La falta de presupuesto, que es el común denomlnador en
todas las dependenclas del MSP, ha hecho dlfíCll satlsfacer
toda9 las demandas que el LaboratorlO Central, los
Reglonales y los Provl~clales requleren Una de las
denandas que se reallza con frecuencla es la cortrataclón
08 nuevo personal, para cubrl~r el ~ncremento de las
actlvldades de los Instltutos, Sln emnargo, esto no se ha
POdldo consegulr y práctlcamente se mantlene el mlsmo
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personal de hace muchos anos atrás

2 - AusenCla de un slstema de lntercamblo de lnformaclón
con centros extranJeros de control de medlcamentos y con
las entldades naclonales que tlenen a su cargo dlcho
control

Actualmente, en los Instltutos se han lnstalado slstemas de
computaclón que Sl blen ayudan a procesar la lnformaclón
que cada uno de ellos tlene , no son suflClentes para
abastecer la demanda de trámltes, que en el caso de
Reglstro SanltarlO se presenta, por lo tanto se requlere
ampllar la red de lnformaclón al menos a nlvel Naclonal

3 - En cuanto a problemas referentes a actuallzaclón,
entrenamlento y capacltaclón del personal técnlco, aún no
se ha logrado hacer lo suflclente, pero con el apoyo de
OPSjOMS y otros Organlsmos Internaclonales, se han
reallzado algunos cursos, semlnarlOS, slmposlums y
talleres

4.- Falta de apoyo de los Organlsmos Centrales, para poder
cumpllr con todas las necesldades especlalrnente de orden
econórnlco que estos laboratorlos demandan

5 - Intrerrupclón de la Jornada laboral por paros y
huelgas

6 - Los salarlas que perclben los profeslonales que prestan
sus serVlClOS en estas Instltuclones no tlenen relaclón con
su nlvel de preparaclón acadérnlca Esto obvlarnente en
muchas ocaSlones desmotlva a los profeslonales que
realmente trabaJan con gran afán de serVlClO a la
cornunldad

7 - Slendo una de las actlvldades de los Instltutos de
Hlglene la funclón clentíflca en algunas ocaSlones se ha
Vlsto afectada por la falta de estímulos y presupuesto No
ha sldo poslble nl slqulera probar a nlvel clínlco o
experlmental el efecto farrnacológlco fundamental, para cuya
lndlcaclón se lncrlbe un medlcamento

8 - Sl blen es clerto, se han hecho nuevas adqulslclones de
llbros, eXlste carenCla de materlal blbllográflco
especlallzado, no obstante su lrnportancla para el trabaJo
en esta área
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9 - Lamentablemente , sólo el INHMT de Guayaqull cuenta con
la lnfraestrura necesarla para reallzar anállsls de
control de calldad de medlcamentos

Sln embargo, seria lmportante la conformaclón de redes
descentrallzadas de laboratorlos de control de calldad por
lo menos en las cludades de QUlto y Cuenca, con el obJeto
de dar agllldad al trámlte de Reglstro Sanltarlo, que se
encuentra totalmente centrallzado en la cludad de
Guayaqull, no querlendo declr con esto que debe
descentrllzarse todo el slstema de Reglstro Sanltarlo,
porque es blen sabldo que es una sóla la Entldad que asume
las funclones de otorgar el debldo reglstro SanltarlO de un
producto farmacéutlco en cualquler pais Por lo tanto creo,
que las Autorldades del INHMT de Guayaqull podrian someter
a conslderaclón la poslbllldad de reallzar los controles de
calldad en los prlnclpales laboratorlOS de nuestro país,
aunque se eVldencle en ellos Clerto malestar por esta
propuesta que ya ha sldo reallzada en otras ocaSlones y que
no ha tenldo mayor aceptaclon

Naturalmente, esto requerlría de un presupuesto suflclente
para crear toda la lnfraestructura necesarla para tal
efecto, pese a esto el Instltuto de Hlglene de la cludad de
QUlto al menos, según sus dlrectlvos, está en capacldad de
reallzar control de calldad de medlcamentos, puesto que
cuenta con el espaclo fislCO necesarlo, lncluslve eXlste
personal capacltado y sólo se requerlria todo el equlpo
útll para proceder a los anállsls de control de calldad
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Esto se logra cuando el producto se mantlene en las condlclones
de almacenamlento adecuadas

Muchos son las factores lnternos y externos que lnclden en la
establlldad y calldad de los medlcamentos'

El transporte y el almacenamlento en condlclones lnadecuadas t

pueden afectar dlrectamente la establlldad y por lo tanto la
calldad de los productos farrnacéutlcoS, materlas prlmas y
sumlnlstros

oxigeno,humedad,

Descr~pc~ón de los factores que pueden afectar de manera
adversa la cal~dad de los med~camentos y sunun~stros en el
s~stema Cuál es la s~tuac~ón de la red de frío en el s~stema

de productos farmacéut~cos y en el s~stema del Programa Ampl~ado

de Inmun~zac~ones, desde el puerto de ~ngreso hasta el ususar~o

f~nal ?

La flnalldad prlnclpal del aseguramlento de la calldad es ldear
y poner en práctlca slstemas y procedlmlentos que provean una
gran probabllldad de que cada dosls o envase de un producto
farmacéutlco tenga caracteristlcas y propledades homogéneas para
asegurar la eflcacla clinlca y la lnoculdad de la formulaclón

Los ensayos de establlldad amplian el programa de control de
calldad, y es la caracteristlca por medlo de la cual un producto
retlene o conserva las propldades fislcas, químlcas,
mlcroblológlcas, terapéutlcas y toxlcológlcas que le fueron dadas
por el fabrlcante, dentro de limltes determlnados y durante un
periodo de vlda útll

Agentes internos: InteraCClones entre los mlsmos componentes de
la formulaclón, la naturaleza del envase con el que el producto
está en....... contacto dlrecto, la forma farmacéutlca, slstema de
revestlm~ento, etc.

Agentes externos o amb~entales : Luz I

radlaclones congelaclón, calor y otros

La fecha de caducldad , fecha de venClmlento o de explraclón, es
una garantia de calldad en las zonas de cllma templado pero puede
lnduclr a error en zonas troplcales y cuando no se ha almacenado
en condlclones óptlmas, aún cuando el producto tenga envase y
reclplente adecuado

Lamentablemente las condlclones de almacenarnlento y transporte
en las entldades encargadas de este procedlmlento, no son
cumplldas corno es requlslto y muchas veces atentan contra la
calldad del medlcarnento, además , en muchas ocaSlones t estos
presentan fechas de VenCl!'1lento y obsolescencla, es declr, eXlste
falta de control min~mo de la calldad de los productos
farmacéu~lcOS, genera~do ~e~lOS proble~&s ccn~ la lns~gurldad de
la eflclencla de los mlsmos
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Los nlveles de la Cadena de Frío son

Estos nleles mantlenen permanente coordlnaclón y comunlcaclón

En la Cadena de Frío son lmportantes tres operaclones Báslcas
almacenamlento, transporte y dlstrlbuclón de vacunas
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( Banco Naclonal de Vacunas )
( Banco Subsecretaría Zona 11 )
( Bancos Provlnclales de Vacunas
( Unldades üperatlvas )

Nlvel Central
Nlvel Reglonal
Nlvel Provlnclal
Nlvel Local

La Dlrecclón Naclonal de Salud es la encargada de enVlar las
vacunas a los bancos provlnclales de donde a su vez son envladas
a los bancos cantonales, o Jefaturas de área para pasar luego a
las unldades operatlvas

Cuando estos productos blológlcos llegan al aeropuerto, Vlenen
empacados en hlelo seco y refrlgeraclón, cumpllendo así con las
condlclones necesarlas para su conservaclón, se procede luego a
la desaduanlzaclón de los mlsmos y posterlor transporte hacla el
Banco Naclonal de Vacunas

El Banco Naclonal de Vacunas ublcado en QUlto, es el encargado
de reclblr, almacenar y dlstrlbulr el blológlco, tanto de
procedencla extranJera como de producclón naclonal

Zn los n..L veles Central, reglcaal y p:ovlnC:lal. las ¡acunc.s :::;e
lnantlenen a temperaturas adecuadas de congelaclón tlo
refrlgeraclon, en el nlvel local se mantlenen a temperaturas de

Las vacunas egresan del Banco Naclonal de acuerdo al pedldo que
reallza cada prOVlncla, sln embargo, en muchas ocaSlones eXlste
un déflclt de las mlsmas por cuanto el MlnlsterlO de Salud
Públlca por falta de recursos económlCOS ha tenldo que suspender
en varlas oportunldades las adqulslclones de blológlcos, por otra
parte, lnfluye en la suflclente dlsponlbllldad de eXlstenclas la
mala programaclón de la cantldad de adqulslclones que debe
reallzarse para satlsfacer las necesldades del nlvel local y
provlnclal Esto conlleva a la dlsmlnuclón de las cantldades
sollcltadas, lo que lmpllca que las necesldades de las unldades
de serVlClO y de los usuarlOS se solventa a partlr de las
eXlstenclas

Almacenam~ento de vacunas Para que esta actlvldad se desarrolle
en condlclones óptlmas, es necesarlO conocer los nlveles y los
elementos que componen esta parte de la cadena y las normas que
la rlge

La Cadena de Frío constltuye un proceso de conservaclón, maneJo
y dlstrlbuclon de las vacunas que tlene como flnalldad el
asegurar que estas sean conservadas constantemente a temperaturas
correctas para que no se plerda su potencla

S~tuac~ón de la Red de Frío en el S~stema de productos
Farrnacéut~cos en el S~tema Ampl~ado de Inmun~zac~ones
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refrlgeraclón Para lograr el mantenlmlneto de estas
temperaturas, cada nlvel tlene los elementos báslcos de la cadena
de frío Cámara frlgoríflca, congeladora, refrlgeradora, caJa
fría, termos y otros elementos como Termómetros, paquetes fríos,
lndlcadores de paquetes congelados, monltores de cadena de frío,
canastlllas perforadas y botellas con agua

El transporte de estos productos se lo reallza en caJas frías
grandes recublertas por freezers, lo cual eVlta el deterloro de
los mlsmos

Según la enfermera de la DlreCClón Provlnvlal de Salud encargada
de este programa, el nlvel adrnlnlstratlvo provlnclal es el
encargado de reallzar las supervlclones necesarlas para controlar
la correcta utlllzaclón, mantenlmlento y transporte de estos
productos, Sln embargo, en la actualldad no se está llevando a
cabo de una manera correcta el monltoreo y evaluaclón termlnal
de estos blológlcos y no preclsamente por falta de personal Slno
por falta de lnterés del personal que trabaJa en ello

En cuanto a capacltaclón se reflere, se han dlctado varlOS cursos
práctlcoS para el personal de las unldades operatlvas que maneJa
estos productos resaltando la lIDportancla de la cadena de frío,
no obstante, eXlste personal que al parecer no ha dado mayor
lmportancla al programa de capacltaclón y por lo tanto no cumple
blen con las funclones a ellos encomendadas

Por estos motlvos, en muchas ocaSlones se rompe la cadena de frio
y por ende se produce alteraclón de los productos blológlcos
Además en muchas oportunldades se ha encontrado Junto con las
vacunas otros productos tales como reactlvos de laboratorlo,
leche, medlcamentos y hasta allmentos en las refrlgeradoras
destlnadas sólo para el uso de blológlcos, pues es sabldo que
para eVltar la alteraclón de estos productos no se debe abrlr la
refrlgeradora S1.no máx1.mo por tres veces, por otra parte,
const1.tuye un absurdo total por parte del personal que labora en
este programa, el l.ntroduc1.r allmentos con todo lo que se
relaclona a med1.camentos, realmente este t1.pO de aCClones merecen
sanClones drást1.cas por parte de las Autor1.dades encargadas del
programa y de la supervlclón del manten1.mlento de la cadena de
frío.

Lamentablemente, no se reallza el debldo control de calldad de
los productos blológ1.cos, y solamente se los lnvestlga cuando se
presentan problemas con los paclentes que h1.c1.eron uso de estas
vacunas Es muy l.mportante tomar en cuenta que para eVltar
compl1.cac1.ones a los usuar1.OS, la vacuna debe ser ag1.tada antes
de usarse, deben eV1.tarse los camb1.0S bruscos de temperatura
durante su almacenamlento, transporte y d1.strlbuclón, no debe ser
utlllzada pasado el tlempo de preparaclón y por últlmo debe
tomarse muy en cuenta la fecha de caducldad
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1 - El trámlte para la obtenclón de Reglstro SanltarlO presenta
dlflcultades más de orden admlnlstratlvo que de orden
tecnlCO por lo tanto, el problema puede ser soluclonado en
un lapso de tlempo no muy largo, más aún , ahora con los
estudlos de nuevas propuestas por parte de las Autorldades
de Salud y Representantes FarmacéutlcoS, se espera dar más
agllldad en el trárnlte

2 - Aún venclendo parte de los problemas admlnlstratlvos, deberá
tornarse encuenta el tlempo que se neceslta para reallzar
los respectlvos estudloS de calldad de los productos
farrnacéutlcoS, es declr deben ser blen evaluados
técnlcarnente para asegurar la salud de la poblaclón

3 - Los procesos de lnspeclón de medlcarnentos no se cumplen como
está reglamentado, es eVldente que no se hace una buena
vlgllancla sanltarla, menos aún se reallza un control post­
comerclallzaclón o post-reglstro, tampoco se efectúan
estudloS de la aCClón terapéutlca, presencla de reaCClones
o efectos secundarlos de un determlnado producto
farrnacéutlco, en deflnltva con todas estas dlflcultades no
se logra llevar a cabo una adecuada farmacovlgllancla Por
lo tanto, el Reglstro SanltarlO constltuye en el país el
únlco slstema de control, de aquí que el éstado tlene una
gran responsabllldad en este proceso

4 - Con la deflclente vlgllancla sanltarla, todos los
medlcarnentos comerclallzados están sUJetos a lncertldumbres
respecto de su ldoneldad, lntegrldad y calldad La únlca
garantía es el cumpllmlento de las normas técnlcas, las
verlflcaclones de calldad, los resultados de las
lnspeclones y la vlgllancla de las autorldades sanltarlas

5 - Lamentablemente, se procede a reallzar lnspecclones sólo
cua:ndo se reallzan denunClas prevlas En este caso, las
mueatras deben ser tomadas por las autorldades competentes
y no por el fabrlcante, con el fln de eVltar fraudes en el
orlgen de las mlsmas,luego deben ser envladas al Instltuto
encargado de llevar a cabo los controles de calldad
necesarlOS para establecer Sl cumplen no con los requlsltos
de calldad necesarlOS

6 - Las funclones de lnspecclón son reallzadas por personal con
poca o nlnguna capacltaclón en el área de medlcamentos, por
lo tanto es lmportante la creaclón de un cuerpo de
lnspectores blen estructurado y capacltado para establecer
un control cada vez más estrlcto de los productos en el
mercado

7 Es lmportante el desarrollo ae la c~pacldad de establpcer
sanClones ante la eXls::enCla de productos aduJ. terados o
alterados,por parte de las Autorldadesae Salud con el fln
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de garantlzar la salud de la poblaclón y de esta manera
asegurar la 11 Garantia de Calldad 11 de un producto
farmacéutlco

8 - El slstema de surnlnlstros debe contar con un medlo que le
permlta verlflcar y controlar la eflcacla y la eflclencla
de su operaclón para asegurar que los medlcarnentos estén
dlsponlbles para los paclentes en forma oportuna y con
regularldad.

9 - La falta de organlzaclón y coordlnaclón dentro del CEMEIM,
han dado lugar a que se cometan una serle de errores en lo
que se reflere a sus Ob]etlvos báslcos que son
comerclallzaclón, almacenarnlento, dlstrlbuclón y expendlo
de medlcamentos Además la falta de capacltaclón ha
conducldo al desconoclmlento de normas por parte del
personal que en él labora Todo esto naturalmente ha
conducldo a la toma de declslones que no concuerdan con la
realldad.

10 - En cuanto a la partlclpaclón de recursos humanos, estos deben
abarcar no sólo a los nlveles dlrectlvos, Slno tamblén a
los que de hecho desarrollan actlvldades focales en la
prestaclón de los servlclos de atenclón a la salud con el
obJeto de garantlzar eflclencla y eflcacla en el proceso
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1/ - =', ~NEX~ N.4

I v DE L-\ ESTRUCTh'RA A..D'lDo"lSTRATIVA DEL SUBSISTE­
?tU NAClO'AL DE DISPENSACIO"i y E'XPE."'DIO

L'\'STI1L'CIO"iAL

1. Recib1r la. Programao60 de ll"lSlJmO'S rnéócos y den­
tajes e":aborada. pol" la. D..recaOn Naaoaal de Se.rn.oos de
Salud y proc.cder a su abasteo.rnJento Y &s:tribodón.

I~...-.q
L Rec:iblr de la D1re<:oóo Nacooal de Cootrol Saci:ta .,¡

no la Program.ac.1OO de 3!edIcameDtos Gt:!lencos de! Cuadro
Naaanal de .Medwanyontm Bágcas~ pot" las dIfe­
rentes Unvilldes Opera.tivas a Nivel Reg¡cxW. abastF'C'et' 1
distr:ibwr a la.s Urudades 0peratml3 <:pe confonnan El St.b­
SlSt.ema NaQOlUl! de Dtspecsaooa y E:x:peo<ho Insutuc..ooaJ
del. Mimsteno de Salud.

3. RCCC'ptar con 90 <has de aot:lclpaoón a la fecha ~
Ulrluodü.d la G;:"\oluClOn le los mcdlcament.03 de las Farma.
etas y Booqu-.nes y Botso.s Populares InsUb.1c:looales y Co­
mur>ltar~ y not:r.lCa.t" con 60 rlí.as an~ ~ la rmsma... a lf)S
L3bcrator os Farmaccubcos o Casas de Representaooa co­
rrcspoocheot.es. la oOligaClán de remar de sus bodegas rli­
c~ medIcamentos y~ con otros. CUj3. f<:'<'ha de ('la
boraClÓQ sea. recente o con una nota Ce <nd':t.o..

Art. 6. Son f'undones de la D1reco..ón Nadonal de Ser- ~
\:lClQ'L de Salud a efectos de est.ab1ccer la coordinad6o coa ~

el SubsIstema Naoonal de DlSpCflSaClón Y Expendio!Dstito- .... J

aonal del Mimstcno de Salud Pu!:,hca. las 61gu entes

1,. Establecer el Cuadro BáSlco de !nsumos médicos '1
dentales por I11me3 de compleJIdad.

Art. 1 La Admuustracon técruro---oormatn a del Sub­
SIStema NaC1Ot'lal de D1.spe:Il:sao.ÓI1 Y Expen<ho InsUtuclonal
~ '!C'd1canx-ntos mt...--grante del SIStcm4 Naoonal de Aten­
000 Farmacoler.l ""'3"l~

~"de::fim'mbS.mt.""-

L 1\'1\ el 'acIonal con..<iJ{wdo por la lJlrec\.,on NaClonal
de Control Sarutano que para e! e!edo contará coa UD Qui
tnlCO Farmae&_'Úco i) BIOQUl!IllCO Fa..rIIUlcéutico responsable.
Qtnen tendrá a su cargo la orgaruzao6a y !unClonanucmo
de los establconurntos farmacfuUcos del Subs1st.cma Na~

Clona! de DlSJ:*~C16n y E:-.pcnd1o Instltuo.onal de '.fcdica­
mentes del ~J"¡rustcrJo de Salud Publica

Art.!. Para la adrrun.lstr1con del SubslStema de Dls·
pcnsaCl6n ) E:.penmo InstltuC10nal de ~c:uncntos se es­
tableccn los SlgUlal~ nh des

%. 1\l1vcl RC"gionaJ está conionnado por 100 Ikparta­
mentas Prm"UlCJales de C«1lro1 Samtano ('Star.tn II cargo
de un QUlIIUCO o Bloqumuco Fannacéuueo quIén dcscm­
pci'iara las SlgUIenf.as func¡oocs

•

3 '\1\""cl de A.rea. comomr.ldo por las JclabJr:ts de Area
que para e! ('recto. ~tará con un QuUnleo Far~utlC4

o BlOqullruCO Farmaoéubco quien~ a. su cargo el coa
trol lknico admlrustrau~o y ascsormucnlo de los SCTVldos
de al<'OClOO farm.a.céutjca de las Urudadcs Operauvns de lu
Arcas de Salud. cstllS pro!C'Siona1~ serán al. mismo tiempo
Jefes de Farmacia. de la Unidad de Salud. dcslgna.da como
Jdatura de Atea. deberá coordinar y reportar sus aceiOllCll
al DC'partamento Provinc1a1 de Control Sarularlo.

\rt. 4 La DIICC"C16n ~1Clun-U de Conlrol C)1lUlano del
\1101Sl.cno de S..Jud Publtca covnilOará coa cl CE.:'tTRü ss..
TAT\L DE \IT.DICUll-'lTOS E C\SlJ""\ros '\iEDICOS
(el- \fEI~l en lo rcfe."C."ltc al 1provIslonanucnto y dlslnbu­
CIOO de mcdJc.1:11Cn*...os S<.i,'U11 los ru"cl~ de comp1cJ-dad de!
0~ ~¡Jro 'raCIonal de \1cd.c;unc.nt03 BáSICOS Y 'os msumo1

mt'¿¡co1 y d<:ntaIcs q\.C ~ n::(l'l1.:r<l!1
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SOliCITUD DE TRAMITE Ongmal y 6 COpIaS en oapelsImple

DOCUMENTOS PARA EL TRAMITE DE
REGISTRO SANITARIO

REFORMAS AL REGLAMENTO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS y
PRODUcrOS HIGIENICOS Acuedo Muustenal 773 R.O 101 9301 06

REFORMA AL REGLAMENTO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS y
PRODUCTOS mGIENICOS Acuerdo MIDlstenall0147 RO 654 91 04 02

ANEXO No5

Trámite de RegIStro Samtano

caDIGO DE LA SALUD R O 158-71 0208 Título IV Arts 100 y
5Igmentes

REGLAMENTO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS y PRODUCTOS
mGIENICOS Acuerdo MInlstenal8022/R.O 391/77 08 01

REFORMA AL REGLAMENTO DE MEDICAMENTOS, COSl\fETICOS y
PRODUCTOS IDGIENICOS Acuerdo MIDlstena1576 R O 77 92 1201

-
REFORMAS AL REGLAMENTO DE MEDICAMENTOS, COSMEIlCOS y
PRODUcrOS ffiGIENICOS Acuerdo Mm1stenall020 R.O 136 93 0226

DOCUMENTOS LEGALES

CODIGOS NORMATIVOS
Farmacopea El?UU de Amenca .. U S P.xxII ..
Formulano NaCIonal de EEUU de Amenca .. F.N XVII"
CÓdIgO de RegulaCIones Federales de la AdmmlstraclOn de AlImentos y
Drogas de los EEUU de Amenca " CF.R. XXI 1 Abnl del 93
Farmacopea InternaCIonal ultIma edIoón
Sene de Informes Técrucos de la O M.5
Codex Francés últlIna edICIón
Normas FannacologIcas Acuerdo MIDlStenal10723 RO 676910503

Documento legal medIante el cual se declara en forma oÍlaal las caracte­
nstlcas que ldent:úIcan el producto (Anexo 1)

La formula de composIaón cualI - cuantItativa completa (pnnaplOs actI­
vos y eXCIpIentes) re1aaonada a 100 g, 100 mI o por urndad de forma far-

5

BASES LEGALES
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Debe ser otorgado y/o certlilcado por la Autondad NaCIOnal de Salud
competente, y estar actuahzado (no más de 1 año de enubdo)

CERTIFICADO DE UBRE VENTA. Actuahzado y legalIzado en el paIs de
ongen del producto (ongInal y 2 coplas)

PERMISO DE FUNOONAMIENTO 3 copIas autenttcadas por la auton­
dad de Salud
Presentar una vez al año

maceut:lca, expresada en Umdades InternaCIonales o convencIonales de ac­
t:lV1dad ( artIculo 311lteral F del Reglamento de MedIcamentos Cosmet:lcos
y Productos HJ.gJemcos y su reforma R.O 654 91 04 02 lIterales g,h
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Trámrte de RegIStro Sanrtano

Este documento garantu:a que el producto cumple con dIspoSIaones teaucas
y legales vIgentes que le pernuten su venta en el palS de ongen y que no se
trata de una fórmula exclUSIva para exportaaon

En el caso de dISPOSlt:lVOS médIcos, se deberá declarar el nombre del mate­
nal de elaboracIon del dISPOSItIVO ofiCIalmente reconOCIdo y aceptado por
la autondad de salud competente InclUIrá referenCIas FDA, OM5 y/o CEE
de aprobaclOn del matenal para el fin propuesto

Este documento garantIza que el producto se fabnca o comeraalIza en un
laboratono o dlstnbuIdora legalmente estableado, sUjeto a InspecCIones
penodlcas y que en sus operaaones cumple con Buenas PractIcas de Manu­
factura NaCIonales

Contendra lo señalado en el segundo artículo sm numerar, numeral 2 del 3rt.

1 de la reforma reglamentana V1gente R.O 654 91 04 02 este cert:ú1cado
sera enutIdo por la autondad de salud competente, que garantIce

Que es elaborado por un laboratono legalmente establecIdo en dIcho
paIs

Que funaona de acuerdo a las buenas practIcas de manufactura

Que esta SUjeto a supervtslones penochcas por parte de las autondades
de Salud

Que el producto ha cumplIdo con los reqWSltoS técrucos y legales exI­

gIdos para el RegIStro en el país de ongen del producto

Que se venda libremente en él y no se trata de un producto fabncado
exclUSIvamente para exportaCIón
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S A R S

PODER LEGALIZADO DEL FABRICANTE A LA FIRMA O PERSONA
AUTORIZADA PARA SOLICITAR EL REGISTRO SANITARIO EN EL
PAlS Ongmal y copla

AUTORIZACION LEGAL DEL LABORATORIO EXTRANJERO AL
NACIONAL PARA ELABORAR EL PRODUCTO EN EL ECUADOR
Ongmal

Los documcntos señalados (4-5) conshtuycn una garanha para el E~tado que
IdentIfica aSI al responsable y propletano dcl registro que se encuentra en
tramite, y a la vez para el fabrIcante que JustifIca frente al Estado su
responsabilidad de elaboraclOn del producto

DOCUMENTOS TECNICOS

INTERPRETACION DEL CODIGO DE LOTE OngInal y 1 copla (SI se
trata de Productos BlOloglcos 1 capta adiCIOnal) Presentar una vez al año

Estc documcnto Informara sobre el slstcma empleado por el fabncante que
permIte Identificar el Ciclo de fabncaclOn, sene de pTOducclOn, puede ex­
presarse en forma numenca o en combInaaones con letras

En algunos casos, segun la modalIdad adoptada por el fabncante propor­
cIOna fecha dc claboraclOn, explraclOn, forma farmaccutIca, CIUdad de fa­
bncaClon y otros

Debe llevar la fIrma del tecruco responsable de la elaboraaon del producto

FICHA DE ESTABIUDAD QUIMICA Y/O MICROBIOLOGlCA SEGUN
EL PRODUCTO Ongmal y 1 copia (SI se trata de productos blOlogICOS 1
copla adlCIonij})

Este documento establece el penodo de VIda útIl del producto calculado por
metodos expenrnentales acelerados y/o naturales, reportando los resulta­
dos analíhcos obterudos durante el bempo de prueba Debe corresponder a
los ensayos reallzados con el producto en su envase oenmbvo

Debe declarar los agentes fISICOS (grados de temperaturas porcentaje de
humedad relativa, luz) y/o estImulas a lo que fue somebdo el producto y
las respuestas obtemdas reportando los resultados analítIcos ( f15ICOS,
flslco-qUtmlCoS, químICOS y nucroblOlógtcos ) y metodos anaIíbcos valIda­
dos aplIcados
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Trámrte de RegIStro Sanrtano
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Conclurra señalando el penado de VIda utIl asIgnado por el fabncante ) I
estara firmado por el tecru.co responsable de la elaboraoon del producto

Los productos bIOlógICos presentarán la documentaoón con una descnpcror I
del metodo anahtlco y estadlstlco utlhzado, los cálculos y el tlempo de
VIda unl aSIgnado

CERTIFICADO DE ANAUSIS DE CONTROL DE CAliDAD DEL LOTEI
EN TRAl\1lTE. Ongmal Y 1 copla (51 se trata de productos bIOloglCOS 1 copla
adICIonal) I
Este documento Informa los resultados anahtlcos obtenIdos por el fabn­
cante, en el control de cahdad del lote en trarrute

Los resultados deberan expresarse como el valor medlO y sus lmutes dEI
toleranaa Debe mclulr espeaficaoones fíSIcas, flSlco-qUlIDlcas, qUlffilcas
y nucrOblOlógtcas Debe presentarse con la firma del tecrnco responsable I
CERTIFICADO DE ANAUSIS DEL ESTANDAR Ongmal Y 1 COpla (SI se
trata de productos bIOlógtcos 1 copla adICional)

Este documento garannza el grado de pureza de las sustanaas que seIV1ranI
de referenaa para la valoraaon del pnnoplo actIvo del producto

Debe señalar SI es pnmano o secundano, espeoficacIOnes fíSIcas, flSlCO-1
qUlIDlcas, quurucas, potenCIa, numero de lote y fecha de exprraaon

Se adjuntaran O2-1g de la sustanca debIdamente envasada (frasco Selh-I
do) y rotulada con los datos menCionados

El certIfIcado llevará la fIrma del técmco responsable

METODOLOGIA ANALITICA Ongmal Y1 COpIa (SI se trata de productosI
bIOlÓgiCOS 1 copla adl00nal)

Un documento que descnbe los métodos vahdados Í1S1COS, Í1S1Co-qumuCOS I
qwnucos, bIOlógtcos y farmacológtcos empleados por el fabncante y su va1I­
daClon, para demostrar la cahdad de su producto y perrmte al orgamsmo I
ofICIal de control hacer una apreaaClon de la IdoneIdad y pertmenCIa de
los métodos utIhzados

En caso de dlscrepanoa en los resultados ~e se obtengan con los metodos I
enVIados por el fabncante, el metodo dlnmente sera el reconOCido como
ofInal por el orgamsmo técruco estatal

a.
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10.2 ENSAYOS BIOFARMACEUIlCOS OngmaIy 1 COpIa.

a

b

11

SARS

Prueba de BlOdIspomb1.hdad La dISporubl1Idad bIOlogzca de un medI­
camento es la base de su actIVIdad farmacologlca y pemute establecer cn­
tenas sobre equIvalenoa terapeutlca entre productos analogos smulares

Prueba de DlsoluClon CorreIaaona m VltrO los resultados de los ensayos de
blodIsporublhdad en detenrunados pnnaplOs actIvos

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO Ongmal y 3
copIas

Establece las caractenstIcas que IdentIfICan al producto caracteres
organolépucos,cantldad del producto expresado, en urudades del S 1 peso
promecho por urudad, IdentIficaCIon, potenCIa, metados aplIcados y ItmItes
de toleranCIa aceptados por el fabncante

ESPECIFICACIONES DE LAS MATERIAS PRIMAS Ongm.a1 y 1 COpIa (SI
se trata de productos bIOlogzcos 1 copla adIaonal)

ESPEOFICACIONES DEL MATERIAL DE ENVASE Y OERRE. Ongmal Y
1 copla

Estos documentos (12-13) garantIzan que, tanto las matenas pnmas como los
dernas matenales utIlIzados en la elaboraCIón y empaque del producto son
de la calIdad requenda Debe mcluIr medIdas, naturaleza qumuca, tIpo,
color,parametros de cahdad y toleranCIaS...

.......
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE MANUFACTURA. Ongmal Y
una copIa ( SI se trata de productos bIOlog¡cos 1 COpIa adICIonal)

Descnbe las etapas, y procedImIentos, que se SIguen en la elaboraCIón del
producto, mcluyendo controles en proceso con su valor medIO y línutes de
toleranCIa, datos tecrncos, garantIzan la calIdad del producto y por ende la
aphcaCIón de las Buenas PractIcas de Manufactura (B P M )
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JUSTIFICACIONDE LA FORMUIA DE COMPOSICION DEL PRODUC­
TO Ong¡nal y 1 COpla

Debe explIcar el porque de la presenCIa de el o los pnncIplOs actIvos y
exCIpIentes que constItuyen la formula de composIcIon del producto, y/o del
empleo de tecnologzas fannacéuttcas espeaales

9



FOTOCOPIA DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO DEL
PRODUCTO PATENTADO,sI ES EL CASO 3 coplas

Los trabalos clentIflcos que se adjunten como parte de la documcntaclOn
presentada para el tramite pueden estar en IdIOma mglcs pero dcberan
IOdulr un resumen de los nusmos en castellano

I
I

~I

I
I
I
I
I
I
I

Trámite de RegIstro Sanitario

Documento sohCItado en el caso de que se trate de un producto genenco

MONOGRAFIA CLINICo-FARMACOLOGICA Ongmal

Debe contener mformaclOn actuahzada con referenCIas publicadas en
revistas y otros organos de valor cIentIfIco mternaclonalmente reconocidos
y con no mas de cmco años de pubhcaclon, que pcnmta la formaClon de un
JlilOO obJetIvo sobre la utIhdad tcrapeutlca del mc<hcamento aSl como sobre
sus reaCCIones secundanas, grado de tOXICIdad, contramdlcaclOnes, precau­
ciones etc

FOTOCOPIA DEL CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE REGISTRO
SANITARIO 4 COpIas

Documento sohcltado en el caso de que se trate de la relOscnpaon de un pro-I
dueto

17

18

16

FaCIlIta la comprobaaon de las caractenstlcas que fueron aprobadas y I
registradas para el producto durante su traInlte de 11lSCnpclOn

19 FORMATO PROVISIONAL DE ETIQUETAS EXTERNAS E INTERNAS 41
ejemplares Ver reqUISItos para etIquetas pag 129

El laboratono mforma, a traves de las etIquetas las especIf¡caclOnes queI
pemuten IdentIfICar y caractenzar al producto

Cuando se trata de la 11lscnpo.6n de un producto de fabncaclOn naCIonal seI
acepta que este mgrese al tranute con etIquetas provIslOnales, adJuntandc
ademas el formato de las nusmas

Cuando se trata de la mscnpoon de productos Importados, estos se presen I
taran con la enqueta con que se comerctahzan en su paIs de' ongen adJun
tanda a la documentaclOn presentada los formatos proVIc;lOnales acogIcn I
dose a las eXlgenoas reglamentanas naCIonales

10
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11

MUESTRAS EN ENVASE DEFINlTI\ O- (Anexo 2)

SARS

INSCRIPOONDE DROGAS NUEVAS

Por$Bana:>

El valor de la tasa se cubre con el documento bancano desento que garanb.za
el deshno del pago realIzado

El pago de la tasa por concepto de Regtstro Sanltano, trata de cubor el gas­
to generado durante el proceso analíhco evaluanvo a que se somete el
producto y el proceso adrnrmstrabvo que el tranute conlleva

CHEQUE CERTIFICADO A LA ORDEN DEL TESORERO DEL I N.H Y
M.T O COMPROBANTEDE PAGO

En el caso de productos de REINSCRIPOON éstos se presentaran urucamen­
te con las etlquetas denmtlvas Impresas con que se estan comeraa1Izando,
las cuales deberan cumplIr con todas las caractenstlcas que les fueran
estableadas durante el tramIte de Inscnpo.ón.

Para el tranute de mscnpaón, las ebquetas se sol1cItan en formatos proVI­
sIOnales porque el orgamsmo técmco responsable del RegIstro Sarntano
debera comprobar la veraodad de la mformacIon que ella surmmstra y
detenntnar las condICIones requendas para que cumplan con su ObJ€hVO, de
Identú:Icar el producto, preservar su calIdad y contnburr a su uso raCIonal

DebIdo a que entre las pruebas de cahdad que deben certtfIcarse esta la de
estabIlIdad del producto, éste debe renuhrsr en el envase en que se va a
comeroalIzar y en el cual debIeron haber SIdo reahzadas dIchas pruebas
por parte del fabncante

El número de muestras sohotadas en cada caso, esta acorde con los reque­
nmIentos de aná1!sls dISpuestos por los codIgos normabvos VIgentes

Todas las muestras deben corresponder al nusmo lote de fabocaaón y tener
una fecha de expIraoón no menor a un año a la fecha de presentaoon de las
muestras, a menos que sea plenamente }UShncado un penodo de VIda '1t1l
mfenor al IndIcado

Uno de los obJebvos del Regtstro SarutarIo de Mechcamentos es el de garan­
tIzar a nuestra poblaoon el mgreso al paIs de productos cuyas fases de m-
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Tramrte de Registro Sanrtarlo

InvestlgacIon han sIdo conclUidas en su totahdad y cuyo maneJo, utlhdac I
terapeutIca y segundad estan avaladas por dIchas InvestigacIones

Para los fmes de RegIstro SamtarIo de MedIcamentos en nuestro paIs, SE I
consIdera nDROGAS NUEVAsn

PnnCIpIOs activos nuevos que Ingresan por pnmera vez al paIs para ser re I
glstrados

Nuevas AsOCIacIOnes, mdIcaCIOnes, Vlas de admIrustracIon y/o poSOlOg12
para pnnClplOS activos ya aprobados en el Regxstro Sarutano Ecuatonano I
Los documentos espeCIfIcas que deberan presentarse para su tramite de Ins­
cnpclOn seran debIdamente legahzados y se ajustaran a lo señalado en e11
Articulo 3 de la reforma reglamentana vIgente
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De confomudad con el artículo 100 del códIgo de la salud solloto a usted la hs­
cnpclOnlrelscnpaon en el ReglStro Sarutano del siguIente producto

13

Forma Farmaceubca

Genenco, _

Color

Color

Interno.

ConcentraCIón del P.A
(monofármaco)

ANEXO N!! 6

TIpO

TIpO

R. O 654 2 DE ABRIL 91
(SOUOTUD EN PAPEL SIMPLE Y 6 COPIAS)

MODEIODE
SOUcmJDDE TRAl\nTE DE

REGISrRO SANITARIO DE :MEDICAMENTOS

DIRECIDR GENERAL DE SALUD
Presente

Señor

Nombre Comeroal o Genenco
(Del)

TIpo de producto Comeroa1, _

I
I
I
I
I
l·
I
I
I
I
I

LOTE ELABORAOON VENCIMIENTO PERIODO DE AcnYIDAD .MESES

I FORMA DE COMPOSIOON por 100 g o por 100 mI. o por fonna farmaceutIca
expresada en unIdades del SIStema mtemaaonal

I FORMA FARMACEUTICA......
VIA DE ADMlNISTRACION

I - Oral Rectal
- Oftalmlca VagInal

I
- Nasal Inyectables

Intramuscular 1 M
Intravenosa 1 V
Subcutanea S C

I PRESENTAOON COMEROAL. Expresada en contemdo en g, mI, o numero de
umdades por envase

I ENVASE. Externo

- VidrIO

I - PlástIco

1--



51 es nstra o bhster Especrficar el matenal y el numero de umdades por nstra o
bhster por cada envase

a) ESTABLEOMIENTO COMEROAL

- Nombre

- Ciudad

- D1recclOn

- Teléfonos Fax

Numero del penruso de funCIonamIento

SELLO DE SEGURIDAD - Metáhco

Forma de Venta Venta hbre

I
I

~I

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

Otros

Plást1ca

Pláshca

PlástIco

Con receta médica

Con receta controlada

1) Importador
2) Laboratono Fabncante

- Metállca

- Metáhca

Pals de Ongen

DuecclOn

Telef

14

b) PERSONAL NATURAL

Nombre

Cedula de Idenudad

Ciudad

oAlO UCENOA y CONTROL DE -

b) Persona Natural

LABORATORIO FABRICANTE

RegIstro Samtano Sohatado por

a) EstableClm1ento Comeraal

Nombre

CiUdad

CONTRATAPA

TAPA ROSCA

TAPA DE PRESION _



Marc:a.r en esta casI1lá en caso de qu~ el producto necesite refngeraaon O

Adjuntamos los documentos señalados en el art 31 del RO 654 2 Abnl/91
Reglamento de medIcamento CosmetIcos y productos Hlgterucos vIgente R O 391
Agosto 1/77

PERTENECE AL CNMB (S/N)

NO ES OFICIAL

15

Farmacopea
INTERNACIONAL

OTROS

ES DE USO CONTROLADO (SIN)

Farmacopea
FRANCESA

REPRESENTANTE QUIMICO FARMACEUTICO
Na de RegIStro Profellonal

muestras en envases ongtnales del lote _

ABOGADO
Na de Registro profenonal

POLI/MONO (N IP)

Farmacopea
ES OFICIAL EUA,

Atentamente,

GERENTI: GENE{AL

Nota AdJuntamos
de acuerdo al anexo # 2.
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Trámite de RegIstro Sanrtano

ANEXO #1

MUESTRAS REQUERIDAS PARAANALISIS
DE REGISTIW SANITARIO

INYECfABLE NO ANTIBIOnCOs

10 muestras

1 mi 70 muestras
2 ml 50 muestras
S ml 30 muestras

5 mi 25 muestras
10 ml 20 muestras

1m! lOOOamp
2m! SOOamp
5m! 200amp

10m! lOOamp

2-3 mi 60amp
I

5ml 3Samp
10rnl 35amp

1m! 30amp
2m! 20amp
3rnl 20amp
5m! 20amp

lmI 60amp
2m! SOamp
Sml 30amp

10 mi 25amp

20 muestras

AGUA DESTILADA PARA INYECaON DE

INYECfABLES INTRAMUSCULAR DE

SOLUCION FISIOLOCICA SALINA DE

INYECfABLES INTRAVENOSO DE

16

INYECTABLES PARA IRANSFUSIQN

lNMUNOGLOBlNA NORMAL HUMANA DE

POLVO PARA RECONSTITUIR CON ("')
S mi DE SOLVENTE
(QUE NO SEA AGUA DESTILADA)

OTROS INYECTABLES NO INTRAVENOSOS

So-100-25o-S00-1000 ml

INSULINAS
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S A R S

... SI EL SOLVENTE ES AGUA PARA INYECCION, PRESENTAR ADICIO­
NALMENTE EL NUMERO DE AMPOLLAS SEÑALADAS DE AGUA PARA
INYECCION

Ver en agua destl1ada
para lOyecaon

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
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I
I
I
I

25amp
lSamp
10amp
10amp

17

120 unId

120 unId

lSamp

7 muestras

8 rruestras
8 muestras

35 muestras

8 muestras
10 muestras
6 muestras

15 muestras
10 muestras

1 m!
2m!
3m!
Sm!

(PARA ACTIVIDAD BACTERICIDA, FUNGICIDA
y ENZIMATICA) (UnIdades)

NO ANTIBIOUCOS

FORMAS LIOUIDAS ORALES

GRAGEAS, TABLETAS, CAPSULAS (UnIdades)

FORMAS ORALES ANllBIOTICAS

AMPOLLAS DE

CON SOLVENTE AGUA DESTILADA ,.

POLVO PARA RECONSTITUIR SIN SOLVENTE

FORMAS FARMACEmJCAS USO TOrICO

INYECTABLES ANTIBIOUCOS

AEROSOLES
UNGUENTOS, CREMAS CON ANTIBIOTICOS
UNGUENTOS, CREMAS SIN ANTIBIOTICOS
COLIRIOS CON Y SIN ANTIBIOTICOS
SOLUCIONES PARA LENTES DE CONTACTO
SOLUCIONES TOPICAS CON O SIN ANTIBIOTICOS
y ENJUAGUES BuCALES
PASTAS DENTALES CON FLUOR
SUPOSITORIOS y OVULOS

ANTIBIOTICAS y NO ANTIBIOTICAS (SOLUCIONES,
SUSPENSIONES, EMULSIONES Y POLVOS PARA
RECONSTITUIR)



00 SI HAY DE OTRAS MEDIDAS, 12 UNIDADES ADrOONALES DE CADA
UNA PARA PRUEBA BIOLOGICA.

x sr HAY JERINGUILLAS DE OTROS VOLUMENES, 12 UNIDADES
ADIOONALES DE CADA UNA.

SI HAY OTRAS MEDIDAS, 20 UNIDADES ADIOONALES DE CADA UNA
PARA PRUEBA BIOLOGICA.

LINEA VENOSA
LINEA ARTERIAL
LENTES IN1RAOCULARES
LLAVE DE TRES VIAS
MARIPOSAS PEDIATRICAS Y ADULTOS
MICROGOTEROS
MEDIOS DE CONTRASTE RADIOLOGICO
PERFORADOR DE MEMBRANA AMNIOIlCA
PRESERVATIVOS (CONDONES)
PROTESIS
PINZAS PLASTICAS DE USO VAGINAL
ROPA DE ORUGIA ESTERll.
SONDAS (ASPmAOON TRAQUEAL, FOLEY, NELATON,

NASOGASTRICA LEVIN, RECTALES>
TROCAR TORAXICO
TUBO DE ASPmAOON CON BURBUJA

21

15urod
lOwud
lOumd

1Ournd.
10mud.
8 pares
10umd.
14urod.
14 wud.
10urnd.
2Ournd.
2Omud.
18umd.
15 mud.
6umd.

S A.R S
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40 urud
40urud
lOurnd
18urnd
11 umd
11 urud
11 urnd
8umd

15 urud.
25 umd

10-20 g 80 paquetes
450 g 10 paquetes

90 urud
50 urud.
40 urud.

10-20 g 100 umd

Trámite de Registro Sanrtano
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DISPOSITIVOS MEDICaS

AUXIliARES MEDICaS

APOSITOS ESTERILES
APUCADORES DE ALGODON ESTERILES
BANDITAS ADHESIVAS ESTERILEs
GASA ESTERIL O NO ESTERIL

ALGODON PAQUETE

AGUJAS DESCARTABLES ESTERILES (0)
AGUJAS ODONTOLOGICAS
ASPIRADOR DE SALIVA
BISWRl (HOJAS) (00)

BOLSA DE DRENAJE DE ORINA ESTERIL
COLEcrOR DE ORINA PEDIATRICO ESfERIL
CAMARA ANTERIOR Y POSTERIOR
CAMPO QUIRURGICO
CANL....A ENOOVENOSA TIPO ABBOCATI
CATGUT CON Y SIN AGL1\S
CATETERES (N PERIDURAL TFRMODILUOENT PARA MEDIR

PRESION ARTERIAL) 14 urud
DRENAJE TaRAceo TRICAMERA 8 urud
DISPOSITIVO INTRAUTERINO 16 urnd
ESPONJA DE GAS COMO ELEMENTO RADIOPACO PAQ 100 UNID 4 paque.__
ESPECULO VAGINAL ESTERIL 6 unId
EQUIPOS DE TRANSFUaON ESTERIL 8 urnd
EQUIPOS DE DONANTES ESTERIL 8 urnd
EQUIPOS DE VENOCLISIS CRANEALES 8 urud
EQUIPO DE DRENAJE ESTERIL 8 wud I
EQUIPO DE DIALISIS PERITONEAL ESTERIL 8 urnd
EQUIPO DE CIRUGIA LISTO PARA USO 6 urnd
EQUIPO PARA COLECTAR SANGRE 8 wud I
ASTULAS 18urud
FILTRO PARA DIALISIS 6 UnId
GUANTES QUIRURGICOS el TAMAÑO 12p~
INTRODUcrOR DE CATETER CARDIACO 9 wud I
JERINGUILLAS DESCARTABLES 1 ml (TUBERCULINA) 80 urud
JERINGUILLAS DESCARTABLE 1 mI (INSULINA) 42 urud
JERINGUILLAS DESCARTABLES 2-5 ml (x) 35 UnId I
JERINGUILLAS DESCARTABLES 10-20 ml (x) 35 uruc

18
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SARS

ANEXO N!! 8

DROGA NUEVA

PRonueros IMPORTADOS ELABÓRADOS PORLA CASA MATRIZ

Deben presentar

a) CertlÍlcado de hbre venta en el pa15 de ongen del producto
b) Carta de responsablhdad de la casa matnz en los 5IgUlentes temunos

Señor
DIREcrOR GENERAL DE SALUD
Presente -

De mIS consIderaCIOnes

-
certlÍ1ca lo SIgUIente

1 Que el Plan de mveshgaaón llevado a cabo por este laooratono respecto al
producto esta de acuerdo con los canones mternaoonales estableados para
este tlpo de mveshgaoón.

2 Que el producto •• ha conclUido totalmente sus fases de
expenmentaclOn, según el plan reiendo en el numeral antenor y los
resultados sobre segundad y ehcaoa respaldan el uso mdIcado

3 Compronuso de enVIar semestralmente o antes 51 el caso lo amenta a traves
de nuestro representante en el Ecuador _ _ _ los resultados de los
programas de FarmacoVIgIlanaa de la casa matrIz, sobre el producto que se
tenga preV1sto en los tres proxunos años a partIr de la conceslOn de regIstro
samtano, lo cual penmtrra, rectlflcar o ratÚlcar sus mdIcaclOnes, contra­
mdIcacIones, efectos adversos y ademas, obtener mformaclOn relevante so­
bre la segundad y efIcaaa terapeunca del producto

Atentamente,

ARMA DEL GERENTE DE LA CASA MATR1Z
DOCUMENTO DEBIDAMENTE LEGALIZADO



S A R.S

DROGA NUEVA

PRODUcroS IMPORTADOS ELABORADOS POR SUBSIDIARIAEN
PAIS DIFERENTE DE LA CASA MATRIZ

Deben presentar

a) CertJiJ.cado de hbre venta en el pa1S de ongen del producto

b) Carta de responsabilidad de la casa matnz en los sIgutentes tenmnos

Señor
D~CTORGENERALDESALUD

Presente -

De mIS consideraCIones

certIfIca 10 SIgUIente

1 Que nuestra afIhada en Lab
fabrIcante del producto p a .
func:Iona baJo la Superv1sIón técruco-a.entífIca de nuestra casa ma­
trIZ

2 Que el Plan de mvestIgaCIón llevado a cabo por esta afihada respecto al
producto está de acuerdo con los canones de la casa matriz y con los..... -
mternaCIonales estableCIdos para este tIpo de mvestIgaCIon

3 Que el producto _ _ ._ ha conc1wdo totalmente sus fases de
experImentaCIon, segun el plan referIdo en el numeral antenor y los
resultados sobre segundad YeficaCIa respaldan el uso mdIcado

4 Compronuso de enVIar semestralmente o antes 51 el caso 10 amenta a
través de nuestro representante en el Ecuador __ los resultados de los
programas de FármaCOVIgUanCIa de la casa matrIz, sobre el producto que
se tenga preVl5to en los tres próxunos años a partIr de la concesIón del
regIstro sarntano, lo cual pernutJra, rect1ftcar o ratIficar sus IndICaCO­
nes, contramdIcacones, efectos adversos y ademas, obtener mformacón
relevante sobre la segundad y eficaaa terapeutJ.ca del producto

Atentamente,

FIRMA DEL GERENTE DE LA CASA MAlRIZ
DOCUMENro DEBIDAMENTE LEGALIZAOO
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Trámrte de RegIstro Sanrtano

DROGA NUEVA

MEDlCAMENI'ONOEVO

PRonuero DE FABRICACION NACIONAL, DESARROLLADO POR
UNAFIRMAIDITRANJERA. COMERCIALIZADO PORELLAY CON

LICENCIADE FABRICACION A UN LABORATORIO NACIONAL

Deben presentar

a) CertlÍ1cado de hbre venta del pals de ongen del laboratono que concede la
hcencIa

b) Carta de responsabilidad de la casa matrIz en los SIguIentes tennmos

Señor
DIREcrOR GENERAL DE SALUD
Presente -

De nus consIderaaones

certIfica lo SIguiente

1 Que el Plan de mvestlgaClón llevado á cabo por esta anhada respecto al
producto esta de acuerdo con los cánones de la casa matnz y con los mter­
naClonales estableados para este tlpa de mvestIgaaón

2 Que el producto (nombre del prod con P A ) ha concluído totalmente sus
fases de expenmentaoón, segun el plan refendo en el numeral antenor y los
resultados sobre segundad y eficaaa respaldan el uso mchcado

3 Compronuso de enViar semestralmente o antes SI el caso lo amenta a traves
de nuestro representante en el Ecuador _ _ _ los resultados de los
programas de FármaCoVigtIanoa de la casa matriz, sobre el producto, que se
tenga preVisto en los tres próxunos años a partu' de la concesión del regIstro
sarutano, lo cual permItIrá, rectlfIcar o ratIficar sus meilcaoones, contram­
dIcaCIones, efectos adversos y además, obtener míormaa6n relevante sobre
la segundad yeficaaa terapéutIca del producto

Atentamente,

FIRMA DEL GERENTE DE LA CASA MATRIZ
DOCUMENTO DEBIDAMENTE LEGALIZADO

22
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CERTIFICADO DE ANALISIS DEL LOTE EN TRAMITE

DESCRIPOON DE ALGUNAS FORMAS FARMACEUTICAS EN LA
SOUCITUD DETRAMITE.

DEBE INCLDmLASIGUIENE INFORMACION:

Fecha de reporte
Nombre del producto
ConcentraClon (monofannacos)
Forma farmacéutica
# de lote
Fecha de elaboraClón
Fecha de expuaClón.
DescnpelOn ael matenal de envase y su naturaleza
Laboratono fabncante
CodIgo Interno dellaboratono (para el producto)
Parametros de calIdad (ver pag 133)
Resultados analítlcos
ToleranCIas
Referenaas de los metodos analítIcos
ConclusIón. Aprobado.

Objetado Detemdo
FIrma del Jefe del laboratono de control

color
color
# color

POLVOS PARA RECONSTITUIR
- Polvo... • '. color
- Forma reconstttuída.

Suspenston, solUCIón
Color
Olor
Sabor SI es oral

CAPSULAS
- Tamaño #
- ImpresIOnes

Color tapa
cuerpo

Contemdo
Gránulos.
polvo_ ._
compnnudos

."'-

ANEXOW9

redondas, ovaladas, oblongas
tnangulares, hexagonales,
hexagonales, octagonales,
planas
bIconvexas, otras

grabados de logottpos
concentraClones, etc.
Color

I
ji

'1
ji

~I
¡ ­
~JI =

JI =

JI =

'1 =

-JI =

~I

ild TABLETAS
Tamaño #

Forma

'1­
JI-

FORMAS UQUIDAS ORALES

~I- Color
J Olor

Sabor

•,
l



Nombre del producto
Concentraoón del ¡mnoplO activo
Forma FaITTl.aceutlca
Lote = - /- ~. l-r
Fecha de elaboraoon del producto ---

Descnpoon del matena1 de envase en que se efectua el estudio

Su naturaleza. -
Tamaño del lote ­
Enve}ecmuento Acelerado

'Natural
Tiempo de duraoon del estudIO
Parametros evaluados de acuerdo a la fonna farmaceuuca.

Formas líqUIdas

Aspecto
Color
Sabor
Ph
ValoraCIón de pnnClplos
Activos
Valoraa6n de productos

, .

FICHA DE ESTABIUDAD

Intramuscular (lM)
Intravenosa (IV)
Subcutanea (SC)
Intrapentoneal
Subdural
Epldural

DEBE CONTENER LA SIGUIENTE INFORMAOON

1I
---- ._~--- --- ~-- ----- -- ~-~-11

VIAS DE ADl\.1INISTRAOON (SOUCITUD

1I
1I
1I
1I
1I
11
Ii
11
11
'1
'1,,
~

--~~ '~"-"'-li

~

~

Rectal
Vagmal
Otras

Oral
Nasal
Oftalmlca
Ohcas
Inyectables

Eje Formas Farmacéutlcas SólIdas

Tabletas
Aspecto
Pesomed1o
Fnablhdad
Dureza
DesmtegraClón
OtsoluClon
Valoraaón del o los pnnCIpIOS actIvos

24



~
•ValoraCIón de Productos de degradaCIón
(tóXICOS)

- -

~
SUPOSITORIOS
Aspecto
ResistenCIa a la rotura

~
TIempo de fuslOn
Punto de fusión - -
ValoracIOn de los pnncIpIos actIvosL ValoracIon de productos de degradacIon (tOXICOS)

, Otras formas farmaceubcas con sus respectIvos parametros.

.. ­

.. ­

..

..-

..-

l•
....
11
l.

CondICIones expenmentales del EstudIo
se debe declarar
Temperaturas (en oC) extremas y promedIas
Humedades relatIvas -
Otros cstlmulos Luz, ultrasomdo, dIferenCIas de prcsJOn u otros
TabulaClon de los resultados obtemdos
Valores mctales de referenCia ~

Resultados obtemdos a Intervalos adecuados cn las diferentes condiCIOnes de
temperaturas y humedades relatIvas
RcferenCla del método utIlizado y vahdado
EvaluaCIón estadístIca del estudiO
ConcluslOn Señalando el penodo de VIda utIl (en meses) espectfIcando la
temperatura oC y humedad relativa que garantice la establhdad del produc­
to en paISes trOpicales como el nuestro en el envase en que se comeroahza
Nombre y firma ongInal del tecmco responsable del estudIO, y cargo respectI­
vo
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RNEXO No 10

IDOCUMENTAOON y MUESTRAS NECESARIAS PARA EL TRAMITE I
(Ver Anexos.2 y 3)

TRAMITE SIMPLIFICADODEREGlSTRO SANITARIO
PARA LOS MEDICAMENTOS ESENCIALES QUE:
- Se mmeraahzan con su nombre GENERlCO
- Constan en el Cuadro Naaonal de Medicamentos

Báslcos a.probados por el ConsejO Na.aonal de
Salud

- Constan en la "LIsta Modelo de Medtcamentos
Eseno.ales" de la OMS

159

I
CRUPO#2

A) MedIcamentos GenérIcos Impor­
tados que no poseen sus patenta­
dos correspondIentes regIStra­
dos en el BaJador. Pero que están
autonzados para el consumo pu­
bhco en el mercado Interno de al
menos uno de los paISeS que se
mdJcan en el Anexo NV 1 (Ver
ANEXO 1),

- Tasa de RegIstro
- RegIstro Samtano otorgado

en 30 días hábIles Salvo fuer­
za mayor o caso fortuíto

B) Mecheamentos GenérIcos de fa­
bnca06n NaCIonal que no po­
seen el patentado regIStrado
- Tasa. de RegIstro
- RegIstro Samtano otorgado

en 30 días hábiles. Salvo fuer­
za mayor o caso fortw~.

I
I

NOTA S.M V Salano Minuno VItal

I
.JI
I

'~I
r
, GRUPO.l

~~MedIcamentos Genénms fabnca­
en el PalS o Importados que ten­

~ gan sus patentados correspondIen­
~~ tes regIStrados en el Ecuador

- Tasa de RegIStro
- RegIStro Satutano otorgado en

~II 10 dtas hábIles Salvo fuerza
mayor

/

~~~I-,

~I

~I

~I

ji

]1,
I
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,. REFERENCIA DEL NUMERO DEL CODIGO DE LA CLASIFICACION DE ME-

En el caso de DISPOSmVO MEDICOS EspectficaCIones del matenal de elabo-

,. CLASIFICACION FARMACOLOGlCA DEL PRODUCfO _

CorrespondIente al patentado _

11
-~'II

11
1I
11
1I
11
11
1I
I1
..
........
11
..
11

\..>" ..

FORMA FARMACEUTICA

( ,.

ELAB --_VENC _

CONCENTRACION DEL
PRINCIPIO AcrIVO

GENERICOS ESENCIALES
MODELO DE SOUcrIUD: GRUPO, 1

fecha _

Señor
DIRECfOR GENERAL DE SALUD
Presente - - - -

raeon
160 -

LOTE _

Registro SanItano #

EmItIdo _

DrCAMENTOS DE LA O M.5

FORMA DE COMPOSICION por 100 g , 100 cm3, por forma fannacéutlca en Uru­
dades del Sistema InternaCIonal o en Urndades InternaCIonales o convenCIonales
de actiVIdad

CONDICION DE EXPENDIO

NOMBRE GENERICO
(!>egW1OCD

De confonmdad con erarttculo 100 del cochgo de Salud VIgente, segun el
Acuerdo MInlstenal # 576 publIcado en el Regtstro OfJCIal # 77 del 1 de DICIem­
bre de 1992 referente al procedimiento simplIficado de registro sanItano otorgado
por el DIrector General de Salud del MInlsteno de Salud PublIca para Medlca­
mento~ Gcnenco~ E::.enclalcs, ::.ohclto a Ud la InscnpclOn en Registro SanItano
del sIgUIente producto

MEDICAMENTOS GENERICOS FABRICADOS EN EL PAIS O IMPORTADOS
QUE TENGAN SUS PATENTAOOS CORRESPONDIENTES REGISTRADOS EN
EL ECUADOR



Intemo, _

,_.... _- ....
JI

.al
FORMA FARMACEUneA. Caraderistkas ffs1cas, color, tamaño etc

I PRESENTACION COMER~
~1JI ENVASE Extemo. _

Color, _

Inmedtato _

Tipo COlor _

1

'1 VIDRIO

~ji PLASTICO TIpo

TAPA ROSCA Metáhca, Plástlca. _

1·1 TAPA DE PRESION Metáhca Plástlca. _

'"'11 SELLO DE SEGURIDAD Metáhco PIástlCo,~ _

JI Otros -
------

Refngeraa6n _

161

OUDAD'- _

LABORATORIO FABRICANTE _

NUMERO DE UNIDADES, g y/o ml

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Temperatura amblente, _

PAIS DE ORIGEN, _

BAJO UCENOA DE. _

REGISTRO SANITARIO SOUaTAOO POR. _

OUDAD _

DIRECaONYTELEF _

JI RISTRA -----------....;;
BUSTER _

~'JI
II
~I

]1
"1

~I

----_ ....- -- ---~- _.-- - - - - - -



_J'

ADJUNTAMOS LA SIGUIENTE DOCUMENTAOON
1 - SolICItud ongmal y 6~-
2.- Ceruftcado de RegJs€~tariO del producto de marca oorrespondiente ( 3

coptas) : ~-:::
3 - Documentacón técmca clasúicada segun anexo # 2 solo carpeta 1 Y 4
4 - Cheque eerttftcado a la orden del tesorero del Instituto NaCIOnal de Htg1e­

ne y Medu:ma TroPIcal

Banco, Valor _

Atentamente

REP'RESENI"ANTE QUIMICO FARMACElTIlCO
, RegIstro Profeswnal

AIlOGAOO
, ReguIrO Profesional

NOTA Se adjunta
2 Muestras del genénco a mscnbtr en su envase y empaque defuuhvo y
etIquetas proVIsIOnales --

.. ver "CLASIFICAOON INTERNAOONAL DE MEDICAMENTOS" OPS/OMS
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GENERICOS ESENCIALES - REGISTRO SIMPLIFICADO

MODELO DE soucrruo GRUPO # 2

MEDICAMENTOS QUE SE IMPORTAN y QlJE NO POSEEN SUS PA­
TENTArxJS CORRESPONDIENTES REGISTRADOS EN EL ECUADOR
PERO QUE ESTAN AUTORIZAOOS PARA EL CONSUMO EN EL MER­
CADO INTERNO DE AL MENOS UNO DE LOS PAISES QUE CONSTAN
EN EL ANEXO 1 -

MEDICAMENTOS GENERICOS DE FABRICACION NACIONAL QUE
NO POSEEN SUS CORRESPONDIENTES PATENTADOS kEGI5TRADOS
EN EL PAIS

Señor
DIRECTOR GENERAL DE SALUD
Presente

De confonmdad con el artlculo 100 del COdIgO de Salud vigente, segun el

I Acuerdo MlnIstenal # 576 publicado en el RegIstro Oflaal # 77 del 1 de DIciem­
bre de 1992 referente al procedImiento sImplIfIcado de regIstro samtano otorgado
por el Director General de Salud del Mlmsteno de Salud PublIca para Medlca-

I mentos Gcncncos E~cnclales, SOhClto a Ud la InscnpclOn en ReglstTO SanItano
del slgUlente producto

1m

LOTE ELAB VENC _

.,.- -.-.--- -- -. -- ---,--- ".. --- -..,... -- _... ~ -- -

En el caso de DISPOSmVO MEDlCOS Especlftcaclones dcl matcnal de elabo­
raClOn

CONCENTRAClON DEL FORMA FARMACEUTICA
PRINCIPIO ACI1VO

NOMBRE GENERICO
(segun DO)

• CLASIFlCACION FARMACOLOGICA DEL PRODUcro _

• REFERENCIA DEL NUMERO DEL CODIGO DE LA CLASIFICACION DE ME­

DICAMENTOS DE LA O M.s

CONDICION DE EXPENDIO

FORMA DE COMPOSIOON por 100 g , 100 cm3, por forma farmaceut!ca en Um­
dades del Sistema InternacIOnal o en Umdades InternaClonales o convencIOnales
de achvldad

I
I
I
I
I
I
I



Intemo _

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

FORMA FARMACEUTICA Característlcas fISlcas, color, tamaño etc.

PRESENTAOON COMERCIAL

ENVASE Extemo. _

InmedIato _

VIDRIO Tlpo COlor _

PLASTICO TIpo Color _

TAPA ROSCA Metáhca Plástlca. _

TAPA DE PRESION Metáhca Plástlca. _

SELLO DE SEGURIDAD MetálICo. PlástlcO, _

RISTRA _

BUSTER

NUMERO DE UNIDADES, g y/o mi

CONDIOONES DE ALMACENAMIENTO Temperatura ambIente. _

Refngeraexón _

LABORATORIO FABRICANTE _

OUDAD _

PAIS DE ORIGEN _

BAJO UCENOA DE, _

REGISTRO SANITARIO SOUOTAOO POR. _

OUOAO _

DIRECaONY TELEF _
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ADJUNTAMOS LA SIGUIENTE IX>CUMENTAOON
1 - SohCltud ongmal y 6 COplaS

2 - DocumentaCIón téauco-Iegal clasÚlcada según Anexo # 2
4 - Cheque certIncado a la orden del tesorero del InstItuto NaClonal de HIgIe­

ne y MedIcma TropIcal

Banco Valor _

Atentamente

- 'J

REPRESENTANfE QUIMICO FARMACEUTICO
t RegIstro Profesional

ABOGAOO
I Regastro ProfesioNl

NOTA Se adjunta
MUESTRAS según Anexo # 3 YSTANDARDS

"Ver "CLASIFICACION INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS" OPS/OMS
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MODELO DE ETIQUETA INTERNA

P A PnIlCIpIo acnvo

166

ADULTOS O
pednabco

PA (OCI)
Exaplente e s p

FORMULA

NOMBRE GENERICO ( ocn USO adulto o pednabco

CONCENTRAOON DEL P.A

FABRICANTE •. PAIS DE ORIGEN

BAJO UCENOA DE. . PAIS DE ORIGEN

LOTE. •• ELAB

EXPIR • REC.5AN

GENERICO ESENCIALES
( Inclwda en una banda color verde pantone 376-0

FABRICANTE

CIUDAD PAIS DE ORIGEN

BAJO UCENCIA DE

CIUDAD PAlS DE ORIGEN

VIA DE ADMINISTRAOON - - -

PRODUcro DE USO DELICADO, ADMINISTRESE POR PRESCR.IPOON y
BAJO VIGILANCIA MEDICA (51 el producto lo reqwere)

REG SAN - • LOTE

ELAB EXPIR

GENERICO ESENCIAL
(Inclwdo en una banda color verde pantone 376-C)

ADVERTENOAS ( 51 lo requIere)
CONTRAINDICAOONES ( 51 lo reqUIere )

MANTENER ESTE PRODUCTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

:>yp Q F RESPONSABLE
rEMPERATIJRA DE CONSERVAOON ( 51 el producto ]a requIere )

MODElD DEE'I'IQUI!I'AEXTERNA- CAJA

Contenido mi, g o # de urndades
NOMBRE GENERICO CONC.

(segúnDCD
Forma íannacéubca

/
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ANEXO 4# 11

liSTA DE PAISES APROBADOS PARAIMPORTAOONDEPRODUcroS
GENERICOS CON TRAMITE SIMPLlFICADO DE REGISTRO SANITARIO

- ESTADOS UNIDOS

- JAPON

- SUECIA

- CONFEDERAOON HELVETICA

- ALEMANIA

- FRANOA

- REINO UNIDO

- PAISES BAJOS

- DINAMARCA

- ESPAÑA

- ITAUA

- ISRAEL

- CANADA
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ANEXO#lZ

CARPETA#l

1
1-
2-

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

SohCltud de tranute<ongmal y 3 COplaS con fmnas ongmales}
Pernuso de funoonanuento del laboratono (SI es producto naClonal) o
Penmso de funClonanuento de la DlstnDuldora (para unportados)

3 - Certtficado de venta libre otorgado'por la Autondad de Salud de País de
Ongen (ver modelo), debidamente legalIzado y actuahzado, que date no
mas de un año (para productos Jmpo:-tados)

6 - Interpretaoón de Cochgo del lote con fuma del técruco responsable
7 - Ficha de establ1tdad y conclUS16n del penodo de VIda úbl con finna del téc­

meo responsable LlImtar la presentaoón de la beba de establ1ldad a los
productos perecrbles honnonas, VItanunaS, enzunas, anbDlobcos, sueros y
vacunas El resto de productos pueden presentar certIficado de estabilidad
con firma del tecmco responsable, puntualIzando la temperatura de comer­
vacan en grados centIgrados y el matenal del envase

8 - Certificado de anahslS del lote en tránute
101- Metodología analíhca tratándose de genencos ofiCIales pueden refenrse

al CódIgO NonnatIvo OfiCIal señalando nombre de la Farmacopea, e(haón
y pagtna

12 - Espeo.ficaClones de matenas pnmas
13 - EspeancaClones del matenal de envase.
14 - Descnpaon del procedmuento de manufactura
19 - Formatos proVlSlonales de ebquetas externas e mtemas
20 - Cheque certIficado a la orden del tesorero del InstItuto NaCIonal de HIgte-

ne y Med10na Tropical Banco _ ., por $

CARPEI'A#2

1 - Sohotud de tránute (copla)
6 - interpretaCIón del codlgo del lote (capta)
7 - Ficha de establhdad y conclUSión de penado de VIda úbl (copia)
8 - Cert1ficado de anahslS del lote en trámIte
101- Metodologta analítIca.
13 - Espeancaaónes del matenal de envase
14 - Descopoon del procedmuento de manufactura
19 - Fonnatos provlSl0nales de enquetas externas e mternas
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CARPETA #4
"

CARPETA'3

1: -- ...,

PB productos bIOlÓgiCOS

170

NOTA. Los stanclards deben VenIr correctamente envasados y etIquetados con el
numero del lote, potenCIa y fecha de expuGCl6n.

1 - Sohotud de tránute (copla)
3 - Certlhcado de libre venta en:él- pa1S de ongen. (coPIa)
102 - Ensayos bl0fannaceutlcos bIocbspombIhdad
16 - Monografía clínICO farmacológIca. Esta documentaCIón será presentada en

caso de DROGA NUEVA, puede VenIr en IdIoma mglés con un resumen en
castellano El InstItuto se reservará el derecho de sahCltar de entre los
presentados el o los trabajOS que estune convementes.

19 - Formatos prOVISIOnales de etIquetas externas e IDtemas

1 - Sohatud de trámIte (copla).
6 - interpretaCIón del co(ilgo del lote.
7 - Ficha de estabUIdad y conclusIón con firma del técmco responsable (SI esl

PB) - _ _ _

8 - Certútcado de anáhslS del lote en trámIte (SI es PB)
10 1- Metodología analítica bIolÓgica y nucrobIOlógIca (51 es PB) Tratándose deI

Genéncos Ofioa! pueden refenrse a! C6dJgo NormatIvo Ofiaal señalando
nombre de la Farmacopea, edICIón y págma. -

12 - Especúlcaoones de matenas pnmas (51 es PB)
13 - Espeaficaa6nes del matenal de envase (SI es PB>
14 - Descnpcron del procedmuento de manufactura. (SI es PB)
19 - Fonnatos prOVIsIonales de etIquetas externas e mtemas
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MtmSTRAS REQUERIDAS PARAANAUSlS DEREGI5IRO SANITARIO

50-100-250-500-1000 ml 10 muestras

(") SI EL SOLVENTE ES AGUA PARA INYECaON, PRESENTAR ADIOo­
NALMENTE EL NUMERO DE AMPOLLAS SEÑALADAS DE AGUA
PARA lNYECaON.

INYEerABLES PARA TRANSFU5IONi

OTROS INYECtABLES NO INTRAVENOSOS

171

25amp
lSamp
10amp
lOamp

1m1
2ml
3mI
5ml

1mi 70 muestras
2m! 50 muestras
5mi 30 muestras

5ml 25 muestras
10 mi 20 muestras

1m! lOOOamp
2mi SOOamp
5ml 200amp

10 mi lOOamp

Z-3m! 60amp
5ml 3Samp

lOml 3Samp

1mI 60amp
2m! SOamp
5mI 30amp

10 mI 25amp

20 muestras

ANEXO #13

INMUNOGLOBULINA NORMAL HUMANA DE.

AMPOLLAS DE

INSULINAS

INYEcrABLES ANDBIQIICOS

l.
I
I INYECIABLENO ANOBIQTICOS

AGUA DESTILADA PARA INYECCION DE

I
1 SOLUaON FISIOLOGICA SALINA DE

1 INYEcrABLES INTRAVENOSOS DE

1
POLVO PARA RECONSTITUIR CON (")1 5 mi DE SOLVENTE (QUE NO SEA AGUA) -

1
I
I
1
1
11

1
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POLVO PARA RECONSTRUIR (") SIN SOLVENTE

CON SOLVENTE AGUA DESTILADA

FORMAS ORALES ANUBIODCAS.

GRAGEAS, TABLETAS, CAPSULAS (urndades)

15amp

V:r en agua desttladl
para myecaon

NO ANTIBIQTICOS.

(PARA ACTIVIDAD BACTERICIDA, FUNGICIDA I
y ENZIMATlCA) (urudades) 120 urnd

() SI EL DISOLVENTE ES AGUA PARA INYECCIO~ PREGUNTAR ADI-
CIONALMENTE EL NUMERO DE AMPOLLAS SENALADAS DE AGU1
PARA INYECCION

FORMAS liQUIDAS ORALES.

ANTIBIOTICAS y NO ANTIBIOTICAS (SOLUCIONES,
SUSPENSIONES, EMULSIONES Y POLVOS PARA
RECONSTRUIR)

FORMAS FARMACEUTICAS usa TOp¡co.

AEROSOLES
UNGUENTOS, CREMAS CON ANTIBIOnCOS
UNGUENTOS, CREMAS SIN ANTIBIOTICOS
COLIRIOS CON Y SIN ANTIBIOnCOS
SOLUCIONI:S PARA LENTES DE CONTAcrO
SOLUCIONES TOPICAS CON O SIN ANTIBIOTICOS
y ENJUAGUES BUCALES
PASTAS DENTALES CON FLUOR
SUPOSITORIOS y OVULOS

AUXILIARES MEDICas.

ALGODON PAQUETE

APOSITOS ESTERILES
APUCADORES DE ALGODON ESTERILES
BANDITAS ADHESIVAS ESTERILES
GASA ESTERILONO ESTERIL

PISPOSITIVOS MEDICOS.

AGUJAS DESCARTABLES ESTERILES(O)
AGUJAS ODONTOLOGlCAS
ASPIRADOR DE SAUVA
BISTURI (HOJAS) (00)
BOLSA DE DRENAJE DE ORINA ESTERIL
COLECTOR DE ORINA PEDIATRICO ESTERIL

172

lD-20g
450g

lD-20g

I
7 muestras

I
8 muestras
10mues~

8mues~.
15 muestras
10 muestras

8mu~trasl
8 muestras

35 muestras

I
80 paquetes
10 paguetesl

90urud
SOurud
40urud

l00urud I
4Oumd.14Oumd.
lOurod
18urod
11 umd.1
11 umd.

I
I
I
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11 umd.
8umd.

15 urud.
25 umd

- -- - ...

SARS

_-.:1. __ _ ~ ~ ~ ..... _ _ _ ... ~ .....

CAMARA ANTERIOR Y POSTERIOR
CAMPO QUIRURGICo
CANULA ENDOVENOSA TIPO ABBOCATI
CATGUT CON Y 5lN AGUJAS
CATETERES (IV PERIDURAL TERMODILUCIENT PARA
MEDIR PRESION ARTERIAL) 14 umd
DRENAJE ToRAXICo TRICAMERA 8 urud
DISPOSITIVO INTRAUTERINO 16 urud
ESPONJA DE GAS COMO ELEMENTO RAPIOPACO PAQ 100 UNID 4 paquetes
ESPECULO VAGINAL ESTERIL 6 unId
EQUIPOS DE TRANSFU5ION ESTERIL 8 unId
EQUIPOS DE DONANTES ESTERIL 8 urud
EQUIPOS DE VENOCLISIS CRANEALES 8 unId
EQUIPO DE DRENAJE ESTERIL 8 urud
EQUIPO DE DIALISIS PERITONEAL ESTERIL 8 unId
EQUIPO DE ORUGIA LISID PARA USO 6 unId
EQUIPO PARA COLEcrAR SANGRE 8 unId
FISTULAS 18 urud
FILTRO PARA DIALISIS 6urnd
GUANTES QUIRURGICOS e/TAMAÑO 12 pares
INTRODUcrOR DE CAIEIER CARDIACO 9 urnd
]ERINGUILLAS DESCARTABLES 1 ml (TUBERCULINA-INSULINA) BOurnd
JERINGUILLAS DESCARTABLES 2-5 mI (x) 35 unId
JERINGUILLAS DESCARTABLES 10-20 mI (x) 35 unId
LINEA VENOSA 10 urnd
LINEA ARTERIAL 10 urud
LENlCSINTRAOCULARES 8 pares
LLAVE DE TRES VIAS - 10 urnd
MARIPOSAS PEDIATRICAS Y ADULTOS 14 urud
MICROGOTEROS 14 urud
MEDIOS DE CONTRASTE RADIOLOGICO 10 urud
PERFORADOR DE MEMBRANA AlviNIOTICA 20 urud
PRESERVATIVOS (CONDONES) 20 urud
PROTESIS 18 urnd
PINZAS PLASTlCAS DE USO VAGINAL 15 urud
ROPA DE CIRUGIA ESTERIL 6 urud
SONDAS (ASPIRACION TRAQUEAL, FOLEY, NELATON,

NASOGASI'RICA LEVION, RECTALES) 15 urud
TROCAR TORAXICO -- 10 urud
TUBO DE ASPIRAOON CON BURBUJA 10 urnd
o SI HAY OTRAS MEDIDAS, 20 UNIDADES ADIOONALES DE CADA

UNA PARA PRUEBA BIOLOGICA
00 SI HAY DE OTRAS MEDIDAS, 12 UNIDADES ADICIONALES DE CADA

UNA PARA PRUEBA BIOLOGICA
x SI HAY DE OTRO VOLUMEN DE JERINGUILLAS, 12 UNIDADES

ADICIONALES DE CADA UNA
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DEBE INCLUnt LA SIGUIENTE INFORMACION

CERTIFICADO DE ANALIBIS DEL LOTE EN TB.AMlTE

-
Fecha de reporte
Nombre del producto
Conccntraaón (monofánnacos)
Forma farmacéutIca
# de lote
Fecha de elaboraCIón
Fecha de expIraoón
Descnpoón del matenal de envase y su naturaleza
Laboratono fabncante
CódIgO mterno dellaboratono (para el producto)
Parámetros de cahdad (ver pág 133)
Resultados anahtlcos
Toleranoas
Referenoas de los métodos analítlcos
ConclusIón. Aprobado

Objetado •• _•• - Detemdo
Finna del jefe del laboratono de control

_ J

- Tamaño #
ImpresIones
Color tapa

cuerpo
ContenIdo
Granulas __ color
polvo color
compnnudos # _ colol

CAPSULAS

ANEXO~14

~- .............. -...,I-.. ... ~-""'_ .. I
-= "'-

I
I
I
I
I
I
I
I

DESCRIPCION DE ALGUNAS FORMAS FARMACEUTICAS EN LA
soucrnro DE TRAMITE. I

I
I

I

TABLETAS
Tamaño # _

Forma redondas, ovaladas, oblongas
tnangulares, hexagonales,
hexagonales, octagonales,
planas
bIconvexas, otras

grabadas de logobpos
concentTaoones, etc.
Color

_ - .. .1 ~_

I
I
I
I
I

POLVOS PARARECONSqn:
- Polvo _••••_ _ color •
- Forma reconstJ.twda.

Suspen5IÓI1r solUCIÓn
Color
Olor
Sabor 51 es oral

FORMAS UQUIDAS ORALES
Color
Olor
Sabor

174
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Fcmnas liqUIdas

Aspecto
Color
Sabor
Ph
Valoraaón de pnnoplOs
ActIvos
Valoraaón de productos

FICHA DE ESTABIUDAD

Intramuscular (1M)
Intravenosa (IV)
Subcutanea (SC)
lntrapentoneal
Subdural
EpIdural

VIAS DE ADMINISTRAOON (Soucrruo

DEBE CONTENER LA SIGUIENTE INFORMAOON

Oral
Nasal
OftálmIca
OtIcas
Inyectables

Rectal
VagInal
Otras

Nombre del producto
Concentraaon del pnnaplo actlvo
Forma Farmacéutica
Lote
Fecha de elaboraaón del producto
Descnpoon del matenal de envase en que se efectua el estudIO
Su naturaleza.
Tamaño del lote
EnveJeclIDlento Acelerado

Natural
Tiempo de duraaón del estudIO
Parametros evaluados de acuerdo a la fonna farmaceutlca

Eje Formas Fannaceuncas S6hdas

Tabletas
Aspecto
Peso medIO
Fnablhdad
Dureza
DesmtegraClón
DisoluClon
Valoraoon del o los pnnoptos acttvos

I
I
I
I
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- /
/aloraCIon de Productos de degradaclOn

(toxIcas)

SUPOSITORIOS
Aspecto
ResIstencIa a la rotura
Tiempo de fUSIOIl

Punto de fusIon
VaIoraclOn de los pnnclplOS actIvos
ValoracIon de productos de degradaclon (tOXICOS)

I
I
I
I

I

I
ICondICIones expenmentales del EstudIO

se debe declarar
Temperaturas (en oC) extremas y promed'as
Humedades relatIvas
Otros eshmlllos Luz, ultrasomdo, diferenCIas de preslon u otros
TabulaclOn de los resultados obtemdos I
Valores metales de referencIa
Resultados obterudos a mtervalos adecuados en las diferentes condIcIOnes de
temperaturas y humedades relatIvas
ReferenCIa del método utIlIzado y valIdado
EvaluaclOn estadIsbca del estudIo
ConcluslOn Señalando el penado de VIda utII (en meses) especÚlcando J

temperatura oC y humedad relabva que garantIce la estabIlIdad del prole
to en palSe'i tropIcales como el nuestro en el envase en que se comerCIalIza
Nombre y fIrma ongma! del tecruco responsable del estudiO, y cargo respect1

w I

Otras fonnas farmaceulcas con sus respectIvos parametros

I
I
I
I

176 I
I
I
I



ANEXO No!5

Que es elaborado por un laboratono legalmente estableado en dIcho paIs

CERTIFICADO AcruALIZADO y LEGALIZADO DE UBRE VENTA EN EL
PAIS DE ORIGEN DEL PRODUcrO

I
I
I
I
I
I
I

ErrutIdo por la autondad de Salud competente que garantice

11 -

Que funciona de acuerdo a las Buenas PractIcas de Manufactura

Que esta sUjeto a SupervIsIones penódIcas por parte de la Autondad de Sa­
lud

Que el producto ha cumplIdo con los reqUISItos técnIcos y legales eXlgIdos
para el registro en el pals de ongen del producto

I
I
I
I
I
I
I
I

Que se vende lIbremente en él y no se trata de un producto fabncado exclusI­
vamente para exportaClOn.

!
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DIRECTORIO

~OMITEDE CO/'lTROll.,-- y VIGILANCIA
I FARMACOLOGICA
I
I

DlRECCION EJECUTTVA.- - - t-¡CDMTTE DE CREDlTDI
I
I
I COMITE CONCURSO
1_

"RlVADO DE PRECIOS

r:JIRECCION A5ESDRIA-----------JURIDICA

/

I 1
DIRECCIDNDIRECCJDN

FINANCIERA ADMINISTRATlVA

II
DIRECCJON DE DlREcelON DE

D/REceION TECNICA
PLAN/FICACION COMERClAUZACIDN

RNEXO No15' (.i)

ORGANiGRAMA ESTRUCTURAL DEL CEMEIM

I
I
I
I
I
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I
I
I
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I
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ANEXO No 16: Llstado de equlpos nuevos adqulrldos por e INHMT

1 - EqUlpos de dlsoluclón

2.- Medldor de pH

3 Deslstegrador de doble cesta

4 - Potenclómetro

5 Medldores de punto de Fuslón

6 Karl Flsher para determlnar humedad

7.- Espectrofotómetro

8 Mlcroklelhdal

9 Balanzas analitlcas o de preclslón

lO.-Agltadores magnétlcoS

11 Muflas

12 Centrífugas

13 Refrlgeradoras

Lastllnosamente 1 no pude tener acceso al llstado completo de
equlpos por cuanto al momento de la lllvestlgaclón no lo tenían
dlsponlble.

Muchos de los equlpos aquí senalados se encontraban ya en
funClonarnlento y otros estaban desempacándose
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RNEXO No 11 I
I

I

Reglamento de RegIstros

SanitariOS de MedIcamentos

El nuevo Reglamento debe anular los

Reglamentos anterrores aglutmar
conceptos de orden e Igualdad en
cu,nto n requNlm,r>nto<; de requiSItos
COIl~ld('rnrque ~!' I!'ql~trnn

productos y no sustanCIll!:

Es indispensable unificar un

Reglamento para el RegIstro
Samtano de Medicamentos

Multlples reformas de

RegIstros Sanitarios

::=f=====P=Ii=()=U=L=l:.=\=I=A===~=*=I::.===A=L=II:.=I=("'=\=II::\="====1=2=_====::I=H=(=JI::l=,='>=I=\'>======FJ::.=Ir.=:>=J1.l::::::ul\==I'=~"=I='=J:>='l=()=Ii='=I\=I=I=\=U='>==[IOE PCLITICAS QUf""iFRFQUIFRFN

I

Retardo en la admlnlstraclOn
y anallsls de documentos
alternativos propuestos

Retardo en la emlSlon fmal del
Certlftcado de Registro Sanltall

por falta de delegaclon

Repellcron en la entrega de
documentos para la obtencron
del Registro Samtano

Documentaclon tecmca o
requIsitos tecnrcos para la
obtenclon de RegIstros
Samtanos confusos

al Melorar la capacidad
Operativa del Instituto
NaCional de HigIene

bl Mantener conceptos
daros sobre los docu
mentas que se requieren

para el Registro Samtarlo
de MedIcamentos

Delegar las filmas corres
pondlentes del documento

de Registro Samtarlo por
parte de la Dlrecclon General
de Salud allnstltuto NaCional
de Higiene

Precls,r los documentos que
deben entregarse una vez al
al amo y los que deben en

tregarse por una sola oca·
slon desde el punto de vIsta
tecOlco El certificado del
codlgo del lote

Implementaclon de normas
tecOlcas claras que sean am
pllamente conOCIdas y dl/un
dldas para la obtenclon del
de medicamentos

al Plazo de 15 dlas calendano para
recepclon de documentos

b) Plazo de 120 dlas calendariO para
el an,lIsis y entrega df'1 neglstro
Sanrtarlo correspondiente

I\nnllz,r y consultnr e~t' delegaclon
desde el punto de vista administrativo

e Implementarla agllmente

Normm el envIo de documentos al
InstItuto Naclon,l de HigIene para la
obtenclon del RegIstro SanItariO de
medicamentos

Integrar una comlSlon mulhsec
tonal en la partlclpaclon e/aboraclon
y desarrollo de normas tecnlcas para
la obtenclon del Registro SaOltano
de medIcamentos

Reglamento de RegIstros
SanItarios de Medicamentos

neglamento de f1cgl:otros

Sanllanos de Medicamentos

flcglarnenlo de Regl5tros
Sanitarios de MedIcamentos

Reglamento de Regr:otros
SanitarIos de Medicamentos

I
I
I
I
I
I
I
I

Registro Sanltano InmedIato

Retardo en el enallsls del

Registro Sanitario luego de
120 dlas calendano propuesto

Aceptaclon del RegIstro y
CertIficado de Venta y Ce
merclaJlzaclon efectIva de
un qrupo de r(ll~es a juicio
del MlOistetlo de Salud
Publica para medicamentos

registrados prevIamente en
el Ecuador

a) Imponer un, sanclon

admlOlstrallva al lunclo
nano responsable

b) Prolongar la eml510n del
RegIstro Sanltarro nor 30

dlas mas calendariO con
un troto preferenCial

cl SlIe CIO adm'n1strnuvo

los representantes de/ MIOIsterlo de
Salud soliCitaron se anote no estar
de acuerdo con esta alternatIva y que
,1 momr>nto no es nroccn"ntp el
,n,ltsls corrpspond1enlP ya que
conSIderan que no es pnondad su

reVISIon

Los pUl1to~ nI Y b' sor1 mnntfest,do~

por los represenlsntes de! MinIsterIO
de Salud
En cu·'UllO al SIlenCIO Adm,"l~tratlvo

(los reprcsentant!!s del MInisterIo de
Salud Ir1dlcaron Que no es proce
o!!nlc '",Ihz,r en este momento el
lem, ya Clue conSIdera que no es
rmouchd pZ1ra su rcv,slonl

Reglamento de RegIstros
Sa"'tarlo~ de Medicamentos

flcglamento de ncgl~tros

SaOltanos de Medicamentos

I
I
I
I
I
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"re 111011' ("01111''' 1111 (' hV 111('"111: nlher lIUUI / {llll~ 11Itl\ lOUrl Ht'cnJ! of lt

vluhllvl llf(I(ItI('1 fWlIl Iht' mltrJ.cl tw lite 1ll011lllnC"1I11<'r 1$ f;t:ncr.dh lhe

hucr.. la(c ~hlpmeul!.

E"'lwrts
Mnflv ti ') prllduu te¡ MI' IIU('rc~lcd 111 expnrlln~ sOllle of IlIe.r prodUCIS

Ir Iht' Ilcm 11: mll'IIdCd for export (In'\', meet~ (he SIJCClfltallom of lhe
r(1/('lrn Inmhn~rr 1,; 1101 111 connkl \VJlh lhe 11\\'5 of lhl. I,.OUlIUY (o wlll(..h
.1 I~ 10 h<' \lul'llrd nnd lo: proflcrly 111 "<,Ied, JI IJ: CXClIlpl fmm lhe
lIelullt rn.loll nud 1II1r;hr.U1dul~ provlslons 01 lhe AlI (5cc 80Hd)} Thls
I,.~(/I\rllolld(lc"" 1I011111l1ly lO "ncw druRs" ór "ncw allllnal dll.¡tS" Ihal have
u('Ir h<'(,II nl,plCwcd 110; I'11(l' nlld eflechve. um! cCrtRlIl devlccs

mh,ed lo dclcntlOll 1he} IllUU be brouglJl lUlO ,-OlJlplIlUU..C, dcslroycd. or
H. eltJll'I'ed ..

Al lhe dl~er"\Ieln (lf Ihe rOOlI nud Dril" !lólllllllstrcltloll. sn lI11porter
IJI"\ 11.. p('(mlllrc!lll hllll¡; IIn iUCl:ll' .mportat'ollmlo cornlllu\lIce \\llh Ihc
law btfOle filia' dedslOlI .~ ¡nade no¡ (o whclher JI may be l1dndllcd AIIV
'\(frllll~. reprol:c$~III~, Or .c1abcllng musl b~ 5U(lCrVIScd bj an 17J)A
IIIvrl:llglllor ni lhe cxpl'mc of rhe fmporter

Bu'lI ¡orelpn ~hIJlper,. llnd Imponel5 111 Ihe Vnlted 8IRI($ should renhzc
l/JIU ("00<1.11(1/111' tl"I'Me> of IUl dlcijRI 1r1lpe,rulIJ<l1l 10 brillA 11 111'0 C01l1111l.
IlO'C lo¡ Jlol n .Ilthl bul (l 1'.lvlleJlc ¡\bu¡:c of lile pnvllcR~ \ULh R5 repeated
~llIpllJ('nt~ el( Ihe ""lIlt .Iltro' etllele mny resuU l•• dclllnl (Ir lb", prh i1cge
In Ihe ell';c of GUll!:CqUCII( llllportnliolls •

,
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BEST AVAILABLE COPY

E N ~cflllcnlhrr dI! 19119 1:1 l1C'clAID
clóll de Umul ~ Ml'dlC'Ul MUlldl,
ll1¡clIlbrC'lIl1muos d(' Acción InlernA

clolIRI P'UII 111 bnlud et'/el'I"' (llllln"1l.."t\nfe
Trlldn de J1tennl rAl 11 pr r~el11 ar los 1('mi.
huios de tll11'1 01\11'1111 Wcnl'~tn qut' haLJIAII
petlldo relnl" o " los I1J('rlll..lIlnCI\lC" ~ul/(1'

vt'lld,dos en rI frrcl'r "'undo l.~lJC'.rcrtl\
mostró Que ~I ,jEt'" dI! I~'lt Wí\.t To@l,o..
"e"IO' venclldm ll,r l1l 'rt'~l\S frul\ulcl!u

11."\$ &Ulln~ en ~ I '1\1\(''\ ll! I I C'1'CtT Mu", ,)
rrn Inl'll"lollld ólo d 179 o e l"m~ llIerh~ll

mcnlO~ $C' hnllnh...n ('"In I hlll de 111 01\.1<) de
, 1~(h~llnstlllllS Pu",'chlc'l 'liS Id :lO',\s- n~n
Ct till'u\I1t"fOIlC1 (nll",n \I11~1I1 rfl\( Olla r$ y
(,2 (d (,I1{.1 ('1'1111 Ilted" ltll'rlll(l~ I1f1NIIOI/\ 11~
lh: mcnor rk$cn J l\~ d(l~ 01 (lllllllll~I(lIlC~

c'\,III""oll qut! CSII dlllUc!UII "JIt hUI<.el"Khlc
~ puliere'n n In hlllll~HIIl r'H "111\ ~ull~11 ~1IJ111

que hmit Al n \11 ~\II\1¡lIhlltlllc ItIrdlcllmCItII1\
I1lu' I'"i,elllc./ ft, cC'r t IlIlIdo lI11lluellm (IUC
Iluhlnccll IR' m"cc,¡'II1'¡('~ muHcM de In
tI1"\yor pnllc tic 1" I'uhlm 11.11 y que e\llnrll
ohtcne, bwdldu\ t"l'l1 1I\\I1!cI\I\lCIlI(\'I ¡\lile
ce<lIlIo, In CII('II~<IH 1It(I~lIó lnm{.fén (Iut'
Illculln~ rlllf11clI'" <c l 'Idn ~ .forrll"t!u)" r"1r
~ul"Il\I,ltllr IIn \l1l11,1.~ n"'I'IlIlSllblc do Illedl
C,IlICJ lO' ni I crl~r t>ll11uh.

I
01'40- .0 ullltl.t11 el télllllno
• do 1I1\1Ilf\~(l" ul , ..felll!.C' HI
¡Ol/culillo de la t\ 1'''0 t.lt sus

prOllfRmn,
, qlle lA lnlu"I'" Jl Hi\nmko

Inada 1\ 6nch(Ql'el \lila nccc
cauaa de elA lIC'cnic.hd 110 Fe

do convenlenlC'rnt'l1!1 Por 1.1.\11
~e 'lIi1rló que tlch' Im.er un

110 lubern3rllC'llllll decidido
ntll1 1.- crlsl~ ('('OI1<'II,,/("n

nCullad pAr. den"h In Illld<iIIVIt
ka provocó c.;illdN dc.llRlCS

uJeroll a c1C'rln~ IlInúl{n.ndtllH·~

ec:ucJÓn prollU<'Jlll filIa 111,
n(muló derlne rt'flC'''¡(Illc'I pTO

hito qlle lo~ dh ~C'I(1t C" de JI' 11

e "Id y l(l~ l!(1l1n"lr~ 1I11(lr
!te de que Ius 1'lllllllllu' U~

llUO lcul/enell C'II 11 (" In n(' ~C1n

uu. nttetArll!lll~nIC ("11 la IlU\1..
I p·-'lios prc'¡:rIlIllIS

./.1,..

"n,!" u''''I''~'C' ,,~ ,,, ,.., 11"1,, .."".d
t'ft /'It't·,. t'tt /1"1('11 / ....... 1,;II/<

Arlloll 11Ift:"'~/I(1I"" J'JI ../, t ""

lit' J]~ T, JOf' NI liffjl"I(((// I

11'
" P J Nfri JIJIl ... I'".f, 1,1../7 <ir!
Irlltll d, "~/u" (01111I11('.11/" /"/rllld
1t"..Itllt tlf' (l{rdld"" /'''1',...1 ./r {J• ..,

~ omrllll "'7 u/r""'" ~.. 1""1'".,.,,,.
/Jo d, /, 1"/",( td..",do .1,. '" In},,,,

ll/d, ira/It/}" .." fa ~(/f(,""I.,J 1'1""(1

(' la <Am/,Idn M~(fl'" "/H''''''' IJ

¡-1~ihCJif/IH)'r¡l'~ , , I t. '1, I • .' '.1 ,¡' " ' '1 __ .. '\ __ , _
t.J~~""'"1 ¡ 16: l' I " , " M -c:=n lIl'lQIl ~"7"",u,¡ J: ,:' 1;'¡IE""II/I~lIi'I',l" ;'j'¡"~ !I,,¡:,' 1~¡~I¡I'illI¡ I
el I ~ ...... Al J>.t::. 11 L.1J · F <. " 1" ;r:',¿.Jl..i j ~. ...a I~'l"",

1- I ... '"t 1 ,0 L ¡;. ,!,' 1"... • c.;. 1 r.ioO. LIt L".A 'I ""T-¡,S t ~v ~lfl J-<. '-"t'-Jf-'~'T.,!"I,/'" ,,",1/ ",',,' ,,,,. f ¡
I ,1 - " '1'" N',,'j'~{ /1I ,'1 " r J ,1' r..: JI

_ -:
'.....J..... -, .t', 't'l ~ (j ,1 "" () U t'!'1 ~ , " // ~l 1, ,-, h"l,

. I ~'''~ r, I ,-\ .::J <-.D I INtt. t>tL~', 1~ l:f 0 , ,. I }'i¡:' PAc:;dt~;;';?,',
; ," 1': i f f r , l' J' ,l, : #' J,' l~' 1 ( j PI

I lJ l' 'l' ""l' 'l~ , 1 t 1 11 "JI,..1 J tI '., \ "., r 1 ""1
"·... 1 l I 11 t 1I Ir, I I P '1 "''lo. ... r .... "'JI'2 M hf'~ l 1I

~ "f I , , ,1 I , , 4 l ' ... l ~ i 1, J. 1, 1 IJ J

1
I,«t, I~ • 'J, l' , J 1 t I t I( r I 1 l u J ~ I,"~"', I

.. l' tj, , ¡tl'l' ", l 1,/ I r I r 'r ".~I 11 t II,'::'¡ '1
,1 ... ',1 ¡ rfl f 1 f I 11 l ' ,', JI 1 r ! '1 r {ti' 'ti : '(JI" 1 1, ,,. r,¡ 1, I t ~ J" 1: r I

1'1 f J i, 'JI '1 J:;: r'r: JI J 1 ~ 1 I J '¡ l' 1 :\ I I I I "1' I t • 11' ", ' , 1 J, 1 t , ~t 1,'f' "'r 'e 1 1.1"", l'
..! 1,'/1 I''jl ·llt Jllt ,11 r l'" t I II :', r l '1 1 ¡,' 'J \ 1" f 1 J f. t'f" .. l¡l; '''~1111,
, I j " I JI 11 I • I ' '" t ". r' ¡ r ,1 " 1 ., '¡ "~I/ '/ J'II''l111 J

t" L' 1 1; ... I t ti' I , litJ f 1 11 1 t " i I ., t r r ,1 1) 'r IJ '(JJ t,J 1', (

"

.I~ 'Il't t 1¡ 1 1 l 1 1 r r ' 1. ',tf r 1 J r 11, J, 1 '{ l' 1" I (' L 1 ~t !, ,.. ""t~l '1 r I f r

~l!¡'lUU¡j'tbl.lclll'l\ ¡ilHilJLJIi,,' '~'In\JÓ' n lo' v ~u.. • • I lid ~ 1 1.. ¡J .1l .. ' ~. .~ IJ '~.J>l 11) 1'1 1", '1 1 I MIl " ,. IJU' ~r, ,,
~lIb' de ti "ce Uf' rllcdlcllmenl<>' pur Iv, .."le"II~" .. ¿h (,~ 111 """\lO~ """....e lI"llIUU~lro\ll ••.1.. '1

, rew Chllfllohl~ T'\lH~. con dehld(l ft la AUloOlC'dlcndl\1I illdlcnl y R 1" l1a\111lS leH'pCIII\c1l1 nOlllllllll.oúas en lodos
. .1I11co adldo[llll ofrecllll> por d fAltn ue' ollSl'rvoncio de lu pT(,5crlDc,oneQ los niveles del dilema úe nI tildón de aalud,
L 'Sueco de Ocrllo 0111' IntenlD. tic los médicos, A~I en",/) fl lA malo IIt< COl1lrolsmUll 1M IlrncllCJIs úe prescripción. ,
~ 'SPJl Se u.lftrll de ~'lohlcC'er di,- Il(>n de It.s lI\t'dlcnltl~I\IO~ en 1... Inlltlll Nnnl1 I\'-"olco C)Qlponp, concluyó adv¡ro
·ii1Il "

n l.mo. tia nlllllld"dl'on 1'11111 done1 5nn1tlllln4 lu\l'll\n cl'nducldo • tlll tiendo que el lluevo d\lcm" "P"¡;UO y lié
lctlvloadu IlIdlv/rl\lalc~ ~ I'ro ~oslo exceSlvllnu~nle Ala' oe loa medIca- vc~a'. rlollcfldo POI/\ lotlos lIn 11I'tllu. \ ,
.dol en los I'~f~e' lItellto~ y 11 (recuentel eH:IIJCCl!' clc\IIes ~llnil8rIQs. ,610 podría ejecut!\t&ll

olllcntr InrOllntlcióll Adlt'lllrllll 1:1 Sellclatlo pll1l1 la f,lllnd ~elhló (.on hito ~¡ se In51nur¡¡bnll y aplknb/ll\
ted. dlrljMe 11 I1r fHcll:IHI Ll'lln¡1; 1I1~unA~ medida. que eslllba odol"anao c,,,lclamente CIO' prhll..lplo, dc selllUm.

I OOrellnllC'r. ¡NntJD HíS J\l/lm GllenA pl\fn InC'JOrlIJ la úlsllonlblhdlld yel Conforme: Al I1I1C\O &I~lemll. I¡¡s In~lIl\1'
Do.IOII Mus Ol130, EL lIU O \110 <le medn:amt'lItos I:lOne~ Sll.lnlarlol retrlldll\1I c:I 100% dI: 101_

1 ' • ~c hllbla J"ellnrouo un forrnulAno IlIg'e~o& oblemdos con IR venUl de med,.

,
T nlldooll bo~" (J en In lIqn de JIledJ~I1- CKIIH'UloJ. qut' ullhzl\n\1I flMa adquirIr

IIlrntC"J e5cl\I;hllcs 1'11111 p.ullIr fu selccc¡ón y cJ(l'tc~ldns dc rCflusklón U
t,

- ' ~SjPWWG¡~.miWUfl«mmSDZ'



I - Il]: ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SA~UD

~
;~ 0'" "\l"'~ CZflclna Sanltana Panamencana. C¿¡lcma Re¿Jlonal de la _

I t ~ ~ ORGANIZACION MUNDIAL DE LA 5ALUD _
~ ' '8 Av Naciones Unidas 1204 e liiaqullo Cable 2370 OFSANPAN

/

..-; "'_ Apartado Postal 17 07 8982 Teléfonos 432551 4566c

I QUIto Ecuador 456800 4596C
Fax (593 ·2) 436372

-ERENCIA

op0rtun~düd para env1.arle cord1ales saludos

- ~ --
flrm. éel émple.¡uo R.spon~bl¡

seCRETARf).. GENERAL

RECiBiDO - 3 ASO _
--~ - - J93i-Bora - r c) (9-<.:...;:>. _

Cflé

ANEXO No 19LLl)-~' I 'V-VII 'bb (UO':. 1 (_l/ltl- j'i 1

l!.St.ll ndo Vi' l:{umbea

1E:rl -,t doctor
Jo""'!.} t-umbea \;;rU-:man
Ulrp(~Or ue ln5tltuto Nn1lonal d~ Hlglene

Leo!:" o ldo l::;q1.ueta f'erp::;
(:JU2"-i :tull

lenemos el agrado de envlarle copla de la publicac1.on New Drug
--\ppl' OVA.ls ln HJ'-J.:5. J:'harnac..eutlcal Manutacturers ASsoclat1.0n. enero
1.J84 _

Llamamos su atenclon cobre el t1.empo medlO que demora la FDA
de l) ...,A para la aprobaclon lje es1..US productos que es de 26.5 meses,
de los cuales las drogas quP rec1.b1.eron prlorldad demoraron lH,3
mes~~ en med~a m~entr~s las que reclbleron tratam~ento estandar
c8q'lJ r~eron un prOmCQIO de .:54. -:$ meses

LambJ~n es Qe ~esrar3r' la 1nIormaClon de que para acelerar la
-=tpr¡(Jr 3C lon de mc(i.l ~ im: n L~ - nuevos las Lompanlas Farmaceutlcas
[nv~~r~gat1.v~s pnÉ~rnn mae ne j¿V m~llones de dolares en 5 anos
Llar ~ Jue La FL'l\ pueda i'nntrntar otros bUl) protes1.onales para su
e -1\1 P J de ,-~V'aluücl.un.
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INEW pRUG APPROVALS
IN 1993 1------------------------------

I
1

I

January

- connnued 011 nat pal

•••
... ,.-Il101tr:,.1 'I

14 the Prescnpuon Orug Uscr rce
Ad. of 1992 u dalgned lo expahte
lhe approvAI of ncw drugs Under1
law raateh-bascd pbannaceutJcal
campantes WJ1l pay more thAn S320
rn.tllion aver five yean: lO pemul lhe

FDA lo Ulcrea.se IU rcYlCWU1g staCf1
600 professlonals

•••

Of the :zs ncw drugs approved In

1993 13 recetVed -Pnonty" fCV1CW1
The average rcYICW tune for these
drugs wu 19 :3 months wtule the 12
drugs that COCCtved .. ·Standard" 1
revlcw requJred an avenge o( 34 J
months

391

Fer the 15 ncw drugs approved 10

1993 FDA n::ported an adJusted
Ivernge rcvlCW tune oí 26.5 months ­
more Úun three months las than lhe
29 9 months rcported In 1992. The
Ivernge approvs.l tune for tbe
blot.echnology medlcUles ami vaCCUle
wu 19 g monlhs The calcuIauon of
these rcvlCW penods LS complex, as
as shown In the footnot.es

• • •

unagmg agcnu, & medICine lor
esophagJlIJ a medlelne Cor the
reltef oC hay-fever symp<oms a drug
10 prevcnt excesslve bleedlng dunng
.urgery a new t.ntJbloUC a drug to

prevcnt deep-vean thromboslS and
tvto solulJon! Cor eye dasorden:
n(""11~ 00 the O("Vl, epl'T'OvlIl<: b"'j1'"

12

24

~Toul oumber 1
oC ocw drugs
2pprovcd lo
c::z.ch Ye2r

~Notc 1
A six-moolho -.lióI<oOlIL-.II__

198{ 198~ 1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 ~C::~~~or}
Ye::u" 5t:UlWrd

_So_ur_c:e__U_S_í_ood__:lJ1_d_DnJ__~_A_dm__lnl_str::l_d_o_n 1

e~:~J~pproval Times for New Drugs, 1984-199311
t1ml tmomllSI •

48 ----------------------

Proa Appm"ro
1
.e
2
7

11

Presented by (he PhannaceutIcal Manufacturers AssoczatlOn I
-----------,

191

Mon(hs
0-6
61-12
111·18
18 1·24
OY('f" 24

25 New Drugs Are Approved;
FDA Review Time 1s 26.5 Months

NEW DRUG APPROVAL TIMES

v~ccUle an oral mcdlcmon 10 hd!,
managc narcollc addlCllon two

Last year W8.3 a good year for ncw
drug approvals Many unporunt new
produetS were among lhe 2S drugs
three blotcehnology produets and one
vaccane ths.t were approved by the
Food and Drug AdllWUStral.1on (FDA)
10 1993 ancludang

o The Gnt approved trc:atmcnt Cor
AW1euner s dl3cue - a dasease th.at

costs the country S90 ballion a yar
o A genctJcaUy cngmeercd

medlcUlc thal rcprcscnts lhc first
ncw lhernpeuuc approaeh 10 cYSl1C
fibroSIS m :3 O ycan

o A ncw medlcallon for ~yehollc
dasorden Ulcludang .c1uz.aphrau.a

o A brca.i:through blotcchnology
l.r=tmcnt t1ut reduces lhe frequcncy
and leventy oC acute attAcb Ul many
muluple .clerosIS pa1Jcnts

Other unporunt approvals Ulcluded
four medlcmes for a"hovuculAr
dueues. tlarce: drugs for C&nccr and
cancer rdated condlllons A medlcane
Cor llO AIDS rcla.tecI pneumOO1A new
lrC31m<:nts for deprculon Ulfluenz.a
and psenasL~ two medlcmes Cor
cpllcp<:v 8 hlot.echnolory medlcm r

BEST AVAILABLE COpy 1
•

¡ f
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- ~ontlnuri from pr~I'I()USpa¡;t'

In (994 as thscussed on pa ~c 16
PMA compamcs are e~pect.ed lo
mvcsl S13 S blllJon m n:scarch and
developrnenl eompared lo S12 6
bllllon m 1993

BUl for lhe :!=nd stralthl ycar
lhe Ulduslry s mere.a.se m R&D
mvcstmalt u e~pected lo be
Ilgmlicantly less than Jt was on
average dunng 1980-1992 In 1993
lhe rale o( mcre.a.se In R&D spcndmg
was 10 2 pcrc:cnt Thu ycac lhe rote
15 expcct.ed lo drop lo 9 3 pcrcent ­
the flISt smgle-<hgll mercase smee

1977 1111:se rat.cs compare lo an
Average annual Ulercase: o( more tilan
16 pcreent from 1980 though 1992 as
shown m the ehart on page 17

Twenty majar PMA compames
projcct a declme In thetr R&D growth
ratc In 1994 comparcd 1.0 1993
Morcover when R&D expcndllures
llre adjusted (or UlOauon USlOg lhe
NI\{ Blomedlcal Rescarch and
Devclopment Pnce Index SlX of those:
compames actuaUy expecl lo 11Ivesl
lcas 111 real lerms lO R&D lhl5 year
lhan tlley dld lO 1993

2

Neverthe1css phannaceullcal
compamcs expcet lo Ulvcst a 11Igher.­
pcrcenlllgc of sales Ul R&D lO 1994­
tilan lhey dld last ycar - 18 8 pereent
compared lo 18 3 percenl

Gcrald J Mossmghofr
PresuleN
PhannaceuJICa1 Manufacturers
lUsocwJwn

•

I
I

BEST A VA ILABLE COPY
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NEvV DRUG APPR ()VALS'IN 1993

PRODUCI

Aceoo"'''
penndopnl
erbumme
(S)

COMPAN'

Ortho Phar -ullca!
(Ran~n, r-.

INPICATIONfUSE

hypertcnslOn

NDA
BECEIVED·

6128191

FDA
APPROVED

12130/93

REVIEW
TIHE

30 1 months

fOREIGN
AVAIl ABflln

81 countncs lnclud
1989 France
1989 Germany
1989 lreland
1990 UK
1991 Spam

DESCRJPTtON A oncc-a-day ord me on ror the treatment or hypertenslon (Contact CIare Castaldo, 9081218-61(6)

AJomlde~ O1%..
lodoxamldc
tromethamme
(S)
(Orphan Orug)

AJcon Labc ,es
(Fort Wort~ ..)

eye dlsorders 6110/91 9/23193 275 months 8 countnes mcludl
1991 France
1991 BelglUm
1992 lreland
1992 UK
1992 ltaly

DESCRJPTtON A tOplcnl ophthalmlc • on ror the treatment oherna! keratoconJunctlvlt15, vernal conJuncllvllIs, and vernal keratltls (Contact Stuart Raetzman 817/568-{í20 1)

Clarlllo·
loratadme
(S)

Schenng Pie
(Madlson, 1'- r

hay rever symptoms 10131/86 4/12/93 77 4 months 83 countncs Includ
1988 Belglum
1988 France
1988 Canada
1989 Germany
1989 UK

DESCRIPTtON A oncc-a-<!lty, non sed s antlhlstnmme ror the relter or nasal and non nasal symptoms or scasonal a\lerglc rhlmt15 (hay rever), such as sncezlIlg runny nose and I

and nose (Contact Ronald ASlnan. 20 I '2 7402)

• Reflects the date Ipp\lcallon was ¡-ceel 1 by FDA
.. SubmlSSlon Identllied by the spansor ~. Computer Asslsted New Drug Appltcatlon (CANDA)
(S) • Standard approvl11
(P) • Pnonly approval

DESr A VAILABLE COPY
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- - - - -- - - - - - -- - - - -- -
nope!

Tenox~

J"opann

COMfANY

Rhono-Poulenc Rorer
(Collcgevl1lc, PA)

INDICATIQWtlSE

deep Vctn thromboSlS

NDA
BECEIVFD

12131/91

FDA
APPRQVED

3/29/93

REVIEW
mm
149 monlhs

FOREIGN
AVAILABIlITY

29 counlncs mcludmg
1987 France
1988 SW11zerland
1989 Germany
1989 Denmark
1991 Uk

SCRIP110N For the prevcnhon oC deep vem th' OSIS (DV1), WhlCh may lcad lo pulmonary embollsm, ColloW1og hlp replacemcnl surgery

<Jntacl Jane Greco 215/454-3871)

letastron*
--cntlum 89
Illonde U1jeCtlOn
,»

Amcrsham HeallhclIre
(Arhngton HClghu, lL)

bone paln rel1eC
In cancer pallenls

10/2192 6118/93 85 months data nol aval1able

,ESCRJPTION For lhe rel1eC oC bone pllm In canCr ,henls W1lh skelelAl metAstases (Contacr Wllliam Ehmlg, 708/593-6300)

leurontJn:l
abllpenltn
P)

Wamer Lambert
(Mom! PlaulS, NJ)

.dult epllepsy 1131/92 12/30/93 23 Omonths 1993 UK

JESCRJPTION An oral medlcallon Cor add-on lhcr In lhe treatmenl oC partlal sclZures. W11h and W11hout secondllry genernllulIon m adult epuepsy

,Conlac, Peler WolC 201/540-Q696)

u S Blosclcnce
(Wesl Conshohocken. P,'

NeuTrtxln""
lnmelrcxale
glucuronalc Cor
IOJeclIon
(P)
(Orphan Drug and AIDS Drug)

Pneumocystis cannlt
pneumonlA (PCP)

2/1/93 12/17/93 10 S months USA flnl marketing

DESCR1PTION For lhe trcalment oC moderale-to se

rcfraclory lo TMP SMX (lnmelhopnm/sulfamelhoxa:
e Pneumocys,ls carínll pneumOOlIl (PCP) m trnmunocompromlsed pallenls, tncludlOg people W11h AJDS, who are tnlo\eranl oC or are

llherapy or Cor whom ThiP-SMX lherapy IS conlratndlcaled (Conlacl Robert Knebel, 2IS/832..Q570l

~

V'

\'"
Br)T 4VAILABLE COPY

j \



NDA FDA RE\'JEW fOREIGN
COMPANY INDICATIONlUSE RECEIVED APPROVED mm AVAII AnlllTY

Sandoz Phannaceutlcals Corp hypercholesteroleml& 3/31192 12131193 21 Omonths nol yet marketed

(East Hanover, NJ)

1ce-a-<iay oral medlC4hon Cor !he trcatmenl oC hlgh blood cholesterol (hypercholesterolemla) lI1 patlents who do not respond to alolle
n, 201/503 5932)

Ortho Blol~h

(Rantan, NJ)
hall')' ceU leukemla 12131191 2126/93 139 months USA flfSl marletl11g

lhe trcalment oC active hall)' ceU leukemla u deCl11ed by cllnlcaUy slgnlficant anemIa, neutropenla, !hrombocytopenla or dlseas !ated s}mplOms
Ido 908/218-6116)

adJunCll\e therapy to dlet In patlents V,11h types IV and V hyperllpldemltl v,ho are at ml: oC pancrealllls (ConlGel R unce

Fourmer Rescarch
(Mamaron~k NY)

10LAB CorporallOn
(Claremont CA)

¡~ ,
hyperhpldemUl

slgns and S} mptoms
oC IlUerglc
conJunclIvll1S

6/4/84
8/17/87*

9/24/91

12131/93

11/10/93

765 monlhs

2S 6 montl s

61 countnes tnc1udLIlg
1975 Frunce
1977 5\\1 zc:r1and
1980 Gcrmany
1090 Uh
1991 Canada

'( 914/381 060~)

12 counl'1:s L1cludlI'g
1991 DenlHk
1991 5\\ed:n
1991 Delg urn
1992 S.... Jtzerland
1992 Nof\lo ay

t:o
2¡
'i
h..
§
¡:::;
)::"

~

"'C")

S6
""

he lemporary reheC of lhe slgns and symptoms of scasonlll al1erglc conJunCIJ\JtlS (Con/acl Margl1n.t Lowery 909'399 I:~

nade In 1984, slgmficanl new dala submlued In 1987, reVlcw lime calculatcd from 8/17/87
..­
v"

~- - - ---- - - - - - - - - - - - - - -
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'" NDA FDA REVILW rOREIGN
CQ~fPANY lNnI CATI ON/tls..E. BECEIVFJ1 APPRQVFD TIME AYA IIAJULJTY

Wamer umbcrt AW1cuncr's dlseasc 6/4/90 9/9/93 69 months USA flrst markclmg
(Moros Plams, NJ) 2112193-

JESCRJP110N For lhe trc4lmcnt oC müd-to moderale Alzheuner's dlsease (Contacl Peter Wolf, 201/54Q.6696)

I cmadex'"
lrsemldc
5)

Boehnnger Mannhcun
(Rockville, MO)

edema o.nd hypertenslon

..

2128/91 8/23/93 298 months 1993 Germany
1993 luly

)ESCRJP110N An InJeclablc and oral medlcatlOn (or !he lrealmen! oí excess body flulds (edema) llSSOClaled W1lh congeshvc heart fn¡jurc, renal dlseasc and hepallc dlscasc Thc oral
JtmUlallon /5 also Indlcaled for hypertcns/on alene or Ul combmahon wlth other approved anllhype{1c:nslvc:s (Contact Landan Wllsan, 3011216-3750)

>0"000:"'''
alclpolnene
mlmenl
S)

Bnslol Mycrs Squlbb
(Pnnceton, NJ)

psonasls 3/31/92 12/29/93 21 Omonths 48 cauntncs mcludmg
199 I Ocnmark
1991 UK
1991 Ire1and
1992 S.... cden
1992 Canada

JESCRJPT10N A laplcal dcrmalologlc for lhc lrealmcnl ol moderate plaque psonasls (Conlacl Bob Lave{1Y, 609/252 SSSI)

ffexor h •

cnla fa Jt1tle
lydrochlondc
S)

Wyelh Ayerst
(PhÜ4delphla, PA)

dcpreSSlon 4/26/91 12/28/93 32 1 manlhs USA finl markclmg

I
JESCRJPTION Far Ihe lrealmenl o( deprcSSlon (Contact Audrcy Ashby, 215/971 5823)

Onglnal submlsslan madc In 1990, slgnlficanl new dala submttted ah 1993, rCVlew lune calculnled from 2/IV93

r!.J,
Ji

pr:c:r JWIJll ABLE CQPf



BEST AVAILABLE COPY

"

rROQUCI

fe/balol"'
(e1bamatc
(P)
(Orpban Drug)

COHPANY

WaUace Laboratones
(Pnnceton, NJ)

INPrCATIONfUSE

eptlepsy

NDA
RECErvED

9130/91

FDA
APPROVED

7129193

REVIEW
llilli

22 Omonths

FOREIGN
AV,ULADILITY

USA (mI marketlIlg

DESCRJPTION An oral m«heat!on used as monot'
epucpsy It IS also tndlealed as an orphan drug as a
2121339 5000)

"'y and adJunet!ve therapy (or Ihe lrealment o( partid selZures whcther or nol Ihey progress lo gcncra1J.zed selZurcs III adulls W¡thtlve Iherapy (or the lrealment o( partid and gencra1J.zed sClZurcS assoelated w¡th Lcnnolt Gastaul syndrome In chtldren (Conlacl

Flumadlnea
n....,3n~dtne

h\d-ochlonde
(P)

Forest Laboratones
(New York, NY)

mf1uenza type A 11/14/86 9/17/93 61 6 monlhs* 1987 France

DESCRJPTION An oral anllVlral Cor Ihe lrearmenl '1 I "revenllon o( tnfluenza lypc A (COlllaCl MafJone Nlchol1s, 2121421-7850)

Imagcnt' GI
¡:-erf1ubron
(P)

Allianee Pharmaeeuhcal
(San Diego, CA)

contrast unagtng
agenl

10/25/90 8/13/93 336 monlhs USA fJ.rsl marketing

DESCRJPTION An oral conlrast agenl (or use \l,1th
sus¡:-eclcd pathology (Conlacl Cheryll\.nlevel, 800

'letle resonance unagtng (MRJ) lo enhance deltneatlon o( the bowel 10 order to dlsttngulSh lt (rom adJacenl organs and arcas o(-4368)

KytrU'n
granlSctron
hydrochlonde
(S)

SmllhKhne Beecham
(Philadelphla, PA)

nausea and vomlltng
lboclaled W1th c.nccr
therapy

4/14/92 12129/93 205 months 33 cOunlnes tnc1udUlg
1991 France
1991 Denmark
1992 Japan
1992 UK
1992 Sweden

DESCRlPTION For the preventlon oC nausea .nd ve ng assoclated Wllh eancer therapy (Contacl Richard Koentg, 215nSl 3415)

_ • OngUla1 submlSslon made In 1986, NDA sponsor cl­
V'\
V,

d In 1991, revlCW tune ealculated (rom 11/14/86 lo not approvable letter o( 12131/91

- - - - -- - - - - - -- - - - - -! \-
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RFST AVAILABLE COPY

CO~fPANY

Sanofi Wulthrop
(New York, NY)

INPICATION/USE

imagtng CNS teslons

NDA
RECEIVED

10/12190

FDA
APPRQVED

1/8/93

REVIE
t.!M.&

269 me IS

FOREIGN
AVAILARIl IIY

1993 UK
1993 S.... eden

N For tntravenous admlOlstrahon W1lh magnetlc resonance amagmg (MRJ) tn adull pallen¡' (or contrasl enhancemenl oC centrol [Vous S) slem (CNS) leslons (Cantacl DUino
72341)

,1
ILAAM

,g)

BloDevelopment Corp
(McLean, VAl

narcohc addlctlon 6/21/93 7/9193 o6 mor • USA rirst mark.cttng

,N For the mlltntenance treatment oC narcohe llddlellon by suppteSStng wllhdrawal s)'mploms and bloekmg efCcets of ather narce
1a Douglas, 703/S()6.{)290)

Janssen Phannaceullca
(rltusville NJ)

naghttune heartbum 8/29/91 7/29/93 23 O mo 42 COU"ltne.s tncludlI'g
1988 S....eden
19EB France
19S9 Canada
1989 UK
1990 Gennany

N An of1ll mcc!acahon for the symptomahe treatmenl oí nocturnal heartburn due: to gastroesophageAl renux dlsellse (Cantact I .... Downer 60917302611)

Janssen Phannaceutlca
('fltusville NJ)

,
p,ychotlc dlsorders 4/15/92 12/29/93 205010 :1 COl.ntnes ulc!udl:lg

1993 Can~da

1993 Uh

IN Far the maoogement oC the mOOlCeslntlOns oC psychOltC dlsorders (Cantacl Je:ff'"e) Lecba..... 906/524 3350)

Icled extenslVe re\ Ie:W pnor to NDA submlsslon concurrenl W1lh ongomg Phase lit clulIcollnal, revlew lime calculate.d from f.md ( ~ submlSSlon 00 6'21/93

,/
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RonVCT

ruylol'
,)['Qluun
¡""l)

Orpban Dru&l

CO'fP\NX

Mues Ine
(\Vest Haven, en

i)

JNDIC -\IIONftlSE

excesSlve blccdmg
dunng surgery

NDA
RECEIVED

11124/92

roA
APPRQVEn

12129193

REVJEW
Il~tE

9 1 months·

FOREIGN
AVAJI ABJlIIY

27 counlnes mc1udmg
1959 Germany
1962 France
1962 U~

1967 Japan
1974 Canada

ESCRJPTION A senne protease mhibltor glven mtl"3
r blood lransfuslOn (CortIact Oona1d Hyman. 20J/-t

')us1y (ot !he prcvcnllon or rcducllOn o( b1ecdmg m pallcnlj undcrgomg hcart bypass surgery and conscquenlly reducmg lhe nero
-5545)

aSTO"'·­
lF<rct1J.ln sodlUml
zobactam sodlum

) )

Lcdcr1c Laboralones
(VIaync, NI)

bactcnal m(echons 9/3191 10/22193 25 6 monlhs 13 counlnes mc1udmg
1992 France
1993 UK
1993 Gcrmany
1993 Swedcn

lESCRlPTION An mJcetablc anllblotlc (or the trcalmc~ snd prcsumpttve trcatment o( mtra abdommal tnfcclIons, commUntly acqutred pncumoma, s~n and skm sll1lclurc mfcellOns,
ynecologlc mfcellons (Contac! Pat Ftaschcttl, 201/8:31 1684)

Rcvlcw tune doc! not tneludc tune penad betwecn 111 ' 1 approvablc Icttcr and 11/4/93 pre-approval tnspecllon

.­
,/\-- - - - - - - - - - - - - - - - - -
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----------
IE\V BIOLOGIC APPROVALS IN 1993

---------
'herapeutics
,WDUCI

dllSeroo t

Icrfcron bc~ lb
~comblOllnt)

lrphao Drug)

COMPAN)'

Berlelt Laboratones
(\I.,ayne, NJ)
Chuon Corporatlon
(Emcryvl1le, CA)

lNOICATION/U<;E

multaple scleroSlS

PL,'
RFCEI\FO·

6/18/92

FDA
APPROVFD

7/2:3/93

REVIEW
TI\IE

13 1 months

FORCIGN
AVAILAIIILl n

USA rust markclUlg

ESCRJPTION For use III ambulatory patlents wtth relapslOg-remlttUlg mulllple sclcroSlS to reduce the Crequcncy oC chnlcal exaceroatlons Chucn Corpornllon manufacturers BeL1seron for
crlex Laborntoncs Berlcx, whlch devc10ped Betaseron has exclusIve U S markdUlg nghts (Canlacl Larry Kurtz (Chuon), 510/6<l1-2476, Wendy NeUllIlger (Berle..;) 201/292 80~3)

ogeollte'
ll11hemophlhc factor.
~comblOant

,)rphllo Drug)

~hles Inc
(\\est Haven, Cn

hemophilia A 9/5/89 2125/93 41 7 months USA rust marketlIlg

lESCRJPTlON A genetlcaUy englOcered Factor VIII product (1 proteUl needed to Corm blood elots) Cor the trcatment oC hemophilia. A, a chronle bleedUlg dlsorder
Cuntaet DonalJ Hyman, 203/498-6545)

ulmoZl me '
omase alf3
rc<.omblOanl human
lNase)
Orphao Drug)

Genentcch
(S San FrancIsco CA)

cysllc libroslS 3129/93 12130/93 9 1 months USA rlfst markelUlg

lESCRIPTION A genetlCAUy cngmr.cred human enzyme for the treatment oC cysllc libroSlS (Conlact LAura Leber, 415/225 5759 or Jtrn \Velss, 415/225 2742)

Rdlecls lhe dale llpp\tclIllon was recelved by FDA

~

v"',
dJ;
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CCllles

lUCT

mune"'
lena and lc:tAnus
Is and pertums
IC adsorbcd and
ophllus b cOl1Jugalc
IC (dlpht.hena
7'1 prolelIl conJugste)

CQHPANY

Lcderle Pnllus Blologlcll1
(Waync, NJ)

INPJCATJQNIUSE

DTP and HacmophJ.1us
B vacctne

PLA
BECFIVED

12/20/91

FDA
APPRQVED

3/30/93

REVIEW
TIME

153 months

FOREIGN
AVAl( ABILlT'r

USA flnl marketing

RlPTION A cOmbtnallOn vacctne hcc:nsed Cor adrr .lnllon lo chlldren al two, Cour, Sllt and 15 lo 18 monlhs oC agc: Cor prolecllon agalIlsl dlphthena, lelanus pertusSlS (whooplng
) and Haemophuus b dlsease (Conlacl emg Eng· er 201/831-3253)

Jed as • PublJc Servlce by !he PhannaceulIcal Manu( lurers Assoclallon

onlenl of lhls rc:port hu been obl4tned through govc:r- ..,enllnd tndUslry sourees based on lhe lalesl lllfonnallon, whlch 15 currenl as of Dccember 31, 1993 The tnfOrmallon may nol be
rehenslve For more speclflc tn(ormallon aboul a partl llar product, contac! lhe tndlvldual company dtreClly For genenl tn(onna!IOn, contac! !he Pharmaceullcal Manufaclurers AssoCI3tlon
2) 835 3450 (1/}OU did nOl uctIve your OW7I copy 0/,1,.$ reporl, hut would ltJ:e lO, pkase send your uqueslln wrlllng lo Edaor, ·New Drug Approvals In 199J • COmmUnlCallOfIJ DlVl.SlOn
nactutlcal Manufacturtrs Assoclation, 1100 15th SIrt:' MV, Washington, DC 20005 )

ngh! o 1994 by lhe Phannaceullcal Manu(aclurers As '"Iallon Permlsslon lo reprm! 15 lwarded I( proper credllts glven

­V\
~- - - - - - - .. - - •- - - - - - - -
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Glossary

AIDS - Acqu1TCd unmune deliclC11CY syndrome
Alzbelmcr's dlSease - Progress1Ve and rarcly reversible
chromc dctenorallOn of a1l mental funclIons Early
marufcslAl10ns ancludc a dccrease m aUenllon span,
unpa1TCd powers o( C<lnccnlraUon sorne penonaLly
change md Corgetíulness As the ducase progresses,
there lS 101$ oC compuU.llonal ability, word-findmg
problcms lUld dúlicullY W1th ordanary acllvll1es
Ultunal.cly there lS scvere memory loss, complel.e
dlSoncnlAtJon, lOCa! W1thdn.WallUld lo" oí
mdependcnce lt hu been dcscnbed as lhe -death oC lhe
mmd·
cystJc fibroslS - A geneuc dlSorder oí the exocnne
glands (such as aweal glands or kIdneys) lhat cawes
abnormal mucow sccrc:Uons thAl obstruc:t glands and
ducu Ul vanou! orglUU, parucularly the lungs
deep 'TCUl tbromboslS - Blood coagulabon U1 the deep
vems o( the upper lUld lower extremlUes
depresslOn - May resull froro a number oí blOloglc
soclologlc lUld psychologlc Cactors causmg dccreasmg
menlal lUld physlcal abililJes, muluple medIal problems,
chrolUc paUl. los! oí mdependcnce lUld changc Ul
Líeslyle II IS charaetenzed by loss oC Ull.crcsl or
pleuure m usual act1vúJes. sadnc:ss, íeclmgs oC
hopele:ssness. untabÚJly, poor appetll.c, msornma, loss of
energy lUld Iaa: of concentraUon SUICldal thoughls may
occur
qlllepsy - A chromc bram dasonier chanetcn:zed by
recurnng selZtlres. wlueh are occa!lonal and/or
excessIVely dasordered dueharges oí cerebral ncurom
gastroesoplLageal reflux dLScase - The n:flux oC
lItomll.ch contenls bael: mto the esopbagus. the tube
connectmg the mouth lo lhe s;to11Ulch Hcartbum IS lhe
11UlUl lIymptom oC the dlSease
hauy cell leukemaa - A form of cancc:r mvolvmg
ahnormally groWU1g whlte blood cells. whlch donunate
tbe bone Inllm>W and prevCfll rt from makmg enough
normal blood ce1ls
bemophilia A -The -claSS1c· hcmop!uhll., wluch 15 a
genetJc blecdmg dlSorder due t.o a deficlCfley oC the
collgubuon factor vm Symptoms mclude hanorrhage
lUld dclllVc:d e!otlln,. e:ven (rom mInor mlun~

hcan lllUlu.s

hypcrhp\detma - A group oC mclabohc dlSord=
clulractenzcd by hlgh leve1s of hplds (CAtty substanccs.
111eludmg cholcstcro1) Ul lhe blood Hyperupidcnua lS a
l"lSk factor for aceelent.ed atheroscleroslS and prcmalure
bcarl auac:ks

12

byputenslOD (h~b b1oo<l pressurc) - An unsa.able or
persaslcnl e1evallon oC blood pressurc above lhe normal
IlUlge whtle lhe hcarl as ID sySlOl1c (contraetmg) or
dlAStouc (relaxcd) modc UnconlroUcd c:hromc hlgh
blood pressure Stn!.IDS lhe hcarl damages art.enes and
crcal.c3 II grea1er nsk oC hcart auack strokc and kJdney
problcms
amagUlg agent - A subsllUlce uscd lO ~hancc x ray
unages oC organs and spaces m lhc body
UlfiuenD - An acuLe lUld very alnt&glou¡ rcspl1"Rlory
illn~s marXcd by hlgh rever, overaU muscle and body
aehes, headache, cough lUld sore throaL
Lenaox-Gastaut syudrome - Charaetenzed by setzUres
and mental rctllroal1on Ul UlCants and young chlldren
mdastasc:s - Sccondary cancers thal llave spread from
the pnmary (ongmal) cancc:r Slte
mulúple ScleroSlS - Progresslve dlSc:asc oC lhe central
nervous systcm Ul whleh scattcred palches of the
alvenng oí nerve fiben (myelm) ID the bram and spUlal
C<lro are deslroyed Sympt.oms range from numbncss and
unglmg lo paralyslS and mconlUlence
neutropena.a - An abnormally low number oí neulrophtls
(a lype oC whll.c blood cell) ID the ell"Culaung blood An
madequate neutropbú ecunt lcaves a paUcnl vulnerable LO

baetenal and fungal mCcetlons
orpbao drug - A medIeme (or the lrealmenl oC Jl rare
dlSe&Se or dlSorder
panCl'eatJlJs - An mflamms.Uon oC lhe pancreas
PneumDCYsJu cannu poeumoo1tl (PCP) - Severe lung
Ul(cctJon causcd by lhe par&sllc Pni!umocy:rtlS cannu
PCP 15 round In nearly 80% oC 11.11 A1DS pallcnts al sorne
tune dunng the course of the dlSc:ISe and lS 11 maJor
cause of death U1 thcse pauenls
psonaslS - a ehromc mflammatory skm dlSoase
ehan.c:tenzed by red pat..chcs on the atenor sur(aces of
lhe body and scalp
psychotJc dlSOrders - A group oC dlSoroers
chan.ctenz.ed by unpaument of ment.al funct10n
Symptoms may Ulelude bearmg VOICCS deluslOns oC
grandeur. haUueU18.lJons or lI.ctJLe pallUlOtll Less
IIppllrcrlt Iympt.oms tnlly mclude depn::sSlon, sOClAl
Wllhdrawd lIpllthy or cmohonlll unresponslveness

J

pLatcld. ccll.s 111 the blood wblch causes a tcndcncy to
blccd. csPCClAl1) (rom tIle 511Ul1ler blood vcssels
'f't'n1Ill kcratoconJund.JvlúS - Sunula.ancous
m(lammauon of thc CQmca and C<lnJuneuva (transparcnt
membrane covermg lhe: whll.c oC !he: eye)

- .-- -_ ........ -



DHUG DEVl:LOPMENT AND APPROVAL PROCI:SS
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Iph:l.SeS oC CItnICI.I mili thc eomp:m\
::uuJncs :úI oí the tUt:l. :md mcs :m
NDA Volth FDA ú me d.:tu succcss.,
danonstratc súety and e:ffect1vcn~

TIte NDA must conum aU oC the SOCf'

lille uúonnatlon th;¡.t (he comp:mv h:!..
g:r.thetn1 NDAs t)'Plc:zJ..Iy ron 10010
p:r.ges or more: Bl' b.w ro... ts :ill c­
SlX months tO rcvtew :m NOA In
:timase :ill cases the penod betwecn
me: fuse submtSSlon oí an NO'" :m.
fU12l fDA :lpprov:l.1 c::x:cceds th:u 4t
The :I\ct:lge NOA n:vu:w time Cor nC"""
molecubr enuuc::s :l.pproved 10 1993
was 26 S monÚlS •

ApprovaL Once IDA ::lPProv~c
NOA the new mcd.tone bccomcs 2\:L

mlc: Cor ph"SIC1:uIS to prcscnbe Thc
compm\ must {;ontUlUC tO subma
pcnodte rl:pOrts to FOA IOdudJnllm
oses of :ldvc:rse rocnons :md 2ppro­
pnatc qw.lny<ontrol rccords for sor
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By Dale E. Wlere~ga. Ph.D. and C. RotJcrt I::aton
Office o/Researcb and Develo¡mll!1Zt
PbarmaceuticallUanufacturers Assoctation

¡

T
he U S s}'<;tcrn oC ncw dnJg
;l.pprov21s 15 pcrlups the most
n~orous In tbe "I'forld. Oa

;l.vcr;¡:¡;:e 1t COSts J. comp;tm 5359 ml!
hon In ge:t onc n~ medlane: trom the:
l:tb<Jntorv tO [he: plumuast s she:lf
:tcconltn~ lO :l FcbruJ..f) 1'>93 rq>Qrt
b\ t he ( Oll~CSSIOn:ú omce: o{ T e:ch
nolo~' M.c.<:ssment

11 t:l.l<.cs 12 \<:21'S on 2ver:zge {or:m
cxpcnmcnt:l.1 dru~ to (r:l.ve:l {rom l:lb to
mcdlclO: chcst Onh five tn '5 000
com¡xl1lnds (h:at enter prcduuc:l.1 tcst­
IO~ m:l.((: lt lO hunun u:stmg And onlv
one (JI (hose: fhe: 15 ;¡.ppro\cd

Ne"" m«ilcmes:lfe d~doped :l.S

foll< \, \
l'rrclinlcal TC1t/ny A fl~~rm.'

, , 11 lo VIll \l,l 11 l.' I I (1 1X.¡OI';.K

-mi :llllm:ú studJes to sho~ hlOlopol
Xl!\ 11. of the compound ~g::unst the
llr~l"ICd dJsosc: ~nd (he compound 15
<) :;¡IUJ,lcd fOl" s:úc:n Thoc tC"StS t:l.1-e

~prf)''Um:::ttclv (h~~d 011<: h:U! .. C:l.fS

\ Jm'(PSrt~atlonal New Drug Appll
qutOt. (IfI,7J) After complclmg pre:
(inlC':l.1 tcstm~ tlll: comp:u¡\ ftlCS:;l.ll

I~\) "lth roA 10 lx:-¡.,n 10 ICSI [he: dru~
I~I\( "pie TIte 1NO hccomcs dfcctl\ e
I DA docs not d1S:;¡ppro\,(' lt ..... uhlO
~ d:t\s 11le IND show"i I"csulL"i of
l'~\ 1<IUS expcnmmts how wh<:f'C :md
1m" 110m the neVo <¡ludlcs ..... 111 be (.00

)c:us 3 5

Test Ubor:uo... :>nd

Popul<l :uum:al Sloo,,:"
tlon

A>Sc:s, o:UC1'I
:>nd

Purpose hIolupal

xt"'''"

Succcss .. (lOO

R:ltc ~lKtlf'Ullnl!scn.lu:ucd



I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

JallO 1 Ue.d..r)', 11l, IVi LJ

mor Vice Presldent, SClCnce and TecJlllology
:.annaccutlcal Manufacturers AssoclatlOn

'rescnptlon Drug User Fee Act of 1992 was
mto law on October 29, 1992, and runs through

lber 30, 1997 10e law was deslgned 10 acmeve
urposes ( 1) get lmportant new medlcmes lO

s more qUlckly, (2) provsde the Food and Drug
l5tratlon (FDA) Wlth addltlOnal rev¡ew resources
Center for BlOlogIcs Evaluatlon and Research
) and the Center for Drug EvaluatlOn and
eh (CDER) so they cnn leep up Wlth a rapldly
mg reVlew wori:Ioad. and (3) prevlde mdustry
rev¡ew process that 15 more predlctable and

'Jt The law Wlll provlde $327 oulhon for FDA
actlVIUes over the five-year penad of Che

m
Fu: Baseluus (AddlJ¡ve Concept) A key aspcct
user fee leg¡51auon 15 tbat user fee revenues must
-:>stltute rOl" baselme appropnatloDS The FYl992
'le • salary and expense· (S&E) appropnauon ss
)62.000 11u5 number 15 adJusted annua11y, and
lahon adJusted S&E ba.selme for FYl994 IS
)71.140 10e actual FY1994 S&E appropna~lOn
3,339,000
aJER FYI992 FuLI TIme EqUtvaIents (FTE)

M figure 15 1,407 FTEs FDA's goalls to
t 300 ncw I1Es WJth user fee money. wwch
nng the total to 1,"707 FTEs
CBER FYl992 F7E base/mI! IS 641 FrEs
the user fee goal of hmng 300 ncw pos1tlODS

.1eved. the total number of FTEs Wl11 be 941
~ Peiformance GoaIs ("1Hdlcated" ami "Llng­
'Conupts) The User Fee Pregram goa1s
bod In FDA ComnuSS1oner DaVid Kess1er's
::nber 14, 19921etteT to Congress wdl change tbe
ofFDA and Industry reportmg concemmg FDA's
...rvfuC't Tl'V,t'u ,."..~........-~-.... Por TTlltl1V v~rc;

'"" ul tile plObTalIl \...< ... \"UJ.wen\ U~I )'UTS ruu
Oc1obcr 1 lo September 30 Thc focus of

...aUOIl IS now the cobort of NDAs and PLAs tbat
'Ubrmtted dunng a particular flSC31 year

14

\
\

Because FDA has 12 months 10 aet 00 a standard ND
or PLA, complete performance reporttDg 15 not POSSlt

UDtd 12 months have eJapsed after tbe end of the fisc..
year uoder exammatlon \ "

Therefore. tbe fin>t User Fee Program performance
report wIll be avallable on Octobel" l. 1995, and wdl
caVe%' the fiscal year 1994 applteatlon cahart

Tbe performance goals for FDA are SUIIlJDafJzed m
the foUowmg lable

PERFORMANCE GOALS FOR FDA
\

FY94 FY95 FY96 FY97

9ó of NDAslPLAs \rev¡cwed Wlthm 1 \

12 months 55% 70% 80% 90%
I

% of efficacy I

I
supplements

\revlewed Wltlun I .,
12 mooths 55% 70% 80% 90% 1

\ \% of IDaDufact-
\

unng supplemeots \
J"CVICWed W1thm I
6 months 55% 70% 180% 90%

I

I
Pharmaceutzaú Manufacturus Associatzon

(PMAJ-BlOtechrwlogy Industry Organwuwn (lUO)
Col1J11Uitee Actu-uy Thc Jomt PMA-BIO User lee
lmplemeotatlon Tasi. Force has fivc cam.mtttees tl.at

worl:: closely W1th the¡r FDA counterparts Thcy"re
r ,

- contmued on ne:a r

¡
I



CANDAICAPLA Program aruJ. Usu fus One ol Lbe

maJor elemeots of tbe User Fee Program 15 lhe Joml
FDA/PMA Computer-Asslste<J New Drug App1JcatlOns
(CANDA) proJcct The ultunate goal of the proJect IS

te make the sybrwssloo aod revlew of al1 NDAs and
PLAs more effiCleol by computenzmg the process

In attemplmg 10 det.enmne the effeet of CANDAs 00

drug reVlCW time, ooJy CANDAs subrwlted al the same
lime as the paper verslOos can be consldcred rDA
slahsllcs show that of the 58 CANDAs approvcd ¡¡mee
the fiest were subm.ttted LO 1982, 30 were subm.ttted
along Wlth the paper verslons The average approval
tune ror tbe 30 IS 21 3 mooths

CANDAs-
(Dara as 01 September 30, 1993)

Subnutted Approved
1982-88 30 4
1989 12 6
1990 16 6
1991 27 21
1992 12 16
1993 6 5

Total 99 58

• Some stahsttcs for 1982-1992 dlffer from totaJs
reported las! year because FDA has amended Its

report

The User Fee Act of 1992 15 an example of
/ Govemment and pnvate-sector cooperatl0n at lts best

As a result. an t.mpOrtaot ncw program IS m place lhat
15 expect.ed lo malee Important new medlcmes ava.dable
more qUlddy lo pattents
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In 1994 PMA cornparues are expected 10 Ulvcst SI3 8
bll\lOo 10 researcb amI developmenl compared to $12 6
btlhon last year

Bul foc the secood stralght year, lhe mdustry c;

IDCrease ID R&D mveslmcal IS expected to be
slgwficantly less than It was on average dunng
1980~1992 In 1993, R&D spendmg mcreased by 102.
pereent TIus year, the IDere.ase tS expectcd
lO drop lo 9 3 percent - tbe first smgle~lglt
mcrease smce 1977 These rales compare lO ao average
annual mercase ID R&D mvestmenl of more thnn 16
pereent from 1980 through 1992 (See grnphs 00 pnge

17 )
Twenly majar PMA comparues proJecl a declme tn

thelr R&D growth rale m 1994 campared to last year
Moreover, when R&D expendllUreS are adJusted foc
mflaban usmg lhe NIH BlOmedlcaI Researcb and
Dcvclopmeot Pnce Index, SIX of those campamcs
actually expect lO mvest less m real tenns In R&D thts
ycar thao lhey dld m 1993

Nevertheless, pbarmaceuhcal compames expect to
mvest a btgher percentage of sales m R&D m 1994 titan
they dld last year - 18 8 perceot compared to 183
perccnl

R&D SPLNDING BY PMA MEMBI:RS

US Total U S R&D as % of
R&D R&D U S Sales + &porls

1994+ S114B S138E 188%
1993+ 103 126 183%
1992 93 115 17.3%
1991 79 97 162%
1990 68 84 159%
1989 60 73 165%
1988 52 65 163%
1987 45 55 158%
1986 39 47 148%
T..... <:'~ "'! , , t '.4 Ce'

The mdustry's mvestmenl LO r-esearch and
developmenl IS Crucial - VI rtualIYalI oew dru
dlscovenes come from pharmaceullca1 campar
the Federal Govem.menl. A 1992 study by Tl
Uwversdy shows th.at pnvate mdustry Was the
more than 92 percent of the new drugs appro'
U S from 1981 through 1990, wlule lhe Gov<
account.ed for Just one percenl And of!he lC
prescnbed patented drugs In the U.S. m 1992
pateoted by pnvate mdust1'y

PMA coUeot.ed the mformatloo on TCSeat'Ch
m tbe annual year-eod survey of ¡ts more tbar:
member compames, whJcb d¡scover and deve i

of the prescnptlon drugs used m the Uwted S

PHARMACEUTlCAL SALES QF PMA 1\1

U.S Abroad T
1994* $560a $288B $
1993* 522 27 1 7r

1992 499 257 7
1991 4S 3 222 6
1990 392 19 8 5
1989 333 16 8 5
1988 293 176 4-
1987 266 15 1 4

1986 24 1 13 O
1985 21.1 109
1984 194 105 ¡
1983 17 1 104 -L
1982 15.0 107 :2
1981 12.9 106
1980 12.0 105 ~..
(Sales lOc1ude dosage-form, bulk and vetem:
products )

Sourcc: PMA I

I
I
I
I
I

1981 1 9
1980 15

• cstunAtcd

23
20

13 1%
11 7%

Sourcc: PMA AnnulIl Survey

16
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ANNEXO VI

Informe del Area

"Uso Racional de Medicamentos"

Selección de Medicamentos

Cuadro Basico



INFORME DE AREA "USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS"

SELECCION DE MEDICAMENTOS, CUADRO BASICO

ReVlslón actual del CNMB.

Datos - Tablas.

Mandatos, politlcas y procedlrnlentos
Integraclón y prOCedlrnlentos/Selecclón de la CNF
Calendarlo, efectlvldad y curnpllrnlento del rnlsrno
Descrlpclón de reglstro, actas.(*)

1 1
1 2.
1 3.

3 1 Incluslón, excluslón
3 2 Otros aportes: Sector Prlvado OPS

Cornlslón Naclonal de Farmacología

Cornltés de Farmacología y Cuadros BáslCOS Instltuclonales

2 1. Comlté del IESS
2 2. Comlté del MSP
2 3 Comlté del FFAA.
2 4. Cuadros báslCOS por lnstltuclón
2.5. Revlslón de cuadros báslCOS por lnstltuclón

comparaclón (*)

Politlcas, restrlcclón del CNMB

4 1 Camblos y alcances
4 2 Apllcaclón sector públlCO, sector prlvado.

5.1 CamblOS y alcances
5.2. Apllcaclón sector públlCO, sector prlvado

Formularlo Terapéutlco Naclonal

6 1 Sugerenclas sobre la revlslón y consolldados
6 2. Por grupos poblaclonales y perfll epldemlológlco
6.3. Vlslón de Género

Concluslones

Anexos

8.1. Leyes propuestas
8 2 AnállS1S ASOPROFAR - FUNDACION PROMESA

1

2

3

4

6

5.

7

8.

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I



SELECCION DE MEDICAMENTOS I CUADRO BASrCO

Para ublcarnos en el tema prlmero' según los térmlnos d
referenCla que corresponde a la ComlSlón Naclonal de Farmacologí
y a las comlSlones correspondlentes a las dlferentes estamento
que ofertan serV1ClOS de salud, creo necesarlO reallzar una brev
referencla del ConseJo Naclonal de Salud lnstancla en la cual s
desarrolla la Comlslón Naclonal de Farmacología

1 EL CONSEJO NACIONAL DE SALUD

El ConseJo Naclonal de Salud, es un organlsmo creado a partlr de
MlnlsterlO de Salud Públlca, y conformado por dlferente
lnstanclas de representaclón en la cual flguran El Mlnlsterl
de Salud Públlca, las Fuerzas Armadas, el Instltuto Ecuatorlar
de Segurldad Soclal, el MlnlsterlO de Blenestar Soclal, L
Federaclón Odontológlca Ecuatorlana, La Federaclón Médlc
Ecuatorlana, Asoclaclón de Facultades de Medlclna, el Conse:
Naclonal de Desarrollo, La Cruz ROJa Ecuatorlana, Socledad e
Lucha contra el Cáncer, La Junta de Beneflcencla de Guayaqull
La Federaclón Ecuatorlana de TrabaJadores de la Salud

Este espaclo se creó para regular, normatlzar y de alguna maner
homogenlzar el lenguaJe que en materla,de salud, se habla en E
país. La elaboraclón e lmplementaclón del Cuadro Naclonal e
~edlcarnentos BáslCOS, es un eJemplo de ello, así como 1
actuallzaclón y reV1S1ón del Códlgo de la SAlud EL Conse:
funclona como parte de el MSP, con personal de~ mlsmo, y pe
supuesto sUJeto a su flnanclarnlento

Según su dlrector, otro de los obJetlvos para los cuales se crE
el conseJo, es de anallzar y de alguna manera lntervenlr cc
crlterlOS técnlCOS en las lnverSlones que en salud se reallze
en el país Este obJetlvo no se ha cumplldo, pues le
representaclones nombradas en el párrafo superlor, al parecer he
confundldo el espaclo del ConseJo, que es emlnentemente técnlC

~~as~S~~~lO e~~~~~~~~~enStlotsu,acl~~eq~~~~~s~~~~~ona~~ ~~nal~~
protagonlzados por rnlembros de AFEME, como se hublera esperado
aclara

Estas polérnlcas generan por parte de los rnlnlstros de turno, un
parallzaclón del trabaJo, que de desde hace dos anos, es 1...
tónlca del ConseJo La comlslón que funclona y que realment
cumple con el carácter técnlCO que le corresponde es la ComlSlO
Naclonal de Farmacología
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1 1 COMISION NACIONAL DE FARMACOLOGIA

La Comlslón Naclonal de Farmacología (CNF), se crea por decreto
eJecutlvo, artículo 6, el 29 de Marzo de 1985, y está conformada
por mlembros de las slgulentes delegaclones
a ConseJo Naclonal de Salud
b Mlnlsterlo de Salud Públlca
C Instltuto Ecuatorlano de Segurldad Soclal IESS
d Fuerzas Armadas
e Federaclón Médlca Ecuatorlana
f Asoclaclón Ecuatorlana de Facultades de Medlclna
g ConseJo Naclonal de Facultades de Clenclas Químlcas

El artículo 7, del decreto en menclón dlce
El representante del ConseJo Naclonal de Salud será qUlen la
preslda y, en su ausenCla, un presldente lnterlno deslgnado de
entre sus mlembros
Artículo 8
El Quorurn para las seSlones será dado por cuatro o mas de sus
mlembros

Artículo 9
La Comlslón Naclonal de Farmacología podrá sollcltar asesoría de
la OPS/OMS, o de otro organlsmo o experto que Juzgue convenlente
Artículo la
Son funclones de la CNF.

a. Elaborar y mantener actuallzado el Cuadro Naclonal de
Medlcarnentos BáslCOS, de conformldad con los prlnclplos
enunclados en el Artículo 5to del presente reglamento (*) y
desagregarlo según nlve1es de compleJldad de ate~lón

b. Elaborar y dlfundlr normas y procedlmlentos que faclllten la
apllcaclón y actuallzaclón del Cuadro Naclonal de Medlcamentos
Báslcos.

C Asesorar a las lntltuclones del sector salud sobre aspectos
específlcoS relaclonados con su especlalldad

d Proponer al ConseJo Naclonal de Salud los llneamlentos de la
polítlca naclonal de medlcamentos r y,

e. Las demás que, en el área de su competencla, le aSlgne el
ConseJo Naclonal de Salud

(*) Art 5. El cuadro naclonal de medlcamentos báslCOS se rlge
por los slgulentes prlnclplos'
a Selecclón de fármacos lndlspensables para prevenlr y tratar
las enfermedades de mayor prevalencla b Actuallzaclón de las
normas y prlnclplos farmacológlcos sobre el uso de medlcamentos



c Evaluaclón del rlesgo/beneflclo del medlcamento d
Facllldad de aprovlslonamlento f Selecclón de formas
farmaceútlcas y concentraclón por unldad posológlca acorde con
normas lnternaclonales g Empleo de las denomlnaclones
comunes lnternaclonales y selecclón de formas farmaceútlcas
constltuldas prlnclpalemente por monofármacos

La CNF se reune todos los Jueves, en el CNS (ConseJo Naclonal de
Salud), de 9 a 12 del día, cuenta con los espaclos fíSlcos del
CNS, así como el acceso a una computadora que no funclona
actualmente No cuenta con secretarla partlcular para ellos,
ocupando los serVlClOS puntuales de la secretarla del CNS Segun
algunos de sus mlembros, la capacldad adrnlnlstratlva y operatlva
de la comlslón es llffiltada pues debería contar con herramlentas
báslcas de funclonamlento, como una computadora que contenga
bases de datos, una secretarla y con un espaclo concreto de
trabaJo Las demandas de llbros o de blbllografía las canallzan
a través del Presldente del ConseJo qUlen manlflesta que "les
compra los llbros que plden

La frecuencla efectlva de las seSlones es buena, aunque slempre
reallzan la seslón, eXlsten lnstltuclones que no aSlsten con
regularldad, por eJemplo se crltlca al MSP en este sentldo,
aunque el representante dlce que slempre aSlste Slempre hay
quórum dlce el Presldente de la CNF, por lo cual slempre se
reallzan las seSlones De hecho el Presldente de el CNS ratlflca
que es la únlca comlslón del ConseJo que funclona y que cumple
con su trabaJo No se puede obtener un cronograma de seSlones,
aunque a breves rasgos la planlflcaclón del trabaJo desde Octubre
del ano pasado es la slgulente:

1 2 Nombramlento de las delegaclones a la CNF

Los delegados de las dlferentes lnstltuclones son los slgulentes
Presldente de la ComlSlón Dr Edgar Samanlego, médlco
farmacólogo, depende laboralmente del IESS, en el cual es
dlrector del Comlté de Farmacología Por ésta razón y tenlendo
la representaclón de dos lnstanclas, delegó como representante
del IESS, al Dr Mlguel Vasquez

IESS Dr Mlguel Vasquez, alergólogo
MSP Dr José AVllés, Dlrector del CEMEIN
FFAA Dra Prlsclla Velastegul, odontolóloga
Facultades de Químlca y FarmaCla Dra Janeth Montalvo
Federaclón Médlca Dr Marcelo Tourna, gastroenterólogo, médlco
del hospltal Carlos Andrade Marln del IESS.
ConseJo Naclonal de Salud Dr Fernando Andrade
AFEME Dr Leonardo Bravo

Este equlpo de trabaJo corno se podrá ver cuenta con tres
nrofeslonales aue trabalan nara el IESS
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LA COMI5ION NACIONAL DE F~~COLOGIA

El perf~l de los delegados a la comis~ón:

La oplnlón del Presldente de la CNF, en relaclón al perfll de
profeslonales que conforman la comlslón es:

Se debería tomar en cuenta un determlnado perfll para la
aSlgnaclón de los profeslonales para la conformaclón de la
comlslón Este perfll debe lnclulr, experlencla en relaclón al
tema de Farmacología, en Medlclna Interna, pues el trabaJo al ser
emlnentemente técnlco, requlere de conOClmlentos 19ualmente
técnlcos En este punto se cuestlonó la deslgnaclón de una
profeslonal en odontología, delegada de las FFAA
Cuando se pregunta en relaclón a la lntegraclón de la comlslón
por personal prescrlptor esto es obstetrlces y odontólogos, se
oplna que no es necesarlO, pues el ámbltO de fármacos que
rece~an es muy poco y de hecho no es necesarlO
EL nombramlento lo hace los Jefes departamentales de farmacología
de las dlferentes lnstltuclones, en el caso del IESS, cOlncldló
que eran la mlsma persona por los cual se delegó en otro doctor
esta responsabllldad.

Mandato del Cuadro Naclonal de Medlcamentos BáslCOS.
Segun el Dr Edgar Samanlego, es lndlspensable dentro de una
polítlca de raclonallzaclón del uso y la dlspensaclón, en un
proyecto de ahorros de recursos flnacleros

Las restr~cc~ones:

No eXlsten restrlcclones pero Sl hay obllgatorl~dad, mas blen
eXlsten leyes que regulan la compra y que sanClonan la
adqulslclón fuera del CNMB
La aprobaclón del lngreso o egreso de un medlcamento
El lngreso de un medlcamento se lo hace a través de un
formularlo de pedldo (AdJunto, Anexo), que no es cumplldo a
caballdad por la persona o la empresa que Sollclta Por eJemplo
no entregan las monografís descrlptlvas del Medlcamento
De todas maneras, la CNF, no rechaza de plano el lngreso del
medlcamento, aunque no cumpla todas las normas, pues Sl consldera
necesarlla lncluslón, reallza estudloS complementarlos y lo
lngresa Sl aSl lo dlspone
El cuadro naclonal se reVlsa cada dos anos para lo cual se
convoca a dlferentes lnstanclas MSP, IESS, FFAA
Esta comlslón no tlene poslbllldades de lnvestlgaclón, y esa no
es su funClón LA CNF, se nutre de los trbaJos partlculares, de
cada mlembro y de los materlales de la OPS, y es a través de esto
que se actuallza y procede A la CNF, tampoco le corresponde
hacer evaluaClones de medlcamentos, esto lo hace el Instltuto
Izquleta Pérez. La CNF declde y actúa en base solamente de
estudloS blbllográflcos



FORMULARIO TERAPEUTICO

en epldemlología y con
patología del país, se
se reallzan consultas

El CNMB lo consldera suflclente, aunque algunos médlcos creen que
es una camlsa de fuerza, y estan lnsatlsfechos Hay medlcamentos
que podrían estar en el CBNM, y no estan como la Vancomlclna, o
como la AmoxlClllna, en el prlmr caso, eXlste un problema de
falta de capacldad de producclón naclonal, o de lmportaclón de
lllsumo que son muy caros

Neces~dades de la CNF

1 Que la revlslón del cuadro tendría que ser permanente, no
cada dos anos y tendría que sallr esta resoluclón como ley de la
repúbllca

2 Necesldad de establecer un perfll de los profeslonales para
la deslgnaclón a las delegaclón de la CNF

3 TEner acceso a blbllografía actuallzada

4 Tener maneJo adrnlnlstratlvo mínlmo, como es el acceso a una
computadora, y a una secretarla

No se conoce como formularlo Slno como GUla terapeútlca, es
apllcable a todo nlvel, y por supuesto al sector prlvado al 19ual
que el CNMB No se sabe como se la dlstrlbuye aunque la tlene
el MSP y la OPS, la CNF, no elabora la guía, Slno el MSP, qUlen
contrata al personal encargado de este trabaJo, aunque no sabe
el procedlmlento para esta elecclón
La lncluslón de personal capacltado
conOClmlentos de la realldad de la
consldera necesarlO Actualmente
pertlnentes en el caso de necesltarse

Delegado a la CNF, del IESS

Dr M~guel Vásquez

La delegaclón y deslgnaclón se la hlZO en base a la cOlncldencla
del nombramlento del Dr Samanlego a las dos lnstanclas
Además el Dr VAsquez manlflesta que fue el Dlrector del
Departamento de FArmacología del HCAM, hace 10 anos (81 -83),
El Dr Vasquez manlflesta que trabaJa como lndlvlduo y que ha mado
con serledad el tema, tomando en cuenta que el trabaJo es caSl
voluntarlo, pues la CNF, paga un vlátlco de 9000 sucres por
seslón. La dedlcaclón horarla a este trabaJo no es solamente la
de los Jueves, tamblén se toman horas del trabaJO en el hospltal
en su casa o en su consultarla
La oplnlón de este delegado es que el MSP, no cumple con
responsablldad la aSlstencla a las reunlones, de hecho hace tres
meses se delegó a otra persona (Dlrector del CEMEIN), qUlen
tampoco ha cumplldo en forma regular Tamblén ha eXlstldo
problemas del delegado de las FFAA
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Planlflcaclón en lo que se reflere a un cronograma de trabaJo
el dr Vasquez dlce que el obJtlvo de esta últlma temporada ha
sldo la revlslón del CNMB, en estos térrnlnos

ReVlSlón del Cuadro Naclonal de Medlcamentos BáslCOS

1 Revlslón de los capítulos del Cuadro
2 Revlslón de la revlslón para llegar a consensos
3 Reorganlzaclón de los capítulos
4 Conforrnaclón de las llmltaclones para el lngreso de nuevos

medlcamentos

En la revlslón actual se esta lncluyendo los medlcamentos por
especlalldades La revlslón actual se ha demorado 7 meses y se
la hlZO tomando en cuenta el Cuadro Andlno de Medlcamentos
BáslCOS Para empezar el trabaJo se tuvo que esperar el Vlsto
Bueno del MSP, y tamblén que les proporclonen una secretarla,
aunque la computadora del CNS, la podrían utlllzar, esta no
funclona. EL Dr Vasquez oplna que el cuadro debería ser
elaborado en base a las dlferentes realldade del país, y que se
podrían tornar en cuenta otras varlables por eJemplo de tlpo mas
soclológlco (grupos de edad, sexo, etc), de hecho para dar un
eJemplo, en nuestro país, slempre hay carenCla de algun
medlcamento báslco para enfermedades como, Dlabetes,
Hematológlcas, epllepsla
En la práctlca la CNF es multldlsclpllnarla, pero no por
lntenclón La oplnlón es de que sean solo médlcos los que
conformen la CNF, por tener todos los elementos, a dlferencla de
los odontólogos u obstetrlces que slendo tamblén prescrlptores
maneJan un espectro muy pequeno de la farmacología
La revlslón actual del CNMB se ha demorado 7 meses y se lo hlZO
tomando como referencla el Cuadro Andlno de Medlcamentos BáslCOS
Para empezar el trabaJo se tuvo que esperar el VlStO Bueno del
MSP, de que les proporclonen una secretarla, e~ acceso a una
computadora es a través de la que tlene el CNS, pero no Slrve
En el caso del seguro el Dr Vasquez oplna que este cuadro es
llmltant~, porque no consldera patologías corno las oncológlcas

En la práctlca la CNF multldlsclpllnarla, pero no por lntenclón
Slno por casualldad.
Las reunlones deberlan ser mas constantes y la remuneraclón
meJorada.

Problemas"
1 Tratar de satlsfacer a la clase rnédlca, Sln lnflar mucho el
CNMB
2 Dependencla de la Industrla Farrnaceútlca y del mercado que
SlgTIlflca adaptarse por eJemplO d las presentaclones que la
lndustrla tlene, a pesar de que en la realldad se necesJ.tan
otras
3 D2pendencla de la lndvstrla farmaceútlca lundlal de la CUal
se Slenten maneJados.
Sugere'1ClaS
Sl se plantea la producclón naclonal de medJ.camen::os, debe
hacerse de los medlcamentos esenclales
Se pueden hacer convenlOS con UNICEF, OPS, para J.mpor~ar



medlcamentos a mas baJo costo, pero esto no funclonó hace anos
que se propuso, pues la burocracla del IESS no lo permltló
Tamblén se lntento un convenlO con JACE, (FFAA), pero aquí hubo
problemas con el MlnlsterlO de Defensa

Pre5~dente del ConseJo Nac~onal de Salud
Dr Fernando Andrade
El Dr Andrade dlce que el ConseJo Naclonal de Salud, no se ha
recuperado del lmpasse que ha hecho que no se reuna a excepclón
de la CNF, la cual está terrnlnando la tercera reVlSlón del CNMB,
para entregarla al CNS, el mlsmo que en entrega el borrador flnal
a las dlferentes lnstltuclones que conforman el ConseJo, para que
en el plazo máXlmo de una semana den su VlStO bueno, luego de
esto se aprueba flnalmente y se procede a la lmpreS10n y edlclón

El CNMB segun el Dr Andrade, adolece de una falta de Dlfuslón,
la mlsma que es mecánlca, y que no toma en cuenta el reclcla]e
del medlco rural a qulen habría que capacltar ano a ano
En este caso se debería tomar en cuenta para la capacltaclón en
los nlveles de pregrado o sea en la mlsma facultad de medlclna

Otro gran problema es la DISPONIBILIDAD de los medlcamentos del
cuador, de los 170 prlnclplos actlvos en las unldades del
mlnlsterlO se encuetran a lo mucho 30 o 40, y como no saben el
nombre genérlco, recetan el comerclal, desvlrtuando de esta
manera uno de los sentldos del cuadro

Otro problema es tomar en cuenta los tratamlentos estandarlzados
que a nl.vel de APS ya eXlsten para el tratamlento de las
enfermedades mas frecuentes
De hecho la CAPACITACION, es la estretagla mas ldónea y mas
urgente para lmplantar en CNMB, y esta capacltaclón comenzando
desde el MlnlsterlO de Salud que a JUlClO del Dr Andrade es el
prlmero que lncurnple el CNMB en todos los nlveles, por declr algo
el CEMEIN adqulere rnedlcamentos que no estan en el cuadro, o
tl.ene el cuadro vltamlnas que no Slrven para nad~

No hay nl.nguna preocupaclón, no se observa el nlvel de
compleJldad y se adquleren medlcamentos que no corresponden, a
la compl"e]ldad de la unl.dad, y no hay nlngun segul.mlento o
superVlSl.ón a esto De hecho se las dlferentes unldades pueden
adqulrlr medlcamentos fuera del cuadro báslco segun su llbre
albedrío
La oplnlón del Dr Andrade es que el delegado del MSP, que en este
caso es el Dlrector del CEMEIN, debería haber sldo deslgnado pues
es de consenso y parte del reglamento que no pueden ser delegados
a la CNF, personas que tengan que ver con la lndustrla En este
caso aunque el Dr AVllés no es de la lndustrla, representa al
l.ntermedlarlO oflclal de esta, por lo cual debería ser
descallflcado Reflexlonando en este ml.smo sentl.do, senala que
para la lncluslón o la excluslón de un medlcament8 lmpllcltarnente
esta de por medlo cantldades enormes de dlnero, por ganar o por
perder En esta mlsrna línea no pueden garantlzar expertlcla o
capac~dad de los m~embros, el problema es que v~e~en personas
~orestas pero sln capacldad de ¿lscernlr
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Problemas:

Mlentras por un lado se normatlza la raclonallzaclón de los
medlcamentos, por otro lado hay un problema de falta de
apllcaclón por un deslnterés en la capacltaclón del personal.
Se vuelve a menClonar la capacltaclón como el problema prlnclpal

En el caso del IESS, dlce que slempre es ChlCO el cuadro, es
contradlctorlo pero, se receta en genérlco y se entrega en
comerclal
La capacltaclón tamblén tendría que hacerse a través de los
coleglos médlcos tornando en cuenta la valldez para el sector
prlvado

En relaclón al reglstro sanltarlo, su oplnlón es que Sl se
llberallza el caos serla seguro.
EL personal que trabaJa en Reglstro sanltarlo es poco y con
lnstrumental obsoleto Está muy centrallzado, y slempre hay una
larga llsta de espera lo que larga el tlempo. Los laboratorlos
desconocen el trámlte.
No cumplen con los requlsltos, lo que demora la aprobaclón

CEMEIN deberla ser un orgnlsmos de gestlon y técnlco Pues ahora
es un gran proveedor Sln slstematlzaclón, y basandose en el
consumo del ano anterlor Entrega por pedldo, no por
planlflcaclón epldemlóloglca local o por nlvel de compleJldad
Una propuesta sería que el CEMEIN abastezca a todos de acuerdo
a una planlflcaclón adecuada

La elaboraclón de la Guía terapeutlca tuvo una connotaclón
polítlca

Sugerencias:
La elaboraclón del Cuadro BáslCO deber ser un compromlso
multllnstltuclonal que se deflna en dos eJes
Observancla del CNMB
Capacltaclón permanente
El obJetl~o serla que las lnstltuclones tengan slempre un stock
de medlcamentos del Cuadro.

La lntegraclón a la COffilslón de un delegado de la OPS, que La
frecuencla de las seSlones de la CNF es bastante buena, y de
hecho es la unlca COffilslón que funclona bastante blen:

hacen reVlsones perlódlcas
Son slstemátlcas las reV1Slones
Se actuallzan constantemente

Se rlgen a los llneamlentos de la FDA. curlosamente no se ha
requerldo por la CNF, del concurso y el apoyo técnlco de la OPS

COMITE DE FARMACOLOGIA DEL IESS.

El IESS tlene su proplo cuadro baslco que tlene unos 8 o 10
medlcarnentos mas que el cuadro oflclal El IESS no cuenta con
un comlté de farmacología que funclone ,lamentablemente No se
ha reunldo en varlOS anos, por probLemas de tlpO legal
Por esta razon el IESS ha asumldo el CNMB del MSP (

\"'Í".)



Segun la farmaceútlca del HCAM, no se da lmportancla a la
farmacla hospltalarla, tomando en cuenta lo vltal de la selecclon
de los medlcamentos, tarea que debe ser multldlsclpllnarla
Por lnlclatlva de la farmaceútlca del HCAM, se convocó hace dos
anos a un comlté conformado por el Subdlrector MédlCO, ( DR
GrlJalva) Farmaceútlca (Dra Adrlana Paez), Medlco lnternlsta,(Dr
Chlrlboga) Alergologo, (Dr MIguel Vasquez) Glnecologo, (Dr GranJa)
Pedlatra, (Dr Noboa) Esta lnlclatlva fue respaldada por la
admlnlstaclón anterlor, ahora todo ha retrocedldo, tomando en
cuenta que el amblente del lESS es de desmotlvaclón en general
El Comlté tlene voz pero no tlene voto, puede dlctar Clertas
normas, y ha logrado un Clerto nlvel de restrlcclón Es tomado
en cuenta para reallzar un anallsls obJetlvo y clentíflco y da
su Vlsto bueno en la compra de medlcamentos, y cuando se
requleren medlcamentos fuera del cuadro

La farmaceútlca no está conforme con el trabaJo reallzado

Ahora estan lIDplantando en un solo serVlClO el de Medlclna
lnterna un proyecto El de la Dos~s un~tar~a, con lo cual han
conseguldo dlsmlnulr los costos en medlcamentos en 30 camas en
30 días tres mlllones de sucres
Tambíen hlcleron un estudlo en el cual comprobaron que el 62% de
los medlcamentos no estaba en condlclones de ser admlnlstrado,
en la estaclón de enfermería Estaban caducados o deterlorados

Problemas:
Prepotencla del médlco
DeSlnformaClon y desconoclmlento del médlco
DEsvalorlzaclón del profeslonal farmaceutlco, como parte del

equlpo de salud y con potestad de oplnar en lo que se reflere al
buen uso o no de los medlcamentos

lnfluenCla de la empresa de fabrlcaclón de mdeclcamentos
No se dan recursos
No se da segulmlento

Poslble prlvatlzaclón de las farmaclas del lESS, lo que daría
lugar a ""'que lngresen a vender los medlcamentos Sln nlngun
control (FIBECA, probable empresa que se haga cargo)
El lES S no tlene gula terapeutlca Pero la prescrlpclón médlca se
la hace baJo estrlctas leyes lnternas y resoluclones (327 y 175)
que normatlzan la prescrlpclón y el uso del recetarlO chequera
Tamblén eXlsten lnstructlvoS AqUl se ha lnstltuclonallzado el
uso del genérlco mas no del Cuadro BáslCO

Para la adqulslclon de un medlcamento fuera del cuadro báslCO se
tlenen que segulr 57 pasos admlnlstratlvos burocrátlcos al 19ual
que para un medlcamento de emergencla

El com~té de Adqu~s~c~ones del HCAM está conformado por
Representante legal

11 IntervenClón-audltoría
11 INformátlca

delegado técnlCO del subdlrector medlco
En este caso el comlte actual da su oplnlón para la compra y su
aprobaclón
EÁlste el problema de que el genérlco no Slrve segun la oplnlon
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de los médlcos

Tamblén eXlste un problema de calldad y conflabllldad del os
medlcamentos que debería ser solventado por anallsls químlcos

El HCAM, gastó en el ano 92 6 mll ml.llones de sucres en
medl.carnentos EN el ano 94 gastó 15 ml.l mlllones

1 3 Los com~tés de farmacología

Com~té de Farmacología del Hospital Mil~tar

Este coml.té está conformado por 5 médl.cos, 1 odontólogo, 1
secretarla y 1 farmaceútlco El nombrarnlento se lo hace por un
procedlmlento secreto de acuerdo a los estatutos y reglamento
lnterno del Comlté, que son 19ualmente documentos secretos

Este coml.té va a contar en breve (1 mes, septlembre u octubre-94)
con una oflclna propla, pues ahora funclona en el area de
rehabllltaclón Se reunen todos los Jueves de 9 a 12 del día,
cOlncl.dlendo con las seSlones de la CNF

Este comlté a dlferencla de otros como el del IESS, autorlza la
compra de los medlcarnentos, de acuerdo a las estadístlcas del
hospltal, y tamblén de acuerdo a la morbllldad que es mas
prevalente Planlflcan las compras trlmestralmente

Este comlté tlene la potestad de convocar a reunlón cada vez que
se neceslte, así corno la de reallzar audltorías en el caso de
compras de medlcarnentos en forma anormal, por eJemplo puede
suspender la compra de un medlcamento que se este excedlendo en
la provl.sl.ón al hOSpltal, hasta comprobar que en realldad es
necesarlO. Esto se cumple a caballdad, pues se rlgen
estrl.ctamente al Cuadro Naclonal de Medlcarnentos~áslCOS

Igualmente a través de la autorlzaclón del Jefe de Resldentes o
del Dlrector de deterrnlnado serV1ClO se puede adqulrlr
medlcamelltos que no estan en el Cuadro Nacl.onal a través de la
farmacla del hospltal, pero este medlcamento es supervlsado, y
evaluado en el caso de que se este abusando de una compra

EL ISFA, Instltuto de Segurldad de las Fuerzas Armadas, no tlene
nlnguna potestad para adqulrlr medlcarnentos, por lo tanto no
tlene nlnguna representacl.ón en el comlté

No tlene nlnguna relaclón con la delegada a la CNF, que es
deslgnada por el Jefe de Sanldad Mllltar
Segun la oplnlón del representante del ConseJo Naclonal de Salud
la lnstancla que meJor funclona en la apllcaclón del Cuadro
Naclonal de Medlcamentos Báslcos es esta, la de las FFAA



Com~té de Farmacología del M~n~ster~o de Salud Públ~ca

EL CEMEIN

El MlnlsterlO de Salud no funclona con Comltés de FArmacología,
La polltlca de medlcamentos de esta lnstancla tlene su
representaclón mas lmportante en el CEMEIN, Centro Estatal de
Medlcamentos e Insumos, que esta representada por el Dr José
AVllés, qUlen desde hace tres meses es delegado del Mlnlsterlo
a esta comlslón
El Dr AVllés dlce que el problema prlnclpal de esta lnstltuclón
que es semlautónoma, ha sldo la provlslón de medlcamentos en
forma regular, y con la dlversldad que le perrnlte el CNMB, la
provlslón entendlda en dos dlrecclones, hacla ellos como CEMEIN
y de estos hacla las farmaclas del MSP que son alrededor de 100
actualmente en todo el el país y que estan funclonando, pues
manlflesta que hubo muchas mas que se suspendleron por una serle
de problemas que estaban relaclonados especlalmente con la
capacldad gerenclal de las organlzaclones populares que se
hlcleron cargo Los problemas eran de índole polítlca, que en
la actualldad se estan solventando, con una propuesta de
modernlzaclón del CEMEIN, en la que está empenado en la
actualldad Se adJunta documento

El CEMEIN se rlge al CNMB,estrlctamente, segun su representante
y en relaclón concreta al cuadro dlce que ve varlOS problemas

UN problema de dlfuslón del CNMB, apenas se han edltado 5000
eJemplares, 2000 prlmero y luego 3000, los cuales han sldo
entregados mecanlcamente, Sln haberse planteado una estrategla
de capacltaclón

La guia terapeútlca se han edltado en menos cantldad, y por
supuesto no son herrarnlentas de trabaJo de nlngunJ?rofeslonal se
atreveria a declr
Este materlal debería ser entregado a todo nlvel e lncluso al
ámblto pr.....¡.vado
Uno de los problemas para una dlfuslón mas efectlva la ve en

El costo de la edlclón

EL costo de la dlstrlbuclón y la dlstrlbuclón mlsma
Anade que el personal que debería ser tomado como sUJeto
educatlvo todos los anos, para la capacltaclón en el CNMB es el
medlco rural

La modern~zac~ón del CEMEIN

Según el Dr Av~lés, su oplnlón es contrarla a la prlvatlzaclón
del CEMEIN, ya hay camlno recorrldo, y de hecho ahora tenernos una
lnyecc~on de 4 mll ml1lones ce sucres, para este Ob]etlvo dlce
Uno de los plan~eamlentos es la politlca del pronto pago. esto
qUlere declr
uescuento del 15% Sl la unldad de salud paga en 30 días
Descuento del 10% Sl la unldad paga en 60 días
Sl no paga el CEMEIN no le aprovlslonaría de medlcamentos
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En la actualldad eXlsten un slnnÚffiero de farmaclas que estan con
cartera vencida, y que deben a la lnstltuclón.

Toda esta propuesta tlene corno obJetlvo el fortaleClmlento del
CEMEIN y de las farmaClas populares Ver documento aduJunto
Actualmente el CNMB, que tlene el CEMEIN, cuenta con 80
medlcamentos, se espera que hasta dlclembre eXlsta 150, corno
había hace tres anos.

El Dr AVllés anade que el CEMEIN esta empenado en una revoluclón
que comprende

La polltlca del pronto pago, (descuentos)
Desburocratlzaclón
La computarlzaclón

No se plantean en nlngun momento un proyecto que contemple la
elaboraclón de medlcarnentos a través de un planta, Sln embargo
plensa que la DINE, (DIRECCION DE INDUSTRIAS DEL EJERCITO) alguna
vez se planteó esto

Un laboratorlo o una planta lmpllca personal y esto a su vez
lmpllca problemas laborales (slndlcallzaclón, paros etc,)

La propuesta es maneJar el CEMEIN como empresa prlvada y de hecho
ha funclonado así, pues ellos nunca han plegado a los paros del
MSP, por eJemplo

El CEMEIN funclona como ente regulador de preclos en el mercado
y no comparte la ldea de la prlvatlzaclón, pues se llmplantarla
una anarquía en la provlslón de medlcamentos

EN relaclón a la provlslón de medlcarnentos medlante convenlOS con
organlsmos lnternaclonales senala que ya han probado esto y
resulta mas barato pero hey varlOS problemas.

Reglstro sanltarlO de las medlClnas que lmporte el Organlsmo
lnternaclonal es una traba

El pago se lo hace en dólares, y plden una cantldad adlclonal
como seguro por los poslbles problemas.

El trámlte dura entre selS meses y mas.
Los envases que traen son de 1000 o 500 tabletas por poner un
eJemplo, lo que dlflculta y encarece la dlstrlbuclón

En esta mlsma línea el concepto de ahorro del CEMEIN, es
canallzado a través de las slgulentes estrateglas

No compra en envases de lUJo.
Compra en envases de 100 tabletas por eJemplo
Compran en grandes cantldas (economía de escala)
Se ahorrran el gasto que la empresa carga al medlcarnento por

publlcldad, vlsltador a médlco, transporte, etc.

Hay problemas, en cuanto a los envases y a la rotulaclón, pues
algunas empresas manaan los envases con el nombre comerclal,
sltuaclón que lmplde lr haclendo conClenCla en el profeslonal del
nombre génerlco



Profes~onales del Sector Pr~vado

Entrev~sta a Dr Marcelo Moreno, Jefe de terapla lntenslva de la
Clínlca San FranC1SCO y del Hospltal de la Pol1.cía

A este nlvel no eXlste nlnguna lmportancla al CNMB, de hecho se
conoce del Cuadro, pero no se le da la lmportancla legítlma,
aunque en alguna s ocaSlones se adquleren y compran medlcamentos
fuera del cuadro báslCO esto se lo hace por la demanda de los
profeslonales que prescrlben y no por un anallS1S técnlco de las
necesldades, de hecho se adquleren medlcamentos que no
corresponden al nlvel de compleJldad La guía terapeútlca nl el
cuadro son conslderados lnstrumentos de trabaJO, mucho peor en
los nlveles de APS, en los cuales caSl no se conoce, pero se
tlene poslbllldad de adqulrlr medlcamentos y se lo hace de
acuerdo al gusto del profeslonal No hay segulmlento nl
supervlslón en este campo, peor ldea de restrlcClones sanClones
Es necesarlO anotar que la referenCla clentíflca de los
profeslonales la tlenen en los vlsltadores a médlcos, qUlenes en
en el caso de Guayaqull, se encargan de relaclonarse con la
DlreCClón de Salud para la adqulslclón de medlcamentos fuera del
cuadro bás1.cO

El Dr Moreno sabe de la eXlstencla del cuadro, dlce que se
compone de 260 a 280 medlcamentos y que es revlsado cada dos
ariOS

En las dos lnstltuclones en las que trabaJa no se rlgen por el
cuadro naclonal, dlce que la mayoría de medlcamen~os que se usan
en el hospltal de la pol1.cía estan dentro del cuadro, aunque esta
unldad de salud cuenta con su proplo cuadro
En relacrán a la lncluslón o excluslón de medlcamentos sabe que
eXlste una comlslón, dependlente del CNS, y que es necesarlO
presentar una SOllcltud, lncluyendo una monografía del producto,
trabaJOS blbllográflcos, que avalen su uso en EEUU y Gran
Bretana
En relaclón a la conformaclón de las comlSlones o como se
lntegran, contesta que no sabe, aunque anade que al parecer estan
compuestas por los Jefes farmacología, el dlrector nacllonal de
salud, de las fuerzas armadas, de la Junta de Beneflcencla
De la Guía terapeútlca Naclonal, no sabe nada
En relaclón a la poslble apllcabllldad del CNMB al sector
prlvado, la respuesta es que Sl debería apllcarse, pero esto se
cumple en una mínlma proporclón
Sugerenc~as.

1 Es fundamental d1.fundlr el CNMB, (no es fácll consegulrlo)
2 Deberíap ampllarse los sectores que partlclpan
3 Deberían mantenerse comlSlones permanentes que lo esten

revlsando permanentemente
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Entrevista Dr Patr~c~o Canelos
MédlCO radlólogo del Hospltal Carlos Andrade MArln
Gerente General Cllnlca San FranC1SCO

En cuanto al conOClmlento del CNMB, dlce que sabe muy poco, que
se forman comlSlones para su aprobaclón, elaboraclón y reVlSlón
cada dos anos Que contlene medlcamentos báslCOS y sus
equlvalentes en productos comerclales,segun laboratorlos
Cuando se pregunta Sl la lnstltuclón en la que trabaJa se rlge
por el cuadro contesta que no, que el IESS, tlene su proplo
cuadro
El procedlmlento para agregar o retlrar medlcamentos es
desconocldo para el De ello se encargan los profeslonales de
farmacología
Al 19ual que el profeslonal anterlor, dlce que los componentes
de la CNF, se componen de delegados de las FFAA, IESS, MSP y la
Junta de Beneflcencla
En relaclón a su conOClIDlento de la Guía Terapeútlca Naclonal
dlce no conocer nada
Sl el CNMB es apllcable al sector públlCO oplna que no es
apllcable por ahora, pues su uso es mín lIDO , aunque debería ser
total. Le ve muy dlfíCll su apllcaclón al sector prlvado
Sugerenclas
1 El asunto es conocldo por pocos en toda su representatlvldad
lo que se sabe de el CNMB es muy superflclal, de lo que se
concluye que debería ser mas dlfundldo y de mas fácll acceso
2 Todos deberían partlclpar para estar al dla, de las opclones
terapeútlcas que respondan mas a las necesldades de la gente

ASOPROFAR, FUNDACION PROMESA

Representa a la Industrla y por supuesto nos se rlge a nlngun
cuadro baslco, nace el 29 de Agosto de 1990 por lnlclatlva de
Asoprofar, como organlsmo eJecutor de las polít~cas de acclón
soclal de la lndustrla farmaceútlca asoclada
Segun te~tlmonlo de sus mlembros, la Fundaclón Promesa ha
contrlbuldo a lncrementar la dlsponlbllldad y ha facllltado el
acceso de la poblaclón a los medlcamentos y a meJorar la
conClenCla soclal de la comunldad respecto de su propla
responsabllldad en la salvaguardla de su salud (*)

Fundaclón Promesa se ha lnvolucrado con los proyectos de salud
eJecutados por 72 ONG,s y actualmente provee de medlcamentos a
226 botlqulnes, dentro del Programa de Medlcamentos Soclales de
ASOPROFAR

Cuenta con un boletín lnformatlvo y la capacltaclón en su
mayoría en lo que se reflere a contenldos no tlene que ver
sustancla~mente con el uso raclonal de medlcarnentos
Al parecer cuentd con un gran flnanclannento para reallzar
eventos eduatlvos rnasluos, convocanao a sus dlferentes afllladas
Cuenta con una organlzaclón bastante moderna, pues los
lnformatlvos y la actuallzaclón en cuanto a preclos y descuentos
llega slempre a tlempo Concede crédltos del 25%, Y reallza



Jornadas de capacltaclón para los botlqulnes que provee.
De todas maneras se conoce testlmonlOS de ONG, S que se han
retlrado de promesa por conslderar, que los tránutes de provlslón
de medlcamentos son muy burocrátlcos, qUltan tlempo, y que los
descuentos no son slempre del 25% (adJuntamos los últlmos
boletlnes que PROMESA envló a una de sus asocladas) Tamblén las
últlmas llstas de preclos de los medlcamentos de las casas
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CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS
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DENOMINACION
COMUN INTERNACIONAL

ACETATO DE
METILPREDNISOLONA

ACETAZOLAMIDA

ACETIL SALICILATO
DE LISINA

ACICLOVIR

ACIDO ACE.:l'IL
SALICILICO

PRESENTACION

Fco Amp 40-S0mg/
mI

Tabs 250mg.

Amp 1 Sg/5ml.

Crema dérmlca
5% tubo

Fco Amp
250mg/lOml

Pomada Oft 3%

Tabs /Cáps 200mg.

Crema lablal
Susp 200mg/5ml

Tabs. lOOmg

Tabs 500mg

NOMBRE COMERCIAL
Y LABORATORIO

Depomedrol
(Up]ohn)

Dlarnox
(Cyanarnld)

Inyesprln
forte
(Grunenthal)

Povlral
(Roernmers)
ZOVlrax
(Burroughs)

ZOVlrax
(Burroughs)

Povlral
(Roernmers)
ZOVlrax
(Burroughs)

Povlral
(Roernmers)
ZOVlrax
(Burroughs)
ZOVlrax
(Burroughs)

Afebrlclto
(G M )
Asawln
pedlátrlco
(Wlnthrop)
Asplrlna para
nll'iOS (Bayer)

AAS
(EcU-B]arner)
ACldo Acetll
Sallcillco
(Ing Jorge
Tru]lll)

ACldo Acetll
Sallcíllco



ACIDO
AMINOCAPROICO

ACIDO
ASCORBICO
(VITAMINA C)

Gotas/Suposltorlos

Tabs recublertas
O 65g

Tabs nlnos 81rng

Grag 324rng

Fco Amp 250rng/rnl/
20rnl

Amp 500rng/5rnl

Gotas 200rng/rnl

Tabs 19

Cáps 500rng

Gotas lOOrng/rnl
Tabs rnastlcables
500rng

Tabs efervescentes
lOOO-2000rng

(Neoterapla)
Asawln
(Wlnthrop)
Asplrlna
(Bayer)
Rhonal
(Rhone Poulenc)

Afebrll
(G M )

Entrophen
(Merck)

Me]oral
(Sterllng
Products)

Asart
(Srnlth French)

Amlcar
(Cyanarnld)

Cernln
(Llfe)

Cevlsol gotas
(Brlstol)
Redoxon
(Roche)
Vltacyl
(Indunldas)

Vltarnlna C
(McKesson)

Cltrovlt LS
(Interpharm)
Leder C
(Lederle)
Vltarnlna C MK
(McKesson)

Ceblón
(Merck Ecuador)

Ceblón
(Merck Ecuador)
Redoxon
(ROche)
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Comp 5mg

Tabs lmg

Sol Iny 20-25%.

Fco 300-320mg/5ml

ACldo Fóllco
(EcU-B]arner)

Leptllan
(Clba Gelgy)

Folvlte
(Lederle ­
Clanamld)

Albendazol
(Mckesson)
Odazol
(Acromax)
Zentel
(S K F )

Agua dest1.lada
(Br1.stol)
Agua dest1.1ada
(L1.fe)
Agua estér1.1
(G M )

Valpaklne
(Sanofl)

Alugel
(Ecu-B]arner)
Amphogel

Albúm1.na humana
(Hoechst Eteco)
Albúmlna humana
20% (Landerlan)
Albúm1.na humana
20% (Merleux)
Uman Alburnln
(Farma B1.agn1.)
Albuman
(Berna)
Albumer
(Pasteur M )
Albúm1.na humana
purlf1.cada
(Sclavo)

300mg

2-5-10ml

200mg
20mg/ml/20ml

Sol oral 200mg/ml
Fcos 40ml
Tabs 500mg

Tabs

Amps

Tabs
Susp

ACIDO FOLICO

AGUA DESTILADA
PARA INYECCION

ACIDO
VALPROICO
(sal sódlca)

ALBENDAZOL

ALBUMINA
HUMANA

ALGELDRATO
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Amp 25mg/ml

Amp 19/4ml
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Amlnoflllna
(Gedeon
Rltcher)

Euflllna Retard
(Byk Golden)
Aml.noflllna
(Arlston)
Aml.nomal
(Mer..arlnl)

Arnlnoplasmal LS
5 A2 (Braun)
Arnlnosol 8 5%
(Abbott)

Arnl.kln
(Brlstol)

Arnlkacln
(Indunl.das)
Arnlkl.n
(Brlstol)

Akln
(Acromax)
Amlkaclna
(Chlle-Corrnln)
Arnlkln
pedl.átrlco
(Brlstol)

Funglzone
(Squlbb)

Psorlgel
(Aleon)

Zyloprlm
(Welcorn)

Mefanol
(Mepha-Orqulfa)
Urosln
(Boehrlnger
Mann)

(Wyeth)

lOOmg
240mg/10ml
240mg

R 600rng

Comp
Amp
I"lY
Comp

Tabs. 350mg

Sol Feo 500ml
5-10%

Amp lOO-250-S00mg/
2ml

Amp 100mg/2ml

Fco Amp SOmg

Sol Tóplca 7 5%

Tabs 300mg

Tabs lOO-300mg

AMINOFILINA

AMINOACISOS 5-8 5%
Y ELECTROLITOS

AMlKACINA

ANFOTERICINA B

ALQUITRAN DE
HULLA

ALOPURINOL
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AMIODARONA Amp. 150rngj3rnl
Tabs 200rng.

1
) AMITRIPTILINA Fco Amp lOrng/rnlj

lOrnl
Tabs lO-25rng

-1
AMPICILINA Cáps /Tabs 250rng
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Cáps /Tabs 500rng

I

Atlansll
(Roernmers)
Cordarone
(Mlllot
New Yorker)

Tryptanol
(M S D )

Ampecú
(Ecu-B]arner)
Amplbex
(Llfe)
Amplcher
(Chefar)
Amplclllna
(Chlle-Corrnln)
Amplclllna
(Francor)
AmplCll1.na
(G M )
Amplclllna MK
(McKesson)
Amplclllna NT
(Neoterapla)
Amplfark
(Welfark)
Ampllan
(Kronos)
Blnotal
(Bayer)
H G Amplc1.11na
(H G )
Novodlpen
(Quírn1.ca
Arlston)

Ornnlpen
(Wyeth)
Penbrltin
(Roussel)
Pentrexyl
(Brlstol)
Servlclllin
(Clba Gelgy)
Standaclllin
(Blochernle)

Ampecú
(Ecu-B]arner)
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Amplbex
(Llfe)
Amplcher
(Chefar)
Amplclllna
(Acromax)
Amplclllna
(Chlle-Corml.n)
Ampl.cl.llna
(Delta)
Amplclllna
(Farma-
lndustrla)

Amplclllna
(Francor)
Amplclllna GM
(G M )
Amplclllna
(Grobe-Brlstol)
Amplclllna
(Ing Jorge
Tru]lll)

Amplclllna
(Septa Rufasa)
Amplclllna MK
(McKesson)
Amplclllna NT
(Neoterapla)
Ampl.fark
(Welfark)
Ampllan
(Kronos)
Amploben
(Indunldas)
Ampllpen
(Francor -
Rocnarf)

Antloblopen
(Slgtor)
Blnotal
(Bayer)
Derlpen
(Scherlng A G )
Espectroclllna
(Acromax)
R G Amp1.clllna
(H G )
Novencll
(Zambón)
Novod1.pen
(Quim1.ca
Arlston)

Omn1.pen
(Wyeth)
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Fco Amp lOOOrng

Penbrltín
(Roussel)
Pentrexyl
(Brlstol)
Servlclllín
(Clba Gelgy)
Standaclllín
(Blochernle)

Ampecú
(Ecu-B]arner)
Amplbex
(Llfe)
Amplclllna
(Acromax)
Amplclllna
(Chlle-Cormln)
AmplClllna MK
(McKesson)
Blnotal
(Bayer)
SerV1Clllín
(Clba Gelgy)
Standaclllín
(Blochernle)

Amplbex
(Llfe)
AmplClllna
(Acrornax)
AmplClllna
(Chlle-Cormln)
AmplClllna
(G M )
AmplClllna
(Ing Jorge
TrU]lll)

AmplClllna MK
(McKesson)
AmplClllna NT
(Neoterapla)
Amplobén
(Indunldas)
Blnotal
(Bayer)
Espectroclllna
(Acromax)
H G Amplclllna
(H.G. )
Penbrltín
(Roussel)
Pentrexyl
(Brlstol)
ServJ.clllín



Fco Amp SOOrng

Amp 2S0rng

susp 1 5-3g

Susp 250mg/=ml

(Clba Gelgy)
Standaclllin
(Blochernle)

Ampecú
(EcU-B]arner)
Amplbex
(Llfe)
Amplclllna
(Acrornax)
Amplclllna
(Chlle-Corrnln)
Amplclllna
(G M )
Amplclllna
(Ing Jorge
Tru]lll)

Amplclllna MK
(McKesson)
Amplclllna NT
(Neoterapla)
Amplobén
(Indunldas)
Blnotal
(Bayer)
Espectroclllna
(Acrornax)
H G Amplclllna
(H G )
Omnlpen
(Wyeth)
Penbrltín
(Roussel)
Pentrexyl
(Brlstol)
Servlclllín
(Clba Gelgy)
Standaclllin
(Blochernle)

Ampecú
(Ecu-B]arner)
Amplbex
(Llfe)
Amplobén
(Indunldas)

Ampecú
(Ecu-B]arner)
Amplbex
(Llfe)

F..mplclllna
(Acrornax)
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ANTIMONIATO DE
MEGLUMINA

Susp 125rng/5rnl

Amp 300rng/rnl/5rnl

Ampl.cl.ll.na
(Chl.le-Corml.n)
Ampl.cl.ll.na
(Francor)
Ampl.cl.ll.na
(Grobe-Brl.stol)
Ampl.obén
(Indunl.das)
Ampl.cl.ll.na
(Septa Hufasa)
Ampl.cl.ll.na MI<
(McKesson)
Ampl.cl.ll.na NT
(Neoterapl.a)
Ampl.lan
(Kronos)
Ampll.pen
(Francor -
Rocnarf)

Bl.notal
(Bayer)
Derl.pen
(Scherl.ng AG.)
Espectrocl.ll.na
(Acromax)
H.G Ampl.cl.ll.na
(H.G. )
Novencl.l
(Zambon)
Novodl.pen
(Químl.ca
Arl.ston)

Ornnl.pen
(Wyeth)
Penbrl.tín
(Roussel)
Pentrexyl
(Brl.stol)
Standacl.llín
(Bl.ochernl.e)

Ampl.cl.ll.na
(Francor)
Ampl.cl.ll.na MK
(McKesson)
Ampl.fark
(Wellfark)
Ampl.lán
(Kronos)

Glucantl.rne
(Qul.fatex)



ANTITOXINA
DIFTERICA

ANTITOXINA
TETANICA HUMANA

ATROPINA

AZATIOPRINA

BECLOMETASOJ>¡A

BENCILPENICILINA
(PENICILINA G
CRISTALINA)

Amp 10 000 DI/Srnl

AmP 2S0 DI

Amp sao DI

Amp 1rng/rnl

Sol Oft O S-l%

Amp 100rng
Tabs SOrng

- Inhalador 10rng

Aerosol nasal

Fco Amp
1'000 000 DI

Antltoxlna
dlftérlca
(Berna)

Hypertet
(Cutter)
Tetanus Garruna
(Blagnl -
Esfarca)

Teturnán
(Berna)

Tetanus Gamma
(Blagnl ­
Esfarca)

Atroplna
(Chlle-COrrnln)
Atroplna
(Llfe)
Atroplna
(Medlmpex)

Isopto Atroplna
(Alcon)

Irnuran
(Burroughs)

Eecloforte
(Glaxo)
Becotlde
(Glaxo)

Beconase
(Glaxo)

Blconclllna S
(Llfe)
Penlclllna G
Sódlca
(Blochemle)
Penlclllna G
Sódlca
(Chlle-Corrnln)
Penlclllna G
Sódlca
(Glaxo)
Pen.Lclll.na G
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BENZATINA BENCIL
PENICILINA
(Pen1.c1.11.na G
Benzatín1.ca)

Fco Amp.
5'000 000 UI

Fco Amp
600 000-1'200 000­
2'400 000 UI

Fco. Amp
1'200 000­
2'400 000 UI

Fco Amp
1'200 000 UI

Sód1.ca
(Ing Jorge
TruJ1.ll)

Pen1.cll1.na G
Sód1.ca
(Ing Raúl
Terán)

Penlclllna G
Sódlca
(Hoechst Eteco)
Specllllne G
(Natterrnann)

BlconClllna S
(Ll.fe)
Penlclllna GM
(G M )
Penlclllna G
Sódlca
(Ing Jorge
TruJlll)

Penlclllna G
Sódlca
(Ing Raúl
Terán)

PenlCll1.na G
Sódlca
(Hoechst Eteco)
Penlclllna GA
(Genamérlca)
Specllllne G
(Natterrnann)

Benzatlna GM
(G M )
Benzetacll LA
(Wyeth)
Retarpén
(Bl.ochemle)

Penlc1.11na
Benzatínlca GA
(Genamérlca)

Blconclllna BZ
(Llfe)
Pen1.clllna
Benzatínlca
(Mckesson)
Penlclllna
Benzatinlca
(Chlle-Corrnln)
BradlpéT'l



(Indunldas)

Celestone
(Scherlng USA)
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Blenoxone
(Brlstol)

Bltln
(Tanabe)
Bltlonol
(USA)

Anulax
(Ecu-B]arner)
Dulcolax
(Boehrlnger
Ingelhe)

Aklneton retard
(Knoll ­
Grunenthal)

Aklnetón
(Knoll ­
Grunenthal)

Betnovate
(Glaxo)

Benzoato de
bencllo
(Lapco)
Sarcogerne
(G M )
Scablsan
(Indunldas)

Benzoato de
bencllo II MK
(Mckesson)

Benzetacll LA
(Wyeth)
BlconClllna BZ
(Llfe)

Amp 15 UI

Tabs 200rng

Amp 5rng/rnl/2rnl
Tabs 2rng

Grags Srng
Sup lOrng

Amp 4-16rng/rnl

LOClón capllar

LOClón al 20%

LOClón al 30%
Fco 120rnl

Fco Amp
600 000 UI

BITIONOL

BLEOMICINA

BISACODILO

BIPERIDANO

BETAMETASONA

BENZOATO DE
BENCILO



I
I BROMAZEPAM Tabs 1 5-3rng Brornazeparn

(Chlle-Corrnln)

I
Brornazeparn
(Scherlng
Ploug)

I
Lexotan
(Roche)
Octanyl
(Bago-Marzo)

I
Tabs 2 5rng ParlodelBROMOCRIPTINA

I
(Sandoz)

BUPIVACAINA Sol O 5% con Marcaína

I eplnefrlna al (Astra)
1 200 000
Fco Amp 20ml

I Sol O 5% Sln Buplvan
eplnefrlna (Abbott)

I
Fco Amp

BUSULFANO Tabs 2mg Mylcran

I (Bourroughs)

I BUTILESCOPOLAMINA Amp 20rng Buscaplna Plus
(Boehrlnger
Ingelhe)

I Grags 10rng Espasmotab
(Ecu-B]arner)

I CALCIO GLUCONATO Sol. 10%. Calclum 10%
...... Amp 10rnl (Sandoz)

I Gluconato de
Calclo al 10%
(QuÍffilca

I
Arlston)

CALCITRIOL Cáps O 5rncg Rocaltrol

_1 (Roche)

I CAPROATO DE Amp 250rng/rnl Prlmolut
HIDROXIPROGESTERONA Depot

(Scherlng A G )

~I

I \q~
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I

CARBAMAZEPINA Susp 20rng/rnl/120rnl Tegretol Q I

(Clba Gelgy) If
Tabs 200rng Carbarnazeplna G.(Chlle-Corrnln)

Aetlnerval I
(Bago) D.Carbarnazeplna
NT (Neoterapla)
Tegretol

~.(Clba Gelgy)

Comp CR 400rng Tegretol

lJ.(Dlvltabs) (Clba Gelgy)

CEFALEXINA Cáps SOOmg Cefadín [l.(Llfe)
CefaleXlna
(Kronos) I
CefaleXlna MK I(MeKesson)
Cefalexlna NT
(Neoterapla) l_1Cefaporln
(Aerornax)
Cefeblol
(Franeor - 1IRoenarf)
Ceporex '-,(Glaxo)
HG CesleXln
(H G )
Palltrex

-1(Brlstol)
SerVlspor
(Servlpharm) l......... Susp 2S0mg/Srnl Cefadín
(Llfe) r
Cefalexlna 1I(Franeor -

Roenarf)
Cefalexlna MK

i(MeKesson)
Ceporln
(Glaxo)

~HG CefaleXlna
(H G )
Palltrex

l.(Brlstol)
SerVlspor
(Servlpharrn) [,

1-

\cr(
-1

~
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CIPROFLOXACINA

CISPLATINO

Tabs 200mg

Tabs 200-300mg

Tabs 200-300-400mg

Tabs 400mg

Tabs 250mg

Tabs 250-500mg

Tabs 250-500 mg
Inf IV 200mg/lOOml

Tabs 250-500-750mg
IV 200mg

Amp 10mg

(Aeromax)

Tagamet
(S K F )
Clmetldlna
(Chlle-Cormln)
Clmetldlna
(Londyl Comeln)
Clmetldlna
(Medlsea)
Clmetldlna MK
(MeKesson)
Gastromet
(Chalver)
Uleedón
(Italmex)
Vleemet
(Saranax)
Aelmet
(Pasamon)

uleemet
(Aeromax)

Clmetín
(Eeu-B]arner)

Tagamet
(S K F )

Ceblenlma
(Franeor -
Roenarf)

Floxln
(Eeu-B]arner)
Clprolona
(Eeu-B]arner)
Cl.proeap
(H G )

Rubrum
(Teenofarma)

Clproxlna
(Bayer)

Unex
(Recalelne)

Clsplatyl
(Nattermann)
Platlnol

~
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I
I (Brlstol)

I
Amp 10-25-50 mg Clsplatlno

(Medlcamenta)

I CITARABINA Amp 100mg Cytosar U
(UpJohn)
Cltarablna

I (Medlcamenta)

I
CLEMIZOL PENICILINA Fco Amp Megaclllna
(Penlclllna G 1'000 000 UI (Grunenthal)
Clemlzol) Megapen

(Indunldas)

I Penlclllna
Clemlzol
(Grunenthal)

I Blconclllna C
(Llfe)
Penlclllna GA

I
(Genamérlca)

CLINDAMICINA Cáps 300mg Dalacln C

I Gránulos 75mg (Up]ohn)
Amp. 150-600mgj4 ml

I Crema vaglnal 2% Dalacln V
(Up]ohn)

I Loclón tóplca 10mg Dalacln T
(Up]ohn)

I CLOBAZAM Tabs 10-20mg Frlslum
...... (Hoechst Eteco)

I Urbadan
(Roussel)

I CLOFAZIMINA Cáps. 100mg Lamprene
(Leprosarlo)

I CLOMIFENO Tabs. 50-100mg Clomld
(Merell)

I
CLONAZEPAM Tabs 2mg Rlvotrll

I
(Rache)

I



(

~IL

Collrlo 5mg Spersanlcol DI
(Dlspersa)

Jbe 125mg/5ml Acromaxfenlcol 01
(Acromax)

I
Alfacloromlcol

01(H G )
Chloromycetln
(Parke DaVlS)

~I
Cloranfenlcol
NT (Neoterapla)
Cloranfenlcol
Palml (Kronos) n

Clorangeme :4(G M )
Paraxln r1
(B Mannhelm - l.JGrunen)
Servlclofén r-
(Clba Gelgy) ISlntomlcetlna
(Lepetlt)

r-

Susp 150mg/5ml Alfa-cloromlcol LI
(H G )

¡-

Sol oftálmlca Cloroptlc IIO 5 - 1 % (Allergan)

CLOROQUINA Tabs 250mg Aralén [1
(Wlnthrop)

CLORPROMAZINA Tabs 25-100 rng Largactll ~I
Amp 25mg/5rnl (Rhone liPoulenc)

......

CLORTALIDONA Tabs 50mg HJ.grotón f,
(Clba Gelgy)

Tabs 100mg Clortalldona

~(Scherlng
Ploug)

Clortalldona

[1NT (Neoterapla)

CLOTRlMAZOL Crema dermatológlca Canestén II1% tubo 20g (Bayer)
Clotrlmazol
(Ing Jorge [J

1,,0\ II
-'- -- ~---------





Pf~
Collrlo 5rng spersanlcol El,(DlSpersa)

Jbe 125rng/5rnl Acrornaxfen~col [J'(Acrornax)
Alfaclororn~col

li(H G )
Chlorornycetln
(Parke Davls)
Cloranfenlcol ,NT (Neoterapla)
Cloranfenlcol
Palml (Kronos)

~Clorangerne
(G M )
Paraxln

[.(B Mannhelm -
Grunen)

Servlclofén
(Clba Gelgy) r
Slntornlcetlna '1
(Lepetlt)

r

Susp 150rng/5rnl Alfa-clorornlcol [1
(H G )

Sol oftálmlca Cloroptlc r.O 5 - 1 % (Allergan)

CLOROQUINA Tabs 250mg Aralén f.
(Wlnthrop)

CLORPROMAZINA Tabs 25-100 mg Largactll I
Amp 25rng/5rnl (Rhone

IIPoulenc)

"'
CLORTALIDONA Tabs 50rng Hlgrotón II(Clba Gelgy)

Tabs 100rng Clortalldona

I(Scherlng
Ploug)

Clortalldona
NT (Neoterapla) II

CLOTRIMAZOL Crema dermatológlca Canestén ti1% tubo 20g (Bayer)
Clotrlmazol
(Ing Jorge ,

•- -- - -- -~~.:1E'1~~
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CODEINA

COLCHICINA

COLESTIRAMINA

COMPLEJo....B
(comp mln
VIT BI-B6­
B12)

Crema vaglnal 2%
tubo 20g

Comp vaglnal O 200g

Crema vaglnal SOmg

Tab vaglnal O SOOg

SolUClón 1% Fco 30ml
Crema 1%
Tab vaglnal lOOmg

Crema - SUp - vaglnal

Tabs lOmg

Tabs. O Smg

Sobres 9g

Ampollas

TrU]lll)
Canestén 3
(Bayer)
Clotrlmazol
(Ing Jorge
TrU]lll)

Canestén 3
(Bayer)

Gyne-lotrlmln
(Scherlng
Ploug)

Canestén 1
(Bayer)

Cotrlmazol MK
(McKesson)

Clomazol 3
(EcU-B]arner)

Pulmocodeina
(Ecu-B]arner)

Artrlchlne
(EcU-B]arner)

Questrán
(Mead John
Brlst)

Benexol B12
(Roche)
Benutrex B12
(Organon)
Combex
parentérlco
(Parke Davls)
CompleJo B
(Arlston)
CompleJo B
(Ing Jorge
TrU]lll)

CompleJo B
(Promotora
Nac Exp)

Complexlgeme



Gotas

Jarabe Feo 120rnl

Tabs /Grags

(G M )
Vltarnlna B12
fuerte (G M )
Beco 5
(Mepha)
Becoplex
(H G )
Neuralgld
(Indunldas)
Neurocombex
(Parke Davls)
Neurorublna
(Mepha)
ROJavlt
(Llfe)
Trlduralta
(M S D )
Vlta B
(Interpharm)
Acro Bl-6-12
(Acrornax)
Acrosin B
(Acrornax)

Incrernln
(Lederle ­
Clanarnld)

CompleJo B
(Llfe)
Acro Bl-6-12
(Acromax)

Benexol B12
(Roche)
Benutrex
(Organon)
CompleJo B
(Arlston)
CompleJo B MK
(McKesson)
Complexlm
(G M )
Cornplexlgeme
(G M )
Droxofor
(Roussel)
Hepablonta
(Merck
Ecuador)

Hepasll
(Francor ­
Rocnarf)

Incremln
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CORTICOIDE +
ANESTESICO LOCAL

.
CORTOCOIDE +
ANTIBIOTICO

Pomada

SUsposltarlos

Collrlo

Gotas ótleas

(Lederle -
Clanamld)

Neuralgld
(Indunldas)
Neurablón 1000
(Merek)
Neurafraneor
(Franear -
Roenarf)

Neuroblna
Forte (Mepha ­
Orqulfa)
Neurotrat
Forte (Knoll ­
Grunenthal)
Omnlvlt
(Franear -
Raenarf)

Vltin 1-6-12
forte
(Eeu-B]arner)

DOXlproet
(Qulfatex)
Sherlproet
(Seherlng A G )
Ultraproet
(Seherlng A G
Xyloproet
(Astra)

Sherlproet
(Seherlng A G
Ultraproet
(Seherlng A G )
Xyloproet
(Astra)

Deeadrón sol
(M S.D )
Flumex N
(Allergan)
Garasone
(Seherlng
Ploug)

Spersadex
(Clba Gelgy)

Decadrón
(M S D )
Otodyne
(Ecu-B]arner)



Otopren
(Ecu-B]arner)

CORTICOIDE + Crema Tubos Celestoderm
ANTIMICROBIANO (Scherlng

Ploug)
Dlprogenta
(Scherlng
Ploug)

Lamoderm
(Lamosán)
Locorten
(Clba Gelgy)
Metazona
(Llfe)
Synalar
(Productos
Adams)

Gotas oftálmlcas

Loclón Frasco Betnovate
(Glaxo)
Drokaryl
(Grunenthal)
Neomedrol
(UPJohn)

Unguento Betnovate
Tubos (Glaxo)

Neomedrol
(Up]ohn)
Neoprén
(Ecu-B]arner)

CORTICOIDE + Crema Tubos Blnerlsona
ANTIMICWICO (Scherlng

Ploug)
Lotrlderm
(Scherlng
Ploug)

Nystasolona
(Acrornax)
Yoxlprén
(Ecu-B]arner)

Loclón Frasco

Unguento Nystasolona
Tubos (Acromax)

Yoxlprén
(Ecu-B]arner)
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I
tRTOCOIDE +
,--,IOQUINOL

I
I
I
I
I
I
I :'TICOIDE NO

JORADO

I
rCTINOMICINA

~AZOL

Iz\PSONA

IEXAMETASONA

I
I
I

Crema Tubos

Unguento
Tubos

Crema Tubos

Amp O 5mg

Cáps 200rng

Tabs 100mg

Amp 4mg/rnl/2ml

Amp 8mg

Ung Oft O 1%

Betnovate
qU1.noforrn
(Glaxo)
B1.ner1.sona
(Scher1.ng
Ploug)

Lederforrn B
(Lederle -

C1.anam1.d)
Locorten
V1.oforrno
(Clba Ge1.gy)

Betnovate
qUlnoforrn
(Glaxo)
D1.proformo
(Scher1.ng
Ploug)

Yox1.prén
(Ecu-B]arner)

Derrnovate
(Glaxo)
Eumovate
(Glaxo)

Cosmegen
(M S D )

Ladogal
(W1.nthrop)

Dapsone
(Jacobus)

Decadrón
(M S.D )
Dexarnetasona
(M S D )

Decadronal
(M S D )
Maxldex
(Alcon)

í-JEXTROMETORFANO

I

Gotas 15rng/5rnl Colrnerfán

2P~
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DEXTROPROPOXIFENO

Fco

Jbe

Jbe
Cornp

Amp

20 mi

15rng/5rnl

10rng
20mg

75rng/2ml

(Mepha ­
Orqu1.fa)

Rom1.1ar
(Ecu-B]arner)

Dextrln
(Franeor -
Rocnarf)

Dextrornetorfán
NT (Neoterapla)
Romllar
(Roche)
Serv1.COX
(Clba Ge1.gy)
Hel1.phenlcol
(Quím1.ca
Arlston)

Pretuval
(Roche)

Aerogéslco
(Acrornax)
Algafán
(Boehrlnger -
Grunenthal)

DEXTROSA AL 5%
SOLUCION SALINA
AL O 9% .....

DEXTRAN 40 SOL
10% EN CLORURO DE
SODIO AL O 9%

Cáps 65mg

Fco 1000rnl

Sol Iny 50g/
5g/1000ml

Amp 500-1000rnl

Sol Iny Feo
500ml

Acrogéslco 65
(Acromax)
Alg1.feno
(Infabl)
Propoxlfen 65
(Ecu-B]arner)

Dextrosa al 5%
en SS (Abbott)

Dx5 - Na
(Llfe)

Glucosa al 5%
en SS (Braun)

Eudextran en
Sol F1.slol
(Ing Jorge
Tru]1.ll)

Reomacrodex en
Sol Sallna
(Grunenthal)



~--- - ....~ --- ~-- - ~-_ ...........

I
~I DEXTRAN 40 SOL Sol Iny Feo Reomaerodex

AL 10% EN GLUCOSA 500ml Dextro (Sol

l
AL 5% Glueosada)

(Grunenthal)

1 DIAZEPAM Amp 10rng Dlazepam
(Chlle-Corrnln)
VallUffi

.) (Roehe)

Jbe 2mg/5ml Conslllum

I
(Franeor -
Rocnarf)

Vallurn
(Roche)

] Tabs 10rng Ansan
(Kronos)

I
Avazen
(Grunenthal)
Conslllum

I
(Francar -
Rocnarf)

Dlazeparn MK
(McKesson)

I Paxate
(Brlstol)
Vallurn

I
(Roche)

Tabs 5rng Ansan

I
(Kronos)
Avazen
(Grunenthal)
ConslllUlTI

I (Francar -
Rocnarf)

Dlazepam MK

I
(McKesson)
Dlpaz
(Ecu-B]arner)
Neurosedín

_1 (Infabl)
Paxate
(Brlstal)

-)
DICLOFENACO Amp 75rng/3rnl Abltren

I
(CornerClosa)
Dlclofenac

75 mg

~I
(Callfornla)

Dlclofenac

I 1..-l0



Inyectable
(Medlsca)

Dlclofenaco
(Chlle-Corrnln)

Dlclofenaco
Rathlof

(Nattermann)
Lertus

(Medlcamenta)
Voltarén

(Clba Gelgy)

Cornp 75rng

Sup 100rng ['1
[1

-1
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Voltaren SR

Dlclofenac MK
(McKesson)
Dlclofenaco
(Chlle-Corrnln)
Dlclonac S
(H G )
Lertus
(Medlcarnenta)
Voltarén
(Clba Gelgy)
Voltarén SR
(Clba Gelgy)

Dlclofenac MK
(Mckesson)
Dlclofenaco
Rathlof
(Nattermann)
Voltarén
(Clba Gelgy)

Dlclofenaco
Rathlof
(Natterrnann)

Dlclofenaco
Rathlof
(Nattermann)
Lertus
(Medlcamenta)

Voltarén
(Clba Gelgy)

Lertus MD
(Medlcamenta)

Dlclofenac MK
(McKesson)
Artren
(Merck)

25rng

12 5-100rng

750rng/1Srnl

Cornp lOOmg

Tabs SOrng

Tabs 25rng

Sup

Sup

Amp



~I
-,

~I (Clba Gelgy)
Lertus Retard

~I
(Medlcamenta)
Artren
(Merck)

I Amp 75mg Berlfén
Lactabs 25-50mg. (Mepha)
Rectocaps 50-100mg.

I Depocaps 100rng
Gel 19/100g

Gotas 1 5% Cataflarn

I Grag 25-50rng (Clba Gelgy)
Sup 12 5rng
Cornp dlspersables

] Collrlo Naclof
(Dlspersa)

I DI CLORHIDRATO Amp 300rng/rnl

I
DE QUININA

DICLOXACILINA Cáps 500rng DlClocll

I (Brlstol)
Dlclopén
(Indunldas)

I
Dlcloxacll
(Kronos)
HG Dlcloxacll

~I
(H G )

Fco Amp 250rng DlCloCll
(Brlstol)

'1 Orbenln
(RoUssel)

_1 Susp 62 5-125- Dlclocll
250rng/5ml (Brlstol)

Dlclopén

I
(Indunldas)
Dlcloxaclllna

(Brlstol)
Orbernin

I (Roussel)

DIFENHIDRAMINA Amp lO-50rng/rnl Benadryl

I (Parke Davls)

Cáps 50rng Benadryl

I
(Parke Davls)
D1...fenhldrarnlna

~I ~'2,/



~'

50 rn (Medlsca) ll,Dlfenhldrarnlna
50 m (Solmeco- I

Farmacapsu) ItlDlfenhldrarnlna
NT (Neoterapla)

Jbe 10rng/5rnl Benadryl [J
(Parke bavls)
Dlfenhldrarnlna nNT (Neoterapla) 1_-1

Jbe 12 5rng/5rnl Benadryl [1(Parke Davls)

DIGOXINA Amp O 25rng/ml Dlgoxln r.(Medlffipex)
Lanlcor
(Boehrlnger) ,--

Gotas O 75mg/rnl Lanlcor I
(Boehrlnger)

Tabs O 25rng Dlgoxlna 1I(Sandoz)
Lanlcor
(Boehrlnger)

I

1I
DIMENHIDRINATO Tabs 50rng Anautin I

(Ecu-B]arner) 1IGravo 1
(Wallace)

DIPIRIDAMOL Grag 75mg Dlplrldarnol I
75mg

[.(Promotora
Nac Exp )

Dlplrldamol MK I
(McKesson) I

Amp 10mg/2ml Persantin
Grag 25-75mg (Boehrlnger

IInhelhe)

-
DOPAMINA Amp 200mg/5ml Cardlopal I(Blogen)

Dopamlna
clorhldrato II(Brlstol)
Dopastat

•(Parke Davls)

¿\? r¡
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Amp 50mg

Amp lOmg

Amp 250mg/rnl

Amp 250mg/lOml Dopamlna
(Hausmann)

AdrlamlCln
(Adrla)
Adrlblastlna
(Farmltalla)
Doxorublclna
(Medlcamenta)

Intropín
(Arnar Stone)

AdrlamlCln
(Adrla)
Doxorublclna
(Medlcamenta)

Thalamonal
(Janssen)

Renltec
(M S D )

Combantrín
(Pflzer)
Plrantel MK
(McKesson)
Plrantel
Pamoato
(Medlsca)

Combantrín
(PflZer)
Pamoplran
(Organlzaclón
Farrna)

Renltec IV
(M S D )

Plrantel MK
(McKesson)

Prlmoteston

Lotrlal
(Roernmers)

2S0mg

2S0mg
2S0mg/5ml

5-10-20mg

5-20mg

SOmg/ml
lSml

Fco Amp 2 5mg +
O 05mg/ml/lOml

Susp
Fco

Tabs

Tabs
Susp

Iny 2ml 1 25mg/ml

Tabs

Tabs

DOXORRUBICINA

DROPERIDOL +
FENTANILO

EMBONATO DE
PlRANTEL

ENALAPRIL

ENANTATO DE

I
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ERITROMICINA Gotas lOOrng/1-2 5rnl

Petb 250rng
Susp 200rng/5rnl

Susp 200-400rng/5rnl
Tabs 250rng

Susp 200rng/5rnl

TESTOSTERONA

ENFLUORANO

EPINEFRINA

ERGOTAMINA
COMPUESA

Fco 240rnl

Amp lrng/rnl

Grageas

depot
(Scherlng A G )

Ethrane
(Abbott)

Adrenalina
(Llfe)
Eplnefrlna
(Chlle-Corrnln)

Cafergot
(Sandoz)
Ergoben
(Parke Davls)
Ergotarnlna
Tartrato
(Medlrnpex)
Tonopán
(Sandoz)

PantornlClna
(Abbott)

ErlCln
(Welfark)

Erlecu
(Ecu-B]arner)

Baknyl
(Quimlca
Arlston)

Erltrornlclna
(Chlle-Corrnln)
Erltrornlclna
(Farmacápsulas)
Erltromlclna
(Kronos)
Erltromlclna
NT (Neoterapla)
Merclna
(Merck)
Parnlcin
(Acromax)
Protomlclna
(Llfe)
Servltrocln
(Clba Gelgy)
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I
1 susp 200-250-400- Pantorn1.C1.na

500rng/5rnl. (Abbott)

I Tabs 250-500rng Adarn1.c1.na
(Lederle -
C1.anam1.d)

I Baknyl
(Químlca
Ar1.ston)

I Er1.Cln
(Welfark)
Er1.ecu

I
(EcU-B]arner)
Er1.trOm1.Clna
(Chlle-Corm1.n)
ErltromlC1.na

I (Llberman)
ErltromlC1.na
M.K (McKesson)

I
Er1.trom1.c1.na
NT (Neoterap1.a)
Mefamlclna

I
(Mepha-Orqu1.fa)
Monornyclna
(Grunenthal)
Pam1.c1.n

I (Acromax)
Protromlclna
(Llfe)

I Serv1.trocín
(Serv1.pharrn -
C1.ba)

I Tabs 600mg Pantom1.c1.na
(Abbott)

I Sol 1% Inderm
(Pharma)

.....

I ESPIRONOLACTONA Tabs 100mg Aldactona
(Searle)

I
Sp1.roctán 100

(Boehr1.nger)
Xenalón 100
(Mepha-Orqu1.fa)

I Tabs 25mg Aldactone
(Searle)

I Esp1.ronolactona
(Scherlng
Ploug)

I
Splroctán 25
(Boehr1.nger)

I
"2,..t\o



ESTREPTOMICINA Amp 19

Iny 1-5g

EstreptornlClna
(Glaxo)
Estreptornlclna
sulfato
(Blochernle)
EstreptornlCl.na
sulfato
(Chlle-Corrnln)
EstreptornlCl.na
sulfato (Helrn
Pharrnaceutlca)
Servl.strep
(Cl.ba Gel.gy)
Sulfato de
estreptornlCl.na
(Hoechst Eteco)
Estreptornlclna
sulfato (G M )

o~
011

el
gl
r¡

-41-l

lJI
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Fco Amp 750 000 Y
1 1 500 000 UI

ESTREPTOQUINASA

ESTROGENO +
PROGESTAGENO

Tabs (dosl.s)

Streptase
(Hoechst Eteco)

Anovlar
(Scherlng A G )
Denoval
(Wyeth)
Dl.ane 35
(Scherlng A G
Douluton
(Scherlng A G
Eugynon
(Scherl.ng A G
Gynera CD
(Scherl.ng A G
Gynovlar
(Scherl.ng AG.)
Llndl.ol
(Organon)
Marvelón
(Organon)
Ml.crogynon CD
(Scherlng A G
Ml.nulet
(Scherl.ng A G
Neogynon
(Scherlng A.G
Nordete
(Wyeth)
Ovral
(wyetr)
Ovralal
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ESTROGENOS
CONJUGADOS
NATURALES

ETAMBUTOL

ETINlLADRIANOL

ETOPOSIDO

FENAZONA +
BENZOCAINA

FENAZOPIRIDINA

FENILEFRINA

FENITOINA

Tabs O 625-1 25mg
Crema vaglnal O 625mg

Tabs 1 25mg

Tabs 400mg

Amp 10rng/ml
Perlongueto 25rng
10 Gotas 5mg
Tabs 5rng

Amp 100mg/5ml

Gotas ótleas

Grag 200mg

Sol Oft. O 12%/15rnl

Cáps 100rng

Feo Amp 250rng/5ml

Susp 125rng/5rnl

(Wyeth)
Ovysmén
(Ortho)
Trlnordlol
(Wyeth)
Trlqullar
(Seherlng A G )

Ayerogen
Premarin
(Ayerst)

Oestrofernlnal
(Maek
Grunenthal)

Myambutol
(Cyanamld)

Effortll
(Boehrlnger
Ingelhe)

Vepesld
(Brlstol)

Auralyt
(Ayerst)

Plrydlum
(Parke Davls)

Isoptofrln
(Aleon)

Epamin
(Parke Davls)
Fenltoina
(Chlle-Corrnln)

Eparnin Parent
(Parke Davls)

Eparnin
(Parke Davls)
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FENOBARBITAL Amp l20rng/2rnl Fenobarbltal
(Llfe)

11Tabs 100rng Blalrnlnal
(Cornerclosa) I
Fenobarbltal DI(Alcaloldea)
Fenobarbltal
(Leblanc)

DIFenobarbltal
NT (Neoterapla)

Tabs 30rng Fenobarbltal ni(Chernlnova lj
Rufasa)

FENOTEROL Aerosol 1=0 1-0 2rng Berotec DI
Cornp 2 5rng (Boehrlnger

'1Jbe 2 5rng/5rnl Ingelhe)

Amp O 5rng/10rnl Berotec
r'"

tocolítlco LI(Boehrlnger
Ingelhe)

FENOXIMETIL- Susp 300 000 DI/5ml Megaclllna 1·1
PENICILINA oral ,

(Grunenthal) II
Tabs 1 1 000 000- Cllacll
1 1 200 000 DI (Roechst Eteco)

L-IMegaclllna
oral
(Grunenthal) LISusp oral 400 000 DI Ospén

Tabs 1 1 000 000- (Blochernle) I
1 1 500 000 DI

~-I
FENTANILO Amp O 05rng/rnl/1Ornl Fentanyl -1(Janssen)

r~

FLUMAZENILO Amp O lrng/rnl LI
FLDOCINONIDA Pollol crerna y gel Topsyrn [1O 5rng/g Tubo 15g (Grunenthal)

Sol O :,rng/rnl Topsyrn
~I

"¿.,\ '{
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Amp 20-S0mg Gentamax QI(Acromax)
Gentarnlclna GA

It(Genamerlca)

SOrng/2ml GentamlclnaAmp
(Ing Jorge 11TrU]lll)
Gentamlclna
(Chlle-Cormln)

flMegental
(Menarlnl)
Servlgenta

CJ(Servlpharm)

Pedlátrlca Gararnlclna Iny
Amp 20rng/2rnl (Scherlng [1Ploug)

Adultos Garamlclna Iny l.Amp SO-160- (Scherlng
2S0mg/2rnl Ploug)

,-
Sol 3rng/rnl (O 3%) GaramlClna Oft liUnguento O 3% (Scherlng

Ploug)

[.
GLIBENCLAMIDA Tabs 5rng Daonll

(Hoechst Eteco) 1-,Euglucón
(Boehrlnger)
Gllbenclamlda
Rathl ,1(Nattermann)
Gllboral
(Menarlnl) lJ....

GLUCOSA EN AGUA Sol Iny 10% Dx 10%

tiFco 1000rnl (Llfe)
Dextrosa al
10% (Abbott)
Glucosa al 10% -1(Qulmed)
Glucosa al 10%
(Travenol)

~Glucosa al 10%
(Braun)

Sol Iny 5% Dextroflex [1Fco 1000rnl (Nelll)
Dextrosa al 5%
(Abbott) ft

'2:z..1 II



I
J
I
)

1
~-I

_1

I
I
I
I
I
_1

I
I
I
I
J
I

GONADOTROPINA
CORIONICA

GONADOTROPINA
MENOPAUSICA

GRISEOFULVINA

.....
HALOPERIDOL

HALOTANO

Sol Iny 50%
Feo 500ml

Feo. Amp 5000 UI

Amp 75 UI

Jbe 125mg/5ml

Tabs 500mg

Tabs 250-500mg

Tabs O 5-2-10mg.
Gotas O 2% fco 15ml
Amp 5mg/ml

Fco 250ml

Sol Inhalaclón

Dx-5
(Llfe)
Glucosa al 5%
(Braun)
Sol Dex en
agua 5
(Llfe)

Dextrosa 50%
(Abbott)
Glucosa al 50%
(Braun)

Pregenyl
(Scherlng A G
PrlInogonyl
(Scherlng A G )

Humegon
(Organon)

GrlsoVln
(Glaxo)

Grlfulvln v
(J & J)
Sporostatín
(Scherlng
Ploug)

Fulcín
(Zeneca)

Grlseofulvín
(H G.)

Haldol
(Janssen)

Fluothane
(Llfe)
Halotano
(Qulfatex)
Halotano BP
(Trofleld
Surgl)

Halothan
(Hoechst Eteco)



HEPARINA

HIDRALAZINA

HIERRO (SAL
FERROSA)

HIERRO DEXTRAN

INDOMETACINA

Fco Amp SOOO UIj
rnljSml

Amp 20mgjSml

Tabs SOmg

Gotas de + de 20mg
Fe elemental

Grag de + de SOrng
Fe elemental

Amp lOOmgjml

Cáps 2S-7S-rng
Gel 10mgjlg

Cáps 25-7Smg
Gel

SUp lOOmg

Heparlna
(Blochemle)
Llquemlne
(Roche)
Trombollqulne
(Organon)

Apresollna
(Clba Gelgy)

Apresollna
(Clba Gelgy)

Ferrlnsol
(Brlstol)
Iberol
(Abbott)

Ferratón
(H G )
Ferrogradumet
(Abbott)
Sulfato
Ferroso
(Scherlng
Ploug)

Sulfato
Ferroso
(Chlle-Cormln)

Ferrodex
(H G )
Hldex
(Brlstol)
Hlerro
dextrano
(Brlstol)
Yecrofer
(Hosplmedlka)

Bonldon
(Mepha-Orqulfa)

Indocld
(M S D )

Bonldon

H
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11 (Mepha -
Orqulfa)

~I
Indoeld
(M S D.)

I INMUNOGLOBULINA Sol Iny Ig. Rhd
ANTI D 250meg/2ml (Farmayala)

-1 INMUNOGLOBULINA Feo 2ml
ANTIRRABICA

I INMUNOGLOBULINA Sol 16% Amp 1-2ml Berlgloblna
HUMANA NORMAL (Hoeehst Eteco)

I
I

INSULINA ISOFANICA Feo Amp 40 UI/ml/ Aetrapld
10ml (Grunenthal)

Insullna NPH

I
(Blobras)
Insullna
Nordlsk Re
(Comerelosa)

I Insullna Novo
lenta (Novo)

I Feo Amp 40 UI/ml Insullna
lsofana NPH
(Novo)

I Feo Amp 40-80 UI/ml Aetrapld
(Novo)

I INSULINA ZINC Feo Amp 40 UI/ml/ Insullna
CRISTALINA 10ml (Blobras)

I Insullna Berna
(Berna)
Insullna

I
Nordlsk
(Comerclosa)
Insullna Novo
Aetra (Novo)

I
INYECTABLE DE Amp 10 UI/O 5ml.

I VASOPRESINA

I
ISONIAZIDA Tabs 100mg Isonlazlda

(Chlle-Cormln)

-1
?,,;1,Y-



Ketocon
(Aeromax)
Ketoconazol MK

Ketalar
(Parke Davl.s)
Ketamlna
(Ing Jorge
TruJlll)

Ketalar
(Parke Davl.s)

Iso mack
retard
(Mack
Grunenthal)

Iso maek TD
(Maek
Grunenthal)

Isoket
(Seherlng A G
Isordll
(Ayerst)

Elantan
(Scherlng A G )
Ismo 20
(Boehrlnger
Mannhel)

Medocor
(Roemmers)

Isordll
(Wyeth)
Nltrosorblde
(Menarlne)

Isoket
(Seherlng
Eeuatorlana)

Isuprel
(Wlnthrop)

Nlzetal
(Infabl)
Rlmlfón
(Rache)

Spray 1 dOSlS = 30mg

Feo Amp 50rng/rnl/10rnl

Feo Amp lOrng/rnl/20ml

Tabs 200mg

Tabs subllnguales
5mg

Tabs 20-40mg

Tabs 20mg

Amp O 2mg/ml

Feo Amp lmg/ml/
100ml

Tabs lO-40mg

KETOCONAZOL

KETAMINA

ISOPRENALINA

ISOSORBIDE
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KETOTIFENO

LANATOSIDO C

LEVODOPA +
INHIBIDOR

LEVOTIROXINA
SODICA

LIDOCAINA

Tabs 200rng
Crerna 20rng/g
Shampoo 20rng/g

Jbe lrng/5rnl.

Tabs lrng

SRO cornp 2rng

Amp o 4rng/2rnl

Tabs 125-250rng +
25-50rng

Tabs O lrng

Jalea 2% tubos

Sol 5% Sln

(McKesson)
Ketoral
(McKesson)
Leondox
(Roernrners)
Tructun
(Medlcarnenta)
Nlzoral
(Janssen)

Ketotlfeno
(McKesson)
Zadltén
(Sandoz)

Dlfen
(Cornerclosa)
Ketotlfeno
(McKesson)
Resplrnex
(Medlcarnenta)
Zadltén
(Sandoz)

Zadltén SRO
(Sandoz)

Cedllanld
(Sandoz)

Prolopa
(Rache)
Slnernet
(M S D )

Levothrold
(Arrnour)
Syntrold
(Fllnt)
LevotlroXlna
sódlca
(Glaxo)

Xllocaína
Jalea
(Astra)

Xllocaína



LITIO CARBONATO

LOMUSTINA

MAGNESIO SULFATO

MALGALDRATO

MANITOL

eplnefrlna/2ml

Sol al 2% con
eplnefrlna al
1 200000

Sol al 2% Sln
eplnefrlna feo 50ml

Spray sol 10%/80ml

Tabs 300mg

Cáps 40-100mg

Sol 20-25%
Amp 10ml

Gel Feo 300
+/- 100ml

Tabs Feo 180-360ml

Susp eololdal
400mg/5ml

Sol 15-20%
feo 500ml

pesada
(Astra)

Xlloeaína 2%
con eplnefrlna
(Astra)

Xlloeaína 2%
(Astra)

Xlloeaína
Spray
(Astra)

Ceglutlón
(Químlea
Arlston)

Eskallth
(S K F )

Belustlne
(Roger)
CEENU
(Brlstol)

Sulfato de
Magneslo
(Llfe)

Alukrón
(Kronos)
M~lanta

(Park Davls)

D1.topax
(Seherlng
Ploug)

Malox
(Rorer)

Gel de alurnlnlo
y magnes1.o
(Franeor)
Gel MK
(MeKesson)

Aerosmosol
(Aeromax)
Manltol

I
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I
1 (Aeromax)

1 MEBENDAZOL Cáps /Tabs lOOmg Benzalmln
(Franeor -

I
Roenarf)

Me-Bendazol
(Aeromax)
Mebendazol

-1
(G M )
Mebendazol
(Kronos)

I
Mebendazol MK
(MeKesson)
Mebendazol NT

I
(Neoterapla)
Pantelmín
(Janssen)
Trldazol

I
(Indunldas)
Zacor
(Chalver)

I
Susp 20mg/ml Me-Bendazol
fco 30ml (Acromax)

Mebendazol MK

I
(McKesson)
Pantelmín
(Janssen)
Trldasol

I
(Indunldas)

I
MEFLOQUINA Tabs 250rng

MENAD IONA Amp lOmg/ml Konaklon

I (VITAMINA K) (Roche)
Synkavlt

...... (Roche)

I
MERCAPTOPURINA Tabs 50mg Purlnethol

I
(Burroughs)

METILDOPA Tabs 250rng H G Metlldopa

I
(H G )
Metlldopa
(M S D )
Metlldopa

tJ (Chlle-Cormln)
Metlldopa
(Ing Jorge

J
TrU]lll)

Metlldopa

I w1,.~



METILERGONOVINA

METOCLOPRAMIDA

METOTREXATO

Tabs 500rng

Amp o 2rng/rnl
Grag o 125rng
Gotas O 25rng/25 gotas

Amp 1Orng/ 2rnl
Gotas 4rng/rnl
Jbe 5rng/5rnl

Tabs lOrng

Amp lOrng

Amp 50rng/2rnl

Tabs 2 5rng

Cornp 2 5rng

(Seherlng
Ploug)

Modlpres
(Farrnayala -
Sembrlna)

Metlldopa
(Franeor)
Aldornet
(M S D )
Hypotén
(Franeor)

Aldornet
(M S D )
Hypoten
(Franeor -
Roenarf)

Methergín
(Sandoz)

Plasll
(L.l.fe)

Metocloprarnlda
NT (Neoterapla)
Paspertín
(Scher.l.farrn)
Plasll
(L.l.fe)

Clopán
(Menar.l.ne)

Methotrexate
(Lederle -
Clanarn.l.d)

Metotrexato
(Roger)
Mexate
(Brlstol)

Methotrexate
(Lederle ­
Clanarnld)

Metotrexato
(Roger)

Metotrexato
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METRONIDAZOL

Amp. 50-S00rng

Feo Amp SOOrng/
100rnl

Ovulos SOOrng

Sup 500rng.

Susp 125rng/Srnl.

Susp. 200rng/Srnl
Iny O 5%

Tabs 250rng

(Medlearnenta)

Elysol
(Cornerelosa)
Flagyl
(Qulfatex)
Servlzol
(Clba Gelgy)
Metrolag IV
(Lagap)
Flagyl IV
(Rhone Poulene)

Acrornona
(Aerornax)

Vetlzol
(Aerornax)

Aerornona
(Aerornax)
Ameván
(Quírnlea
Arlston)

Flagyl
(Qulfatex)
Metronldazol
HG (H G )
Metronldazol
(Chlle-Corrnln)
Metronldazol
GM (G M )
Metronldazol
MK (McKesson)
Trlcoglar
(Neoterapla)
Trleoxln
(Franeor -
Rocnarf)

Flagyl
(Rhone Poulene)

Servlzol
(Servlpharrn)

Acrornona
(Aerornax)
Ameván
(Quirnlca
Arlston)

Flagyl
(Qulfatex)
Metronldazol



r-o
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MORFINA

MULTIVITAMINAS
CON O SIN
MINERALES

Tabs SOOrng

Amp 10mg/ml

Gotas

HG (H G )
Metrll GM
(Nattermann)
Metronldazol
(Chlle-COrTIlln)
Metronldazol
(Delta)
Metronldazol
GM (G M )
Metronldazol
(Ing Jorge
Tru]lll)

Metronldazol
(Pharmachln)
Metronldazol
MK (McKessan)
Metronldazol
NT (Neaterapla)
Servlzol
(Servlpharm -
Clba)

Trlcoxln
(Francor ­
Rocnarf)

Flagyl
(Rhone Poulene)

Metronldazol
(Franear)
Aeromona
(Aerornax)
Arneván
(Químlca
Arlston)

Flagyl 500
(Rhone Poulenc)
Trleoxln
(Franeor)

Morflna
(INH)

DayarnJ.neral
(Abbott)
Deeavlsol
(Brlstol)
Metabasal

(Infabl)
MultlvltamJ.nas

MK (MeKesson)
Pedlavlte

(Abbott)
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Jarabe

Tabs /Cáps

Pollvlsol
(Mead Johnson
Brlstol)

Protlvlt
(Roche)

Trlvlsol
(Mead Johnson
Brlstol)

Blovltal
(Nattermann)
Cluvlsol
(Ayerst)
Conferrón
(Ecu-B]arner)
Dayamlneral
(Abbott)
Ferro CompleJo
(G M )
Incremln con
Hlerro
(Lederle -
Clanarnld)

Multlvltamlnas
11 M
(McKesson)
Pedlavlte
(Abbott)
Sunex
(Abbott)
Welton
(Ecu-B]arner)

Acutll
(Italmex)
Anemldox
Ferrum
(Merck Ecuador)
Centum
(Lederle -
Clanarnld)

Cluslvol
(Ayerst)
Dayarnlneral
T.SOO
(Abbott)
Estrestabs
(Cyanarnld)
Ferratlna
(Adarns -
Parke Davls)

Fllldón
(Lederle ­
Clanarnld)



NALOXONA

NAPROXENO

Amp O 4rng/ml

Cáps /Tabs 500~g

Iberol 500
(Abbott)
Iberol 500
gradumet
(Abbott)
Iberol fóllCO
(Abbott)
Lepevlt
(Llfe)
Materna
(Cyanamld)
Metabasal
(Infabl)
Multlvltamlnas
11 M
(McKesson)
Myadec
(Adams -
Parke Davls)

Natabec
(Adams ­
Parke Davls)

Natabec F
(Adams -
Parke Davls)

Obron F
(Pflzer)
Pramet
(Abbott)
Pregnatal
(Comerclosa)
Prenatal
(UPJohn)
Sllnavlte
(Pflzer)
Supradin
(Roche)
Teragran M
(Squlbb)
Unlcap T
(UpJohn)
Vltamlnet
(Roche)
Vltlrón
(Mepha -
Orqulfa)

Narcán
(Endo)

Naprosyn
(Grunenthal)
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Tabs 30-60rng

Tabs /Cáps 10rng

Tabs CR 19
Gel tubo 30g
Sup 500rng.

Tabs 275-500mg
Tabs pedlátrlcas
100mg
Sup adultos 275rng
Sup pedlátrlcos 50rng
Susp 125rng/5rnl

Infor
(Interpharm)

Naprosyn
(Grunenthal)

Flanax
(Grunenthal)

Apronax
(Grunenthal)

Naproxeno NT
(NeoterapJ.a)
Naproxén 500
(Grunenthal)
Servlnaprox
(Servlpharrn)

Prostlgrnlne
(Roche)

Yornesán
(Bayer)

Adalat
(Bayer)
Nlfedlplna
(Pharrnachln)
NlfedlpJ.na MK
(McKesson)
Nlfedlplna
Rathlofa
(Natterrnann)
NJ.fedín 10rng
(CornercJ.osa)
Procardla
(Pflzer)
Zenusín
(Mepha -
Orqulfa)

Adalat Oros
(Bayer)

100-275mg
125rng/5ml

500mg

100-275-550rng
50-275rng

125rng/5ml

o 5rng/rnl
15rng

Tabs
Sup
Susp

Amp
Tabs

Tabs
Susp

Tabs

NEOSTIGMINA

NIFEDIPINA

NICLOSAMIDA

~I

111
~I

1
1
I
~I

I
I
-1
-1

~I

_1

J
1_1

1
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I
NIFURTIMOX Tabs 120mg Lamplt B?

(Bayer) 1$
NISTATINA Crema vaglnal 100000 Mlcostatln mí~

UI/4gjtubo 30g (Squlbb)

SUsp 100000 UI/ml Acronlstlna ~I:(Acromax)
Mlcostatln I
(Squlbb) miNlstatlna
(Chlle-Cormln)

rtTabs vaglnales Acronlstlna
100000 UI (Acromax)

Scanytln II(Scampharm)

Grag 500000 UI Mlcostatln 1,(Squlbb)

Crema tóplca 19/ Mlcostatln
~

100000 UI (Squlbb) I

1-1
NITRAZEPAM Tabs 5mg Mogadón I~

(Roche) ISomnll
(Ecu-B]arner)

I~
NITROFURAL Sol al O 2% Furasln

Fco 120ml (Norwlch)

I
NITROFURANTOINA Tabs 100mg Nltrofurantoí-

[1na (Sch-
...... B]arner)

Urlcept

[~(Scherlfarrn)
Uvamln Retard
(Mepha Orqulfa) -

NITROPRUSIATO Amp 50mg/5ml Nlprlde l
SODICO (Roche) ~

LJ
NORETISTERONA Tabs 5-10mg Prlmolut Nor

Ci(Scherlng A G

NORFLOXACINA Tabs 400mg Noroxln [J
CJ

J:~>...~



I
I (M S D )

Uroflox

I
(Farma-
lndustrla)

Orsanac

I
(Pharma)

ORFENADRINA Amp 60mg/2ml Norflex

I (Rlker)
Orfenadrlna
(Ing Jorge

I
Tru]lll)

Tabs 100mg Norflex

I
(Rlker)
Orfenadrlna NT
(Neoterapla)

I OXIMETAZOLINA Sol nasal O 05%/ Afrln
15ml adultos (Scherlng

I
Gotas pedlátrlcas USA)
O 025%

Sol Oft Ocuclear

I (Seherlng)

Gotas adultos y Rhlnofraneor

I pedlátrlcas (Francor)

I OXITOCINA Amp 10 UI/ml. Pltocln
(Parke Davls)
Syntoclnon

I
(Sandoz)

PANCURONW Amp 2mg/1-2ml Pavulón

I (Organon)

Amp. 1mg/ml/10ml Bromuro de

I
pancuronlo
(Abbott)

I
PARACETAMOL Gotas 60mg/0 6ml Acroplrlna
(ACETAMINOFEN) (Acromax)

Afebrll
(G M )

I Apyral
(Franeor -
Rocnarf)

I
Dollum

(Italmex)

I
1h~



1-
Panadol .T-1(sterllng

Productos)

n~,Paraeetamol
(Chlle-Cormln)

Rapldol ¡
(Pflzer)

~IRllin NT
(Neoterapla)

Tamlfén

0.(Quimlca
Arlston)

Tylenon

~I(Me Nell -
J & J)

Wlnasorb
(Wlnthrop) DI

Jbe 120mg/5ml Abbofén
(Abbott) r.Aeroplrlna
(Aeromax)
Apyral ,.....
(Franeor - I

Roenarf) UI
Dollum
(Italmex) r-

Kalmedol :-1(Indunldas)
Rapldol

LI(Pflzer)
Rllln NT
(Neoterapla)
Servlgesle -1(Servlpharm -

Clba)
TarnJ.fén

II(Químlea
Arlston)

Termofín
(Kronos) ITylenol
(Me Nell -
J & J) -1Zolben

(Clba GeJ.gy)
Wlnasorb I~

(Wlnthrop) LI
Sol oral 62 5mg/5ml Infant-Aeetll

LI(H G )

Sup 250mg Apyralln
(Francor)

~I

-r'1
el

\Jo' )





PETIDINE

PETROLATO
COMPUESTO

PILOCARPINA

PINDOLOL

PIPERAZINA

Amp SO-lOOrng/rnl

Ernulslón feo

Sol Oft al 2% y
4%/lSrnl

Gel oftálrnleo 4%

Cornp 10rng

Jbe 20% feo

Jbe 500rng/Sml

(Wallaee)

Dernerol
(Wlnthrop)

Agarol
(Productos
Adams)

Laxalar
(Eeu-B]arner)

Laxarol
(Infabl)

Isoptoearplna
(Aleon)
Llearpln
(Allergan)

Pllogel HS
(Aleon)

Vlsken
(Sandoz)

Asearldlne
(Eeu-B]arner)
Nernatax
(Teenandlna)
OXlural
(Labaterapla)
Plperazlna NT
(Neaterapla)
Plperazlna GM
(G M )
Plperazlna
Raenarf
(Franear -
Raenarf)

Uplxón
(Bayer)
Verrnleron
(Kranas)
Verrnlfranear
(Franear)

Plperaeyl
(H G )

B
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g.
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I
I PIPOTIAZINA Amp 100mg/4ml. Plportll

Amp 2Smg/ml (Rhone Poulenc)

I PlRAZINAMIDA Tabs SOOmg PZA

J
(Clba Gelgy)
Plrazlnamlda
(Chlle-Cormln)
Plrazlnamlda

I (Ing Jorge
TruJlll)

Plrazlnamlda

I
(Plrofat -
Mercantl)

Zlnarnlda

-1
(M S D )

PIRIDOSTIGMINA Tabs 60mg Mestlnón

-1 (Roche)

I
PIRIDOXINA Amp 300mg Acro B6

(VITAMINA B6) (Acromax)
Benadón

I
(Roche)

Tabs 100mg Acro B6
(Acromax)

I Beneurll
(Francor -
Rocnarf)

I
Beneurón
(Francor -
Rocnarf)

I
Plrldoxlna
(Chlle-Cormln)
Vltamlna B1
(G M )

I Vltarnlna B6
(Mepha Orqulfa)

I Tabs 40mg Benadón
(Roche)

I PIRIMETAMINA Tabs 2Smg

I POTASIO CLORURO Amp 10 Y 20ml Soletrol K
SOL (2meq/ml) (Llfe)

I Sol oral 11 7% Trl K

I
'V~



PRALIDOXlMA

PRAMlVERINA

PRAZICUANTEL

PRAZOSINA

PREDNISOLONA

PREDNISONA

PRlMAQUINA

PRIMIDONA

PROCARBAZINA

Amp 19/20ml

Amp 2 25mg/2rnl

Tabs 2rng

Tabs 600mg

Tabs 1-2mg

Sol Oft l%/lOrnl
Tabs 5mg
Unguento crema

Tabs 5rng

Tabs 50mg

Tabs 250mg

Tabs 250mg

Cáps 50rng

(Ecu-B]arner)

Protopám
(Ayerst)

Sl.stalgl.na
(Merck)

Sl.stalgl.na
(Merck)

Bl.ltrl.cl.de
(Bayer)
Cl.stl.cl.d
(Merck)
Prazl.quantel
(Medl.sca)

Ml.nl.pres
(Pfl.zer)

Prednlsolona
MK (McKesson)
Solpren
(Ecu-B]arner)

Metl.corten
(Scherl.ng USA)
Prednl.sona
(Chlle-Cormln)
Prednlsona NT
(Neoterapla)

Metlcortén
(Scherlng USA)

Mysollne
(Ll.fe)

Natulan
(Roche)

-.,
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~I PROPILTIOURACILO Tabs 50mg Proplltloura-
cllo (Lederle-

J
Clanamld)
Tlotll
(PharmaCla)

~,
~-

PROPANOLOL Tabs 10-40-S0mg Inderal

~I
(Llfe)
Propanolol
(Rathlopharm)
Propanolol

1
(Chlle-Cormln)
Propanolol
(Corp

[1
Mercantll)

Propanolol
(Mepha -
Orqulfa)

~
Propanolol
(Scherlng
Ploug)

I
Propanolol
Rathlop
(Rathlopharm)

fl Tabs SO-160mg Inderal LA 80
(Llfe)

I QUINIDINA Tabs 200mg. Cardloqulnol
(Ecu-B]arner)

I RETINOL Amp 300000 UI/ml Arovlt

-1 (VITAMINA A) (Rache)
Retlnol
(Chlle-Cormln)

I Comp 50000 UI Arovlt
(Roche)
Retlnol

I
(Chlle-Cormln)

Gotas 150000 UI/ml Arovlt

I
fco. 7 5ml (Roche)

RIFAMPICINA Cáps 300rng Ercubot

J (Mercantll
Contract)

Rlfadin

I
(Llfe)
Rlfamplclna

I 1,..IJV



SALBUTAMOL

SALES DE
REH IDRATAC ION
ORAL

Jbe lOOmg/5ml

Jbe 50ml (2%)

Amp O 5mg/ml

Inhalador 20mg

Jbe 2mg/5ml

Tabs 4mg

Rotacaps 200mcg

Polvo/dll en lit
ClNa 3 5g

Cltrato trlsódlcO
dlhldratado 2 9g
ClK l 5g g~ucosa

20g

(Helm
Pharmaceutlca)

Rlfamplclna
(Llberman)
Rlfamplclna
(Medlsca)
Rlfamplclna MK
(McKesson)
Rlfazlda
(Slgtor)
Rlmactán
(Clba Gelgy)

Rlfadin
(Llfe)

Rlmactán
(Clba Gelgy)

Ventolin
(Glaxo)

Ventllán
(Glaxo)
Ventolin
(Glaxo)

Salbutamol
(Chlle-Cormln)
Salbutamol
(Septa Hufasa)
Ventllán
(Glaxo)

Ventllán
(Glaxo)

Ventolin
Rotahaler
(Glaxo)

Sales de Rehld
(Indunldas)

Sales de Rehld
(Laboterapla)
Sales je ~ehld

(Indunldas)
Sales de Rehld
(Clba Gelgy)
Sales de Reh.Ld

,~
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SODIO
BICARBONATO 7 5%

SODIO CLORURO
(3 Smeq Na­
3 Smeq cl/ml

SODIO CLORURO O 9%

SOLUCION BUTTLER

SOLUCION DARROW

SOLUCION RINGER
LACTATO

Amp SOml
3 7Sg = 44 6mEq

Amp lOml/2g

Sol Fco 1000ml

Amp 9g/1000ml

Amp O 71g/1 09g/10ml

Amp 1 48g/0 99g/
O 6Sg/10ml

Fco lOOOml

Feo SOO-lOOOml

(Servlpharrn)

Acroblcar Na
(Acromax)

Soletrol Na
(Llfe)

Soluclón lSO­
tónlca (Llfe)
Soluclón sa­
llna Nor
(Travenol)
Suero flSlO­
lóglco O
(Braun)
Suero flSlO­
lóglco S
(Chlle-Cormln)

Soluelor 0.9%
(Llfe)

Soletrol B
(Llfe)

Soletrol D
(Llfe)

Dx-Rlnger
(Llfe)
Lactato Rlnger
(Abbott)
Lactato de
Rlnger
(Dlallmed)
Lactato de
Rlnger
(Sanderson)
Lactato de
Rlnger
(Travenol)

Lactato de
Rlnger (Braun)



SUCCINATO SODICO
DE HIDROCORTISONA

SUERO
ANTIBOTROPICO
POLIVALENTE

SULFACETAMINA

SULFADOXINA +
PIRIMETAMINA

SULFAMETOXAZOL +
TRlMETOPRIM
(COTRIMOXAZOL)

Fco Amp 100mg

Iny Lloflllzada
100-S00rng

Amp 20rnl
(Globullna sérlca)

Sol Oft 10-15 % /
15rnl

Tabs SOOmg + 25rng

Amp SOmg + 400rng/3ml

Susp 40rng + 200mg/Sml

Flebocortld
(Llfe)
Solucortef
(UpJohn)

Flebocortld
(Lepetlt)

Antlveneno
ofídlCO poI
(Wyeth)

Isoptocetamlda
(Alcon)
Cetamlda
(Alcon)

Fansldar
(Roche)

Bactrlm
(Roche)

Abbotrlrn
(Abbott)
Bactrlclda
(Infabl)
Bactrlrn
(Roche)
Cotrlrnoxazol
(Chlle-Cormln)
Cotrlrnoxazol
(Egye)
CotrlTIloxazol
(Francor -
Rocnarf)

Cotrlmoxazol
GA (Genarnerlca)
Krobactrol
(Kronos)
Lldaprlm
(Clba Gelgy)
Cotrlrnoxazol
NT (Neoterapla)
HG Sulfaprlm
(H G )
Metoprlm
(Quírnlca
Arlston)

Nopll
(Mepha -

I
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~
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DI
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Tabs SOrng + 400rng

Orqulfa)
Ornsat
(B Mannhelm
Grunen)

Suftrex
(Llfe)
Sulfapr1.In
(Indunldas)
Trlrnetoprlm
Sulfa
(McKesson)
Tr1.Inezol
(Acrornax)

Bactrlclda
(Infabl)
BactrlIn
(Roche)
Cotrlm
(Ecu-B]arner)
CotrlInoxazol
GA (Genamerlca)
CotrlInoxazol
NT (Neoterapla)
Kobactrol
(Kronos)
HG Sulfapr1.In
(H G )
Lldaprlm
(Clba Gelgy)
MetoprlIn
(Quínllca
Arlston)

NOpll
(Mepha ­
Orqulfa)

Omsat
(B Mannhelm
Grunen)

Pantorac
(Invest. Farm.
Col )

Septran
(Welcorne)
SulfaprlIn
(Indunldas)
Suftrex
(Llfe)
Trlmetopr1.In
Sulfa MK
(McKesson)
Trlrnezol
(Acromax)



Tabletas

Suspenslón

S.j'::' Oft o 5%

..r ~

DI
mi:
~II

01
[4

Di
:1
r~

!j

Il.
-1
ti
-1
-1
~

LI
CI
[¡

Acromaxlcllüa

Falrnonox
(Wlnthrop)

Acroterf
(Acrornax)
Teldane
(Llfe)
Terfenadrlna
MI< (McKesson)

Tet:-ac:iína
(Alcon)

Taxus
(Medlcarnenta)

Nolvadex
(Llfe)

Quellcln
(Abbott)

Zoltrlrn
(Ecu-B]arner)

Protarnlna 1000
(Roche)

Zoltrlrn forte
(Ecu-B]arner)

Bactrlrn F
(Roche)
Cotrlrnoxazol
GA (Genarnerlca)
NOpll F
(Mepha)
Ornsat F
(Boehrlnger)
Suftrex
(Llfe)

10rng

300-650rng

10-20rng

30rng/rnl/
120rnl

100-500rng
50rng/5rnl/

60rnl

500rng/10rnl

50rng/5rnl

Cáps 2S0-S00rng

Jbe
fco

Tabs
Susp
fco

Cornp

Tabs

Amp

Fco

Tabs

Tabs l60rng + aOOrng

rEl'RACAINb

TERFENADINA

TETRACICLINA

TECLOZAN

SUXAMETONIO

TAMOXIFENO

SULFATO DE
QUININA

SULFATO DE
PROTAMINA



--- .... .............. .-.u
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TETRIZOLINA

I
I TIAMAZOL

I TIAMINA
(VITAMINA El)

I
I

Sol Oft al O 05%

Tabs 5rng

Amp 100rng/rnl/10rnl

(Acrornax)
Ambrarnlclna
(Llfe)
Heluclclín
(Helveparrn)
Hostaclcllna P
(Hoechst Eteco)
Latycln
(Blochernle)
Servltet
(Clba Gelgy)
Steclín
(Squlbb)
Tetrablótlco
(H G )
Tetraclcllna
(Delta)
Tetraclcllna
(Kronos)
TetraclCl.l.na
(Laboterap.l.a)
Tetrac.l.cllna
MK (McKesson)
Tetraclcllna
NT (Neoterapla)
TetraclCl.l.na P
(Mepha -
Orqulfa)

TetraclCl.l.na
500 (Quírnlca
Arlston)
Tetracll
(Farrnayala)
Tetragerne
(G M )
Tetrecú
(Ecu-B]arner)
Tetrex
(Br.l.stol)

Mur.l.ne 2
(Abbott)
V.l.Slna
(Pflzer)

Benerva
(Roche)
Tlarnlna
(G M )



TIETILPERAZINA

TIMOLOL

TIOPENTAL
SODICO

TIORIDAZINA

Tabs

Amp
Grag

Sol

Feo

Tabs

Jbe

lOOrng

6 5rng/rnl
- Sup

Oft O 5%/5rnl

Amp 19/50rnl

30-200rng

O 5% Sol

Toreeán
(Sandoz)

Tlrnoptol
(M S D )

Penthotal
SÓdlCO
(Abbott)
Tlopental
(Bloehernle)
Tlopental
SÓdlCO
(Chlle-Corrnln)
Tlopental
SÓdlCO
(Ing Jorge
TrU]lll)

Melerll Retard
(Sandoz)

Melerll
(Sandoz)

m
~I 'f

Qlr

EI~_

~II

QI
¡11
¡JI
i

l

I

TIROGLOBULINA

TOBRAMICINA

TOXOIDE DIFTERICO

TOXOIDE DIFTERICO­
TETANICO + VACUNA
PERTUSIS

TOXOIDE DIFTERICO
TETANICO

Tabs 65rng

Sol Oft O 3%/5rnl

Ampolla

Ampolla

Amp O 5rnl

Prolold
(Parke Davls)

Tobrex O 3%
(Alcon)

Dlfterla
toxolde
(Sclavo)

Dlf per tet
all
(Farrnayala)
Trenln
(Hoechst Eteco)

Anoxal DlT
(Berna)
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TOXOIDE TETANICO
ADSORBIDO

TRAMADOL

TRAZODONA

TRIAMCINOLONA

TRINITRATO DE
GLICEROL

TROPICAMIDA

UNDECANOATO DE
TESTOSTERONA

VACUNA
ANTIMALARICA

VACUNA
ANTIHEPATITIS B

VACUNA
ANTIINFLUENZA

Amp O 5ml (1 dOSlS)

Amp 50mg/ml
Amp 100mg/2ml
Cáps SOmg
Sol oral 1ml 100mg

Amp 50mg/5ml
Tabs 100mg

Tabs 8mg

PreparaClones
transcutáneas

Sol Oft al 1%/5ml

Cáps 40mg.

Sol Iny
(lloflllzada)

Amp 20mg/ml/3ml

Ampolla

Tetanol
(Hoechst Eteco)
Anatetall
(Sclavo)

Trama1
(Grunenthal)
Nobllgan
(Tecnandlna)

Trlttlco
(Tecnandlna)

Quenacort
(Squlbb)

Deponlt 32mg.
(Scherlfarm)
Deponlt 5
(Scherlng
Ecuatorlana)

Mlnltran 5
(New Yorker)
Nltradlsc 10mg
(McKesson)
Nltradlc 5mg
(McKesson)
Nltroderm TTS
S (Clba Gelgy)

Mydrlacll
(Alcon)

Andrlol
(Organon)

YF VAX(tm)
(Squlbb)

Heptavax - B
(M S D )



VACUNA
ANTIPOLIOMIELITICA
TRIVALENTE TIPO
SABIN

VACUNA
ANTIRRABICA

VACUNA
ANTISARAMPIONOSA

VACUNA
ANTITIFICA

VACUNA
ANTIRUBEOLA

VACUNA BCG

VALERATO DE
ESTRADIOL

VECURONIO

VERAPAM 2: LO

1000000 Vlrus 1

100000 Vlrus 2

500000 Vlrus 3

Sol Iny

Sol Iny

Amp O 5ml

Feo 1 dOS1S

Líqulda
lloflllzada

Amp 10mg/ml

Grag 1rng

Amp 4rnl

Amp 5rng/2rnl

Buecapol
(Berna)

Orlmune
(Lederle ­
Clanarnld)

Polloral
(Ortho)

Lyssavac N
(Berna)
Noblvae Rables
(Itervet)
Vacuna INH
(INH)

Moraten
(Berna)

Morbllvax
(Farrnayala)
Rubeaten
(Berna)

Gunevax
(Farmayala)
Rubeaten
(Berna)

BCG
(Berna)
BCG
(INH)

Progynova
(Scherlng A G )

Isoptín
(Knoll ­
Grl..nent"lal)
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Amp 1-5rng

Amp. lrng
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VINBLASTINA

VINCRISTINA

Grag

Grag
Tabs
Amp

Tabs

Grag

Amp

aOrng

SOrng
retard 120rng

5rng

240rng

40-aO-120rng

lOrng

Flarnon
(Mepha)

Grangln aOrng
(Cornerclosa)
Isoptin
(Knoll -
Grunenthal)

Verapamll MK
(McKesson)

Isoptin
(Knoll ­
Grunenthal)

Isoptin SR
(Knoll ­
Grunenthal)

Verapamll MK
(McKesson)

Velban
(Lllly)
Vlnblast1.na
(Roger)

Oncovín
(L1.11y)
V1.ncasar
(Adr1.a)
Vlncrlstlna
(Brlstol)

V1.ncr1.st1.na
(Medlcamenta)

WARFARINA SODICA Tabs 5rng Coumadín
(Endo)
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ANNEXOVII

Levantamiento de Información: Logística
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E S T U DIO

"REFORMA DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EN EL ECUADOR"

LEVANTAMIENTO DE INFORMACION, LOGISTICA

ANTECEDENTE

En los dos ultlmos años se han preparado no menos de Clnco
estudlos tratando especlflcamente el tema de la reestructuraclón

r
del CEMEIM y/o "El ManeJo,Raclonal de Productos Farmaceutlcos,
tanto por consultores y tecnlCOS extranJeros como naclonales

,
La concluslon unanlme de estos estudlos resalta una peslma

adrnlnlstraclon De hecho, el mlsmo Mlnlstro de Salud Publlca, Dr
PatrlclO Abad H slntetlsa este mal en el documento "Modernlza­
Clon de la Gestlon de Salud en el Ecuador", Novlembre 1993, "la
prlffiera causa de muerta en los palses en Vlas de desarrollo, es
la denomlnada 'subadrnlnlstraclon ' "

Esta deflclencla en el area de adrnlnlstraclon sumada a la
falta de personal competente y adecuado, la llmltada autonomla
flnanclera, el lrregular e lnsuflclente presupuesto, los exceSl­
vos subsldlos, resultan en un baJO grado de satlsfacclon por
parte de los cllentes, lo que trae como consecuenCla un aumento
de la desconflanza soclal en la utllldad del slstema~CEMEIM, una
perdlda constante de mercado, y por ende de su reputaclon

Aun cuando el goblerno reconoce la lffiperlosa necesldad de
una reestructuraClon de las polltlcas y aCClones que deterrnlnan
el funclonarnlento del slstema de salud y que estos camblOS deben
enfocar el desarrollo a largo plazo, hasta tanto y hasta cuando
esas medldas se tomen, recomendamos que se lmplementen medldas
a corto plazo, partlcularrnente aquellas que tengan que ver con
la contrataclon lnmedlata, por un perlodo de selS I!!eses a un ano,
de un asesor local especlallzado en materla de loglstlca, partl­
cularmente en el control de lnventarlos, que pueda dlsmlnulr el
desperdl~o y mlnlmlzar las sustanclales perdldas causadas por
este concepto

BaJO la presente estructura y tornando en conslderaclon el
tlempo sustanclal que tradlclonalmente se toma el estado para
camblar, CEMEIM no podrla Jugar un rol efectlvo como comprador,
promotor f dlstrlbuldor y eJe prlnclpal de los planes del Mlnlste­
rlO de Salud Publlca, que se ha propuesto *"dotar de medlcarnentos
generlcos de eflcacla terapeutlca comprobada y de preclos acceSl­
bIes para todos los estratos soclales Con estos antecedentes el
MSP plantea cambloS lmportantes a la forma como se ha estado man­
3Ja~dc e~ s~stema de S~lnlstros de med~carnentos generl~os en al
pals, que tlendan a raclonallzar al maXlmo los escasos recursos
aSlgnados para este fln y que por otra parte per~ltan lograr un
buen nlvel de reruperaclon de costos par3. pods:r :::-eponer los
stocks y mantener el programa "*1

Un carr~lO a corto plazo, como el propuesto,
podrla Drlndarle a CE~EIM el tlempo necesarlO para que se pueda
reestructurarlo antes que los recursos dlsponlbles nl puedan
sostenerlo nl puedan Justlflcarse



Amerlta reconocerse que en forma deflnltlva y resoluta los
Vlentos en el Ecuador estan soplando en dlrecclon contrarla del
tlpo de goblerno paternallsta soclallsta que era la norma hasta
hace poco Basandonos en los resultados del ultlmo pleblsclto,
la socledad respalda la dlrecclon que el goblerno ha tomado En
el campo de la salud debemos reconocer que el sector prlvado lra
partlclpando cada vez mas actlvamente *"Los preclos de las
medlclnas en nuestro pals han subldo en mayuor proporclon al
lndlcle de preclos al consumldor Para hacer frente a esta
sltuaclon la polltlca de Salud de la presente adrnl-nlstraclon del
MlnlsterlO propone algunas medldas concretas y al-canzables para
encausar el "nuevo rumbo" del Estado, que para una mayor
partlclpaclon de la socledad el Plan actue entre otras ll-neas
a traves del 'lncentlvo al sector prlvado para que partlclpe y
se haga cargo de la prestaclon de serVlClOS· A tal efecto se
elaboro el documento 'Polltlcas y Llneamlentos BaSlCOS Para los
Programas de Salud - Perlodo 1993-1996' los mlsmos que fueron
legalmente expedldos medlante Acuerdo Mlnlsterlal No 114 del 16
de JunlO de 1993

En este documento se comlenza por reconocer la verdad por
todos conoclda, pero no slempre aceptada de que 'la problematlca
de la salud del pals no es responsabllldad unlca nl puede ser
abordada unllatrerlmente por el MlnlsterlO de Salud' por lo cual
se lffipone una aCClon concwertada con otros organlsmos del Estado,
con los goblernos secclonales y en partlcular con los d1st1ntos
componentes de la soc1edad c1v1l, como es el caso de grem10s pro­
fec10nales, los s1nd1catos y aSOC1aC10nes de trabaJadores y con
las organ1zac10nes no gubernamentales (ONG), de tal manera de 1r
creando el S1stema Naclonal de Salud "*1

Es lnteresante notar que no hay dlscrepanclas sustanclales
o de fondo entre los dlstlntos consultores que han tocado este
tema en el pasado, sean estos naclonales o extranJeros, al dlag­
nostlcar las causas del mal funclonamlento o al formular las es­
trateglas para la reestructuraClon del CEMEIM ~onsldero, Sln
embargo, que los estudlos anterlores no le han dado la relevancla
que merece el horrlble problema de personal En realldad, la
parte cr~tlca no esta tanto en encontrar un slstema soflstlcado
y costoso, cuanto en dotarse del personal capacltado, capaz de
plasmar en realldad las medldas aprobadas Caso contrarlo, segul­
remos acumulando estudlos cada vez mas reflnados Sln que podamos
con]ugarlos en realldades

*1- Modernlzaclon de la Gestlon de Salud en el Ecuador,
Republlca del Ecuador, MlnlsterlO de Salud Publlca,
Cuenca, Novlembre 1933
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A - SITUACION ACTUAL

Comencemos revlsando corno las entldades del goblerno que
tlenen que ver con salud ven la "Sltuaclon Actual" * "La per­
slstencla todavla de ampllos sectores poblaclonales sometldos a
dlflclles condlclones de vlda, con altos nlveles de enfermedad
y baJa capacldad de acceso a los serV1ClOS de salud, refleJa la
lnJustlcla e lnequldad del desarrollo economlCO y soclal hlsto­
orlcamente acumulado en nuestro pals La lnsuflclente dotaclon
de agua potable, letrlnlzaClon o alcantarlllado, ellmlnaclon de
basura, agravada por falta de empleos, baJos salarlos, vlvlenda
lnadecuada, mlgraclon rural a grandes cludades,lncrementan el
rlesgo de enfermedad y muerte en estos sectores "*1

*"De acuerdo con el lnforme oflclal del MlnlsterlO de Salud
para el perlodo 1988-1992, 'Sl los pre-supuestos del MlnlsterlO
se traducen a dolares de los Estados Unldos para observar los
efectos lnflaclonarlos, se tlne que, al ano 1981 el presupuesto
total de la lnstltuclon bordeaba los 170 mlllones de dolares, en
tanto que, a 1991 se habla reducldo a 127 mlllones, con una
dlsmlnuclon equlvalente al 25% "*2

Sln embargo serla lnJusto responsablllzar de este deterloro
solamente al factor de la dlsmlnuclon de los recursos dlsponl­
bles Probablemente tenga mucho mas lmportancla en la practlca
dlarla de la prestalon de los serV1ClOS soclales, partlcularmente
en los de salud, la grave lnsuflclencla de los slstemas admlnls­
tratlvos vlgentes para enfrentar los retos de maneJar unldades
que se agrandaron y multlpllcaron en pocos anos, Junto con una
demanda que, preclsamente por el empobreclmlento de la poblaclon,
cada vez recurre con mas frecuencla a los serV1ClOS 'gratultos'
del Estado Esta sltuaclon, sumada a la ya lnnegable corrupclon
que esta agrletando por sus bases la propla ~structura del
Estado, ha llevado a la concluslon emplrlca de que, la prlmera
causa de muerte en los plses en Vla de desarrollo, es la
denomlnaQ..a 'subadmlnlstraclon' "*2

*" Los gastos en medlcamentos y otros sumlnlstros medlcos
representan una de las mayores partldas presupuestarlas en los
slstemas de salud del sector publlCO En la mayorla de los casos,
las compras de productos farrnaceutlcos tamblen representan la
mayor sallda de dlvlsas en el area de salud

La dlsponlbllldad adecuada de sumlnlstros farmaceutlcos con­
stltuye una condlclon prevla para el eXlto de la mayorla de las
estrateglas orlentadas a meJorar o por lo menos mantener la Slt­
uaClon de salud :::sto eXlge la utll:.z=C1C'l de los esc"'sos rec"r­
sos dlsponlbles para la adqulslclon de sumlnlstros farmaceutlcos
de la manera mas eflclente poslble Lamentablemente, la eflClen­
Cla raras veces eXlste "*3

*1- Proyecto FASBASE 1992
*¿- Modernlzaclon de la GesrLon de Salud e~ e~ ECUa~OEr ~SP 1993
*3- El Proyecto de ManeJo Raclonal de Prod Farro Marzo 1994
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B - *"ANALISIS DE LA SITUACION DEL PERSONAL

1 Sltuaclon Actual

El Centro Estatal de Medlcamentos e Insumos Medlcos, CEMEIM,
es un organo adscrlto al MlnlsterlO de Salud Publlca, que opera
com presupuesto aprobado por el Congreso Naclonal y por lo tanto,
sUJeto a la Ley del Presupuesto

En su presupuesto CEMEIM tlene aSlgnado 68 plazas De estas,
56 estan contratadas y 12 son plazas vacantes congeladas por el
Mlnlstro de Flnanzas

La organlzaclon y numero de trabaJadores en cada DlreCClon
es la slgulente

DlrecClon EJecutlva 3
Jurldlca 2

11 FlnanClera 19
11 Admlnlstratlva 9
11 Tecnlca 2
11 de Planlflcaclon O
11 de Comerclallzaclon 21

Total 56

La estructura anterlor presenta las slgulente debllldades

En las DlreCClones Admlnlstratlva y FlnanClera se conrncentra
el 50% del total del personal Por lo contrarlo, sus areas sustan
tlvas, las DlreCClones Tecnlca y Planlflcaclon, cuentan unlcamen­
te con 2 y O respectlvamente

De sus dlrectores, solamente tres (Comerclallzaclon, Jurldl­
co y Admlnlstratlco) han sldo nombrados oflclalmente en sus car­
gos Los Dlrectores EJecutlvo, Flnanclero y Tecnlco fungen corno
11 Encargados ", es declr que no tlenen nombramlento oflclal del Ml­
nlsterlo de Salud. Lo anterlor provoca lncertldumbre en los fun­
clonarlon~nombrados temporalmente en sus puestos.

No hay correspondencla entre las responsabllldades aSlgnadas
a la mayor parte de los Dlrectores y su formaclon academlca o
experlencla laboral

-El Dlrector EJecutlvo es medlco Antes de ocupar dlcho cargo
fue Dlrector TecnlCO durante slete anos (Tlene debllldades
en su preparaclon en las areas admlnlstratlvas y de comerCl­
allzaclon)

-El Dlrector Flnanclero es egresado de Admlnlstraclon de Em­
presas Su cargo anterlor dentro de la empresa era el de
~esponsable del presupuesto (En las areas de contabllldad
y flnanzas demostro debllldades)

-La Dlrecclon Tecnlca la conforman un QUlmlco Farmaceutlco y
UP Odonto~ogo! ~no y dos aDOS en la e~p~esa respectl~amr~te

-El responsable de Comerclallzaclon es Ingenlero QUJmlCO con
muy poca experkenCJa en el maneJo de bodegas y mercadeo

-El Dlrector de Asesorla Jurldlca se encuentra prestado al
MlnlsterlO de Salud Publlca



-La Dlrectora Adrnlnlstratlva es egresada de Adrnlnlstraclon de
Empresas

Por ser una unldad presupuestada el CEMEIM tlene el mlsmo
nlvel salarlal que rlge a los mlnlsterlOS El salarlo mas alto
dentro de la empresa es el del Dlrector EJecutlco, U8$260 00

La empresa se creo en 1986 De las 56 personas que laboran
ahl, 20 tlenen entre 5 y 8 anos de trabaJar en ella Lo anterlor
puede generar una Clerta reslstencla Sl se qUlere lntroduclr
CamblOS en estllos y metodos de trabaJo

La DlreCClon de Comerclallzaclon se llmlta a entregar pro­
ductos, no Vlslta las unldades de salud, no a los medlcos que
prescrlben y no cuenta con especlallstas en el maneJo tecnlCo de
bodegas 8u slstema computarlzado para el maneJo de lnventarlOS
es obsoleto y unlcamente reglstra el lnventarlO Bodega/Qulto

La Dlrecclon Flnanclera se ha especlallzado en contabllldad
presupuestarla y no en contabllldad empresarlal

RECOMENDACIONES

Los nlveles salarlales que ofrece el Estado no permlten
captar personal capacltado y de experlencla que meJore el actual
Solo con una escala salarlal slmllar a la que paga la empresa
prlvada, se podra conslderar la reestructuraclon del CEMEIM La
ley y reglamento que regulan a los trabaJadores del Estado no
permlten cancelar el contrato de trabaJo de dlChos funclonarlos
Slno a traves de una negoclaclon entre ambas partes retlro
voluntarlo o venta de su cargo Con la Ley de Modernlzaclon del
Estado qUlzas puedan encontrarse algunas salldas, pero slempre
habra que destlnar un fondo para lndernnlzaclones que retrlbulrla
al personal que sea despedldo o trasladado al MlnlsterlO de Salud
Publlca "*1

~

No se pudo preclsar a que extento se provee lnformaclon,
educaclon y motlvaClon a todo el personal Es ObV10 que no estan
adecuadamente capacltados para cumnpllr sus funclones especlflcas
Sl no eXlste la poslbllldad de contratar personal especlallzado,
recomendamos que se utlllce todos los medlos al alcance del Ml­
nlsterlo para establecer un programa de capacltaclon contlnua,
partlcularmente cuando CEMEIM ha sldo lnformado que *"El Proyecto
RPM puede desarrollar talleres de capacltaclon, y traduclrla su
serle de capacltaclon tltulada 'ManeJo de Sum1n1stro de Med1ca­
mentos' y adaptarla los materlales al reestructurado slstema de
sumlnlstros del MSP La OPS tamblen ha desarrollado buenos
materlales de capacltaclon El calendarlo de la capacltaclon
dependerla de los planes de trabaJo desarrollados por CEMEIM,
pero el Proyecto RPM podrla proporclonar por lo menos un curso
de dos semanas en Ecuador anualmente hasta 1997

*1- EstJdlO para la Reoganlzaclon del Centro Estatal de
Medlcamentos e Insumos Medlcos CEMEIM Feorero 1994
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C - SISTEMA DE COMPRAS

De acuerdo al MSP[ *"Es .llTIportante reallzar una muy atlnada
selecclon de los medlcamentos generlcos a adqulrlr[ establelendo
cuales son las maX.llTIas prlorldades[ segun el perfll epldemlolo­
lCO del pals

Es lmportante senalar que para perfecclonar esta prlIDera
etapa es necesarlO contar con un adecuado slstema de estadlstlcas
en todas las unldades operatlvas del MSP [ que permlta ldentlflcar
preclsa y oportunamente cual es la sltuaclon exacta del pals en
cuanto a la morbllldad eXlstente[ y adlclonalmente que esta
lnformaclon fluya adecuadamente a los nlveles superlores "*1

Lo arrlba lndlcado es teorla La realldad es dlferente
*"Los tlpoS y las cantldades de productos selecclonados fre­

cuentemente no cOlnclden con las necesldades epldemlologlcas En
muchos casos[ se buscan productos de marca conoclda mas nuevos
y mas costosos[ pudlendo obtener el mlsmo beneflclo terapeutlco
con productos generlcos menos nuevos y de mas baJo costo

- Las practlcas en materla de adqulslclon son muchas veces obso­
letas[ observandose deflclenclas en las actlvldades de planlfl­
caClon por antlclpado. No se dlspone de lnformaclon conflable
sobre consumo y saldos de eXlstencla[ y la poca lnformaclon que
Sl esta dlsponlble raras veces es utlllzada de unamanera probe­
chosa No se apllcan practlcas competltlvas para las compras El
resultado son preclos altos[ el desabasteclmlento de los produc­
tos de uso mas frecuente y el sobreabasteclffilento de los produc­
tos de baJa demanda "*2 *"Por eJernplo[ la amplclllna de 500 mg
en tabletas [ que es un medlcamento comprado por CEMEIM en 1992
y 1993 presenta un consumo real de 1 1 000 000 de tabletas por ano
y en la propuesta de consumo se suglrlo comprar para selS meses
5'136 450 unldades "

- "Tratando de encontrar una expllcaclon a los valores tan ele­
vados que encontramos en el lnventarlO y tomando como base los
documents.s proporclonados [ elaboramos el Anexo No 1 Conslderamos
para efectos de este anallsls como 'medlcamento de lenta rota­
Clon l aquellos que no han sldo adqulrldos en 1992 y 1993 Y que
aparecen con ventas en el ano 1993[ o con saldos de eXlstenclas
al flnal de este mlsmo ano Las concluslones prlnclpales de este
anallsls son El CEMEIM tlene en lnventarlo 60 medlcamentos de
lenta rotaclon, ya que cumplen con uno o ambos crlterlOS antes
deflnldos Esta cantldad de rnedlcamentos representa el 51% del
total de lnventarlo "

- "De acuerdo a lo expresado por su Dlrector EJecutlvo[ al CEMIM
se le ha responsablllzado por la compra de 388 presentaclones de
los rnedlcamentos del C N M B [ excluyendo los slgulentes farma­
cos Antlneoplastlcos, Antldotos [ Antltoxlnas y vacunas Del
Anexo No 1 se desprende[ que en 1992 se compraron 92 ltems y 62
en 1993 De estos 154 productos[ 98 son del C N M B (63%)"



- "Al 31 de Dlclembre hablan 118 farmacos en lnventarlo, de los
cuales 91 son del C N M B Los medlcamentos fuera del C N M B
presentan concentraclones o presentaclones no establecldas en el
mlsmo o no estan reglstrados corno medlcarnentos generlcos de la
llsta Estos 91 ltems representan un 23% de la demanda que el
CEMEIM debe satlsfacer

- "El Anexo No 2 demuestra que de los 118 ltms del lnventarlo,
44 (37%) tlenen una Dlsponlbllldad Actual (meses de consumo en
bodega) por arrlba de 8 mesesde consumo y 14 con consumos entre
20 y 100 meses "

- "De los 102 productos en proceso de ad]udlcaclon 80 no tle­
nen eXlstenclas a Dlclembre 1993 Sln embargo, hay medlcarnentos
que se compran pese a que tlenen en bodega mas de 10 meses de
consumo Por otra parte, se compran medlcarnentos que no estan en
la llsta del C N M B De los calculos anterlores se desprende
que en 1994, Sl se compran las cantldades sollcltadas en la ll­
cltaclon, se tendran 77 ltems en las bodegas del CEMIM con eXlS­
tenclas para mas de 8 meses y 38 con mas de 20 meses de consumo "
*3

Las compras de medlcamentos hechos por el Estado represen­
tan un egreso de aproxlIDadarnente US$25 mlllones al ano, cerca de
un 15%5 de la demanda total del pals Esto lo hace el MSP porque
*" se ha propuesto dotar de medlcamentos generlcos de eflcaCla
terapeutlca comprobada y de preclos acceslbles para todos los
estratos soclales" *1

Pese al expendlo sustanclal y las buenas lntencloes, el MSP
no ga logrado crear un autentlco mercado de productos generlcos
Insertamos este comentarlo para realzar la lncongruencla entre
bellos postulados y gastos mlllonarlos por un lado y un elemento
humano lnepto para llevar a cabo la reallzaclon de_las ldeas, Sln
nlngun tlpo de promoclon *"Un autentlco programa de generlcos
tlene que garantlzar que el producto vaya al mercado y gane su
pOSlClOn... en base a su competltlvldad "*4

*l-ModernlzaClon de la Gestlon de Salud en el Ecuador, Nov 1993
*2-Resumen de Proyecto El Proyecto de ManeJo Raclonal de

Productos Farrnaceutlcos, Marzo 1994
*3-EstudlO Para la Reorganlzaclon del CEMEIM, Febrero 1994
*4-Imforme de Consultorla Proyecto Ecuatorlano de Medlcamentos

Generlcos Propuesta para un Plan de
Acclon Arango, QUltO, DlC 1992
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D - SITUACION FINANCIAMIENTO

*"El presupuesto del Centro Estatal destlna sobre el 98% de
sus as 19naclones a la adqulslclon de medlcamentos e lnsumos
medlcos Se podrla estlmar que el 98% al que se hace aluslon
anterlomente, son las que la entldad reclbe durante el perlodo
Esta sltuaclon no se produce, debldo a que esta sUJeta a la
aprobaclon que lnaludlblemente debe cumpllrse en el Mlnlsterlo
de Flnanzas Estos actos admlnlstratlvos son de tanta lmportancla
dentro de los procedlIDlentos que se slguen para adqulrlr las
medlclnas que en muchos de los casos son los que deflnen la
dfactlbllldad o los que lmposlbllltan el cumpllmlento de los
programas Esta Sltuaclon le conVlerte al CEMEIM en un organlsmo
dependlente, en la parte economlca, del MlnlsterlO de Flnazas

Por lo anotado, toda la programaclon anual para
adqulslclones de medlClnas e lnsumos rnedlcos, esta fundamentada
en las aSlgnaclones presupuestarlas y sus reformas, las mlsrnas
que son atendldas en base a las prlorldades flscales,
dlsponlbllldades econornlcas naclonales y a las gestlones y
preslones que se reallce ante el Mlnlstro de Flnanzas, pero dadas
las clrcunstanclas, las dlsponlbllldades flnancleras orlglnadas
en las transferenclas se caracterlzan por NO ser oportunas

De 19ual manera los lncrementos presupuestarlos antes manl­
festados, que alcanzan el 30% no son los adecuados Sl compararnos
con lndlces economlCOS, tales corno el de la lnflaclon, creClml­
ento poblaclonal, lncrementos en demanda de medlclnas por parte
de las unldades operatlvas, etc que lo conVlerten en porcentaJes
muy pequenos que no cubren por lo menos la dlferencla del valor
adqulsltlvo que la moneda plerde durante un perlodo economlCO

Dentro de la gestlon flnanclera, como parte del proceso de
compra, merece atenclon especlal el cumpllmlento de las obllga­
Clones contraldas por el CEMEIM ante los proveedores y la forma
como contractualmente se establecen las relaclones comerclales
entre estas partes Es aSl como los laboratorlos reclben un 50%
del valor'del contrato por concepto de antlclpo y el otro 50% una
vez reclbldo a satlsfacclon del CEMEIM la totalldad de los blenes
cuando se trata de adqulslclones locales En adqulslclones lITIpor­
tadas, el pago del 100% de la cuantla del contrato medlante la
apertuta de una Carta de Credlto Este tlpo de antlclpo obllgan
a la entldad a dlsponer en caJa valores que supera el 70% de la
cuantla de concursos, entendlendose que tales egresos deben
reallzarse en un perlado no mayor a qUlnce dlas contados a partlr
de la adJudlcaclon de las compras lo que slgnlflca que la Entldad
neceslta gran llquldez •Como parte de los procedlIDlentos de compra
se encuentran la adqulslclon de seguros, el pago de tasas e
lmpuestos y mas gravamenes

El Banco Mundlal provee flnanclamlento baJo una serle de
normas (aerechos y oollgaclones) que se rlgen por los Qo~urnentos

de lJCltasLon y por los cont~atos flrmados por el prestatarlo con
los proveedores



Es norma del banco, propender al desarrollo de la lndustrla local
para lo cual faclllta la partlclpaclon de empresas locales de
manera lndependlente o en conJunto con extranJeros

Se puede conclulr que las normas establecldas por el Banco
Mundlal para la adqulslclon de blenes pueden ser acogldas y apll­
cadas en el pals, para lo cual solo deberan formar parte de los
respectlvos convenlos, de acuerdo a los dlferentes tlpOS de
llcltaclon que se estlmare apllcar, de acuerdo a las necesldades
y realldades del pals y el area economlca "*1

*"Todas las actlvldades que suponen recursos flnancleros
para su eJecuclon corren a cargo del area Jurldlca qUlen debe dl­
senar el mecanlsmo legal para el maneJo de estos fondos, cuyo
orlgen puede ser multlple (Presupuesto de la Naclon, Proyecto Ho­
landa, Fondos Fonln, Unlcef, etc) pero su utlllzaclon
coordlnada "*2

Por ser una unldad presupuestada, el CEMEIM, reglstra sus
lngresos y gastos de acuerdo a un Manual de Contabllldad Guber­
namental Los gastos se dlstrlbuyen en tres sub-programas Adrnl­
nlstraclon General, Medlclna BaSlca Soclal y Medlcamentos Generl­
cos e Insumas Medlcos

Este slstema presenta algunas debllldades para una lnstltu­
Clan como CEMEIM que dentro del marco de sus funclones reallza
operaclones de compra y venta y opera con margenes de utllldad
A contlnuaclon presentamos las debllldades mas lmportantes

-El Catalogo de Cuentas carece de cuentas apropladas que per­
mltan gnerar lnformaclon mas agll, ya que agrupan en una sola
cuenta las Ventas de Contado y de Credlto

-A las Cuentas por Cobrar no se le da segulmlento y control
adecuado ya que eXlste un monto slgnlflcatlvo en mora, la que
revela deflclnclas en el maneJo de esa cartera Ademas, contabl­
lldad no ha creado una cuenta que le permlta lr ~eglstrando las
cuentas o valores que se conslderan de dudosa recuperaclon (Un
empleado de oflclna comento que para el este problema no es tan
crltlco debldo a que proveedor y cllente son lo mlsmo goblerno)

-No se elabora trlmestralmente un anallsls por antlguedad de
saldo de la cartera a pesar de lo slgnl.flcatlvo que este rubro
representa en el balance

-No hay un slstema computarlzado del lnventarlO que faclllte
el maneJo, control y Codlflcaclon de los productos

-No eXlste una cuenta por Obsolencla y Deterloro del
Inventarla

-Las hOJas de llquldaclon de lmportaclon tlenen requlsltos que
no son llenados, corno son numero de pedldos~ Valor FOB Flete,
Seguro, cuenta de Reglstro y otros

-Se observo que el Catalogo de Cuentas no eXlste una cuenta que
permlta depreclar los blenes y actlvos flJOS

RECOMENDACIONES
Crear un slste~a contable con cuentas que faclllten el con­

trol y anallsls flnanclero EJemplo Ventas de Contado y Credlto,
Provlslon para Cuentas de Dudosa Recuperaclon, Obsolecencl.a y De­
terloro de InventarlOS
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Elaborar trlffiestralmente un anallsls por antlguedad de saldo
de la cartera, por lo slgnlflcatlvo que este rubro representa en
el Balance, senalandose en dlcho anallsls, lo no vencldo, vencldo
de trlnta, sesenta, noventa y hasta Clento velnte o mas dlas de
morosldad, para que el Dlrector FlnanClero tome aCClones de recu­
peraclon de la cartera en mora

Debldo al volumen o stock de lnventarlos, se recomlenda mon­
tar un Slstema computarlzado para ser codlflcados Contabllldad
efectuara pruebas selectlvas perlodlcas de lnventarlOS y confron­
tara dlchas pruebas contra saldos de Kardex, y de esta manera
conocera Sl los lnventarlOS estan slendo m, aneJados adecuadamente
por el responsable de bodegas para que en caso de haber faltantes
se haga responsable

Es necesarlO crear una cuenta que permlta depreclar los ble­
nes y actlvos fl]os, ya que es la forma aproplada para conocer
los valores en llbro de dlchos blenes Esta depreclaclon forma
parte de los gastos fl]oS del organlsmo, que es uno de los ele­
mentos lmportantes para estlrnar su rentabllldad

CUENTA DE BANCOS
Al 30 de Novlembre, 1993, es de SI 4,768'145 258,64 equlva­

lente a US$2 3 mlllones Este monto acumulado provlene de las
ventas de contado y recuperaclon de cartera del ano 93 de
$1 3,855' 000 000,00 (US$1 9 mlllones) y el saldo en banco de
1992. El monto tan elevado en Banco se expllca porque durante
todo el ano CEMEIM no efectuo compras con fondos proplos Las
compras de 1993, hasta por la suma de SI 2,693'000 000,00 (US$1 3
mlllones) se hlcleron con las transferenclas del MlnlsterlO de
Flnanzas

El MSP y CEMEIM elaboraron en Dlclembre del 93, una llcl­
taclon de 102 medlcamentos por un monto de SI 6,947'260 000 00
(US$3 4 mlllones) que ya esta ad]udlcado El dlnero en banco de
CEMEIM sera utlllzado para dlchas compras Junto con fondos del
Banco Mundlal El MSP debera sollcltar al Mlnlstro de Flnanzas
que revoque la orden de deposltar los fondos de CEMEIM en la
cuenta dal Tesoro Naclonal para poder hacer uso de ellos

Durante el ano 93 las ventas al credlto se estlman en
SI 1,731'899,298 (US$860,000) que representan el 64% de las
compras efectuadas en el mlsmo ano Los lngresos mensuales
promedlo, producto de las ventas de contado y credlto recupe­
rados se calculan en SI 340'000,000 (US$170,000)

CUENTAS POR PAGAR
El saldo de Cuentas por Pagar a Novlembre 1993 es de

SI 63'173,445 (US$31,586) De este saldo, SI 50'000,000,
(US$25,000) son cuentas pendlentes con dos proveedores de
medlcamentos CEMEIM no reglstra deudas al IESS nl a Flnanzas

CUENTAS POR COBRAR
*"Uno de los grandes obstaculos del CEMEIM para consoll­

darse lnstltuclonalmente tlene relaclon con la dlflcultad para
recuperar su cartera, el tlpo de relaclon que se establece entre
proveedor y cllente exonera al prlmero de una serla preocupaclon
por la eflclencla (su cllentela es atada) y al segundo lo 'eXlme l



lo eXlme de ser cumplldo en sus pagos "*2

* "La polltlca de credlto en la lnstltuclon establece un
plazo de 30 dlas Esta polltlca no se respeta al eXlstlr cuentas
con una antlguedad de hasta slete anos Ademas se contlnuan
atendlendo a los cllentes pese a tener facturas no canceladas

La contabllldad cuenta con un reglstro computarlzado de las
cuentas por cobrar que sumlnlstra el nombre del cllente, fecha,
numero y monto de la factura Este regulstro claslflca las Cuen­
tas por Cobrar en tres grandes grupos de Enero 1986 a Dlclembre
de 1991, de Enero a Dlclembre de 1992, las cuentas de 1993 En
el Estado de Sltuaclon se claslflcan como Cuentas por Cobrar al
sector publlCO y prlvado (Vease Anexos No 3)

RECOMENDACIONES
a Estlmar como lncobrable la deuda acumulada entre 1986/91
b Para la deuda de 1992, la DlreCClon FlnaClera en coordl-

naClon con la Asesorla Legal deberan depurar la llsta y
deflnlr los cllentes prlvados y botlcas populares con
qUlenes se podrla flrmar convenlOS de pago con garantlas
de flrmas solldarlas o de blenes

c Suspender el credlto a los cllentes prlvados y botlcas
populares mlentras no hayan cancelado la deuda de 1993

d Con la deuda de las unldades de salud la sltuaclon resul­
ta compllcada y se debe negoclar con flrmeza

INVENTARIOS
La DlreCClon de Comerclallzaclon tlene computarlzado y va­

lorado unlcamente las eXlstenclas de sus bodegas en QUltO La es­
tlmaClon del valor del lnventarlO que posee CEMEIM en cantldades
y valores, se reallzo sumando las eXlstenclas al 31 de Dlclembre
en las tres bodegas El Anexo No 3 presenta los resultados de
esta valoraclon

RECOMENDACIONES
a Reallzar lnventarlO flS1CO en las tres bodegas para cer­

tlflcar tanto las cantldades eXlstentes como sus valores
lOe esta manera se puede reallzar un aJuste en el lnven­
contable y obtener una clfra real del valor del mlsmo

b En coordlnaclon con la DlreCClon de Control SanltarlO se
debera reallzar un anallsls exhaustlvo de cada medlca­
camento del lnventarlO que permlta ldentlflcar las cau­
sas reales de lenta rotaclon, lnvolucrarla a los respon­
sables de las compras y se tratara de establecer los con­
sumos reales de cada unldad

c No se debe segulr comprando medlcamentos no contemplados
en el e N M B Y las cantldades compradas deben acercar­
se a los consumos reales y la dlsponlbllldad flnanclera

d Resulta lmperloso conocer los consumos reales y su esta­
clonalldad para poder admlnlstrar correctamente los nl­
veles de lnventarlO y de esa manera no lnITOV111Zar gran­
des sumas de dlnero

e Para ellmlnar el lnventarlO de meclcamentos de lenta ro­
taclon, se suglele 1) devuelva al lacorütorlo y camble
por producto fresco, 2) Camb18 por otro o por dlnero,
3) Ofertarlo a las FF AA o IESS a preclos especlales Sl
compran todo el lote, 3) Corno ultlmo recurso, dlstrlbu-
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E - ALMACENAMIENTO

*"Involucra, La Recepclon de Medlcamentos e Insumos Verl­
flcaclon, Conteo, Colocaclon y Arreglo, Legallzaclon de Actas
Despacho de Medlcamentos Recepclon de Pedldos, Procesamlento de
Pedldos, Entrega de Pedldos Ademas, Control del Inventarlo, El
Anallsls de Consumos y El Mantenlmlento de Nlveles Optlmos de los
Medlcamentos e Insumos "*1

El slstema actual tlene un esquema que adolece de ausenCla
de reglas y procedlmlentos claros que favorezcan la orlentaclon
adecuada en la eJecuclon de los precesos

Todas las tareas son eJecutadas manualmente, excepto el
maneJo del lnventarlO en la bodega de QUltO, que se eJecuta a
traves de una computadora

Nlngun guarda-almacen dlspone de procedlffilentos para ublcar
los productos adecuadamente Estos productos son almacenados
dentro de las bodegas de acuerdo al crlterlO y experlencla del
responsable de la bodega y de acuerdo a los volumenes de
mercaderla "*2

* "Reallza el control de los lngresos, claslflcados por
compras naclonales e lnternaclonales, por donaclones, transfe­
renClas y devoluclones a bodega, con lnformaclon que faclllte la
lmputaclon de los respectlvos Kardex y la elaboraclon de lnfor­
mes que aglllten un correcto control flnanclero-contable

Reallza las tomas flslcas para la lffiputaclon de los regls­
tros de aJuste sobrante y faltante que esta actlvldad demanda

Provee los anallsls de consumos y la reposlclon automatlca,
lnformaclon de gran utllldad para la DlreCClon de Planlflcaclon
y Tecnlca en la programaclon de las futuras adqulslclones "*1

RECOMENDACIONES
*"Es de vltal lmportancla camblar el uso de procedlmlentos

manualeslPor el control automatlzado

Es necesarlO lnvertlr en capacltaclon del personal en la
tecnologla lnformatlca, para lograr con eXlto el funclonamlento
del Slstema

Debe eXlstlr la partlclpaclon actlva de todos los nlveles
de la organlzaclon para que el proceso de CamblO tenga eXlto "*2

El punto de reorden y el rlesgo de quedarse Sln stock debe
balancearse con el alto costo del exceso de lnventarlO El costo
de acarrear un lnventarlo, lncluyendo flnanclamlento, seguro, de­
preclaclon, obsolecencla e lmpuestos sube al 30% del valor del
mlsmo La relaclon entre el valor del lnventarlO y las ventas
anuales para CEMEIM esea cerca ae 1 a 1 LOS costos LlJOS se
~uelven tan altos que no amerlta manteper tres bodega "*3

*l-Plan Naclonal de Atenclon Farmacoterapeutlca del Ecuado,MSP
*2-TrabaJo del EqUlpo EconornlCO Admlnlstratlvo de CENEIM
*3-Ecuador, Nat'l Program for GenerlC Drugs, CEMEIM 1994



DISTRIBUCION

*" Su funclon prlnclpal es la de sumlnlstrar los medlcamen­
tos e lnsumos medlcos a las dlferentes unldades operatlvas,
hospltales, programas de salud, centros y subcentros de salud,
desde las bodegas hacla todo el pals El numero de cllentes
dlflere desde 250 hasta 950, dependlendo de qUlen lo reporte)

Todo despacho se reallza en base a un pedldo expreso por
escrlto, sea por correo, telegrama o fax

El pedldo se lngresa dlrectamente a la DlreCClon de Comer­
clallzaclon para ser autorlzado, se anallza el stock y las
adqulslclones hlstorlcas reallzadas por las unldades operatlvas,
luego por el computador, donde se genera una orden de despacho,
elaborando posterlormente las facturas respectlvas

CEMEIM elabora mensualmente Llstas de Medlcamentos Dlsponl­
bles Sln embargo hace falta una dlfuslon mas amplla de las
mlsmas Adlclonalmente por el lapso demaslado largo en que se
publlcan, no slempre se cuenta con todos los artlculos que se
sllcltan, hablendose determlnado que un 25% aproxlmadamente de
los pedldos no se puede atender completamente por falta de stock

La dlstrlbuclon se la reallza a traves de las bodegas de
QUlto, Guayaqull y Cuenca Guayaqull atlende a la reglan llto­
ral, excepto Esmeraldas, Cuenca atlende prlnclpalmente a las
provlnclas de Canar y Azuay y QUlto cubre el resto del pals

Se ha deterrnlnado que el transporte se lo reallza en un 60%
en unldades del CEMEIM, un 30% en vehlculos de las proplas
unldades operatlvas y un 10% en transporte prlvado "*1

RECOMENDACIONES
*" Se requlere un cUldadoso trabaJo conJunto entre los

SerV1ClOS de Salud y el CEI1EIM para deflnlr con claros crlterlOS
tecnlCOS las necesldades especlflcas de cada unidad operatlva
?Que medlcamentos y en que cantldad debe enVlarse a donde? Este
es un asp.ecto baslco del Programa, cuya respuesta es, Sl se
qUlere, mas dlflCll por tratarse de medlcamentos gratultos Bus­
carnos la raclonallzaclon del uso de los medlcamentos, por lo cual
no son suflclentes los crlterlOS hlstorlcos El personal del
CEMEIM ha reclbldo entrenamlento en este campo especlflco pudle­
ndo una propuesta muy preclsa al respecto "*2

a Estableclmlento de un reglstro de proveedores
b Establecer el stock de las bodegas de tal manera que este

responda a las necesldades reales
c DetermlnaClon de los nlveles de reabasteclmlento de todos

y cada uno de los medlcamentos e lnsumos medlcos
d Establecer un calendarlo de entregas y recepclones para

no entorpecer estas dos actlvldades

*l-Plan Naclonal de Atenclon Farmacoterapeutlca del Ecuador
MSP 1992

*2-Proyecto Ecuatorlano de Medlcamentos Generlcos,
Arango, QUltO, Dlclembre 1992
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MERCADEO Y VENTAS

No es poslble tener eXlto con la comerclallzaclon de medlca­
mentos generlcos Sl no se gana a los prescrlptores Es necesarlo,
por lo tanto, dlsenar un programa muy efectlvo de lnformaclon y
motlvaclon Debe llustrarse al cuerpo medlco sobre la naturaleza
del producto generlco y la bloequlvalencla, uso raclonl, sobre
el control de calldad en el programa y sobre los aspectos rela­
tlvos al control sanltarlo en los medlcamentos. (Reglstro, Normas
farmacologlcas, Controles, etc) Reunlones medlcas, conferenclas
y semlnarlOS deben ser organlzados para esta labor de dlfuclon,
aSl como materlales lmpresos y audlovlsuales El obJetlvo espe­
clflCO es que el medlco comprenda las bases Clentlflcas y SOCla­
les de un programa de medlcamentos generlcos, lo acepte y adopte
la prescrlpclon generlca de los medlcamentos

El usuarlO es, Sln embargo, el destlnatarlo y la razon de
ser del programa, como el medlco, esta tamblen muy lnfluenclado
de los preJulcloS esparcldos contra el producto generlco, es
necesarlO desarrollar, por lo tanto, una extensa campana tendlen­
te a llustrarlo y motlvarlo al uso del generlco, de forma que
entlenda que el producto generlco no es dlferente al producto de
marca, y capacltarlo para el eJerclclo de la elecclon

Los medlos maSlVO de comunlcaClon desempenaran un papel de
prlmera magnltud La elaboraclon de documentos y vldeos pueden
ser excelentes ocaSlones para la reallzaclon de semlnarlOS sobre
el uso de los medlcamentos

Otro es labon clave de la cadena del medlcarnento es el bOtl­
carlo o farmaceutlco, puesto que es qUlen entrega flslcamente el
producto al usuarlO Debernos preparlo para una asesorla profeclo­
nal al usuarlO en el aspecto de la elecclon, de forma que aquel
comprenda que no se le esta camblando la prescrlpclon, Slno ofre­
clendole la meJor opclon de la mlsma en el mercado Lo anterlor
se reflere speclflcamente al expendedor de la botlca lnstltu­
clonal, pero es 19ualmente valldo para el expendedor comerclal,
ahora blen, tamblen sobre este es necesarlO buscar un aproxl­
mamlento,..... haclendole comprender que una buena atenclon al usua­
rlO -asesorandole en el uso del producto generlco- es su meJor
estrategla de mercado frente a la comunldad

En el aspecto materlal de la dltrlbuclon, se deberla buscar
agllldad en el proceso de entrega, crlterlO que, eVldentemente
debera estar condlclonado a la vlalldad y al costo economlCO de
la propuesta, es poslble que puedan utlllzar mecanlsmos de en­
comlendas "puerta a puerta"

Flnanclaclon muchas de las actlvldades anterlores suponen
recursos flnancleros para su eJecuclon, debe elaborarse de lnrne­
dlato un presupuesto global de Programa, que consollde los pre­
supuestos presentados por cada area para la flnanclaclon de su
plan de tareas, el area Jurldlca debe dlsenar el mecanlsmo leglal
para el maneJo de estos fondos, cuyo orlgen puede ser multlple,
(Fondos Fonln, Presupuesto de la Naclon, Proyecto Holanda,
Unlcef, etc ), pero su utlllzaclon coordlnada

*l-Proyecto Ecuatorlano de Medlcamentos Generlcos, Arango 1992



H - DESCENTRALIZACIONjPRIVATIZACION

OpClones para la reestructuraClon de CEMEIM.

Es aparente que el Estado en general y MSP en partlcular han
llegado a la concluslon de que la unlca forma de reestructurar
a CEMEIM serla medlante un camblo radlcal que lnclulrla, entre
otros aspectos, el despldo caSl total del personal que se
encuentra actualmente maneJando la empresa Esta medlda a su vez
requerlrla un camblo constltuclonal para poder ofrecer salarlos
adecuados a empleados capacltados

Hemos revlsado excelentes estudlOs hechos por expertos,
suglrlendo varlas medldas que pueden vltallzar la funclon que el
MlnlsterlO de Salud Publlca se ha propuesto, pero en forma caSl
unamlme estos expertos nos han dlcho "Sln el adecuado personal,
no lmporta cuan bueno sea el plan, el factor gente (actual) no
podra llevarlo a cabo"

La Srta Amadlnl, en su EstudlO para la Reorganlzaclon del
Centro Estatal de Medlcamentos e Insumas Medlcos (CEMEIM), reco­
mlenda "reduclr el personal de las DlreCClones Adrnlnlstratlva y
FlnanClera en por lo menos un 50%" De todas maneras, creo que
es un eJerclclo lnteresante en anallzar las alternatlvas que nos
han encomendado

a Fortalecer la organlzaclon Sln camblar la actual
estructura de CEMEIM

b Convertlr a CEMEIM en una organlzaclon totalmente
prlvada

c Convertlr a CEMEIM en una empresa mlxta
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LOS PROS Y CONTRAS DE LAS DIFERENTES OPCIONES

Convertlr a CEMEIM en una empresa prlvada

SUJeto a llbre compete~cla

EXlste rlesgo de perder su segmento del mercado
a dlstrlbuldores establecldos

Fuerte apoyo guvernamental y preservaclon de los
obJetlvos soclales y humanltarlos Deberla compar­
tlr el control de los margenes de utllldad
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Incremento en la eflclencla de las operaclones
gerenclales
AusenSla de llIDltaclones burocratlcos
Am:::.onomla total

Ausencla de responsabllldad e lndependencla flnan­
Cleras
Hay lmposlbllldad de poder reemplazar per­
sonal no ldoneo y redundante, por las leyes
vlgentes

Pros

Cons

Pros

Cons

b

a

a

b

d



Ponernos en
totalldad las
entregeselas al
dernas funclones
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C Pros
C Cons

d Pros

D cONS

Perderla su staus de dlstrlbuldor excluslVO para
el sector publlCO
AusenCla de un lncentlvo especlflco al promover
los rnedlcamentos generlcos, con poslbllldades de
fracasar con el programa.
No podrla proveer al MSP un vehlculo para el fun­
clonarnlento de los programas MEGRAME y ALTO
RIESGO Forzando la creaClon de una entldad
slmllar

Aumentarla la eflclencla de las operaclones
Serla dlflCll el levantar el lnteres de lnverSlO­
nlstas prlvados para formar socledad con el
Goblerno El sector prlvado rechasarla el tomar
opclones de alto rlesgo
El MSP mantendrla Clerto grado de control (Serla
parte del dlrectorlo) que le perrnltlrla conservar
el programa GP y el aspecto soclal
Reduclrla los gastos de farmacla en el pals
Mantendrla la presencla del programa GP en el
sector publlCO
EXlstlrla la poslbllldad de maneJar y operar
en terrnlnos estrlctamente comerclales y en base
competltlva,
Generar gananclas para relnvertlrlas en
actlvldades que apoyen el programa GP
Adrnlnlstrarla a MEGRAME y ALTO RIESGO
Establecer una corporaclon publlca no parece
estar claramente proteJlda por las leyes eX1S
tentes, se deberla lmplernentar la leglslaclon
y/o regulaclones apropladas

conslderaClon una qUlnta opclon Ellrnlne en su
operaclones de bodegas y dlstrlbuclon y

sector prlvado, quedandose CEMEIM con todas las
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PRCSUPUEf:> TO ASIGNADO M S P 1993.

fJf(í!J{jfJ{}I:S7 (J IIS1GNIlDO VC/?SUS DEUDA TOTIIL DeL M s P

VALoa lNVCN 111ICl O AL 31 DE lJICICMURE DE 1993

ROTI1CIUN DC lNVCN r/1 RlOS.

VALOft'I1GION Il1rLJICIlMCN 1OS LCNTA ROTACIÓN

DlSPONIlJILIDAlJ De MeU1CIlMENros

GONSUffO ,_ 'J J j¡.fA[)() vrac;us CONSUMO flCIlL.

íIJACION lJI 1'f(eCl()~ y M/lRGCNES

IN1/CN JAfilO UL UICNl S MULDLES

BESTAVAILABLE COPY

'l.-1\



coo:rn
MerO Ha 1

Cartera

(b~j-jll

A I B C D E F G H 1 J

~ ¡ ~:CC10'1 1<:31'1 -rL PKI~·Cg SUB TOT~L PR1VACOS 1E2S FU:,ZrS BOTIC?S SUB TGTrL
F--IIT' ~T~I Il:D1CO liS? ~ -~~ es FO¡:ULrt::3 TOil'L C~\I-""

...., 4 tl. u
Lo h .. _ L

S'L~) ESTC~S
(Dt. i

1:> i 21 6L3 6d
_ 1 j

~ ,
••LI - ( J

- 17 17
~.

~ - 7 Lvi í ~IJ7 7, :'Ji
\. -
e ·C-I

I ,~ ., ,~ 9-' Cr~

-v ~U .J ~.J , • .J

Cv-th. l(¡ 19
--) r~ 3""¿~- :¿ J.

( \1 .... "'-
. ,- 1j u: :15 :15 lj ~i

- \'

:~ eJ 2C 11 l/j 11 P 0:;3 91.) 9CJ 11 C]

:= =-~.. L~ : P,S3! tli 1i ,1d 1, é85 •'1 2 ~ , 19 cij¿ .v¿ J- ,¿Lo

C\J { S E,J.v ~; :1 l-g 59,235 11, 873 27 2 dj no 14,829 71 r -
.;L 1, v ~ I

¡1.'2U1.· 1 v~Q 155 1, 215 9~0 99ó - ? 1L,ui

LCP 130 1 12! 1 253 1,253

IL., : I
11 : 1 72 11 326 709 1, é01 2 310 13 c:e

• .J

~ IC~f'\ 1- " j ~F 1: 737 j~¡ 3,,2 1c,\..J
J •

JI-

II -J 3,!15 le1 3,575 3,J70
r ...... ; (13l 21 9 9
r"' -.H _

PIe'lli:" : J2, ¿l., e,10) t "\" .... 43,Oli 15,09! j 2S1 822 19,197 62 215
~ , \J~ílJ

I U:,uJK.-.'1 3,22J 1"CJ 5 120 814 267 1 0~1 6,201

Z' ~.J ti 44 61 51
I.J ~ \

CUL 'FA.] 74j • 35 780 ?EO

SUCtltlB1 1 917
, 1,917 1,S17

~ Les R1CS 6,320 i 100
\

(5) 7,430 1,781 l,7Bl 9,211
"-

TGi' L 109,513 81 032 12,044 202,648 33,927 27 5,430 6,604 45,988 2t' ~610,C~

I

¡~
1 ,J
¡ \
1
j
l

-_.~-

BEST AVAILABLE COPY

- ... - .'- • -J c:::;¡ r;-J-,¡- -- ¡:,,::::1 cw:;¡- - G3 ~ EmD-_ ..- , .... ,
4 ¡..{.. ~ ; 4' \ -\."'1
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ClliElli

AnelO lío 1
cartera

(1992)
7

A B
DIRECCIOIl HOSPITAL

P~JlJlllC1AL

S;LUD

e
FAR1~CIA

II:D1CO
BP.Slns

D E
SUB TOTAL PRIVADOS

HSP

F
IESS

G H
FUERZ~3 EOTIC~S

ARI1hD~S FOPUL~RES

1
SUB

TOHL

J
TOTH

G:h:gL
(Dt 1)

•
~

~
~~

'ZU' 1

EJLlV q
C~~tn¡p

CARCHI
COTO;:·J 1

Cl1l1LQ~

:L OFiJ
E:n:rL. LL"S
ChUS
II.Et~U·J

LOJ~

LJtl:1
rJ-a::
1, PQ

,,.. ....... ,
:: 1/- "

~ I C~ Tt,~jj

í111,G, o::
'l.' "tt
'"' ... J \.á

C·LF~C

SU:\!',:l
LOS F.I es

'i"j'L

(12)
(él
O

350

é 0.,0
t ! Q~

, J.

12,957
1,3,0 5i,770

1 ~(\. • ,-
1.,.", jJ :JJ
,-- , - A'
(;,C;;;/ o"'d

23

j~,tw~ ~ ~21

1jO
W:l) (S2)

2,1:3

9,~27 3,813

7e,639 12J 032

BEST AVAILABLE COPY

(12 i )

jI
1 éOS

! J5
- r'r"..,

lOCO
9!o

1 70!

( - ¡\
I"w)

,,.lO

I, l.

J2

1 330

(1361(6

401
1,608
0,335
7,080

13,957
56,112
1, 704

4C,Oó2
15,051

28

40,800
150

(783)
2,153

13,492

216 009

113

, I ,
e··

4,725
20,907

¿31

3,2.j

12,O'J
(lC3)

(902)
A,697

46,7iS

2,211

713

2,9~4

Ó100

27

f,127

1,099

E51

883
¿Oj

180
1, 751

4, 459
7,029

l03
6,252

2,608
4,783

30,798

1,O~9

C'l
]111

ces
1 O!O

l,S05
33,028

01
¿ 1;'9, .

10 'j.'
,'" J

'53
l:,cc3

(l~j)

1 706
9,450

85,é57

953
(6)

t.'l,ro

¿01
2, ¿°6

10,33'
7,0:0

12,502
89,1 &1
2,13~

4 ro.'l
, J

59 jJ7
1;,("~

2&
!93

éé,7c:
4i

(ícj)
2,15j
1,7u~

22,Si2

30!,6E5



~
.-L

lZfEL'1
mela Jo -1

Cartera

(b,j 1

~ I B C O E F G H 1 J

üI~:CCi'í'l ¡.(J2?ITAL ¡:-~ ;i~kCl '1 SUB TGTrL P11VrJOS IE2S FUEqZFS BOnC'.S sua T0T~L

p;;~IITlt21 L n:DICJ 11:2 ~ ~ ~n DS FOPlJL-~:S TGí'L G~"- It I~ _ ~

~ LtJu E'ilsrC·S (DI T)

L. ~(¡2 &.,7 33 1:1 (~~ 1 1J1 5,jj3 5 517 jj I ~7

e • : l' ~ 1 23 3Ji 1,J13 1,Olj 2J , '.J
.~

L _ 1 ~ J
~ '1 ~ 1 7i~ tlj ~11 15,lJ. i 5, it5 20 1:\;: el, j.)

.1,' I

( ->1 .1 l ,. 4 .. 1 t ,. t ( 13 :J 2 1" . l?
.~

....... ~ j .1w

~ (1 ~
I • b,C IV 1, 970 2, 7~ 1 4, 710 1~ ~ 1

l"", 'J _ I
.... ... : ... I l •

. , - r~ ~ ,,')1) ~J,~G4 1:0 19 'o, 19,~23 39 ~12
L- .~ \ ' I I 1~, "

,j~J
.J,. _

:.J v j
l' ! _. 7 Le3 25 77 j 3,lte 1 E59 2 •., 7,032 3 c·-
" ..,u

,u: I L,v:J

-. -- -~. 15 9JO 25 901 H,9J1 18,9ó3 2a9 19,252 61,152
t. _ ,"1.1,. ;)

e v S 1 ' ~ 11G ~ 15 3'J,70i 179,313 23 (\-, 39,607 12,932 81,514 260,832..,1, e I ,'JIO

1" •. 7,l~S 6 no 4 3Sa 18,232 du3 408 18,6j9
¡.,!I",..

Le
-. 19 39 .. j~J 33,i92 8,6S5 9,853 18 517 52,339

' , .v, I J ~

1I , ...
, .

év :Jó 7 j4S 82 é15 15,89B 21,2 17 37,110 119,ié0o '. I
IM_t ... 1 , .
l~: v \~

~9 Fl 7,771 37,225 1, 322 j21 1,6B j8,8d
L , ..,1

': -) (l:~) 10,27J 10 037 1,864 442 2,307 12 39~

..... - '" - 'r • -11 2,2! 5 2,245 7,J5;}
r;: • ~,. L J L ~

PI ~ ";CH el ~_~ 139,40j cl,04 1 261, 677 49,987 33,081 22,570 105,637 367,31J

iL 1'J~ ;:1.o~•.H 1 5-' 21,351 3,21J 26,239 lEa 1,3cJ 120 1,657 27,907

Z ~':'J 43~7 4 327 9,876 1,876 11,752 10,Oi9

GL :J·G 13,c!¿ 13,842 13,8J2

~L: J:131 20,j,,0 20,498 1,233 1, 233 21, 731

LC3 R1JS 6 ~ • 21, 526 j 297 31 823 2,891 11,907 14,798 ~5,622
\..~U

- - 1 1c1, 3d 5c9,082 187,391 937,796 157,45J 1, iOI 76,541 121,06j 356,759 1,29~,~J4
Iv ~

BESTAVA/LABLE COF'Y

-~~_. ..- ,.---.......
I ~ I~· -j ['2.J ~ill ~ brH 5Z'a EBI -...- - -" .. _---- - - - J ..... ",- ¡ >,. A f4J''' < "'ti\ <,



~I

31
CfJIElll

MexO ITo 1
lartera VencIda Seclor Prl'lado 'f 1u!Jllco

JI Total 1986-93 -1-

11
AZUl\{ BOLIVAR ClUlAR CARCHI COrorMI ClIllIEOR EL ORO

j BOTICAS FOPULAPES 6 537 1 018 6,619 925 3 881 20 277 2 057
DIRECCIOll PF.OVIlICIAL DE SALUD lB 8 551 1 800 4,366 25.270 2.900

11 PRIVADOS 571 15,150 1 070 795 3.166
.J HOSPITALES 25,651 14,767 31,417 4 982 8 761 12.179 36.151

fAR/lACIA tlEDICO BASICAS 8 173 8,981 4 635 5 890 5.418 7,886

'1 IESS O
FUERZAS AF.liliDAS 131 1,859

,1 41 084 24 336 60 967 14 908 20 508 63 939 54,919

Total 1986-93 -2-

_1
ESllEFJ\LDi\~ GUl\YAS llIBABURl\ LOJII !¡Jü/nBI tlOHOlIA llAPO

I BOTICAS FOPULAFES 1.003 15 463 14 312 29 ,848 -- ~ Ji
DIRECCIOll PROVIlICIAL DE SALUD 14 331 48 144 7,105 8 878 22,301 22.280 3,¿J¿
PPl!If~3 - -- --~--,~:;:2li.:l1 - - (,1 815_ -1,835 8,6~5~_ 19 873 1 673 O

I
HOSPLTALES- ::.0-.-... -...- ---~-.. - 31 :!t9 -- ~D? ~o -~w "'"; ....o¡;'"=~1j:1-1t;...,,~p ~:¡á-"-__-1-&.H2 "'- .1=--~:S --'" .... .... .... ..J ¿ j -.... ......JT _ • ~...... _

fAFJIAClA llEDIca BASlcr.s 27,048 37,°82 6.258 5 45d 7 316 9.5Q1 O
IESS 2 ns 321 O

I FUERZAS A~lm['AS 49 855 1,864

Q9 663 d24 Oda 22 986 58 051 192 75d 70 007 15 997

I Total 1'32ó-G3 -3-

I FASTl\ZA FlcmHClI TUHGURAH ZAllOi\i1 GnAPAG SUCUllBI LOS FIOS TOTH

BOTICLS FOPUL~~ES ~ 2 739 t l 6&.1 3E5 1 :76 3 841 16 690 150 ~o4

I DIRECCLOH FROVmCIF.L DE SL,LUD 123,1~5 4 8Q~ 3 653 16 7tO 22 A15 21, Q56 367 A75
PrIVADOS 78 010 879 o 876 (902) 9.369 238 159
HOSPITALES 5 19q 150 833 23 401 ('31 26 445 774.206

I Fl,~mC1A 1':D1CO LlIS1C;S 21 72 525 3 21 i 'r 4 344 21 4 772.J

1ESS 70 1.3&0 4 682
FU:¡;Z¡.5 l';;¡ J Dr S 36 ~a9 00 008

I 7 Qbü tQ6 291 3.1 155 S ,-' ~5 Ti5 r 1~1 78 805 1 847 E55L .. 'J J ._

I
I

BEsr AVA/LABLE COPY

I
1:1 <'



CFllEJIl
D,

lillc.xo no 1 !/-
Cartela VencIda Sector Pnvado y PUbllLO O.'.

(1992) -1-

Di~AZUA{ BOLlV[\R CAllAR CARCIII COTüPIv.I CHIllbOR EL OPO

eOTICAS POPULARES l,OQ9 851 888 ~O4 O

°1
1

DIRECClOH PROVIIlCIAL DE SALUD (6) 350 8,930 O
PRIVADOS 113 644 O
HOSPITALES (12) 6,493 DIFARll!CIA IIEDICO BASICF.5 (124 ) 51 1,608 405 588
IESS O
FUERUS MI lADAS O

CIQ63 (6) 0&4 401 2 496 10 384 7 OSO
1"'"

(1992) -2- II
ESrlEPJ\LD~S

r
GUA~AS IllBABURA LOJA tlAllABI 1l0R011l\ NAFO 1

1
BOTICAS POPULhRES 180 1, 751 4,459 7,029 O
DIRECClOl1 PROVIIlClA1 DE SALUD 1 390 13 509 6,687 O

,-

PRIVADOS 4.725 20 967 431 3 266 O ¡~I
HOSPITALES 12,957 53,776 35 655 6,5&3 28
fARllACIA 1IED1CO BASICAS 1,000 946 1, 704 (102) 1 320 O
IESS 2,211 O IFUERZF.$ ARllADT¡S 8.100 O

lB 862 89 141 2 13S 1 Asg 59 357 15 D51 23 II
(1992) -3- I

PA3T1Zl\ PIClllllCH TUIIGURAH Z~:OR.~ UM?LG SUCUliBI LOS RlOS TOH1

BOTIC~S FOFULAP55 t93 6 252 2 603 4 783 30 I ¡-_
DIRECCIC'/ PFOVIliCIAL DE SIILUD ;1 689 (6°1) 2 153 9627 76,63b
PRIVIIDOS 12 Q40 (103) (GOL) 4 697 46 77;-
H03PITALES <1 121 150 ( '2) 3,813 124 03_1
FAFliACn !lED leo B?'SICrS 7 3ql 52 15 338
lESS 743 2 Q51'-
fUEFZPS H¡~lDAS 27 812lj

~13 1)0 76i q (7~i) 2 1~3 1 706 22 °72 304 6J-

BEST AVAJLABLE Cúh'

LI
lj

1tr1Jo LI
--- ...- .... - --- "-
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_............~ _:>o.~_ ... _ -

I
I

Cflfr JIl

I
M~O ITo 1

,
(19°3)

Cartera VencIda Sector PrIvado y rubIlla
-1-

I jlLUtiY EOLl\.'I'R CMIAR CllRCHI COTOFI0.I CIlIrlEOR EL ORO

BorICAS POPULARES 5 08 1 013 5 768 2741 19 3'8 2 057

I DIRECClOH FROVlI1CIAL DE srlLUD S 565 1 800 4,016 3,212 O
PRIVADOS (52) 15 037 1 070 150 3 166
HOSPITALES 25 662 lt í42 37 ~17 4. 982 5 718 12 179 18 486

I
fARlú\CIA IlEDICO BASICAS 8 207 1 774 4,514 4,282 5,013 7,288
IESS O
fUERZAS ARllllDAS 131 1,859

I 39 ,171 24 325 61 796 13 542 17 711 39 912 32 855

I (1993) -2-

EtClILD~3 GUI1'¡r'S mBAtiURJi LaJA lI1'li¡lE! ¡¡OROi:A ¡¡P.PO

I BOTICAS POPULARES 289 12,932 9,853 21,217 A12
~'1

DIRECCIOIl PROVIlICIH DE SHUD, ~_ _ ~ _~ 31 697 7 105 8,749 8 793 (183)

I PR!Vl\DOS - i.n~-:'T~-..~ -~~ -> :J.: - - lO~-=-- _ ~-i ..~':- -"J.: ::3-3 _-_- 1322 O-_~.J '--... J

1l0~PlTFLES 15 940 110 ~15 6 729 19 :8'1 60506 29 454 10,270
FAl\iiACIA !lEDICO PSIC;S 25 %1 36 707 é 398 5 454 7 316 7,771 O

I IESS 321 O
FUERZAS AFl1AD11S ~'J ~07 1,864

I
61 F2 2:.J Sj2 13 630 52 3:9 lB 760 38 B08 12 394

I
(lQ93) -3-

t.~T ':1' i' len rr:CJl 7lrNGUFJB :A!lOl\A C-LF.::aG SUCU1IBI LOS RIOS TOTAL
>

I BorICIS pOPULn~tS 2 ='6 .¡ ~7Q 120 1 276 1 233 11 Q07 121 063
DIRECClO:¡ PFOVll.CIAL e: ~r\LUD f! 22J 1 'j/~ .l 327 1; 3t 2 20 !98 Ó000 1Bl, 323
PRIVT\DOS ~] .. a7 lf,a J 3í6 2 891 157 45d

I llO~P1irL:S ~ L'2 13 J '0,\ 21 jt;l 21 526 569 082
FllPJL;CIA llEDICO E~!(t.3 ~1 1'\/ ~ 3 21 á 4 297 187,3Q1-- .,
I,::n 1 _~o 1 701~ ....;)

I FlJ:i\ZIiS ¡ j\i!'~1 S ~~ 0:1 76 541

- l-- - , 27 °07 !O O~: I~ :lt2 21 731 !& tl22 1 2Q4 :5!-0 __ 1 _l-

I
I

RESr AVAILABLE CO~y

I
'2..."\1



~!

CfllElll BEST AVAlLARLf COPY
r~r

ni'lInCJ:O Uo 1
ldrlcrll Velluda ~cdor PrIvado y fubllcD

(1986-91) DI
.
l

-1-

AZUl\{ EOLIVIlR CllHAA CARClll COTOFA1I ClIlllLaR EL ORO

DI:EOTICAS POPULAFES 925 252 515 900
DlRECCIOIl PROVIIICIAL DE snUD lB (81 13 128 2.900

I

n
PRIVADOS 623 O I-~I
IlOSPlTIlLES 1 25 49 11 173 d
HRlL~C1A l1EDICO 81'31Cl\S 7 207 40 11

[JIIESS O
FUERZAS l\RI1AD~.s O

TOTPL 614 17 7 207 Q65 302 13 044 14 983 1)1
(198(1-91) -2- r-.

ESIlEfl\L[l~S GurllJIS 11lBABU~J\ LOJII 1~l1lr'BI llOFotiA liAra I
BOTICAS POPULARES 541 780 1 601 o

1~1DIRECClOll PROVIIICIAL DE SIILUD 14 8J1 15 058 130 15,5°3 3,415
PFlVADOS 1 eS5 11 [\/3 °96 709 ~52 O
HOSPITALES 2,5()2 B 851 1 060 1 124 11 254 145 161 IFARlL~CIA tlEDICO BASICAS é7 129 156 72 O
IESS 27 o
FUERZ~S FFJmD~S 2 1,19 o L_I
TOTAL 19 6,\9 71 ()G7 2 211 1 253 13 636 16 039 3 576

[1986-91 ) -J- I
FI\:TJ\~~ F1C.11,,( JI TUtlG1J?JI!l : \1JORA CALAPAG SUCUllBI LOS RIOS TOTH 1-1,

EOTICf3 POFUL~tSS "72 267 6 6C J
L~

109 51 ~ IDIRECCIOlI PFOVWCIlL DE SALUD 32 ;13 3 220 17 ~¿'j 1 917 6 330
FRIV!- r,os 15 0"1 oH 1 781 33 02r
ho:rlrILES [13) , ¡j)'} 1 000 l' 1 106 81 OOL• j

FARlthCIA tlEDlc.o 2~SIr~s 21 .i 018 ~5 (5) 12 D!· I
1~"'" 2'rJ:.~::J

FUEFLrS FRllMnS 1 261 5 ¿30

2!8 63[1rOIn ') :2 2!5 D 201 ~ I hO 1 017 9 Lll

[1
[1

..; ~I
2,.18
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CEt1EIM
I Anexo No 2

Presupue~to AS1gnado versus Deuda Total MSP
(1986-93 )

¡
A B C D E F

I

DIRECCION HOSPITAL FARttACIA TOTAL ASIGtlAC o
~o

PROVUICI ""ni flCDICO i'-¡Sp PRESUPUEST ASIGd;"C
I

SALUD Bl\SICAS PRESUPúEST
,

-ZJ":" lD 25,654 8,173 33,844 211,801 16 O~

B0LIVtl 8 55~ 1-:1,767 23,318 132,000 17 7~
C)-'\=i. l,80l) 37, 117 8,981 48,198 130,117 37 O-~

C:lRCdI 4,36ó: 4,982 4,635 13,983 89,364 15 6~
CC-l)P 1 8,767 5,890 1-1,657 119,4-48 12 3~

I ............... _~

23,270 12,179 5,418 -12,867 129,1-13 33 2::'1 l- J. j_U

eL opa 2,90q 36,151 7,886 46,937 1-17,560 31 8%
es IEl ~ LD;: s 1-1,83-+ 31,399 27,048 73,281 93,515 78 4%
GUr-I.':hS ~J,14\ 208,542 37,982 294,668 770,200 38 3%
ItlB~ELJR;; 7,105 7,788 6,258 21,151 214,929 9 8%
LaJA 8,878 20,712 5,45-1 35,045 129,500 27 1%
.lr~I,JI 22,30l 113,416 7,316 143,033 329,107 43 5;
llORONA 22, 280' 36,142 9,591 68,013 60,934 111 6%
¡¡;"PO 3, 2:~l 10,458 13,691 80,825 16 9%
Prsr;ZA 5,199 21 5,221 32,000 16 3%
PICHIdCH 128,13ó 150,833 72,525 351,494 1,93ó,738 18 1%
TUNGUR"1l ·1,891 23,401 3,214 31,509 175,500 18 0%
ZilllOPA 3,65J ( 48 ) 3,605 49,700 7 3%
GI'" L;Pl'G 10,740 35 16,775 19,939 8-1 1%
SUCU¡lBI 22,415 22,415 32,000 70 0%,
LOS RIOS 21,956 26,445 4,344 52,745 129,500 40 7%

TOT;'L 367,475 774,206 214,772 1,356,4~3 5,013,820 27 1%

REST AVAILABLE COPY

~
5::>



CCl1I::Il1
Anexo No 2

PRLSUPUCS10 ASIGNADO 1993- MINIs~enIO De SALUD PUBLICA
(eN MILes De Suenes)

PROVINCIA OC AZUAY
Hosp.l.tal V.l.cente Corral Moscaso *
Ilosp.l.tal Gllt:lli1cCO
Hosp.l.tal Santa Isabel
Ilosp.l.tal S.Lg S.l.g
Hosp.l.tal G.l.ron
lIosp.l.tal Ant.l.t.uberculoso
Hosp.l.tal Paute
Centro y Sub Ccnt.ros de Salud

SUB TOTAL

PROVINCIA DC BOLIVAR
Hosp.l.tal GUt:lranda
Hosp.l.t.al San Mlguel
lIospl tal Clllllones
Centros, Sub Centros y AS.l.los

SUB 'lOTAL

PROVINCIA DC CAnAR
llosp.l.t.<:ll Azogues
Hosp.l.t.al Mart.lnez
Centro y Sub Centros de Salud

SUB TOTAL

PROVINCIA DC CARCEI
Ilosp.l.t.ul Davlla Tulcan
Hospltal San Gabr.l.el
Hosp.l. tal el [\I1gel
Centro y Sub CenLras de Salud

SUB TOTAL

PROVIlJCI!\ DC COTOPA.!.I
lIosp1.tal Docent.e de Latacungt:l
Hosp.l.tiJ.l rUJ.!.ll
Hosp.l.lal Del Corazan
¡~splt.iJ.l de Su1ccdo
Centro y Sub Cenlros ele Salud

SUB rOTAL
PTIOVrrlCIA 'lJL CHI! 1l30RAZO
lIospl1..éJl f'OllCl.l.l1lC.l.O de ¡ÜOhLllllbCl
HogiJ.r de 1\nC1.anOS y A.l.slLlm.l.ento
Ilosplt.al de 1\Jaus.l.
lIosplliJ.] de' !ünos 1\ V.l..llu GOlllez
llospllal <.18 ChUllLhl

153,000
10,000
9,000
7,500
4,806

10,295
6,000

11,200
211,801

80,000
10,000
10,000
32,000

132,000

GO,OOO
13,317
56,800

130,117

25,000
15,000
17,000
37,364
89,364

75,300
5,200
5,383
2,665

30,900
119 4'18

71,000
3,000

16,000
13,000
7,000

prr:;¡ AVAl! APLE COPY

~

g

B
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CI:MI:Il1
nnexo No. 2

PRCSUPUI:STO nSIGlmDO 1993' MINISTI:HIO DI: snLUD PUBLICA
(DI MILI:S De sucnes)

I
~¡ I

11
_1
~I

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

Hosp~t.iJ.l de CLlJubtllll1Ja
Hosp~t.iJ.l de Guamote
Centro y Sub Centros de Salud

SUB TOTAL

PROVINCIA DL EL ORO
Hosp~tal T DiJ.v~la Machala
Hosp~tal San Vlcente de Paul
Hosp~tal Clvll SantiJ. Teresa de Sta R
Matern~dad Angela Loayza
Hospltol de Zarua
Hosp~tiJ.l LUls Moscoso (Plnas)
Hosplttll de Arenlllas
CenLro y Sub Centros de Salud

SUB TOTAL

PROVINCIA DC LSMERALDAS
Hospltol Delí~ntl Torres Concha
Hospltal Alberto Buííon~

Hospito] I1u1.sne
Hosp~t.<.ll L.LllIoncs
Matern~dad NeulllologlCo
Hospit<11=S~n -r::ore.r'"Z.o-:- -::
Hosplt.iJ.l Borbon
Centro y Sub Cent.ros de Salud

SUD TOTAL

PROVINCIA D~ GUArAS
Matern~dLld r1arlanR de Jesus
Hosp~t.al Dermatolog~co

Hosp~t.ol Leon DecerrQ
Hosp~tal Snn írLlnClSCO Tenguel
IIosp~Lal GU<1YLlQUl] Abel Pont.on
HOSpl t.al I\J fredo Valenzuela

--.. IIosp~tLll CC'"1Lro de Salud Manglar Alto
Hosp~t.ol Centro de Sc3.1ud Pl<lyas
Hosp~t.Lll Centro de Salud LlbertiJ.d
Hosp~tnl CenLro do Salud Ll Trlunío
IIosplt.i11 Centro de Salud Balzar
Hosplt.al Centro de Salud DLlule
HOSpl tiJ.l Centro tle Salud Urbll10 Jado
IlOSpl Li1] lhno írnnClSCO BustiJIuante
HospltLll Cent.ro ele Salud SallDas
HOSpl tLll CL.ni-ro de Salud El emp<llme
IIospl t.Lll 1<1<jULlClll

BESTAVA~ABLECOPY

6,400
5,143
7,000

129,143

57,960
21,000
14,000
13,000

6,000
9,600
6,000

20,000
147,560

30,954
6,760
6,061
3,900
3,600

~9 lDOO
7,240

16 1 000
93,515

11,000
11,000
23,508
5,330

273 1 000
38,000

5,000
11,054
19,000

7 100
16,000
12,500
12,000
9,000

203,700
8,000

11,000



c..r:tlCD1
Anexo No 2

pncSUPUCSIO nSIGNADO 1993: MINISlr:nlü De SALUD PUBLICA
(eN MILr:S De SUeRES)

HOSpJ tal ele Narul1.J 1 to
Hospl~al de NaranJlto
Unluad M<1tcrno In[nntll de Gu;:¡zmo
Centro, Sub C8ntros y Pues~os de Salud

SUD 'lOTl\L

DITICCCION PROVINCIAL DC IMEADURA
Hosplt.al San Vlcente de Paul (Ibarra)
Hospltal San LU1S (Otnvalo)
HOSpltul Atuntaqul
Hospltal Cotachaqul
AS1stencla Soc1al
Hogares de Anc1anos de Caranqul
een~ros y Sub Centros

SUB TOTAL

DIRECCION PROVINCIAL OC LOJA
HOSp1tal l1ar1.1n 1 I3abahoyo
HOSpl tul '.agrados CoriJ.zones de Ouevedo
Hospltal de V1nces
HOSplt<:ll do R1C<:lUrte
llospltal Contra de Salud Ven Lanas
Hosplt.a1 ue Daba
Centros y Sub Centros

SUB TOTAL

DIRCCCION PROVINCIAL DE MANAD!
Hosplta1 Reglonul de PortovleJo
Hospltal Alclvar de Bahla
Hospltul Rodrlguez Z<:lmbrano Mata
Hosplta1 de Chone
Hospltul es CalceLd.
HOSpl~ul es Jlpljupo.
HOspltal es Carmen

, Hosplt<:ll CS PaJan
Hospltal es Roca Fuerte
Centros y Sub Centros

SUB TOTAL

DIRECCION PROVIUCIAL DE MORüHA Sl~NTIAGO

Hosp1tal de Muces
Hosp1tul de L1mon Indanza
Inst1tuclon de At0nCla Hosp2Lalarla
Centros j Sub Centros

SUD TOT1,

9,000
7,500

20,000
57,508

770 200

110,799
57,280

6,000
9,250
3,700

900
27,000

21'1,929

49,000
25,000
11,000
6,000
7,100
5,100

23,000
129,500

116,8:'7
40,OCO
60,000
16,980
15,OOJ
12,00')
13,300

9,000
11,000
35,000

329 10 7

11,000
8,000

24,403
17,526
60,9::::4

DI
i

l
LI
I
I
I

II
I

LI
[1

II
[1

_ CI
1. 9L~
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Cr:t1CTlI
nncJCo No. 2

PRr:SUPUC.s 1 O nSIGImIJO ] 993 NINISTcruo De snLUD PUDLICll
(LH lIILCS De sucnes)

DIRJ:::CCIon PPOVIIK.IAL De PICHINCIIA
HOSpltLll eugcnlü espeJo 660,000
Hospltal PLlblo l\rturo Suarez 125,000
Hospltal Baca Ortlz 280,000
Hospltal Raul Maldonado MeJla 12,900
Hospltal Santo Domlngo de los Colorados 100,000
Hospltnl Jullo Cndara 26,000
Maternldad ISld~o Ayora 300,000
HosDltal GonzaiD Gonzalez 23,000
HOSta tai-Sa~n :-iD.zaro--=-- :.------:- ---,;.-:.----=--::-=--- - -2g:~500-

Casa Cuna GangoLena Ponce 4,560
HOSpl tal Centro de SiJ.lud r1achachJ... 4, 500
HospJ...ttll NanegalJ...to 6,200
Hospltal GerlaLrlCO QUJ...to 4,500
Hospltal Sangolqul 10,000
Ilospltal Yaruqul 8,000
HOSpl tal EnrHJue Gdrces 300,000

SUB TOrAL 1,936,738

",UB '101AL

SUB 'rOTAL

22,000
8,200
7,500

12,000
49,700

12,000
20,000
32,000

27,825
6,600
8,400

38,000
80,825

147,000
5,000
4,000
8,500

11,000
175,500SUD TOIAL

SUB TOTAL

OIRCCCION PHOVIPCIAf, OC ZAMORA
Hospltal Jullus Doclncr
HsoplLu.l {antzuz,a
lIo~p1.tu.l de '".:ulIlb"J.
Cen~ros y SuG Ccni..ro~

DIReCCIoN PROVIIICIAL DE NAPa
Hospltal de TcnLl
Hospl~al rrLlnclsco de OrellLlna
Hospltal de OLleza
Centros y Sub Centros

DIRCCCION prOVINCIAL DE PASTl\.Zl\.
Hospltal Centro de Salud Puyo
Centros y Sub Contros

DIRECION PROVIIlCIAL De '1 UNGURl\IlUl\
HOSpl tal de !\lIlbato....
IlOSPlL¿Ü de Pll]<lro
IlospJ...L.Jl oc Pr>11JCO
HO.3pl~ul Ccn\ J o r1p ',dlud 13<1nos
Centros y Sub CcnLro--,

1

I
I
I
I
I
I

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

11



CCHCII-1
l\.ncxo No 7

PR~SUPUr:STO l\.SIGNl\.DO 1993" MINIST~RIO De Sl\.LUD PUBLICA
(~H MILES DE SUCReS)

DIRCCCION PROVINCIAL DL GALAPAGOS
Hosp~ 'Lul Oscar 11.::l.11dl
Hosp~tul Rcpubl~cu del Ecundor
Centros y Sub Centros

SUD TOrAL

DIRr::CCIOl~ PROVINCIAL DE SUCUMBIOS
Hospltal de Lugo Agr~o

Centros y Sub Centros
SUB TOTAL

DIRCCCION PROVINCIAL De LOS RIOS
Hospltul Muri...ln Bubahoyo
Hospltal Sogro.do e Acevedo
Hospltnl de Vlnces
llospltal de RlCOo.r'Lc
Centro de Salud Ven Lunas
Hospltal do DQbi.1
Centros y Sub Centros

SUB TOTAL

TOTl\.L Gr::NI:RlI.L

5,499
5,800
8,640

19,939

17,000
15,000
32,000

49,000
25,000
14,000

6,000
7,400
5,100

23,000
129,500

5,013,820

q
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BESTA VA fLABLE COPY

lf11FlIl
linero no 3

VJlor de lnV~llJrlO~ al 31 de Dlcl~bre ue 1993

1 Acetamlnofen Tab SOOna 602 720
2 lb Acetll SalICilato ae LIsIna l~p 1 8g/5ml 1 505
3 lb ACIdo ascorblco (VIt cl Amp 500mg 15@1 182
4 Alfametlldopa Tab SOOmo 20 780
5 lb ftlopunnol Tab 100ffiq 6.100
6 lb Alopunnol Tao 300ng 4 600
7 hnnof1llna Amp 250rag/rnl 21 650
8 lb Alutnptlhna Tab 25mg 10 525
9 lb lunplclllna Caps/Tabs 250mg 100

13 lb AIDpIcIllna C2Ps!Tabs 500m3 259 800
11 lb AImncl1ma Comp la ,1 ,\80
12 lb hDpIclllna Feo Fpp 500mu ód dA!
10 lb &TplClllna Susp 25C~a /5ml 33 728
14 AtropIna Sulfato ¡\f.o ln1 ~2 lAl
15 Benzllo Benzoato Sol torlCa 30~ 35,441
16 BIcarbonato de SlJcao Jimp 7 5~ 15
17 lb Slpendeno "'l..'11p 5ll'0 l¡nl - 2ml lB 370
18 lb BIperloeno Tab 2~a 12,003
19 lb BIsacodllo Sup lamo 12,994

. 20 lb Bromazepam Tab 1 5·Y3mg 140
21 lb Bromocrlftln~ (el_ Tcb 2 5ng 5 000
22 lb CalcIo GIUccnaTo- ~ - -~-:;l lfl' 2~\; -1{":.--:",--:::::-~-- _~~~9-~

23 lb Caroarcazepwa Tab 200m9 86 100
24 lb Cefalexlna Cap 500rna 27 180
25 lb ClmetIdIna nJlD 200rna/2ml lh) 40
26 lb Clmetldlna Tab 200Ga 124 800
27 lb Clonldlna Tcb O15mo 18 6éO
28 ClorcnrEnlcol t~D 19 J 15 600
29 lb CloronreDlcol C~p 500mq 1:1 100
30 lb ClOl talldo¡¡a T2b lOOrna 7 1:3
31 Clortalldona Tab 5Dffig éQ 600
32 lb Clot!lIDczol Crema QClm~toloqlCa 1; tUDa 20 l6 551
33 lb C1otrlmazol Tab va~ 200mg 933
35 lb Cortlco1b~ + aresreS1CO local FQmada jOg ~ 780
34 lb Cortlcolde t onesteslCO local SUD ~ 510
36 lb CortleDloe + cntlblotlCO Sot3S DotIcas O1t ; 125
37 Cortlcolde + neomlClna PomaQ~ 3 4;mq In 600
38 lo Dexaoetascna I~p !~q /rnl

J

/2ml 1 ~;O
39 lb Dextr.cpropO'UH:no JllilD ij rn9 /2m1 10
40 OextroprOpOXllenO Tab ~5 ~J t50
41 Dextrosa en c'Jua lDO~¡nl 121!g
42 Dextrosa en c:lUa al le. lOOO¡¡¡l S':l ,:50
l3 Dextrosa en agua al 5;, r;OOm1 2
éS lb Dlazepam Tab 1 -'J l~i ~Q5
44 lb Dlazepam lab ~ ~J Eé G30
46 10 DIaZ2~j!!l r'..1Tlp 11' '10 ~ e90

Fag 1/3

Costo
Total

17 47B.B80 00
2 259 005 00

32 760 00
4 363 800 00

127,368 00
152 352 00

13,122.065 00
409,212 00

7,000 00
51. 700.200 00
1, 523 200 00

34 153.73000
67 774 000 00
35,090 810 70
9 923 480 00

10 345 50
i, 578.727 20
1, 104. 405 00

155,928 00
16.128 00

1 538 900 00
,13 28t56~ 00

Q,On,HO 00
10,600,200 00

15,480 00
9,252,672 00
2 536 531 20

20 660 360 00
29,373 840 00

é64 295 00
11 083, eoo 00
27 463 741 30

616 713 00
15 572 ¿d8 00

25B 614 40
1 180 800 CO

10 138 450 00
542 662 50

4 850 00
7 020 00

~3 403 ¡SO 09
55 %3 808 00

771 20
3.117 .i 17 60
1 528 740 00
2 299 034 OJ

Costo
Unltano

29 00
1 501 00

180 00
210 00

20 88
33 12

606 10
38 88
70 00

109 00
340 00
530 00

1 750 00
832 70
280 00
689 70
412 56
85 00
12 00

115 20
307 78

-&57 M
105 6Ó'
300 00
387 00

74 14
136 08

1. 244 60
194 lO
65 00

273 00
586 30
661 00

2 001 SO
52 EO

230 lO
élO 75
371 ¿j
L55 00
15 60

2¡:J C~

925 CA
355 00

21 12
18 O)

j58 60

salda
DIC 93

Pre~en taCl onDenOOInaCIon Co~un

InernacIonal (DCI)
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cm¡. 111 BES í A IIAILABLE COpy
hnexo lio 3

VJlor de lnvenlurlO~ al 31 de Dlcl~re dc 1993

47 DlcloIen~c SOdlCO Tab SOma
48 lb Dlcloxaclllna Cap 500rng
49 lb Olfenhldramlna Arop SOmg 11ml
50 DIfenIlhldantolna Tab 100ma
51 lb Olgoxlna Tah 0,25mg
52 lb Dlplrld2IDol Grag 75mg
53 Doparnlna Clorhld Arop 250ma 110ml
54 Electrosol PotasIO Amp 40megK/40megC
55 Electrosol SOdIO Amp 70EqNa/70meaCl
56 lb Enalaprll maleato Tab 20rng
57 lb Enflurano (he) Feo 240ml
58 lb EpInetrlna J~p 1mallml
59 Ergonovlna Tab O125rnq
60 Er90tamlna + Cafelna Tab 1/100mg
62 lb Erltro~lClna Tab 250rna
61 lb ErltroolClna Susp 200rng 1501
63 lb Etlnlladrlanol fu~p lOma /1~1

64 lb Fem tOlna Amp 250ma/5ml
65 lb Fenobarbltal Amp 120mg 12ml
66 lb Fenobarbltal Tab 100mg
67 lb Fenoterol ~rnD O5mg/l0ml
68 Fluoclnolde Crema O5rng
69 Furosennda Jwp 10iilq 12ml
70 lb Furosemlaa Tab 10rng
71 Gel HlarOX1do Alurnllllo 1 llJgneTab 200/200mg
72 lb GentamlClna ~~D 80ma/2ml
74 Haloperldol Gotas 2mg/ml
73 lb HaloDenaol Amp 51í1g/lml (el
75 lb HaloperHd Tab O:0'1

76 lb Ilalotano (he) Feo 250,tll
77 lb Hep=rlna (h) fco Amp 5 000 UI/ml 151í11
78 HIdroca r tl1ona f$lp 100w'l
79 HIdroxocooaialíllna ~p lOOwg/wl
80 HIerro P~!~ntenal 100mg/ml
81 Isasor0113 dlnltrato r~p 20ma
82 lb Ketal1na Feo 2mp ~073 I~l - iOnl
83 lb LanatoslOO e n~p Ot~'l /2ml
85 lb LIdoealna 30rcy sol 10~· ¿Ool
84 LIdocclna ~~1¡) 2~

86 lb Ilebeno3zo1 Cap o t 3D 100ma
87 lIetapro :r:nol T_"W O5-:/[1
89 lb lletoc 1n'1[2.D'aa Té.b 100m1
88 lb Hetoelc:r::::' l Qa Llp lOma /2lil1
90 lb lIetrow.!:z01 T2b 250"'a
91 lb NeostlCJlna l~p 0,5~J /lnl l T~b 1Sncr
92 NIstatina Cre~a toplca LIErna 100 000 DI/g/tUDO 15g

Saldo Costo
Ole 93 UnItarIO

--.

lil

DI
I

I ~I

I
I

'1
-1

[-1

[1

-1
1I[,
II
CJ

Pag 2/3

Costo
Total

19.346 085 00
572 565 00

3,589,148 16
3,223 771 20
1,524,717 00
3 073 334 40

10.061,085 60
21, 073 007 50

474,500 00
4.135,680 00

31 773 060 00
471 996 80

24 011 100 00
1 920 00

20.934 050 00
86.037.940 00
16 240 896 00
2 280.546 00
1, 188,594 00

12.683.020 00
3,372 969 60

43 323 094 00
6 428 180 00
6 127 936 00

49 130,508 00
70 181 204 72
10,584.072 00
1 585 152 00
1,887,804 00

34 732 80
8.271,800 00

d4,642 568 00
1,164 0~2 00

15 592,720 00
6 108 120 00

17 161 600 00
159 800 00

8 832 576 00
14 169 816 00

50 700 00
70 303 00

796 148 la
~ °22 2Q4 00

27 760 500 00
8 128 141 20

22 671 10:) 00

71 06
123 00
d30 56

24 48
1341

2dO 48
8.848 80

648 50
260 00
576 00

6 419Ef4
186 56
270 00
9ó 00

179 00
3 590 00

403 20
558 00
745 20
47 60

3,326 40
2 2d6 00

2é8 40
36 80

1 829 00
321 6d

1 j32 00
c21 60

~() ~2L •

3 d73Ef4
5 °00 00
1 lé9 20

1°8 00
7~á 00
tg JO

1 300 00
7Q (JO

, F!5Et4
3 CG5 00

"O 00
_= 1 20
~\ 10

j2Q 50
~5 00

iO] 20
1 1) J 00

272 250
4 655
8 336

131 690
113 700
12.780
1 137

32,495
1 825
7 180

495
2 530

88 930
20

116 950
23 966
dO 280
á,087
1,595

266.450
1 014

19 28g
23 950

166 520
26 862

218 1°8
7 346
1 720

F.j 950
1

1 á02
37 StO
5 Bí9

20 680
89 ~OJ

13 i32
2 000

"'3i
j 516
1 01 L

~I'I'J

(,0 •!:I)

13 025
610 (¡OO

11 (&1
19 'Jc1

PresentaclOnDenOQlnaCIOn Comun
lnernaelonal (Del)



Cf]¡fI!l

~nexo ITa 3
Valor de lll'lcntJ.nos al 31 de DlcldJre de 1993

Pag 3/3

DenOffiInaCIon Comun PresentaClon Saldo Costo Costo
Inernac10nal (Del) DlC 93 UnItano Total

93 lb Orfenaarlna [uno 6una/2ml 836 162 00 135 432 00
94 lb OX1metazolIna Sol Nasal O05% I 15ml 916 200 16 183 346 56
95 lb OXItoclna (h) !--11]0 10 UI/ml ¿5 962 469 50 21 579 159 00
96 PenIcIlIna Clemlzol Amp 1 000 000 UI 2a .170 1 385 00 39 027 915 00
97 PenIcilIna Sodlca Amp 5 000 000 UI 31 740 1. 223 20 38,824,368 00
98 lb Pramlverlna ArPo 2 25m!l 12ml 54 461 460 ~4 25,076 022 84
99 lb PramIverIna Tab 2f'lg 132 110 64 80 8,560.728 00

100 lb PraZOSIna Tab lmg 500 166 60 83,300 00
101 lb PrednIsona Tab 5IJj 61 A20 39 38 2,418,719 60
102 Probucol Tab 250mg 200 16 00 3.200 00
103 Propranolol Tab 40rna 109 480 8 90 974,372 00
104 lb Propranolol Tab 60 ng ~4. 200 25 20 861,840 00
105 Protaolna clorhldr llJ1lp 50rna 15ml 1 702 2246 30 3 823 200 00
106 Rmaer Lact?to ¡'ca 1000ml j 350 Z045 00 6.912 100 00
107 SOdIO cloruro O9% Sol Feo 500rol 13 680 410 81 7 673,930 80
108 lb Soluc1on Buttler Amp 1'J[['1 57 lig 610 56 40,997 882 88
109 lb SolucIon darroJ Amp 1001 10 5°0 610 56 6.465.830 40
110 Sulfato ferroso Tab 525ma 51. 600 49 00 2,528,400 00
111 lb Terfenadlna TaD 60ma 19,500 222 00 4,329.000 00
112 Te traele!lna Cap 250ma 15.B53 17 00 269.501 00
113 lb Tetraclcllna f"'"\ _ Cí)I)"lq _ - 5 9q5 _ ~5.00~= = 269 t 775 00~. I -

-114 Tetrahldrozollna Sol OH 1:; 13 080 792 oa ~10,1l34,5bO 00
115 lb TlaIDlna (Vlt blj ~~p 100mJ Imi 110mi l J OOQ 792 00 11,166.408 00
116 lb Tlopent:l SOOlCO (he) Pea c'llp 19r 12 618 2,384 00 30.081 312 00
117 lb VeraoCTIllo Grao SOr.lg :! 3~0 189 00 10.364 760 00

1,447.596,174 06
2 000 OJ 723 708 09

:1

II
'1

11

I
I
I
I
I

_1
I
-1

I
1
_1

_1

Total Productos
Costo Total (SJcresl
Costo Total (Dolares)
TIpO de CambIO U~$

117
1 LL7 ;G~ 17& 06

723 798 09
2 000 00

11~$rAVAILABLE COPY
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21 lb f í:;" :ucl L:
2l lb ~l~~jlí.: hu~~na lhl Svl
2~ lb "lC_11~: lvana (It) scl
2~ lb tL_::-:~llb::a i~;)

2~ le AIL-etllc.;cc. 'Lo
2~ lb ;ly;lcr_to re:
2i lb ?l~::Jní()l Í-~

L~ lb flc::Jf11Ql LJ
L9 lb rlcultr_l de hulla SOl
jJ lb ~_-[Jterl:1n~ b lhl Fc:)
31 lb f_-l 1 c.Clr:: F.:¡::
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VJl jJ, ¡ ~ 1

3,770 lS
25,OJO jO, OJO 5',000 lE,ll7 12 CJ~

-".J

10,000 10,000 2,f:b 15,370
39,6cQ
12,lc~ 12,90~
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COMpras CCii?T.::S Total ven~3S S~ldo In,ent
1992 1C~j Co¡;;pras 1993 DIC·93

1
~

I
30.000 30.000 20,216 21,&:0

(e
50,00050,01\) 3! ,Oó le j¿:

f.r, r 1 lO" :~o lEO 000 lO~,Efj;..J,,,, 1,.;

7C CJ: 10J,OJO 170,000 93,5:2 e! ! ' 1
700 C~~ toD,OOO 1,300,000 ~50fEL7 ~3?f80J
20O,0:2 2CD,O~Q ~OO,OOO te l .27~ I !'"

• .1.1

iO.CO él. C~J 13'-,000 101 ~Cd k72é¿CO,O:J 4CO,OOO ¿n, tJ }'"l~

c' , Su OC \L/7~ 1
1"

~oJ .., ...
~ 1

PresentanonO;OCffilr::lcn COiun
Inern~:lcnal (Del)

I

32 le r: 1\::10a fJIO 500-g/2~1

33 lb 1:,10J::100S 5·8 5;: Ye1ectroll sol Feo 500;;1
3D lt t.-ln~f1llna Tab 350·3
3J l-110I,11D: ~~~ 2:JCig!¡1
J1 Ir t:ln~Ill1r_ ~~p 2'~j/@1

JI le 1,- OJc""0ÍJ: 1=) l_-~ 1 0/:-1
1. le '"',,\1" """n~ ( ) 1" 'O'OJ
....... .. v .. _1 \,,'l... :: ~... l .......

o lt ":1tnLtll" _ j;;D 1(-:;
3° lt 1-:!tíl~tl1~': fc~ cODo lC-9 Irl )C-1
t\ 1 h"rlr-,l'-, 1"01- '¿._-.... L .. "".. _ 1... 0.1 .J... \4

1 \t ·'1" 11'- 0". 1--" 10,·- ,.. Lo.l .. \..v ..... ...l'" I

'" le '-'1",11 r r'''O '0L' ~o .". \14 oJ .. 1. \.. IJ: ... ra.<J <J ~ ..¡

¡ ~ lt "'lr¡J,-~ C;I\C,I".t c ~Ot_~
" ""...... 1... ....tJ ... l ....C.. J vi "1

!~ 1~ 1.-:1:.1 f: CC-;} 1::
I í Ir·' - ,r ·r L _. / -1
.. .. ...... : J.J:lLJ ... \J ... Ivl

J 1 -'J" 1 ro " ••• / •• ,. ?Jr-- \
.. '- ¡... .... .... ,,'" !'U"'oJ oJ \" ""

'\ , __ ,_" _. • - ., (1' __ /-\ o. 0.1
... .. ... ~ \,o ...... ... ... ... : l \

- ". :: 1;" 11-'
• I _"J'-. 0- • 'r~_ ." 1('---.- -. - l..... ,. ¡t
. l' -" ,-.-" - 1'1 \"."1"1 1 -."1 r.-' ~ (1 CY'llLo ... '- .1...... _ I ... w";... ... ...J,.. 1. '1,.

1 , --1-:;-1" I (r l l"-"'·'l -_e ~. l'r-'\('\ I... "'...... ... I '- ... l...... l... _ \. 0,1 ... v ~

,J 1 t:;- "'0 ~---, 1 o- 1- l-:: - t-'- ¡.-' 1 í", ," 111'... ... 1... ¡....... "" ... ... ~ ... !... \..J ... L .... "'.... 1
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Rataclon de inventarloS

63 lb EltlCr.cl Tao 200.g
6l lo :1;: "'lClr~ (el .·D 15 VI
,- 1 • "t 1 - 3e') ú _r:' ~E:_1 Lü J 1 "g
"1 - ( ) "' 2"C::J ú r:-JCrlrLT':1 e 1.0 ,:-]
- -, ,. - r- a" : ""Ur""l~ "- 1·, /-1'oJ ,"",LV .... , .... ¿ ... l.... J v J,,"" ni

'~ln ,. 1~s" ,. 1 -1-' ~-. lr-glo; .. _..4\,.! .... 'w ......... vi': 1:1 i",. _j 'J

" 1,. 1· -,. 1 -1- '-- I --_ _ _ ,. 'I,.. e ~,. :: r. J "'-;j
-"1 1-,. 1 (' I " - ;::,1 O' -" le-lIv "L:: ._J ".~•• ::LV -v 1 ~ :. r ~.

-,1 I ,. l. ,,,',) 1/" ,,) (-) C-~ O¡; roe"u \.._ .... L! l",. t. \.l.... _.J 1 J I j

;2 lh ._',. ~ ,,. ~I"l- '''''- -.- - .,. -o -J /1~1/ iJ _ y .... .J........ ,J.., ........... _ .., .. 1" ......... IJ I •

,., 1- ,. r -,,.. e ,. "'"--/-1'1 1'1_,1..; .J .... _ 1.1_ :'_:r _ ........ ~ ¿.... :/u , ... I"o.ll.

"/' In ,. r· l Z ,.,- ',. -¿fl0_gU ........... :: .... IJ_ ..... J"J

"i~ ll. ".T 1" 1"" f' - C"'-:'l~ ~ __ ,. _\ _ '-_" J '- j

ID ID c:: .le '¡;3 SuSJ 2S0ilg /5"11
77 l'c c:: .: 1"113 ~~:J f"P 500.-2 Y 1J
-1- l. -'- ,-~ (r) -.. -n la ' ;:;'''-.J ¡lo.' ""_ ,,1._ ... ..>J _ ~ ... 1 ... V'tI

-1 ir " '-} •• , -- :C!\_~ l'IJ • :: .: ~ _ l 1__ • - J v,; y :
~IJ 1- L _."".1 - - (, 011 ' -- 1cr~ ·C"~ Lo ._..,t,.. .... :1_ 111:: ,.t. L ... I J \,,1.) hl ~

;;~ lo _.1-,,.,. ~_- JI'--J
IJ..J .J \... .. ... W ... v ...

1
, .,.

eL D r -:L1:L- _ ~':J ¿liv·J

81 10 l.l-:t"Jlji.: r_-J 2CO-,g/2n1 (h)
E.! lb C.í:-;:hlc\~:lrJ , I:J 2:0-g
BJ lb rle-1z:Jl ~2~lclll~a D~n1~'11r: ~CJ 2~D 1,000 oca Ul
81 lb Cll~J.:~l~I~_ :J éOG-g/j~l

87 lb Clc:J.:!:i Lb lC-9
8ó lb CLvloZljtn: (el c.: lCC~g

89 lb Ck'lIen:J (e) T::S 1GG-3
90 lb CLureno le) T:~ 50~g

91 lb C1Gi~Zep2J Lo 2r-g
92 lb CICnljlna F:J 0/15~g /~1
93 lb C1Cnldlnj 1eb 0,15mg

~
Cl..a
<..J
~
-.1
Q:l
"(
~

~
';(
'­
C/)
ll.J
CQ

D:~:~lnG:l0n Co~un

Inerna"10na1 (DCI)
Present~clcn CC;:W:s

1992

Su,CCJ

8,COJ
100,CO)

200,000

150 OOJ
35,000

5,000
50 oca

100,000

Cc-or~s

1993

6 OCO

60 009

;OJ,CCO
ISO/OGO

150,OuO

5 OGJ

f

Total
Cc:oras

:0,000
6 00:1
8,000

ICO,eGO

cO,OCO

3CO,000
380,000

300,000
35,OGO

10,000
50,000

100,000

(l

~
P:g 3/15

Ventes s::ldo I~¡e~t

1993 elC 93

20 ~60 PO
1, CCO 5 G8J

7o,é:\)

J9,a~o

(a~,7CO) bé 10J
212,81 1 27,150

:CJ
25,3eO 1¿4 :GJ

40

50,231
12,28D

52,070 18,640
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Rotaclon de inventarloS
BEST AVAILABLE copv
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DerO~1n3Clon Cc~u~ Presentac10n Co~prQs COiDras Total Ventas Sal ao Im'e'] t
lner~aclonal (ocr) , 1992 1993 C.:coras 1993 01:-°3

125 lb CJrtlcolde t a~tlileotlco Uf; tucos
123 lb C:rt1colae t a~tl~lCrcblcr¡O LOC1en rco
127 lb CJrtlCJld: t entlJlCrCclcn.: CJt:s ortalwlcas
129 'D Cor~'COlJ2 t cntlJlCrcbl:no Un:¡ 'i'ucos
12~ lt C.:r 1c013e t cn~1J'cr~bl:rQ

J

Cr::-a 1U::5
13J bC.:rtlcolie t CllC¡Jl"cl Cr::-:l 111::05
13

'
Ir. Crrrc:l1~e t .:',.,:'l1r::l1 ~i- Tt.:c:s

132 C:rtlCalde + ne:~lClr: ?~- J~ 3 &¡:-a 27,420 10,620.. _ , .J .......

133 c- "'--n-l j:o iOJhO-j 930,150• ~ J ~ v

111 ~~ r-"~ -1 (-) c: 2CC· J... .J __ \J e

135 lb D:::sora (~l T- 10-·:_"" \,..l

lj5 lb Ce\:üetas:na '.-:¡ 1-9 j;-tl /2[jl 30,000 30,000 25,100 1,&50
1J7 lb De{tra~ ~O sol al 10; en clor Scl Iny Fco 5GO~1
138 lb Deltran 40 sol al lO~ en oluc SJ1 Inl Feo 500~1
13j lb De trc7e"crt:ro . Getes 1J~g/m1 Feo 2Cil
1la lo De trc7e tarr.-0 'L~ l~-J /~-1J,.,.. J '" I

1JI 10 ~::(~r::j)rcr:Y .:;"J --:; 75:g /2"'1 lC~ OCO lCO,OOO 49 160 10
1!3 lb Cc{tronrCroxlter¡o e '":i: 00 íi]
112 le De tr:urCpQhl[::~O r 6- I4~01 J:OT P\ ....... f'!

-" J '::l11 l De\trcsa en agU: llJCCl'l 98,414 12 149~-

ll J lD De t tro5a en agu: al 10~ 1GC~11 29,880 5S,éSO
117 lb Ce1trGsa en ~gúa al 5~ ~vCTll 49 I 779 2
1j o lo De<trosa e~ agua al 5i 10GO"'11 7J ,000 60,000 134 ,000
11g ID Deltrosa en soluc1on sal1n~ al laCe;)} 36,000 3ó,OOO 7,624
lJ9 lb Dl::ze~al h} lO;"g 70,000 70,000 14,582 6 690
1:0 lb Dbz::p~1 Ji:2 2-,] /5nl I

151 lb Dl:zepa1 1_~ 10-J ,
150,000 150,000 15,095 ld7 605

152 lb D12ZeOaJ T::J 5 'il~
I

2:0,000 2~O,OOO 79,870 84, 9jO
l:J lb Dlclofenac SCdlCO T::b 50r~ 450,000 300,000 750,000 29,170 272 250
153 lb Dl.:1ofEn~c scdleo Tao 25.] 100,000 100,000 2,OGO
155 lb Dlcloferac SOdlCO r.-p 75¡;¡g/3fill 75,000 75,000 802

~,
l

,~
't

r=l- r­- ~- r-l 1­- - I- - - I- - l - l -l L:J G-:: 1 ~~~:3 ~ ~

----- .......;fl,",1 ¡
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Anexo no ~

Rotac1on de Inventarlos
Fag 6/15

300,000

Compras /1 Co::,pras
1992 l' 1993,

tU:"r AVA!LABLE ropy

Ventas S~lQO ln,ent
1093 Dic-93

~

C655

7.160

20

8,336

4Q
"

2.~30
88,930

1, 8 ,
32,&

113,700

12 7v~
1,137

131,ECC

o !cO, ,
1 ~ .. ,

30,iEO

91,9:0

613
15,0.11

lL5.180
55,907

322, !OJ
35,8')0

130 LO

310,093

,
1 I 1~­

~ .JL
,7 _"le,
\,¡ , ... -..

t,O~J

50,000

3e,00)
! .1GJ

60 000

500

2J0,000
50,000

100,000

300,000

Total
Co~pras

2,OCJ

30 000

150,000
50,000

10~.OOO

I
I,

\

1)

r,GO

I

t Cl~

20, ~UJ

60,CO

;'

30.G~C
2, lo" ')

100, OJO
I

"

I PresentaclOn

SUp 100ng
SUD 25'":1
l'.;¡p 30~;9/r:l
Cap 500r¡g
feo e:p 25G¡:¡J
SUSD 62,5~g 15~1

CaD 50-J
J..np 50'1~ 11:1
Jne lC-:l/5~1
~l ¡.. 1rí\-~

:... JJ ~

G 'ot-~ Ii ,.-~ 1,.,1• -. ~. 1..1.:: 1'".

t.-e O, 25r;-a 1111
Teb 0,2:-Q
"¡ 'o ~r_~·e JJ u

r~~~ 7<~
",,¡ ... ~ .., j

~:" 2:C-: / '-;¡1
.-[ 2---: -1

.~~ -. -¿ -- J C"J'-l
...... _... - ~ <J ... h. f

k-- 7"'-..,1 .. ,"'¡ --"'''1.. w .... _004 1... ,_ ......

-~ lC-;~ ~ -~~~
... .. _..{ \ \o J .....

::1 C· : -" /-1 ·0 1"rl-............. ... 1'" 1 .1... y 1

·¡~h· j""'_:
...1.1 ¡,.,J J

ieb 20-J"
leb 5rJ
F:n 25Ó:q / l::Jl
1':0 2!ü:Jl
l''''P lrg flnl
Tah 0,12509
kp O,2ilg/nl
Tao 1/l00~g

Cre; !C?p

D:nO~1nacIon Comun
1n:rna:10na1 (DCI)

156 lb DIclo¡ena:o
157 lb DI:lofena:o
lSS lb DIclorh1drcto de qUInIna
159 le DIClcT3cllIna
160 Ir Dlclcxa:l11í3
161 lb DICloY3clllna _
163 lb Dlf::nhldrc~lna

lh2 le Dlfenhldra"P3
lé! lb Dlfe~hldra~IP3

163 D1 e:i11hl¿=~lr~Jln~

Jr? ID Llg:'lra
1Hb CI:JY.n3
lé: le Dl5~\ln3
1tC 1[ Dl;::í"lCfl" .to
J70 lt Dlt'~ld:~:1

li¿ L'~:"r: c~ ¡1J

1-¡ 1 I - - '1:> I \"- _ _ 1 I
- Ir r"r-~"l~" ; -~ :-.l1Cl l,.¡ pO "".. \J.) .. 1 .... ¡

lí~ 1.~·r!\-,..l ~ ~1·... .. ... ~ ...........
1- :1::"r2S"I' "..::SlQ
1J[ H ~~:e~ :"e G:: :J, r;; ~I L':!
1_,"/ lo -.' .- :>"0 ~:l Fl~:-·:lLo 1.1\0 ... L l.o.... 1 ... 1 ...

17& lt =n:la~rll r31e:to
179 lt En:lac'"ll
1~0 lb E~~~tato Q: T::·csterooa
181 lo Enl 1uraw (fel
1e2 lo Epln:frln~
1:~ ErJO~Qyln:

JR4 Eró~noiln:
ICJ Eró-tanln: t C2!elDa
lS5 lt [r8starlr¡a :a2DU::'"c

~
....JI



CEfr::Ci
AfielO lID 4

RotaCIOll de inventarloS
PJg 7/15

Dc~cn1r~C1C~ CC~Ul PresentaC1Gl CC:lpr::s Co-,pras letal V,=~L:s S::l¿J Inv::"t
Ineró::lvÍl=l (CCI) 19c2 1953 c... ~:;r:5 1993 DIe 93

187 lb Er1trs~lC1n: I GotaS 100;09 /nl
183 lb ~r1trG~lClrj Susp 200"lg /:01 14 ,000 30 GCO 4.i,OOO 37,31b 23,960
1:3 lb :r1trC]lc1r.~ Tab 25J-g 200,OCO 2CO,roo 1-16 J!O 116 °:0,
lcQlb :r1tr:'1:lr: ,.,' ~!\r.I:D ~UU"J

111 lJ :::lr:~:l::·.~: L: 10>3
l;L lb :.~lr-~Jl.:t:r ~ Lo 2'-J
l~¡ 1n ~~·r·- ·11 ~ "_-D 1a..J "'..... :.., 1.100 .... : . .
l~' lb ·otr ~t('~Jl" ~ (r) Feo ~-u 2:0 000 UI..... Cloo "'1 1 : ....

1:= lb 2~tr·~:rJ ~ n.o. ~t·~--J 1:0 (OOSlS)J .. .~_ ~lv~C _ _ : ....

1'-7 li) .. r·· •• - .--". -. • 1- -, 1-l:
l.~ \. ...... : w:l \... J ... ..,..... ~ J - ... ... :: I:D LJiiS

19 1" -~·r··-··- C··l' - .-. ~ ·-1 Creja vaglrJl OOé~:tv Lj w.. ....~:..,;:¡ .... I ..l ... _ ........ ~ 1 .. .... _.=
193 lb Et:~tuCJl M 40"-.1:0 1.1<19
lCj lb Etl~ll.jrl:~ol ".iD 10ig /ld :0,000 50,000 6,603 40,280
LeO lb Et~FGSldO (e) -o lC'l-~r. .,J, ~
1Al lb ~ ... Z·-J t t ~ .0 1- GoLs ootlC:Slo\" t:l::'\..I ... :IU.... :::.~l:

¿J~ l~ FEn:._Jlr111~ ~ GLj 2CC-~ 80 o~o eo,coo 30,922
L03 lb ~~~ll:-rln_ 3ul Oit O12~ / 1:-1
~O; lb ~En1Lvl~: Cap 1C)-9 10J,000 200,OCO 3GJ,OOO
.,,~ l~ - • Sus~ lCC~g /'mlL~J r~- 'Jl~~

¿Ci lo rc~ltoln~ ~:,¡) F~-::./~,: 1 20,000 2),000 12,556 4087
209 lb fencD:r:ltjl Tab 30i1g~

203 lb Fenc:_rblt:l Teb lCJ~g 100 000 10J,OOO 41. 950 2c6,45J
207 lb f::nob~rblt:l n:.p 120;rg 12,,1 0,000 á,OOO 9, ~60 1. 595
210 lb rEnst:rol i't:¡¡D O5,a/1011 3,000 3,000 6J3 1,014
211 lb F~nvt~rol COi? 2 5(;;g
213 lb fenor1-:t11~:·ICll1~= Tab 1-1'2 ~lllones UI
L12 lb fE~OXI~=tll~~~lcl11r: Susp 300,000 UI/5Jl
211 lb ~e~t:n1lo (r) PJip 0/05 mQ/~l - 10~1

L15 lb Flu~c1rOnldj Cre]a O5wg/r Tubo 15g 25,000 25,000 5,153 19,289
216 lb Fluccln~n1~_ Sol O5.g/0 Feo 15wl
217 lb F1uoruracllo (e) P:O 50mg/wl - 5illl

t'J1
..:.::

, '"
~- r:-J- ­• J- r-J- [~­- - - I-

dEJT ¡4vtJ.1l "J,BI t rnpV

l-¡ \- J l. l J [.=1l ~,} j b""] ~ lJ:3 rr::::;J ~

- - - - - - -- ~_ 1'••0 ¿,_....;;:,J1t1"it ""t.... '\t""-l
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~
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Fag 8/15

37,W'
5no

7,c~~

c3,o;LI
1, 72C

218,19~

166,520
23,950

2ó ,6ól

SalaD In'i'ent
D1C-93

2,756
6,b8

E,OJ5

3ó,050
8) ,118

é, 33~
15 300
2,500

70,80
33 270

611
15J ,216

200,600
40,805

Ventas
1993

2 000
5,000

65,000

lG",üOO

20 000
100,00)

6,BOO

90,000
60,000

LGO,OOO

150,000

40,000
200,000

Total
Com:ras

50,000

1 80)

200,OOJ

100,00)

40,000
200,000

CO':lpras
1993

65,000

2 000
5.0~J

I

50 ,r;~0
I

40,O~O

60,00)
I

1'\,\ " '\
l,;..J,Vvv

20 ~J0

100,O~J

5000

COl:loros
1992 ,1

PresenlaClon
I

D:nOw1na~10n COffiJn
lnernac1cnal (DCI)

219 lb fUrQSeJ1da ~:~ 20~J/2ml

220 lb furoseo1da ícb 4Crg
218 Fur0se~loa t:n lC~q /2ml
2L2 Cel ~lu~ln10 y Magnes10 Feo 3DO~l

221 Cel k1or~\ ld'J fiU-1nlO i 1:3grl:: íab 20')/2001'9
¿-L-; lb ~.- l~~--ll~ ~- 300-~... ~ ... 1 1J 1",... V \....... Vil"

226 lt C:-L:- l: 1D: Cre-. Tut:s 15~
225 le C:O~:'-1:ln3 o-¡) tL-~/¿rl "
22~ lt CerL.-lClna :: 20ig/2wl
2 -~ lL rl ~.'Al_-l1 ~:~ ~-~
~~ V l ~~ _ ~ w~ 1_~ ~

LLi (1'-: -~l\ln: -.: ~r~_:

2'1 el _.. L~ ~ e 1-10 -. 1G-l• __ II:\. lo::... t".

2¿~ It Cl~::S: er a:u: S-) 1n1 10~ Feo IC~C~l
?l-L lt el --~ cr ~- ~ "" Ir 5'" f-... 1uI"'-1i.... ... ... :. ... 11 \.o........ u..J 111 "\",.,,", \" l

1(\ lt GI -'- n _: - ::-1 l' 50 F ~("'1¿ l •.•.. E C.J: .' n1 ca ~ vO 1

/,' I~ C'· _.L, 01", C·""··l-. (e) 0_..-- ~ Ou'\(\ DI...... ¡., ...... 1",. ...... ,1\.. 1 ...... \., ............. \,o

, 1 r - .~ - r -~.. -, -. 1_) -o ~ 11
... ...... _ ...... i ... 11....... ....... ..... \.. _ ...

... *'l:C'":- ... t.:l','''':: 7...... '01","''"(

L; l~ C .~:~l~l\'r: J[- I2°-;/:~1
¿~I l l' 1 ·~r,~ 1 J F--~u ... _ w __ V ~

1 1 1-·"~'n"l -" '2--'-1"" .... _.. ~ .... '- ... _ j L

2''''J Ir L,I '-~,n"l - ~ (1 --nL J'~ _.... i....... ,~ ~

2 ~-, l~ h'l-·"rlJ"l ,-~ h--II~l (o).,; ..., _.J _... ...1.... ti _

2~¿ l[ h:l.,;rlo"l l:~ 2í;
2 9 Ir ~_I '2~'a:l C·L:s 0:2 ~ lco 1;~1
2~; 'r P3 1 L _~ (r:) F:::J 2; 1;'11

2J~ lb ~"[_'ln: (r) feo t7F 5,OJO VI/el /5~1

2!; lo rl~r:l: ln: ~-: 20-~/5ml

2JE lb "l~·_la?ln3 ;:b 5Cr;
2'7 t 1".-_- .. L 12 :-1·- '-o lOe-"1 li - ,,- -, 1,: 11. r. 1 ::l

2/C tl'l-·-yr~~~~l=-'Ii~ 1-n Ion-g/nIJ 1 lo ¡ - _.J" - - l. • r 1,. ,:J,...r,



CUIE.rn
ADezo Ho 4

Rotaclon de InventarloS
P=j 9/15

De~Gnln=elcn Ce:un Presentaclon CCCDf:S CL.-pras Total Vent3s s::!d~ l"i7eit
lr.erna:l~n~l (DCI) 1992 1993 Cc;:oras 1933 D'I'\_41

j w J

2jJ hlerrJ Parc1l:~:1 100i9/,;;1 37,353 20,G~O
L:J lb hl~rrQ delt~_n f_~D 100í1/h1
J- I lC'.¡;~:H=rJ T::b 2GJ-l
¿:~ ~ Ir~v-;t2cll: C..D ¿c-:¡ 109,610

I :: I
:: Ir .-e-=:'-; <:: • lCC;J-.~

I ::. !:: r_J 1l"3, 1::"':-11::'- f~~ ~-: ~J Vl/iI /le-1
1 •• - • I·:J'l~a Ll~: :~ _,.11': ':J r:O JO vI!-l '-1.. • \t l.I . . '-o 10 Ul/O 5~1,- "1" ~-r:D!:: ~~ J - .~:~ o::

.. J u 1 1"'''' _ "'''¿'W ................... ....

J - ~ 1 I.b 11.2-1I ::' l: 15 11:!lJa
"I--~r~r'l'r (~) ~_-: O2 -j/bl....... tJ ':::"", ..... 1::1 Jo::' J

Lc. : IS2S~rnlJ: TD ~ n11--u· lcs ~--- _...... 1J:j :.__ ... L1-;
- 1 d Cf 2C~3 21,911 e-1 , ~l,)¿:J I~ lScS:r~1 3 Jl~ltr:::~

• ~ J Is::~rblda dl~lt~arJ TcD 10-J
2Jl l~ T5:SJrcIje feo ":0 1ig/~1 100ml (h)

I 2-3 ~ {e :~11:: feo :70 lO-g/nI -20íl
I ¿r~ 'J ¡:'.~lr: re) :~~ SC-J /w1 . 10~1 13 Q'J 13 ~32,,~-

.- AU_.A~"1"-1 -,... ... "'-.,
I _ u ~ ~~~ ~~U L" LJu;J

; ¡E- lD ~~L~tIlcn~ (21 Lb 1-3

1 "
A'- ""lP-- (_) J .... ~ 1-::: I i'1L ... vl ... ..1 _ wv

J L-- -o o- ~l---r ~C~ lCv-l JJOCO ~O,OOOt. .J :. ... I,,:lt.: 1 l~:

2·; le L:i:t051dJ e "..TD O'-J /2¡:1 (l 7{O) ¿ oeo
2~v le Le"cJQc3. I Iih1C1'1Jr (el l::b 2GO-250~g f 25 - 5C~g

LiL lD LeJotlrO\l~~ SJGl:: (e) L:b Ohg
2- _ 'D LIJ::~lr~ Spr~y sul 100 - 8Ciill 539 5J7
2ji LluC:31Oa fT;:D 2~ 15,COO 15,000 23,518 3 ~"J V

r 1.J Ll J.C31n3 Jel e;: 2~ tunGS
I 2-5 lD L¡~:C;:lr3 Sol al 2~ con Epln3frlna al I 17,221)
¡ 2i~ 1: LIJJ:alna Sol :; Sla epln~rrlna - 2~1 '1 6,OCO 6,000
I ¿7 ln Lldc::atn3 Sol al 2~ SIn eplnefrlna fe I

I 2iL Lljvc31na pes:d3 al 5~ I 15,900
1 27: 1~ LItIO Carúonato (e) Tab 300eg

".

"

l~'

-'iifJ __ ~"

~

r-----..... _J .. el-
R!:<;r J1111J!t LJ.PLf ro?

_ 1 ..~--- I .....1 _c;;:;] tj ~:J r.:::E] ~ Eim ~ mD- -- - -- """1 .~- 1'-- ¡-, \ . " ir
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Rotacion de Inventarios
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Pag 10/15

260 lb LOiimtln2 (e) CaD 40¡¡a
281 lb M2C'1e5l0 sulfato Sol 20-¿5~ F~p 1011
282 lb 1l3Iaalarc:to c::l Feo 300+/·1COill
283 lb n:n! tal (n) ~ol 15 / 20:, feo :00';\1
255 lb lletend3zd S'J:P 2ü-:g/rJ t:o 30¡;¡l
21"1 }h !'"t-"... ·=znl "~,, e 0=- 10CI·".1 ~ ~~w·l~_ u¿. ~_~ L~u ~

2&, lb l'eIlo:;l.w: i:t te-:; ~
28: l'e~lu"lr: rSltlr:nlato .:r: ce 5:1 30:-;J!il1
28S lb ller:Ql:m: (\lt n 2-P 10·~/1d ~
2 ·~ lb I,,,,.··-te· rl"" (::) -1" ~I'-.

.. ... ...... ~ a.."", i... ... _.... ....~ '"l-"" 1 -' ,L-J 1'-I.·-r-O::r"1" .-. ("--¡-l............. L.... .... .... ... ... "';11-.

2J1 lt I'·t'ler~:"lj In: "v-:: O2-; /1'"1 \ Crag O1
2':.L lb l'et::1c-íc-1d3 .:" 1C-:¡ /Ll.l
2:· lb l'-tl"-l"cr~' .,- ·I·~ 1(\:"... ~ .... ~ _ ~M _~ v~ ~

í:~ I'·t -1'···- .,~ -1 1--~ _10..,1....... lool J,\J... _... \,,::

o o l' , 1 1L- e I'::I.-"Ir--_-, = r: ~ -., ,-"" ... .......... ... ..... u -... ... 1 ..

IJ 11. ,_ r ._\ r (::\ -. r__ "1.. L Iv... ..... ..., .. v l..

Lv- l~ 1'_1. rr= "¡,,) - , _••• ¡; _ ~ _ _ ~ l. L -

¿ ~ Ir ¡'.I., -. ~: r\1 -,,~ .-- ~,,\r_~ /Ie -1 (n)... ... .1 v ......... \,; JI.... 4... v'",... .,

3r' lb ":",..0'1-,'''1 e ~~ 1 -- '~;lvi .. 1 I .............. ~'IooI .. ~ .t. "" I~'

i"ll ll-. l' "'-. '" -1 - 'L"--
oJ L.: .. \0.111 tJ _ ' !..... ...1,. "4

1:-:' lt 1'::'''' • -:z"l 1\ l~. ;f\-_.L. _ 1... y ... .J \.. ...... '- v ...

jJ2 lt 1::' Il!'~ (r) ~:: 1L-: Ih l
303 lb 1:1Jl rl\l :-'rl.5 CO") O Sll\ nr:r C:l:S
3D' lb nu1tl''' t:!"1E:5 ce1 o S " ¡'lrer J:::
3~: lb 1:'Jltl' .1. 2- ln2S cen o S'f' nner í2t e c.C'
3:7 lb h:-royC'o ~L" 500~J

i~: 11: lUr:\:!':) Cae ¡Te: -500-0
3J2 lb h~0stlc-'n2 t.-:; O,5;-g /1(;11 r TGb 15i::J
j~t1. ID I'-lc-'-l'": "j ~ ~orJ-"\"..,1 1...... _ ...... ....,.¡ J ¡ ~

310 lb hll-~l~'nQ I:t OCap 10:3

"'¡ 1 "(\:,\",l/v .,J~V

120,000

15,00J

~

4c.

1, 014

11,4&1

1: O~J

tI) 3~C

el ~ e"'e'

59,000

8C5

l/1

1, geó

60 ~ "v, J -

(57,9é5)

E! 2~J

101,408

96,é:~

1¿ n' I
, ~'J1

Ventas Solda I~vent

1993 Dle-03
Total

COiJeras

208 OO~

18 000 32,000

10),000

102,000 100.0J~

3J~,000 300,000

1 CvJ O~V 1 OCO,OO~

C:-¡:ras
1993

I ¡
1

1, C..,,.
, ~v

"1

200, (~J
20 ,eJO

100,eJO

¡

",,
rI

I

1, l~:

(
I

121',CJ)
I'¡

\

l'
I

Ji'
1,

Co::-prc:.s,
10J2 '1" ,

PresentaclOn
¡

DenJJlnaClOn CC~Uq

lnernaclonal (DCI)

.-,)
\C.
~

9Fc;r /lilA/LAS! E COpy



elliEIH
Anexo Ka !

Rotaclon de InveritaE..IEn
P:g 11/15

De~OQlr~ClOn C0:un Presentaclon CO:&Dras eCJiprc:s Total Ve'1tas SddJ In,e~t
Inerra:lon31 (DeI) 1992 1993 Coepras 1933 DIC·93

311 lb UlfJrtl-Q{ ¡ L:D 12C-g
31J 10 Ulstatlna T;:b v;:31nales 100,000 UI 25,000 25,OGO 24,5ól
31! lb "ls~atlra SUSD 100,COO UI/il
(1 l 1b :: 1:: t: 1- 1 r:: ere~a 1CO 000 UI/g/tJCO 3)g
)1~ ~1::L:L r: ep~-a te:!:: e~e-a lCO,CCO UI/g/tuto 159 9,063 IQ :~1

(I~ lD rtltr~':::1 i::b :-1
'17 I~ ~ll-p p-l ~Jl el O,2~ fCJ l:C-lL L-.llt. ::
1I ': 'l 1 r: J~:~~~ ~~ "'.c 10(-9

" r ........ --c .. - r) .-::¡ '1--/-1
J Lo 11 .JrJJ, ~ ... J. .... L..I l.<o .... J._oJ \r _ wV¡ \.t w

"J I~ ~~r:L!5ter_r:: 1cb :~a' y 1L-g
1~1 le ~Jrl1~\_:lr~ 7ai: 400-j 10 CvO 10,000
<~¿ le Jr :~_]Pl~~ 1-_-0 Cl-:/¿-l J éC5 ó o
¿~ I;;Or!:-_:nna ¡en 1rO-;J

3L~ lb G/!i;t::.Jl1i: ="1 ~~c-I Oo' / 1~~1 3,63J 910.... v l ...... _ , y t ... \1

j2J G/' ~:tr::lCi.-3 c-- 2·0'"....p J 1.4

12) lb 01 tJ:IPj (hl ".-p 10 UI!ill 100 000 cO,OOO 160,000 91, 717 r 0')J ,c.
1¿: 1- "¡r--1O ( -) ".-? l¡;c 1-1 5 OCJ 5 CJO- ...... ... ....

~

......... 1......... ',.. } .~-J j-:; ,'-1 -l- o veJ.L :: • w 1J \1::
I ¡: ~ ~I r - J [ .. ~ ) -" c~ '-1 -1-1w ::.J.. 1 : _ ~ ~ I II •

1'1 '"1 :J - ~-t--::¡l ( ~;¡I- -1~· -r¡ Jce 1:0 ¡o/Sil 50 CvV 50 OCO 20,538... _1. ......... .. ... .... L:I I J1 ...

, , I~ ~ 1 ~ t -JI ( ~ " - -- -) 1_0 ~CO-J SOO lJe\) I::VO,UJO 1 700,CJO 9cO,3:0 éJ¿,7 JOJ ¡.J ... _ .... : • ::..::\.: .. ..Ji':lI

j3~ lo r:lLCd_-::¡l k-:etc·'li,cf::r) ~UD 2~I>g

)lQ lb :érwc:tw~ol (a:et2ilnofcn) GJt:s éOi~/O é~l
]Jo P::~lClll~c E::lzatlrlC~ ~~p 2'iCO OCO UI
j)l te P::nlcll1n3 Ecr.Z3tln!c: _7p l' 200 000 Ui I 50 000 50,000 1J7 995
233 l~ F:~1:111n:l E~nzatln!c: f.-p 600 000 Ur I\0 OCUIjl lb CE~lCl11r:: elE-lzol r~p I'CvO COO Ul JO 000 l¿O,OGO 11 j 490 25 179
339 lb rEn 1cllln3 SOJ1Ca rr,o 5'000,000 UI I "O cnn 80 000 130, CCO 75 ¿éo 31,7 101 .J , v
j33 lb Feólcll1na SCJICa f:P 1'000,000 UI \

[

311 lb Petldlna (h) ~.r.p SOing I1ml I
,1

3'J lb Petldlna (h) ~.¡:p 100'il~/liJl
\

1

BEST AVAILABLE Copv

~
\}'I>

CJ- r;- - r--'- r-~- - - - L- - f
l- -l- ,....----.

~-- j- e- t ~'l- b::::J- o::J-, ~ c:.::::l m::n,-.,."W._ ~l"~
.....-, ~

I "
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Anexo Ro 4
Rotaclon de InventarloS
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Fag 12/15

DenOJlnacion Comun
1n:r02:10n21 (DCI)

/ Presentaclon CO:Dras
1992

Cc:oras
1c93

Totcl
COl!'pras

Ventes Saldo lr7ent
1993 D1C-93

34,677

DI ,~CJ20í,0~O

r " lcO,O~J 101 810 El 42tel.! u... J

7,OJJ 200

10:1 O~O "4,200 34, 20~J

1d4,220 lOQ,48G
566

1,702

70,OOC 31 é2C
21,~:r,

13,00)
10J O~J 1CJ,OaO

l.- " ~ 1- 1 ~

~
f'

j 2 ('1 J LI -~ 1/
... -

lS,G.~

;¡J
,\11
,1
( '~

~.~ 1~~
J

1,
, '/
.'

j
I

7~ l '1'

1,
1/

, 1

2
~1 ,,~

VI \;e ...

1... " "'_
l',,
,

" ¡ I

I

,
\

lDJ,OJJ

.\,-;) 1(-1 i 20íl
5:1 er:1 '1 7.
t-- 2 i--~ / J-
..... 1" ..- r:-.

Y=.: r",-:
2'"1 c·~í---l I _ ... 1..... .. ..
1:::~ ~ .. -: (~1
- t ~J;; ... -:- \. rr_-l.w J..¡ ~
- b -r-"\12 L/J"';
ro b {t,_,!1: -\.;, :l

C:o 5e-a
1:h 50-:1
Tao 80 [~
T:b 40-:;
F:[! 5QO~,I

kp 50::: ¡':ie!
L-,

... \:
_ r r_~l:l_-":

,¡ ¡r --.--'C·'--J..... _.......L ...
.: 1t •r,:: :-.

_~~ le Fr~:;,,'s ~:

j~S 1: Frl":~ Jlr ..
j:E lb Prlrl¿:~3
3~7 pr:::u:al
3:~ le Frc:srO~llú_ (:l
3~? Ir PrJ~lJtloL~~:llc (e)
371 11:' Frcrr::íl~lC'l

370 le Prc~~cl~lGI

j73 rr:tc~ln3 C1rrO!~r

j75 Prot~~ln3 Cl~rr13r

3~2 lb Petrolato CC~Duesto ErJ1s10n Feo
3~3 lb FlloC;:f~ln2 (e) Sol oft al 2% } al 4~ 15m1
3Jl lb Flrd:lo) Corro 10"9
3!7 lb FlteraZlna Jbe 20t, feo 6C~1
343 lb PlDctlaZlf:: (el n:.p 100~~ /4¡¡11 } órg ¡Inl
3~6 FH:ite1 ¡:;-j~¡'~ Tah 25G-g
3!3 flf::'1l:1 F::-:::to 1:b 10e-'1
3!Q lb Flfc_l:Ja~ :: Lo ~O:-j

~S0 lb FlrlJ~stl:-'r~ Ya~ 6~~J
3:1 lb Plrl¿J~in:: (.lt bo) ~:p 30:~?
,"¡ F1rlJ~,in- ( ~ "-l ...¡_. 2(',~-·• - ~ '. • l. 1 ~ lo _ -u I,¡..._
. ~ ¡... Flrl~~rlr I Ir [~) -... 10 ,.;

... 'Iv LI 1104..:; \ ... \1 1... _ v ...

1~! lb Flr'-"~--I-- -¡:}, ¿'--~
"" .... .1 • e I - ....... tI::1

3-' Fc~ ~10 cl~r ro cJ1 -l~~·r 1... L:", ... u.~,... :: .... t,..L~v
1;~ 1.. F ~ .. (', "l-r r~ C~l (--~ /-1~_. iJ Ce:.l .... _'_l~,"_ ¿.q l.
~_i le FO~:SlC el r_r~ 5:1 (2~ejf~1
:- lt~r:-'_ll-_

\ . -

~.
-f;,>

?f ~ r 11111111 AfU F ropv



~,

cw:rn
Ant:IO Ro !

Rotaclon de InventarloS
P::g 13/11

Dl;rCJ'nc:CIC;l CC~Lr. Presentcclon Cc·pns Ccü,pras Total Vertes SeldJ Ir?::1t
InernaCICn;¡l (DCI) 1992 1993 Cc:orcs 1993 DIC·93

312 Pr:tcu1na ClJrh1~r ¡ F~D 50~J/5rl 1,102
374 Protc~líla SulfatJ t:P 50-g /5u1
361 lb PrOZ3s!n=. T.h I'Q 15,000 20,000 35,000 800 5~O

370 lb ~J1ílali.:: lel T.D 20E-j
37~ lb R::t 1·ol (V1~ el G,::s 150 000 !JI/il r::) 7 5
2111 D F::r1r¡:l (lit ::) f.-D jOJ eoo U1h1
31j le ::-d,:l1 lnt al Cc-o ~O,OGO UI
1JJ 1: ~ .-:.:._ C.: JL.-:

. 321 lo ::1 .-;)IC.i:' Jte I~J-~ /:-1
3 ~2 t;l'~_- l.-O -j ·C" ~\.I"II'~I 6 c~ 1.." J ':I-L _..... '-_t. ¿ ..J .. \.1 l I

':3 ? --2" L:: =.L J f:o lCee-! 25 G~O lO GCO 15 CJJ 7: 70 1 j •••
1c'~1 1" ;;: Ir • -.)1 ... 1 __. ~ _•••• l: l.u , ~

326 lO S::[~L:-:l Jb~ 2~q15-1
Jtl lb S.~~ut=-Jl ~-D OJ-j1nl
,.- l' ~ " - I .• 1 -- J?C __J'JJ O j~l[~t= J I.:l :J",r - ':J
39J le s: ::5 de r::hIjr: _:'.'i :r:1 F31~u!dl1 en 1 Lt cl~: 3 5
] J-;I lb ~ "1 r "lJr L _,r •• r 1 C1t r L_ trlS-Jl~"1 dl~l-" L 1

Iw .... l:.::a 'ol: :: L ... I.._ .... 1 \.o :: L:Lu l. "" .."oJ _ ,,,.lL_\.:..l

3:, ~.':s.::=~:-_.:lr:L .. ,-~cr:l S¡;r:5
1: ;: 1 • "" '11 _. ~ "r \ "7 16' O~ ~IJ"J __ ::¡ ,,= 1 ::'11" :::L: ••• ;] ....1 ¿ J "
02 lo :: 11.) ~1~;:r-'íl;:L~ 7 • "-~ "~1,JJ ... """ oJ __ L......I_L~.. 1_ ~V

393 5,,::10 cb:-urJ Oc" Sol Feo 5\.10'31: 220 lb la 0,-0
J9J lb Sdl0 c1cruro o9- Sal Feo 10COnl 9,503
j95 lb SjJIJ cloruro (3 ~-q :1:::-3 51 h,o de 1C~,l

396 lb SJIUC1Cíi Euttler - Sol el=:tr 60,000 60 000 16 390 67,11g
397 S)11:lon d:lfWI - ~::l electro ~J~? 10-1 60 000 60,000 48,500 10 ~~O

3J c lb S::IU:lcn rlnger l:ct.to Feo 100ul1
399 lb Sú::'r:LJ SOdlCO de hldrJcartl Fea a-p 100~g I
IGO lb SljlLc=~2-:;lr;¡ 5JC!lC::: Sol OftclfillC;¡ 10-15~/15Jl I
!Cl lo SJ1!::oeto'<c:zol t tn"':troPflD3 f~¡'D 80r:gt¿OO¡g/3m1 (h) I I

JOj 10 Sulra~etoÁazol t trljetr~DrlDa T:b aOmg t 400wg I

!G2 10 SJlf~-et~{:::zol + tr1:etrcprlJ: Susp 40~gt200ug/:~1

RFsr AVAfLABLE COf'Y
J

\)J

~

L:1 II r-; ~ r­- - - -- - - - ~-,... ( - J r-- 1- - J- L ...J- C;~LJ- C:,J- ~ c.=! &::r::J al- -~-- -~, ......J t::> J ¡
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Anexo Ro 4
Rotacion de lmentanos

BEsr AVAILABLE COPY

F::g 14/15

I 1.-- 1~-1 /.~" 120-1... : ... V - I JI 1... 11..,,.. tI

L:l 6:-~
,1 C·" O"." ¡ l .;'

r., 2'---\.t..... ... ..,
('l. ,. t_"
\" "' ... .,¡ oJ, .
~ 1 el t e G"
= ¡ c· 1
::; 1 -l".l-'-. 21 e ('lA"• \..11.. vv •

;':p lO" 1
t;p lGnl
l:b 300-E50ii1g
le;) 500'"'9
-1 " 2nlJ-~_.J v\,; ~

- 1"·::c ~~-g
1:: ~L-::;
0_- ~f\~ __ I r-l
t." ".'". I 1\.1 ,
- I eI:D 1-:¡

1:: 10G:~ -50J~: } SJSp 50
"·1

~

12 élS

1~ ,( ,

L ."

51,6'\

1Q 58J

1 ~ C".,.Jj
5,9~"\

(1531

45S

1.. Jli1
.;"

1
11

I •

21,254

41 éSO

15,650
63 EJO

l e!: )I'{\
~ ,"1,..""

9'1 - IiJ", /bJ
6,5JO

Ventes Sa1ao lnvent
1903 D1C-93

23,000

Je,aoa

12,000

3C,0~8

200,000
2S0,oon

10J,OOJ

'Total
Ca;:pras

jO CJO

&,000

jO,CJ:

éQ,CVJ

23J c:~

CCi:pras
1993

¡ I
I

I

,"

12,COO
1 1

,

15 (\~O
/

4(1, D:iJ

20~ CO:!

CO::lpras
1992

PresentaclOn
I

"':12.-,,­
1_...1 "'"

l_.. "'-j

-- 1e"-- - /1'·1
- ." I ' - I '"

-_: 10.;-:
.:., e ~-g/l"\l

:-! Oltali1C: 21 OLJ' • 5~

S 1 ott:1r1ca O5, . 5-1
r-·· --,. lar•• e oJ

í:b 20(-9·~ 3Cig
-o\' é~-'"1..... ... ....

~,,1 QTt21r.1Ca O3¡/5~1

SO¡J/1n1
,,1

10",::ig!Lrl

LenO~ln2Clon Co~un

lnerna:lonal (DCI)

409 lb Sulrato de !laQreS10
lOS lb SU113tO de Magnes10 al 20%
d10 lb s~lf=to de qU1nlD3
40ó lb sulfato fe[rcs~

!05 lb S~lr2to rerroso
!O~ 1f.. c: d l

.-., f~"[CS"~ ~U*l_ ~ ~ w

~Ol lb s~lf:to rerrrso
41 1 lD ~~12-:'CrlO (he)
412 l~ T3-~}11enO (el
~ P lt le:l: _'1
l ~ _ 1~ i: -1 :0
~ • le í:- 1:" .Jlí3
41 e 1" i-·r~--Jln-¡.. - ..... ...

41 1 Ir -w"[ ·-1-:I ~ _...... 1...

!1 Ir ~:"í::1:11n:

¿lO lL ~·tr::':11r3

~=I ~- -:- J[•• "I'1.
~_ -- í: 1:[ "1-:
'2 1 - 14 _ t ,: ¡ 2-11n:
,.,. lL" - -1
lo. 1 : .".

~!.' 1~ L:·!~: (, lo ti)
1; ln" 0-1- 0

(," el)~" • l. _ \

!2. 1~ :1"·11~:r.:lí3

4L" lo íl~ 1 1 le)
t2i ID 11--1.1 (el
d2 J Ir ji:': tal S:J1CC (ne)
430 lb °1: r 1:: .. 1r3 (el
r 1 1D í I ..~ ~ 1eD'11H: (: 1
t3L lt 1C:-:-1:1n3
III lb -¡-'---"1.J ... n...... ,J

t11 1'- 1- - '-1.J... L ¡ e ........

v-'~
1/1 JI 1 P .... ¡r \



Anexo No 4
Rotaclon de InventarloS

1

P.:j 15/15

Dt~CJ1~~:lCl CÜ1J~

Ir~r~~:lcfi~l (Gc¡l

Jj~ lb lr~Lwd:n~

435 lb Tr_z~Jvn:

4.7 lb T·'_-c.rjlGj~

1'3 lb ir'Í11tí.:t~ ¿e rllcerul
1 - 10. T~ ~1~ -lJ (-u ~ ..... _ 1.J_ ...

! I le 1...... 2:: ... ",,:l\.: .. : L;:S ... ;:¡":t":"'_
II I lo \1 v._"" -.,.,..1
-- u .~; ",Lv u. :~l!_~~~l

j" 'ú VJl~r.tv ~: ::L~ __ ~

I 'j 1r ' Jr~ ~ •
J t::... ..JI 1.J

!!. lb lI. v ,.D;;.~d:

4" '::, ·'_",.-1 J

". 1\: l. ,::rli,:: .w.1 c.

Pr::~::it::Clcn

T:D 1GC~j

F~p 50"g /~~l (e)
11í'.b B;-g

PreOvreClvV:: tr;;lsc~t:-e_5

colo" 1 l~ ¡:-l... II _ 1 I I

Ci le-:;
'-~ 1(\-- '-1,. r ,.
Cr_~ 1-:
,.- 1-1,... .

Gr;;:; 8..--
,-~..-- )-,
- ~ :l
"'~G ~-j

RESU'dF3

CO;DíaS
1992

:0 CJJ

CCiíJr~5

1993

100 c:v

'lotal
CcÜ.nns

15u 1..,80

V::r.bs
1993

63, J8J

sala:> Inl::"t
DIC-9j

~ ti ....

• '" u

'la: L PROC'JC'iíJ3
iOí'L F"C0uCíCS el:
iOí~ l. PKOOUCTGS I,S uE C\B
TOí· LPR8;)UCTQS C'I: CCI~::O." ~os 92
TJi L P~C~llCiCS Cl;: CC:lrít. ces 93
iOi:lL PRODUCíC3 C',3 E'I l;¡I,~l!r'lO

C'¡3 CCilPRH8S 92 1 ~3

P,0GUCTCS c:la :IJ CC:IPRrCCS PI 92 Y93
P;;OOUCTOS W C~LI::~:DOS 92-93, VElroIDGS 93
PQCDUCTOS 110 CC::H..·~QS 92 y 93 EXISíEaCIAS 93
P~ODUCTOS C'IB UO CC~l¡;¡¡~'GOS 92-93
FRCDilCTOS 11~¡¡ilIDvS 93
PReDUCTOS '-'1 H¡¡I=~rl RIOS

440
1~3
,J~

53
92
62
91
98

290
60
60

2QO
165
118

BEST AVAILrwLt I...U~i

..,.,
o

~
el- r--:- •- r-J- 1 ~- - - I- -1- - ¡-=-- 1- -l l __J <;;::J- -- ~-
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CEMEIM
Anexo No 5

Valorac~on de qu~nce Med~camentos de Lenta Rotac~ón

Denomlnac~on Comun P+esentaclon Saldo Costo Costo
Internac~onal (DCI) J

D~c 93 UnltarlO Total

1 Alopurlnol Tab 100rng 6,100 20 88 127,368 00
2 Alopurlnol Tab 300rng 4,600 33 12 152,352 00
3 Ben~l10 Benzoato Sol topJ.ca 30% 35,441 280 00 9,923,480 00
4 Blsacoollo Sup 10mg 12,994 12 00 155,928 00
5 Cortlcolde + anesteslCO local Pomada 30g 7,780 2,001 60 15,572,448 00
6 Cortlcolde + anesteslCO local Sup 4,898 52 80 258,614 40
7 Cortlcolde + antlblotlco Gotas optlcas O 1% 5,125 230 40 1,180,800 00
8 De~trosa en agua 1000ml 12,149 2,750 00 33,409,750 00
9 De}~rcsJ en agua al 10% 1000ml 56,680 985 60 55,863,808 00

10 DlfErllhlo~'tolna Tab 108mg 131,690 24 48 3,223,771 20
11 D1 S:: .L1 1[. 'fnb O, 25rng 113,700 13 41 1,52-:1,717 00
12 Clectrosol PotaslO J.mp LJOmeqh./40rneqC 32,495 648 50 21,073,007 50
13 Isos~ruldé dlnl~ra~o Cap 2Jmg 89,300 68 40 6,108,120 00
1": LldOC31na Srra~ sol 10% - 8011,1 537 16,448 00 8,832,57ó 00
15 Propranolo1 Tab .10mg 109,-:180 8 90 974,372 00

158,381,112 10
2,000 00 79,190 56

RFST AVAILABLE COPY

w
~

\F



fJ.IrD

?] 1/9
L.

BEST AVAILABLE cOP"

l j _ ] L-.=J ~1l w::J ~- - - - - -~~~..-'!!~

-- -,
I J- -

CfilEDi
An~o lIo I 6

Anallsls de DIspcnibllldad de ~~canentQs

" p

-t-¡---­-rj I- -l-

- -
I Consu~o C.::nsu::iO Salao OlsoonlD COmpraS Olspun 1 .1

I ~(jr,l [J

D~r.0¡lía~lOn CCQun PresentaCIOil Real "" 1 lnvent lnn:nt en Prcc=s.:: t .1i\... ~

TOu:r¡;:::líJO:l1 (DCl) 1993 tl~is\jc.l DIe 93 (v __ ,,) Proceso (p.:s::s) I I es)
I.::l'::'

f/12 C/B :/3 ; tL

1 ':::r _-lr:r:-, r" :1 Q-"'t 980 3:0 eL éCe éú2 720 7 33 O. 7 ~:__ Lo .. \, Ij

') ... -1 .......... Ji:: 12[-j /:¡l 20 5::3 1 715 O OCJ O., oJV
~ r ='-_ ..... 1:
, ,- e -1 -" ('l • r: ¡-C-j O 3 CCJ OOCJ _ N : ._~ = ~y_ : l ... i.I wY

~ : :- \1 ~~l.~' I_L~ :;: Ll~J.r: .-:; 1 ~:;,':""l (el Ji (: 1 1 :J~ kl él) 15 003 (29 C ¿ I .-)

I ,. : ~ ...... _:: •• :_11:11~:
- .. 171,3C" ,1 1= O\..Jl_e .l,u-:; ~.. U I

b "". . -C·" -J (\. -) C'· - ')0~-J/n1 4,CO~ 351 OCO O. O.0~ ~ . ~__ ~. l__ . ¡, ~ ~l.~ ~ v. ,
"1- - 4" .-. -"" (, -) ,-- o -j íC-l 1, e: j tj 1::2 2 07 O 2 ai1._ .• .1 ::. __ ~.J ¡ ~ ~ _ w "-,,, I

... ,.; ....... ---, ... ( ~l 7_~ : :r.c::=~t: !.J 3~ OCJ O. ,) .J- ~_.~J : __ ~4L._~ y 1

" '1 ~ o 1 l"" r-, "O ((; I (; "1 - ) i" í-"J 7,dO " O00 30,OCO 45 ~
¡ r

:1 -_ ~J ,e Wl .. ~ .: W~y~_ ... J _ ... \,,-' O~j
~ ,

10 'e ~:lj~ v3i~r(j':J (~_l S:GIC3) ,. h'" 1\ 31,é-0 2 fO' O00 30,000 11 ~, ,1 2°l.u ,,1 l"u""3 ,a::)
l ' ,1 ~~ l1d - Lo srC-a 50,220 1,185 20 ?SO 4 97 Oc. 4 ~i• ~ .... t.. ....... _

12 ul L -:d1L~~ 1.0 2:C-~ 5 1~0 .15j O00 200 oca 4H L "1 1=, . ,
1~ 'e 1'1 :.r ' -(jl

- ~ 1 "1 21, 1"J 1 7c~ 4 E'JO 2 01 Or ¿ ell.;.¡ JI.V'~

1~ I~ 1-- r'-·l -, r 2 "'610 2 ¿1 J 5 'GJ 2 73 O 2 7'r: 1'1"'.,)... _"'.L 1 u l.: 1"- ~ u .,

1: ~-lí._:1d",s _ ~{ o.. .. -1 O",J • \,1.-

10 f_ll~vrlllr . _. . / 1 20 2jó 1 055 21 c~O 12 84 Ol 2 21-- I u- J -- t'... J' ti
j 0v17 l~ ~ -Jrl11il.:¡ r""';; ¿c-J/rul O 25,000

18 lb ~1tr1rt¡111. 'l.6 2=-:1 3.1,0,5 2 d5:J 10,525 371 Ol. ~ 71

19 lb ~':;)lC1 lí1a Sus~ 250J9 /5~1 100, ~O1 8,367 53 728 4 63 100,000 11 - I S • J

LO lo 1'.-0 Cl1ln:: CpS/í ~bs 250-:1 272,éCJ 22 iti lCO O00 6CO,OOO 26 ! L6 1L

21 lb _'~lcllln: Feo n-;) 1000;-g 105,EvO 8,eOO O00 75 000 8 .. a 52
Lo! lb f.-Plcll103. C.:ps/Tcbs 50C~g 950,817 79,236 259,800 3 28 1,000,000 12 :. 15 9J
23 lb ~_-p 1ell103. Feo u.-o 5lJC;-g 93,~a2 7,799 64, 141 8 26 O' 8 20
~: lb ~_-p1~111n; Ce-? 19 604,279 50,357 &,JEO O09 200,000 3 .- .1 00
L: 'Ittltuxlna Dllt:rlC: 1'::> 1500 Ul O 200 Oca
26 F..-,tLto.un.:l D1 tt:rlC: f.-¡p 10000 U1 O 100 Oca
2i f~tltuÁlna Tt:l_~lC: fJ-P 20000 U1 O 1,500 OOJ
23 Atrooina su1r..co f:P bg (18,790) (1,5óé) 421d1 (20 91) O( LO 91l

,

r-l-

~

c:J-
\)J'

(::J
(""

-li
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Anexo lío 6
Anahsls de Dlsporulllhdad de Ked1ea.t€Iltos

Pag 2/9

'Z
r""

I
Saldo Dlsoonlb Dlsponlb DlsponlbConSUii:O Consumo Compras

DenOffilna:lon COillJn FresentaclOn Real Peal lnvent lnvent en Proceso TotalInternaCIonal (DCI) 1993 Mersu3l DIC 93 (Meses) hoceso (Meses) [Meses)
1-/12 C/B E/B J+L

29 Eenzllo Benzoato 5'"11 topea 30:! 4,431 369 35,H1 95 98 °00 95 9830 EI:~rc:nato Q~ S~JIO 1'_-:; 7 5~ 3,770 314 15 O05 4,000 12 73 12 7631 lb El~:rlc:no - l:~ 5~~ /rl - LQl 2,b5 224 16,370 82 10 OCO 82 la32 lb elF:rlc:rJ ,.. r - 18,107 1,509 12,993 8 61 o00 6 éll:ü L-~

33 Ir ÓlS::ojllo 5LP 1C:~ 12,196 1,016 12,994 12 79 O00 12 79
3~ lb PlS:::jllo G~:J 5~J 39,é90 3,3G8 O00 30,000 9 07 9 07;' le Er-- :;-:- L:; o 1 50} j-3 20,3é0 1,697 140 O03 O00 OOS...... ... .........
3c l~ Er:-::rlotlna (e) T:~ 2, :'9 l,OCJ 8j 5,OOa 60 00 e ca é~ 0037 1" E,. lo~"'·""l·-ln- Cr:J 1C"";J 76,650 6,388 O00 e00 O00u UL ~w_v~w e M

3~ Ir Cal:1: GIL:~íato ~_1° 10- á-o 10nl o 4°,890 OOQ
10 le C:" --Z-'"Iln· í-r: 2eJ-:; (84,7CO) (7,058) 8é,lC~ (12 20) e00 (12 20).JJ ........ _ .. ¡.,; ..,¡ - .LO lr Ce : : 1": ('l.. ~r,í-., 212,81J 1- -~5 27 150 1 53 500 000 2E 19 2~ 73""=.... JV ... /,/.,)
~l 1 c~ .. : ~ .. : _ t ji>. " ,J

25,3C i L,10: 12! ECO 59 19 25(',O;J lE r5 1ii '17!.too ¿JI.. -;

'~ 11- e-- : ~l: ...... J" ... .., l:'. , ? ( co e ti v CJl.~ - _ .... J 1~

~. lt Cl·:~.:lr: ¡..~ LO'-~/I-l (t) O ¿J oO)_ ... 1". J 1.,.1.. 1

¿! 1· Cl'·· ·'-lf- -~ E' -~/'-1 50,2~l ~ 186 °O~ 6,OJ) 1 lj 1oL.- I w_ \". ... t... .. J ... 41 ..

J L ~1·_: ••- "'" ~ 1"' ..... ., 12,2E0 1,023 o 00 20,OOJ le 5~ r '1..... \, ..
" J1

~c l~ Cj\.."'::'~I: l.: O1:-~ 52,070 l,339 le e/O l 30 e00 4 30¡- cl ". --:;-1,..·1 r.-:¡ Ig O 16, EOO o 001/ _. ..1 • .1

45 Cl:'"::í¡:;nlcol SlS: 1L:-3/5rl O 12~,OOO o0019 lt Clcr.í·:a'ccl C;;:; L.10i~ 1l0,n7 9,227 o OJ o00 o 00
~o lb CIC":f l :;ólC01 I' .. t'" 5" ... - .... 215,38J 17,9&8 151 100 8 d2 °00 e é2\..::... V\.1 I :!
51 Cle r .ír:r1col SU:~ló;;to t-í) 1~9 5,lGJ 425 o 00 25,000 58 82 58 e2
~L lL Clcr:;r::.zlr: L-t' 25"9 /5d (n)} Tob O 30,000 O00'3 Cbr~:l1dofl: Teb 50-:) 9 ¿DO 783 40,600 51 83 o00 51 Ss,
~ lb Clcr~:l'G~ó: TeO 10~-J 13,171 1, 098 7, lB 6 50 85,000 77n E3 91S5 lt C1ct"1::zo1 T:b Y:~· 200jg 43,158 3,597 933 °26 80,000 22 24 22 50

I

?¡..)/ 11111~/f (("1'-'v

,
~



Cl:1ElI'i.
Ane.xo Ha 6 BEST AVAILABLE C()PV

AnalUilS de D1Spom.b111dad de Hed.1C~t05

?;;g 3/9

Ccnsu:o Ccnsuco salda D1S¡)Cnlb Ccspr2s DlSF:~lb Dls~Gnlb

D:~J~lr:Clcn C~üun Presentoclon R¿al Re:!} Invcrt llivcnt en PríJc:sJ TJtal
Interr~Clon31 (DCI) ¡ 1993 Her,sual Dle 93 (ll:ses] Proceso (~ese5l (~I~- s]l ••C

~/12 e/8 E/S JtL

5v l~ C1GL~l~=2ol Cre-a d:r-orolvglca 1~ tute 28,97) 2 J11 40 ~Jl 19 H OCJ 19 J1
5i CLtn-LJl T:c lCO/2C-:; O 2,GCJ,GuJ OI.C
Jo le cbl r - _z"l Cre-. v_Jln_I 2; tLeo 20g 1 i5: }Jj o 0J o00 o00

, Ir' -, 1 ] ~', - - - _., • i.u : Gr:~ L210 103 o ~O o l.J o '''1
J l. "'. t' ;; J oJ \"'_ ;), J1 t. v JJ

~J 1- e--) ~ (~ -~ - n Vl" "1 ,.. ':0 1(;-1 1 11' 12J Oco :0 C,,) i' ~ 11 j 'JIv 1.0 l". ... :::Jv f,I \.. lo' J.I '- L.I .. '. J .,¡, 1 J vI

J le CL1:CL:i~· -=S :~.':J le::! P"'·:l ~"I, 1,075 3JO 7,730 22 01 OOJ 22 91¡ .... ~ :1 .... V:J"

éL le C.rll:.J 1J= _-=Sc:~l'::J lec:1 \::u n lO,SLO (Ji7 ( .;J~ 5 '3 OCJ 5 .C
cj1f\O

'2, .... .1 ....

é3 lJ CJrtlCJ1~e :-tlC :t1CJ 3,7i3 31! OC0 15 OvO n 71 ~7 71
J1 C"rt¡ccld= t _~tlc'otlco Un;J:~to Grtjl~lco 1C0,3:1 8,3é:J Oca o Cv °CO
G. lD C0rllC0 1J: t :~tlblctlc~ Got~s GDtlCaS O1~ 3, i73 3U 5,12) 16 JO oCJ 16 3J
év lb CJftlC~ld~ I .-t~il~JtlCO Ck'a / jubos o °OJ
E7 CvrtlCJld~ I -2CililC 1í3 FC .... :i1J 3,~:7,~ 27,420 2,283 10 eGO 7 26 O00 7 2~
, C:lLrl-]I::z:;l Su-- 20~·j0-j¡~-1 O 60,OCO Oce1.10 ... 6.1 V 1V "'11

6] Cctn-,:I~,cl Tb .rO¡JA_g 930,150 77 513 o00 2 CCO oca 25 8J ó EO.: .. \; ",V 1

7u lb CC\_-:~~svr: ~~? 4í] /wl ¡¿~l 25,100 L,092 L450 o69 12,COO 5 7! 6 B
71 lt U: I lf::1 JO 5. 1 10 .::bruro sedl sol Iíy reo 5COíl O 5,)0 O00
it lh D:(tlLSlú~.\j :-'J '-. 7e -g 12-1 49, leO 4,097 10 O00 aO,GCD 19 5J 19 53f..... .J!tl I 1

IJ De(LrC?rüpo\11:~:l I:b 65 q (150) (J3) 4~O (12 00) leO oca (2 oéé 67)(2,678 67)
7' D:ítros:: En ~;J3 lQOld 98,11 1 B,LOl 12.1 J9 1 18 O00 1 48
1) De~tloso e~ .:Uo al 10~ 10CLll 29,826 2,191 56,000 L2 76 O00 22 76
76 De{trosa er _~Ja al 5t 500¡-1 49,779 4,140 2 O00 O00 OCO
77 Dext.csa en ::3U:: al 5j 1000ii'1 O 120,000 O00
7a D:xtrosc en s:lu:lon s:llr~ al 1000:11 7,624 635 O00 60,000 94 44 94 41
79 lb D13Z=P:'l ~_....p 10llg 14,582 1. 215 0,690 5 ~l 50,000 41 15 46 05
80 lb Olozepcil Teb 10;;;g 15,C95 1.2~S 147,605 117 .í4 O00 117 3~

81 lb DId ;;pa1 Tob 5 mg 79,870 6,656 8L 930 12 76 200,000 30 05 42 81
82 D1C1Gt~n~c S:J1CO ¡ab 25~g 2,000 167 O00 O00 O00

w
~

l.f'
~ r-; ¡- -- II- ¡- ¡­- I- I- íJ -- t 1-=-1- -- J h.::J f;.:":J ~...uJ E:::I &WJ m!E3 mi

- - - - - - _",.1 ""- - - J * j. S ·C $H _~

~"t ~



"- - - - - - - - - J- - - ".17"J- - L=-:::~j- t.J...n.... úl- 1'... ..- j- -
I

COOIH·
Anexo Ha 6
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Consumo Consumo Salao Dlspomb Compras Dlsponlb Dlsoonlb
DenomlnaClon COffiun Pres:.nta:lon Real Peal Invent Invent en Prcceso total
InternacIonal (DCI) 1993 Mensual Dle 93 (Beses) Proceso (Meses) (Meses)

F./12 e/a E/B JtL

E3 Dl:lcfenac SOdlCO P:p 7~mg/ j¡1l! 802 67 o00 70,000 1,047 38 1,047 33
8~ D1:lofen~: SOdlCO TeD 5C~g 29,170 2,431 272 250 112 00 200,000 82 28 194 27
eJ l~ ~lclc\a:llln~ C:D 500i"g 310,098 25 842 &,é55 o 18 70,000 2 71 289
86 lb D1r:f¡hl~ro¡'ln2 tH 5C¡.g /1~1 36,809 3,067 8,336 2i2 15,000 s 69 7 61
87 lt Dlf:ntid~a~lra CaD 50""9 322,400 26,867 O00 O00 O00
88 Dlfenllhld~ntoln: Teb 100-:¡ 130,350 10,863 131,6j~ 12 12 O00 12 12
B:: le D19:llra Tab O,25-g 91, 9:l0 7,6é3 1U,700 14 &~ O00 14 8A

90 lb Dl:J:lYHi3 '_r O25-- /1-1 O 10,000 O00r.. 11' ' ~I~ -

91 lt Dlclrld:~31 Gra~ 750:; 9,460 7&8 12,780 16 21 25,000 31 71 4i 92
92 D~F:-ln: C1or~ld ~:'IP 2~O~9 /1 0:1 1, 909 159 1, 137 715 O00 7 b
°3 1: Drc~erl¿:l t Fent:illo FCQ l·~ -2 ::~ iD 052g/~1 5,395 HO O00 5,000 11 12 11 12~J

94 :l::tr2scl PotasIo t-;) ¿úr-eJcl! !C;::q2 67,506 5,626 3i IO~ 57t OO~ 572.,'!,J
~r -,\' ... _.. """"1 ~"""'\" 'N~ 70~~'1 'i N~"l 16&,1:2 L,ó79 1, 625 O13 O00 O13
u~

,,) .. l:: •• r".,) ..... 1 ... • Lo ~~:/ 1" ::1"9' 1 ~- -~ 1- I -o í:t 2\n 30,iBO .. ~'- 7 1:~ 2 CJ 20 ooa i eo la éO~ .l .. ___ ~ _ ::l~ L, ... Cj
ci 1" -,.. 11'1:,..0 (r-) - 2,r -l 613 51 &::J e EO G00 " t J... &..1 u. .... 1.,) v rco "vi , ,

J J9· l~ '-'r- "'1"'~ ._n 1-~/1-1 1S,Ol1 1 - 2530 202 10,000 7 96 10 cew ....... v. 1 ... • • :J" .,L~j.. T ~ (¡ l¿;·'" 125 lea 10 l32 E~ 9j~ E53 Cca e ;,..", fl,,... ... ,.. ...... , ...

L..~ :::''- I 11: CLi .... 1 ... " .}CO :, ~JrJI1,I: ~u'iO e¿-J/rl 55,9;)7 ~,éj9 o CO o00 ( OG
101 lt :rg~.:-lr: cc,~~:: : Gr:~ le?c" e o OJ
102 E~::tc-lna t Cai:l~c T...b 1/1C~~~ o 20 O00
10J lb Erltro~lcln: Susp 200-9 /5J1 37,316 3,110 23,956 7 71 o 00 7 71
10~ lt En tro-lClr: Tab bO-g 146,440 12,203 116,950 9 58 500,000 40 97 50 56
1CJ lt :str~DtC-IClóa ~.rp 1g O 40,000 O00
105 l~ EtlDlleirlarol A;D 1C-~ /ld 6 609 551 40,280 73 1! O00 7j 14
10i lb r::í:zcúlrlQ Da "P9 20r

,-., 30,922 2,577 Oca o00 oOJJ ,.. ".:l

lOe le Fen¡ (81r1: t"¡D 250i:9/5;Jl o 4,087 OO~
F9 lt FErl tClil: C,..t' 10CJ:l9 O O00

I
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Internaclor.al (DCII 1993 Hensual OIC 93 (H::ses) Proceso Ulb:s) (Mesesl

~/12 C/B E/B JtL

11J lb f:rltolf~ S:JIC3 ~_'tD 250·.0/5;n1 12,550 1 046 O00 O00 O00
111 lb re' ~.r:¡t_1 r~-p 12C-9 /2711 9,3éO no 1,595 204 OCJ 2 01
11! lb ~:r c_r: L.1 í:c 1C~-J 41,950 3 196 200 4"J 76 22 oC) 76 22
l1J 1: ~:r L:r:.;l .-0 o :·~/lGiJ E"~ 5j 1 011 19 07 oCJ 19 07<•

~.J

I - r L: Cr:-,:: 0 :-~ o 19 289 o -JJ1
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'Lllbc:"c.ll: 1 ,w "["-A 111'i'S 11:.g 611 JI O\JO °00 O00l, e... ... ... v ~

11/ lb er" -'-l[¡ .in 20-~.'2-1 O 30,OGO O CO__ :I~_. 1::

Pjl'C·"-lAW .-0 aV-jI nI 189,215 15 7d ¿lB 193 13 84 200,OCO 12 63 26 52.. L:: 1. ... 11 ....... :ro 1 ~I r -'1 - Twb 5-g o 4CJ CCO O00L- J ull.: • _ lJ::
125 Glu:cPJtJ u: C~lCIJ '-p lC-1 16,005 1 334 O00 o00 O00..l 1I

126 lb Grls:J:ulVlow - b ¡:"

°
150,000 o00l. Jl.v-j

127 lb H31~Ferldol CJt~s O2 ~ fco 15m1 o Oon
128 lb Haloferldol Twb 2q O O00
129 Halct:endol GotjS 2-~/;ul 6,384 532 7,946 14 94 O00 1& Ol
1:0 lb H~loperldGI Ijb O,~:;g 15,300 1, 275 63,950 50 16 O00 50 16
131 lb H31cp:rldo1 ~~b 5[~/1@1 (e) 2,500 208 1, 720 8 26 O00 8 20
132 lb Halcferldol i'w 10-g O 50,000 O00
133 lb r~lot~r.o (nel reo 2:Jjl 2,786 232 1 O00 2,OCa 8 61 8 62
131 lb ~E~=rlna (h) Feo f5iP 5,000 UI/Ql /5Ql 6,1"3 513 1, 402 273 O00 2 Ij
135 lb Hlar::13z1fi:: Tcb SOug O 10,000 °00136 1I1Jrc.:::.rtlzon:l il..:p 100jg 36,050 3,004 37,540 12 50 O00 12 50
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TI B e o
D"flfll'l In 1CIOIl lO1il11l1 111 ntarlOll VcntJS Consumo Consumo UlÍel ('11

InternaCIonal (DCI) 1993 !¡ensual ~eal (llcnsJaI
Estlmaao (A/12) (B-C)

1 Acetai!llnofen T,h JOOf11 080 JSO 100 000 81 60~ 18 304
2 Ace tciilnofen JI,~ 120n'] I~ml 20 583 10 000 1 715 8 285
3 lb Acetll SalIcIlcto de LISIn] lJil

b
1 8'J/5ml (610) 1 000 (51) 1 051

4 lb Aeldo aeetll SalIel1Ico Ta SOCn'J 174 300 100 000 14 525 85 475
5 lb Aeldo ascorblco (Vit el ll'T!'1 500n1 15ml 1 053 S 000 &8 4 912
6 lb AeIU0 ascorbIco VIt cJ G0taS }1)0ílJ/ml d 009 2 000 334 1 666
7 Aelao aseorblco (Vlt rJ Tcb ef"[Jerccnte dOO 33 (33J
8 lb Arldo \alprOlco ¡sal rnaIea) Tiib ¡;OOng jI 890 5 000 2 658 2 343
9 Aelao valprolco sal soalla) i 1) r(\m'j 7 840 653 (653 )

10 Altametl1dn;¡a T;h rCM ; ¿JO 20 000 453 19 547
11 Alfiililetllao:l3 T-b SOOlla "O 220 10 000 4 185 5 815
12 lb Alnpurlnol Tl-b 10n""J 26 860 5 000 2 238 2 702
13 lb AlopurlPol T:b .. or"nJ 21 100 3 000 1 766 1 234
14 AmlPO~CIIJIJS al 5~ reo :O(lljl 200 O 200
15 Mllnofl 11 na Arrn 250f.l'l/rl 20 236 5 000 1 686 3 314
16 lb ArnItrl1tI1Ina 1,b 25mg J4 025 1" 000 2 835 12,165
17 lb AmplCI lna ro A'It:' "nOnq 03 582 20 O~O 7 799 12 202
18 lb Ñi'olcll1na ("1 .... ':1 2...r,-, I "nI 100 401 15 000 8 367 6 633- ,~

19 lb ~§,Flclll~a ( ps/T .lts L:Ona 272 600 22 717 (22 717)
LO lb ~~plclllna F " hn 11100lilg 10" 00 ~o 000 8 800 31 200
21 lb 1~lrlClllna LiD 1'1 ÓO~ L7::' JO 000 SO 357 (10 357)
22 lb ~~F'cIllna ( ~~/í l,~ rrl~a OJO eL7 100 000 79 23& 20 764,..... '""_::J..J .JIJ

23 AtropIna Sulf~t) • 1) lli'!! (lS i~OJ la 000 (1 566) 11 566
2~ ~enzllo E~~lO~t0 1''''1 trCl~:¡ ·S • i ~1 5000 369 4 631
25 3~c~rbon~~D C2 SOQID J'/1D 7 ~ 3 no 1 "00 314 1 166
2Q lb ri¡:er,~:nD ¡'-L e- J /-1 - ¿r¡1 - r ., 2 0'10 224 1 776-
27 lo BlP2rlc:no T~[J ~'""] 13 \117 ; IIrJ 1 509 3 {g¡
28 lb E1S~COQllo e r

jJ :~o ; 000 3 308 1 0°3] -]

L9 lb Blsacoolla :'!D {~,j 12 1Q¡; 2 500 1 016 1 ;84
jO lb BrDüazer~~ T ~ 1 ::; l ~-:I 20 '')0 5 000 1 697 3 303
31 lb BrcnocrlptlP3 (e) ~ 2 e~IJ 1 000 1 000 83 Q17' J

32 lb 6utlle:cnr0l~lna , (1 1] ,r-] io ':0 10 ooa 6 388 3 q3
33 lb CclClO GlucnnQla l' ,1 11' -" ,nIJl 5 000 O 5 000
34 lb Carbc7_Z~DlD3 í D r,I'" IF& ir~J 6J 000 (7 058) 67 058
35 lb Cefa1o\ina r í' ...r~-- 2'2 : d 3D 000 17 735 12 256
36 lb (luetlo'n: - t, ,,') ~'I L: _JO JO oca 2 108 27 502
37 lb Cl~etlDlna ,- , ¿I)C'""', .,¡ In) 6 000 O 6 000
,8 lb I'lú2"ID r~ - r ''''-r 1) 1... 000 42 14 9~8..
30 lb Cllno~i~c'ra ,-" é,'hr'l/_-¡' JJ __ 1 S 000 4 186 814

~

da lb Clcnazco T D 1lí'l 2 L:0 ~ 000 1 023 3 977
41 lb clr~ 1Oln3 i 1) n 1 J c~ C70 7 000 ~ 339 2 o~l

42 lb Cl0ra~ _~1:,1 -1'- '11' In ~o 000 9 227 JO 773"
43 lb Clorc~IE~lCol ( i' r / J 21

' ~0 JO OJO 17 948 12 052

rn~lIl

1I11P.10 Ha 7
fOI],;u"::J ~~tl"ldo ver::;us Con::;u"o Real
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l\ B C O
DrnCJmlna:::lOn Ca01llJ Plc'"cnti!ClOn Ventes Consumo Consumo Olferen
lnterna:::lonal (DCll 11':l3 liensual Real (lI~nsual

EstImaoo (A/12) (B-e)

44 Cloranfenlcol SUCCInato [ll"1p 1lila 5 100 3 000 425 2 575
45 lb ClorproAazlna [1111[1 2~ng /5lill (h) YTab 25ma 5 000 O 5 000
46 Clortahdnna Tab 1\0ffi'J 9 400 783 (783)
47 lb Clortalldona Tab 1001'l1 13177 5 000 1 098 3 902
48 lb ClotrlQazol l!cffia V1 '11I1 ' 1 n tubo 20g 1 785 50 000 149 49 851
49 lb Clotrllilazol rlnm~ dCl~llol~glca lt tubo 20 2B 070 5 000 2 114 2 586
50 lb Clotllmazol T1b '1aa 200m:¡ d3 l~B 10 000 3 597 6 401
51 lb Complejo B(Comp mln Vlt el B~Ii,p 10ml 1 440 20 000 120 19 680
52 lb Complejo BIComp mln Vlt B1 Eílb o Gl~'J I 240 10 000 103 9 897
53 lb Cortlcolde + anestc5lCO lecal Fom3aa 30g J 075 1 000 340 660
54 lb Cortlcolde + anesteslCO local SUD 10 1\26 1 000 B77 123
55 lb Cortlcolde f antlblotlco Colmo 3 773 2 000 314 1 686
56 Cortlcclde + antlblotlco Unouento 01t:lmco lGO 3El 8 365 18 365)
57 lb Cortlcolde + antlblotlCO rota3 c~tlC:S O16 3 773 2 000 314 1 686
58 lb Cortlcold~ f antlIDlcotlCO freid / Tubes 3 000 O 3 000
59 Cortlcoloe f neOIDlClna rO'ilJda 3 45mg 27 420 3 000 2 285 715
60 cotmmazol TJb 400/80mq 930,150 332 600 77 513 255,088
61 lb Dexarne~asona T~l1'1 4:n:¡ /nl /LId 25 100 6 000 2 002 3 °08
62 lb Dextropropoxlleno MID 75 lila 12ml ¿q 160 10 000 4 097 5,903
63 DextropropoTlfeno T-b 65 r.J (&50] 25 000 (3B) 25 038
64 De\trosa en aoua lOCCi11 08 Al~ B201 (8 201)
65 r=~trosa e'l aglla al 10- lfl00ml 29 QEó 5 000 2 491 2 510
66 De\trosa en agua al 5; 500r.11 &9 779 J 148 ¡4 148)
67 D=)tr~~a en a~la al :. lflnoml 00 000 O 60 000
68 Dextrosa en SOlUC101 s~11n3 allÓOO~l

- '} 15 000 635 14 365I .<'"

69 lb D12zepalil T~b 5 l"a 11 E70 t.5 000 5 656 18 3~4

70 lb D12ze::'am T[' 1r"1 ) v15 20 OCO 1 258 ~8 742
71 lb OBZepal" I'D 10,tJ 1.1 ~22 10 000 1 215 8 785
72 Dlclofenac SOdlCO Lb crlnJ ¿r¡ liO ;0 000 2 431 ~7 569
73 Dlclofenac soalca I b biia 2 (IOJ 30 000 167 29 833
n vlclolen3c SOdlCO -n 751:.'11 nI ~02 20 000 67 19 °33
75 lb DICloT:clllna , :c J~OrTl~ ,1Oo~3 ~O 000 25 842 24 159
76 lb DlfenhldraOlfl3 e ¡: S(\OiJ '22 /110 20 000 26 807 16 867)
77 lb DIIen~ldrCJlna- o :Oi'J Ij~! '5 :I'\') 5 000 3 007 1 "33
-~ Olfenllhld:ntolna T'h 100;-1 110 3:0 10 863 (lO 853)
Iv
71 lb OlOOXlna 7 ~ o2'-· JI 'j~O 15 oca 7 663 7 338
80 lb OlOOYIn3 ¡ -1} or-1 /Irl 2 r1Q o 2 000
81 lb Dlplrlaar~l aJ I:-n ) :.0 2 f.¡JO 1~8 1 212
82 Dopamln~ (lornld J ¡:O¡¡'l ¡10::1 1 "\) LOO 15Q 41
83 lb Droperlaol ¡ FEnt2~11o -ro ILr'\~ -, r_1 'O O:;rJ/ml/lO :

~) -00 !}O 2~O-
84 Electrnsol PotcSlO ':-1 ~r '!!elJf / ~oiÍi:1(, 67 :::l ~ 626 (5 626)
85 ilecrr~sol Sed_o '-1 70::1.. I -;C-"''1C1 ~) -i '] 67~ 113 (79)-
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11 B C D
DCnnffiln"lC10n Comul1 tnScnt<.C1on Ventas Consumo ConSUlfO OlÍeren
InternaClonal (DCI) 19°3 tlensual KeJl (llensuai

Es tll'u:do (Vl2] (B-cl

86 lb En:laplll rnaleato TJb 2r"IJ 30 780 5 000 2 565 2 435
87 lb Enflurcllo (he) Feo 2~~iill 613 100 51 49
88 lb Eplnefrlna ~rnb 1q/1ml 15 OH 2 500 1 253 1 247
89 Ergononna Ya O175rng 125 160 20 000 10,132 0,568
90 ErQononna Amp O2[1'(1/1"1 55 907 6 000 4 65g 1 341
91 lb Eraotamlna compuesta Grag fC3p 20 000 O 20 000
92 lb Erltrc@lClna Susp ¿ormo /5ml ~7 316 6 000 3 110 2 BOO
93 lb ErltrornlClna Tab 2JCi'l~ . 14 o 440 30 000 12 203 17 797
94 lb Et1nlladr1anol rlmp 10,g I1ml 6 009 5 000 ~Sl 4 449
05 lb FenazoFlrldlna GroJ ¿UCI'10 '0 °22 6 000 2577 3 423
96 lb Fenlto1n1 C;¡P lCn¡r,Q 30 000 O 30 000
97 lb Fem tOlDa ~"llp 2501'19/5'11 2 000 O 2 000
98 lb Fenltoln3 sodlca l'.mp 2501'10/501 12 556 1 046 11 046)
99 lb Fenobarbltal f.JLlO 120mg /2ml 9 ~éO 1 000 780 220

100 lb Fenoharb1tal Tab 100mo di OJO 30 000 3 496 26 504
101 lb Fenoterol ~_lJ\p O5mgf1amI 638 300 53 247
102 Fluoclnolde Clern3. O5m(J 2 000 O 2,000
103 lb Fluoc1nonlda Cr~ffia O5r]/g Tubo 150 5 1~3 429 (429)
104 lb Furos~mlda T~b M\'1'O 200 600 20 000 16 717 3 283
105 Furos~Olda ~rno 10rlo /21ai la 805 6 000 3 400 2 600
106 Gel Alum1n1o y H3Qn2S 1 O rCO 3C0ml 10 000 O 10 000
107 Gel lllGrOXldo Alur.llnlO y Il3an~Lb 2GO/200mg iO 847 5 904 (5 904)
108 lb Gemflbrozllo r,p 300rQ 33 L70 5 000 2,773 2,228
109 lb GentanlClna [''''0 ca" aj}"ll 15') 2ló 50 000 15 76B 34 232
110 lb GentamlC1na Créffi3. Tlb~s ISa El1 5 000 51 4 949
111 lb Gl1bencla]lda J"b '1i'1 20 000 0 20 000
112 GlUConat0 de CalClO Jlp 1O,1 _0 OOJ 1 :A (1 334)
113 lb GrlseoTulvlna Tab sr']'I'1 20 000 O 20 000
114 lIalopendol Cotas ¿iJ/",l S ~8~ 532 (532)
115 lb Halcperldol T~b lr~J 2 000 O 2 000
116 lb HaloperlGol í::b 2li13 10 000 O 10 000
117 lb HalorerlQol r1tas (1 I teo 1:;"1 1 000 O 1 000
118 lb H~loFer1dol rl'lp t:'"'~1 \-1 (e) ¿ ~()O ~OO 208 92
119 lb H21cperldol T [ O ~~ 1- (\) 6 000 1 275 4 725
120 lb Halot::n) (rol 'co ¿ ~f '" 1 2 ¡25 00 232 2&3
121 lb Ilepanno \h) c...." nt J (100 UI/nl /;,1 " 1~8 800 513 237
122 qldrocol~l"o"a '~r lf\I\-J é fhO 3 000 3 00\ (t 1
m Hlq¡OtCCOD313ffilnl I í~p ¡(Je J/'"'[ .. 1 110 'o OO~ 7 010 2 9')0
124 Hl~rro r,re~t=r¡~l 1n'\~IQIr 1 7 3~3 5000 1 11& 1 384
125 lb lnGOm=t~clna reD ¿ "" 103 :l10 lO uoa 9 114 10 aóo
126 InsulJn~ l~nta ! 'il~ 10 ¡1J,r.l 1 000 O 1 000
127 I~asort'J;¡ Oln. r3t0 ~'b 1(\-., J lO9 O ~ 000

CE:~IJ1

J\nrl.D f.o 7
rtlllr'l" 1 ¡ l¡"11!O ver<;u,; Con'"!]'::J Re;] 1
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A B e D
DLnoffiInacIon CG~un Pres~nt2:lsn I/ontos Consullo Consuiilo DlÍeren
InternaeIcnal (LfI) 11~3 Il~nsual Feal (llensual

EstImado (A/12j (B-e)

123 Isosorblda dInItrato C)P ZOmg 21 014 1 826 (1 826l
120 lb Keta!una fco amp 50¡n(¡ /1'1.1 - 10mi 18 002 2 000 1 583 417
130 lb Lanatosldo e ¡iD O1mq /2ml (1 740) 1 000 (145 ) 1 145
131 lb LIooealna Sol al 2~ SIn epInerrIna reo 50ml 4 000 O 4 000
132 lb LIdocalna erra¡ snl lO'; - SOlill 589 100 49 51
133 LIdoealna '\'10 2~ 23 518 1 060 (1 960 l
134 lb LIdocalna ~'Jl ~~ Sln enInerrlna - 2ml (h) 2 000 O 2 000
135 lb LIdocalna ~01 al 2 con EpIrerrIna al 1 17 220 1 000 1 435 (435)
136 LIdoealna pesada al 5~ 15 °00 1 325 (l 3251
137 lb 11ebendazol rlp O • !) 100i'lj 1 0% 60 000 166 59 835
138 lb flenadlona (VIt K) -"!jP 10m/Inl 3 000 O 3,000
139 ~le taprotereljol "."ip O5r.a/ral 805 67 (67)
140 lb l~toelopramlda ~~b lOra /2nl r~ 544 10 000 5 712 4 288
141 lb fletoclopraiJlda jo 100m::! (57 005) 20 000 (d 830) 24 830
142 lb IletrCnlO3Zo1 Feo MP 300(j\a /108wl (h) J71 100 39 61
143 lb l~tronldazol ¡ab 250illg 854 295 150 000 71 191 78,809
144 lb llultlVltarmas con o SIr C'lnerTab o cap 101 ~08 100 000 8 451 91.549
145 lb Ilaproreno (ap IT:b 500no °5 655 50 000 8 055 41 9~5

1~6 lb neostla~lna fnD O,Sra /lal y íeb IC ng 1& 054 3 000 1,171 1,829
147 lb nIclos~nlda 7ab 500rr:1 2 000 O 2 000
148 lb UIfedIpIno ¡ab o Cap 10mn 59 000 8 000 d 917 3 083
1~9 lb nlst~tlna 1Gb 'cJlf,::~e5 100 C~J UI 2& ~61 10 000 2 047 7 953
150 NlstatlnJ Crema terIca lrema loa oao UI/g/tuDO 1~g o 063 5 000 755 4 245
151 lb UorfloY3cIno T;¡b 400ma 2 000 O 2 000
152 lb OrfcnadrIna '.MP tOma/2ml - 605 2 000 &67 1 533
153 lb orfenadrIna í~b lOCía 3 000 O 8 000
1~4 lb O~lsetazolln3 ::11 ll::Scl 1) OS / .:il 3 6jS coa J03 297
155 lb OXItocIna (h) i-p 10 UIIrr,l .JI 717 10 000 7e43 2 357
156 FaIJr UIOnl0 (he) f-p ~f1J /1'11 2"'1 " 81J0 1 000 574 426
157 PenIcll 1na BenzatInIC3 .Il"P 1 209 000 UI 137 cOS 20 000 11 500 8 500
158 PenIcIlIna ClernlZo} "."p 1 000 000 UI 111 4°0 15 000 9 541 5 459
159 PenIcIlIna SodIca f¡rp 5 0')0 000 IJI 15 200 15 000 6 272 8 728
160 lb PIFcrC'lna 'be 21) feo bOml ~i 677 S noo 2 890 2 110
161 FIra~tel Famoato T~:J 25('-J 30 000 O 30 000
162 Pll 2·ltel Fa:noato l::b 100i11j 111 ¿O9 5 117 (5 117)
163 lb PIrI10xlna (VIt b5) Teh lO'1nJ 21 5~:J 6 000 1 eoo 4 200
164 FIrIdv\lna (VIt &5) T-I) LCOiJ 31 620 2 635 (2 635]
165 FlrldoÁIP3 1\lt col -,D Fh~-~ 1 090 O 5 000- .
166 rotaSIO dorJro sol lectl~1 rIca 1, 000 O 15 000
167 lb Praf1IVerlna --') 2 ~--J /¿i.1 iL5 10 COO 60 Q Q40

168 lb FramIverIna I::D Z!"l'J 11- JO ono q i76 20 224__ 1 .IV

169 lb PraZOSI1J3 -·b 1-"T E'0 c¡ 000 07 J 933
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(mflIl
J\nc1o flo 7

(Pn::;U~'J f LI rlUO vr ['lUS Lun<;1l-1 RrJi

A B C D
Dencmnl1C10n COlíllln " rs!:ntaClon vCllti'S Consumo Consumo Dlferen
lntemaClon~l (DeI! 1'3°3 II=nsua1 Roal (l1cnsu,l1

Estll::aao (A/12) (B-C)

170 lb Pl~~lllSGna Tah 5-'1 101 810 20 000 8 AUi 11 515
171 Probueol T~b Z~<Ji1'J 7 000 583 (5S3)
172 Propran0101 T~b dO" J 144 220 20 000 12 018 7 °82
173 lb Fropranolol Tab SO m 51 200 10 000 4,517 5,483
174 Prota]lna Clorrlldl lllup c;nOI1 \ 566 47 (47)
175 Protam1na Sulfato Pmo :;(-,J / J'Jl 180 O 180
176 nlnQer Lactdo feo 1eJ(II ,l 7n 781 JO 000 6 3°8 43 602
177 RlOger Lactato feo 'C'Jlll 6 9!d 20 000 579 19 421
178 Sales de rehldlctaClDll oral 21 1~3 027 15 000 13 "91 1 40°
179 lb SCdlO cloruro OI)~ :91 'C' lCJP'll1 J 503 12 000 792 11 20B
lEO SOdiO cloruro O9~ "01 Í:'J OOlill 220 11J 10 000 18 813 (8 843)
181 lb ~OdlO cloruro (\ 5meq 1:3-3 ~"'T\lpp ce l(1d 1J 000 O 15 000
182 lb Soluc10n ~uttler (l1\p lerl 16 510 1 366 (l 366)
183 Soluclcn Euttler - Sol e\ rd rol1tlC'I 3 000 O 8 000
184 lb Solu:lnn dar ro, il.mp 1(\"IJ da JOO 4 042 (1 042)
lf.5 Soluelon darron - sol clectlOfJilp lnill 8 000 o 8 000
186 Sulfato de l!alJneS1O A¡np 10111 21 254 1 771 (l 771)
187 Sulfato de MJOneSlO al ZO~ Imp lCill 3 000 O 3 000
188 Sulfato ferroso Tab 52-.oQ '98 4GO 16 533 (16 533)
189 Sulfato f;>rroso Tb )\.1],'1 1~ 660 1 305 (1 30")
1°0 Sulfato ferrcso Tcb 20ClilJ A3 8~0 eO 000 5 321 3~ 679
191 lb Terrrn=~ln3 Lb ~('-Ia 1 eóO 10 OOD 3 ~55 6 545
102 Tetrac1cl103 ccp 2:(I-r¡ °53 no 75 000 79 182 (4 4B2)
193 lb TetrJCIClln3 C~D ~Ci1'J 5 300 567 (567)
l"d TetrchlOrozoll" :::1 o o 05.., ... 000 o 5 000
1°5 Tetrcnld ro,ol'n1 ~d Clt '" '7 u\ 1 d54 (1 ~54)"196 lb Tl:21na (,lt 01) 'JO lrr~l~ In! /10;:11 oeo O 5 000
197 lb Tla~lnJ (Vlt bl) Teb 1(\f"\¡rI::J 1~ ~o\ 1 367 (1 3&7)
108 lb Tl~penl:l ~O:lC0 \r_) Fco 1 r I • l 5 000 (15 ) \ Ohc· \ \L"
199 lb Tr2i.J~101 T"'nI.' c'1':1 11'11 ' 3 2 000 38 1 °tl2
200 lb Ver2ra~11o IJ la1 r

71 ~j ~ 30 12 DilO ; 232 6 718
201 Vltamna ~ 7~" ." C'l f) U1 l cl ¿JJ ~O 000 12 603 7 3' 2
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Cuadro Ha :¡. t¡
Costos Un1tar10S de Med1camentos
Estudl0 Comparat1vo de PreC10S de
las Compras en Proceso de Llc1tac1on

I

TC ---> 2,000 00
CIF Calculado 10% sobre FOB

t

DErlm~INACIOH conUH
INTEIUmeIONAL (Del)

Tab :'50mg
l-'Ilp 1 8g/5ml
Tab 500[1'9
Tab 25009
Tab 250[1'g
r,mp 250mg/ml
Caps/'fabs 250mg
Susp 250ng /5í11
Caps/Tabs SOOmg
J:"co ~m!? 1000mg
COiT'p 19

m'J 10000 UI
\,'10 1500 L1I
-,0 20000 UI

5] ¡:'n:;;:-lc..e t o
1- :::::::i:ulc 1l1EJ
1 E ClIIl...:tld11 ó

~( Cl:1nd=:ll,lCln::
=-,' el cbE.::_ m
2~ Clorér¡:el~1col

22 C1oral1fe~.lcol SUCC1nato
23 Clorpror.oz_na (~)

:...: Clc¡:-prollaz1na
25 Clorta11oona
26 Clotr1ma::ol
27 CcrplE]o B (Co.np mln Vlt

1 ~ 1 1.. l Le _ J) 1 T,::! t cJ I l':::;

REFER PPECIO PRECIO
PPECIOS LLTI/'1A R:::k'ER

IHTERNAC COMPPll,. OFEPTA

o 0750
1 0000
o 2250
e 1500
ú 1500
o -,/500

o 0440 o OóOO
:: E-58 :.. 25CO

o 0656 o 0250 e 1000
1 0800

o oeso o 2000
20 COOO
10 OOCO

:: 5000
e S350 e 0008

e 0:::63 r" r\""""i;:-
\..r \.,.j .......... ~

e :'20C. :. ~9':C o ')r ..... r.
..... UJv

o 0259 ~ (1":1:'5 e 0600
:: 580;)
(1 073C

o 0116 (, S7eO
.1 0000 1 1500

o OJ30 o 02'70
o 0077 o 0::70

o 13E.5 e 1608
o 242C o 2..,0:)

.1 5000

PRESENTACION

,.., 5-0,

- ~ ro
v\" Lrlg
s,;; nI - 21i,J.

200.119
600'll9, ",mI
10ille

125mg,15rr.l
.l.ng
25m9 " 5 n' 1 ( h )
25mg
50mg
\ ag 200mg
10ml

,r

Ir

~:1¡;

1 ab
mp

';'E..b

SL.Sp
nmo
Lmp
'fab
~aD

mab
B1,8 lmp

L1Slr¡Q
soalca)
soalca)

Dl:ter.lca
C~ft2rlco

KIi,;)lc .... ll'1Q
f mr:.lc.l11na
ríT1r 1 Clllíla
rn\,._to ln::

~~ -ntlt2 lrLl

~ 3'~e:Dcn~to 00 SOQ~~

1 Kceta::ol allada (e)
2 ~cet11 Sa11c11ato oe
3 ~C1ao \a1rrClco (sel
~ ~c~do valpro1co (sal
5 ... lfGm€.t11dopa
Ó !\ln1nof111na
7 Klap1c ... l1r¡a
E, ;'I[\1cll:1"'0
Si

la
11
12

\J>J--~
PFST AVA/LABLE COflY



TC ---> :,000 00
crF Calculado 10% scbre roa

o 110 ") F
S Un~t3r~os de tled ... canentos

I o Corparat~vo oe PreC1QS de
o~pras en Proceso de L~c~~ac10n

Dr::1 D"lIliPcrON cm1UN
11,1 cnHhC10HAL (DCI)

¡

PUESEhTACION PI:FEP
PFI:CIOS

Il'T:'Pl-iP e

PPECIO
ULTn:n,.
CO',PRA

PPECIO
PEF:::R

OFr::~Tn

,
;(

_~_ .... _-.r'';:,

.J~ ..... '=:::S"-I¿C: 50'::1':0

.... [..1::-: ~ !C.te s: .... CQ

J c...::C .... .=. I

~r ('v ~_

2 ... ==.J

J ::;:'')0
o _250
1.. '-':00
o 25(/0
o 3950
O 1750
O 5000
O ~500

o {500
O 2500
O 0850

ro ..... " \
J '- .... \.. ....

""'~n("\_ ~..)l.iJ

l '"'sr]

r"\ .... - -""\
U :.\.

'\ í ....,
l- \. -. .... J

:::;",,-r
_v~

1 COOO
e ~500

o 0500
e C~JO

1J OC)OO
o C580
o 2700
o 0580

O 0200

r ('--"v .... .J '-'

o 2880

o 0895

o 1:0~

o 3000

o (lCC

O 0275

1 5~80

O C'CC'J
O CC-_
r _=_
O e :::­
e :IC =- '-<

e ~ ~ r ~___ J

o CJ7J
O 0123
O 3S20
3 7~_J

G (770

o 06lJ
O C721

o 0055
O 0066

"'0 05mg i1'l,'lD

:rr 2.

:: r\ r .-.-.
_ ........ -.J

íSr¡:;;
50~C?

501-;; _ t- 1

o ::"::Il;' _lll
75rg

-ílIP -2 57º
::'Omg
lmg/lrl1
250mg
19
20mg :2rnl
80mg/2m~

20mg/2ffil
5mg

Go~as ODtlCas O 1%
Susp 201--0,g/5ml
Tab 1 OJ 18e.1g
~rD ~mg Irl /2m1
S::.1. ::'n1 ~cc 500~.1

1eb é5 nº
J.lTp 75 mg ;:2n1
CeJ 65 rlg
1000ldl
10~0IT'1

':I aa 5 li'C'
'-lP 10;;
'lJ

Ca)
í'0
1.... 2

r-ab
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Fco
':"00

hrp
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1 mp
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l.mp
Af'1p
Teb

.... ~ -:...,...Il- ....
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:Jtr_no,ez.ol
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)c .. rar ~O s::J1 2J 10% C~J cl()r
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~ ~r~~c e, soluc~cn séllra al
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Cuadro No 1 y-

Costos Unltarl0S de Hedlcamentos
Estudl0 Compnratlvo de PreCl0S de
las Comp~as en Proceso de Llcltaclon

TC ---> 2,000 00
CIF Calculado 10-. sobre FOB

t
I
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DEllO"1II,ACrON CO!:'1UN j

IHTERHAcrOHAL (Del)
PRESENTACION REFI:R

PRECIOS
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PPECIO
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Fl]l( IOn d~ PrecIO'" y 11Jrgenes

1 2 3 4 J

n~nonIn.:!:lon Con1ln FI (<:"nta~lOn PI eno PVP ~ Utllld DlIerenc F('fe~llt

Intetnaelonal (Del) Ulll tano ¡¡eeo¡renoarJo CEdEI11 Preno re3l

1 Acetaiil1nol~n Trh Crll'liU 20 00 45 00 55 17 16 00 35 56
2 JIUc:"le t tl dnpa T?I) rQ0lnj 210 80 215 00 1 99 4 20 1 °51
J lb P~'Jlnof1hnl A"'p 2)rrl/iIl1 605 10 800 00 31 09 103 90 74 211
4 lb lunrlcllwa ~ll'n {.rhJ 15ml 1 750 00 1 900 00 8 57 150 00 7 an
5 lb Aopm111l3 (."nT~bs r,OOrra 19'1 00 210 00 5 53 11 00 t; zn
6 lb ~mPlctl1ll3 feo l\'íip 10~Ü[llJ 079 00 1 200 00 22 57 221 00 18 J2;
7 ID 1I'llple1l1na CClilr la 310 00 350 00 2 91 10 00 2 B6~

8 lb BIF~nQ~no Tab 711'g 85 00 85 00 O00 O00 OCO;
Q lb BreJOerlPtln3 (e) Tcb 2 cí'1~ 307 78 800 00 15'1 93 A92 22 61 531,

10 lb CalcIP cluccnato S01 le;. ailo 10ml 867 60 8BO 00 1 &3 12 40 1 41~

11 lb cef,Jeun~ f-r tiCOma 300 00 400 00 2 56 10 00 2 :O!

12 lb ClO~t1 '1lna i h 200h'Q 74 14 85 00 11 65 10 86 12 iOI
13 lb Clo12nfcnlcDl e p ~00'1\~ 104 AO 2no (10 2 C8 5 60 2 80J
14 Clor:mf[meol SUCCln:1to '1liiP Ino 1 369 01) 2 000 00 46 09 630 ?4 31 55;
15 Clortal1uona Tah sOro:¡ 273 00 285 00 4 40 12 00 4 21',
1F. Dextros~ en aQU3 31 c~ 1nJOill 1 848 00 3 000 00 &2 34 1 152 00 38 4O!
17 lb DIC1zepe.fil TJh 1nilj 21 12 35 00 &5 72 13 88 39 66~

18 Dlclofena: soeleo T:!b '!Jl¡O;¡ 71 06 1St) 00 111 09 78 94 52 6~!

19 Dopamlna Clorhld rOL 250m<l 110mi 8 848 80 8 850 00 o01 1 20 o011;
20 lb Enalaprll maleato T.. 20'1'g 576 00 580 00 O69 4 00 O69;
21 Era:m(l/lna T~D O12:I'1Q 270 00 280 00 3 70 10 00 3 57.,
22 EloJnonna lI'íll o2íi13/ml 616 00 800 00 29 87 181 00 23 00;.
23 lb ErltrcffilClna 5usp 2001lQ /t;nl 3 SilO 00 2800 o; 5 85 210 00 5 53!
24 lb Et1tr~rnlCln3 Tab 7hnc: 179 00 185 00 3 35 6 00 3 24)-

25 lb renltol]la C::i' Wila 27 00 30 00 1111 3 00 10 00~

25 Cel ~lU".l1l!10 } 1l1JlleSlO feo 2)'f111 1 829 00 1 QOO ca 3 88 71 00 3 74 (

27 lb G=nt=:JlCHI3 ~"p I ()na¡ 21:1 :21 6.í 600 00 86 54 278 36 46 ]1h

23 lb "310D2r1oo1 ;!.:, c¡o/1rul (c) )21 60 010 C'O OQ1 8 ~O O90-
n lo ll~tTrnla::_ol T::b L 10m ~; 09 ~O 00 1111 5 00 la 00
30 lb Heost1a'Jlf¡'l 111"'1'"\ () ¡;¡:¡ Ili'll y Tcb [:Jo iv9 20 7dO 00 4 34 30 80 4 1F 'J

11 lb 01.1 t C':ln1 (h1 Trl(l 10 ¡fl/rl ~59 :0 d90 00 4 37 20 50 4 lRl

22 Fan':ur0ll10 (nd '"ll ~,'J Ifll -'1"1 J 010 1'0 ~ ~1I0 00 10 02 JIO 00 ~ ll'~

33 r~nlclllna 8~n~atL11CJ \1 r l ~oo ~ Jll IJI 715 00 1 150 00 fO 84 435 00 37 831

34 Fenlcl11na elernlzo1 1..-) 1 ('00 rijO UI 1 ~tS 00 1 l50 ÜO 4 ó9 65 00 ¡ ¡~

1

35 FO~leI11na Sodlca II-C ' 000 (l(I~ !Ir 1 232 2) 1 700 00 38 98 d67 ea 27 52!
36 lb rotaSIO cloruro sol (2req/d {nI') 11 ni J ¿Cml f.lR c9 680 00 4 86 31 50 4 EZ

37 lb Pr-jlJer'n3 ..... T b J.,q cJ 80 53 00 4 94 3 20 1 7P-
38 lb rreJnlSOna T b ~il 39 32 n 00 6 65 2 62 6 21 ~

~9 Ftn':l::r L:jctatO- 'ca IIY)I).,l 1 7~2 01 3 ono 00 6R 35 1 218 00 éO 60-
40 sulfato ferroso ['0 2(¡(I¡q J3 00 60 00 22 45 11 00 18 33!

41 lb Terlen_11n3 - h ['\;u:¡ 222 O) 222 00 O00 O001
l.L

42 Te~1chlD! c,-ol1n3 ~I'\l 'lIt O0:1 1 ~ ~n CO 1 :~O 00 d 73 70 CO 4 52~

~3 lb Tlc'Jlna (Vlt bU í o l(enJ i'J2 (.) B00 úa l 01 8 00 1 (O;

J4 lb Tlorental S~JllO (h~l reo -"0 lar L 3~1 0'1 2 500 00 d 87 116 CO 4 6i '-

15 lb V€rGt~]llo rr-::'J I)í':] I ~') G:1 200 00 5 82 11 0:1 - -(\
J JI1-

21 41 13 Q~ ¡
RFsr AVAlLABLE CO?'!
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I\IlCJ~O No 9
CCI1r:lrI

Jnvcnl lrJ o ele VcllJ cuJ os
n D]cJ~mbre dc 1993

Vl\LOR

1 JI:I:P rrrmOPCR 1,190,097 00
2 Cl\IlIOtICTA Cl\RGO 1,520,803.20
2 Ci\HIONCTl\ JORO J50¡UG 6,634,872 70
2 CArlIONC 1'1\ CHCVEOLI:1' LUV 3,5S7,400 00

RADJO 'rOCl\ C1\SSCTTCS 99,04 /t 00
1 CAl-nOn rHSSi\N 9,328,000 00
5 Cl\tUOl-lr: 1'1\ CIlI:VrWLI:'I' LUV (lJOTICl\S) 38,625,000 00

-
'1 Q'{ -,[. 60,955,216 90

lluc ro Ho 9
er::r lI:::Il 1

ne'""ulllPIl Vi\lorac1.on de B1.cncs

rIPO oc DTrrn::s t-10NrO

EQUIPOS 64,953,235 SI
VCHJCULOS 60,955,")16.90
DIEnES rlUCfH,CS 69,126,861 60

195,035,317 OJ
DI DOLl\Rr:S 97,517 66
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