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TERMINOS DE REFERENCIA PARA EL ESTUDIO
REFORMA DEL SISTEMA DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EN EL ECUADOR

I INTRODUCCION

El presente documento corresponde a un trabajo de representantes de los proyectos Manejo Racional
de Productos Farmaceuticos/USAID (RPM) y Fortalecimiento y Ampliacién de los Servicios Bésicos
de Salud en el Ecuador/MSP/BIRD/OPS/PNUD (FASBASE), el cual se enmarca en una 1niciativa

conjunta, tendiente a lograr una efectiva reforma del Sistema de Suministros de Medicamentos e
Insumos del sector salud del Ecuador

Esta es la fase 1nicial del proyecto y corresponde a una evaluacién de factibilidad para alternativas
que persiguen satisfacer el marco de politica vigente para el sector, esto es, un sistema de decisiones
y operacion descentralizado a nivel de Areas de Salud y Hospitales, con miras a lograr el Uso Racional
de los Medicamentos e Insumos y mejorar el acceso de la poblacién a los medicamentos esenciales

A partir de los resultados de este trabajo se definird en forma conjunta los pasos a seguir para la

implementacion de aquella alternativa mas factible en atenci6n a los factores politicos, técnicos,
economIcos y estrategicos para el sector

| § OBJETIVOS DEL ESTUDIO

1 Identificar las mejores opciones y modelos para reformar el sistema de adquisiciones y
distribucion del sector publico en el Ecuador, y para implementar un sistema sostenible que pueda dar
servicios a los establecimientos del Ministerio de Salud Pdblica, y potencialmente otras agencias del
sector publico como el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social y las Fuerzas Armadas, bajo una
descentralizacion basada en compartir costos, a corto y a largo plazo

2 Analizar las siguientes alternativas

21 La creacidn o estructuracion de una agencia que negocla contratos y monitorea el rendimiento
del proveedor, pero los proveedores facturan y cobran al precio contratado directamente a las
dreas y establecimientos del MSP (y a otras agencias) Esta agencia puede o no retener limitada
capacidad de almacenamiento para articulos especializados (MEGRAME y otros programas)
En materia de distribucion, el proveedor podria vender puesto en bodega del usuario, o bien,
las unidades operativas podrian organizarse para abordar el proceso de distribucién, o
encargarle a la agencia que licite su sistema de distribucién Debe examinarse la posibihidad

que la agencia negociadora ofrezca igual servicio de iatermediacion a IESS, FFAA, sector
privado ets.

22 La creacién o estructuracién de una agencia de compras que negocia y moanitorea dos tipos de
contrato El primero es un contrato con fabricantes e importadores (proveedores) para
suministrar medicamentos a precito contratado EI segundo es un contrato con uno o mis
distriburdores mayoristas para almacenar y entregar todos los medicamentos del contrato al

MSP (y posiblemente a otras agencias) en su drea de cobertura Esto se llama una estructura
de "Vendedor Primario"

! Sistema desarrollado para el caso de Chile, evaludndose positivamente su factibilidad técnica y
politica Actualmente en etapa de implementacion

2 Actualmente se emplea en mas del 75% de los sistemas publicos de salud en los Estados Unidos
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En todo caso, se analizara y definira el rol del CEMEIM en el corto, mediano y largo plazo
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Proporcionar a las Autoridades del Sector Salud los elementos técnicos, politicos, econbémicos
y estratégicos para que la selecci6n de la alternativa 2 implementar se fundamente sobre bases
ractonales

Identificar maneras factibles para introducir y promover un uso racitonal mis extenso de
productos genericos de bajo costo en el mercado farmacéutico del Ecuador, concentrdndose
in1c1almente en los establecimientos del Ministerio de Salud Piblica, pero con el objetivo de
aumentar la accesibilidad a estos medicamentos para la poblaci6n general

RESULTADOS ESPERADOS

Un documento que contenga los siguientes elementos

1

Diagnéstico de la situacion actual del sistema de suministros (productos farmaceuticos e
insumos medicos) en consideracién a las siguientes variables

11 politicas, legislacion y aspectos institucionales

12 registro, control de medicamentos y gestién de calidad

13 el mercado en el sector publico y privado

14 seleccion de medicamentos a mivel 1nstitucional (Cuadro Bésico de Medicamentos)
15 finanzas en el sector publico (a nivel central y local)

16 adquisiciones en el sector publico (a nivel central y local)

17 operaciones actuales del CEMEIM y proyecciones para el futuro

18 factibilidad de lograr la participacién del sector privado

19 sistema de distribucion en el sector publico (a nivel central y local)

110 admimstracion a nivel local

111  programacion y adquisiciones en el sector publico a nivel  local
-

112 almacenamiento a nivel local

113 informaci6n sobre medicamentos y uso racitonal

Descripcion de modelos altermativos para un sistema reformado de suministro de
medicamentos e insumos médicos de acuerdo coa los objetivos propuestos,

Analisis critico del rol del CEMEIM en funcién de los modelos alternativos propuestos,

Consecuencias de la implementacién de los modelos alternativos propuestos,
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5 Recomendaciones sobre el sistema de suministro de medicamentos e insumos médicos que son
aplicables en cualquier modelo, y

6 Recomendacién sobre la opcion més factible

La elaboracién de un plan de implementacién, como la siguiente fase del proyecto de reforma del
sistema de suministro de medicamentos € insumos médicos, surgird de la decisi6n politica

IV METODOLOGIA

El estudio empleard informacion existente y recogerd informacién adicional segun sea necesaria (y
factible) para (1) identificar opciones, y (11) desarrollar modelos o escenarios concretos que puedan
lograr los objetivos de mejorar los servicios farmacéuticos en el Ecuador Los modelos que se
formulen 1ncorporardn conocimientos sobre sistemas efectivos existentes, tales como el modelo de
adquisiciones del Caribe Oriental y sistemas del Servicio de Salud Piiblica y de los Centros de Salud
Comunitarios en los Estados Unidos, ast como del proyecto de reforma del sistema de sumiaistros que
actualmente se implementa en Chile con apoyo del Banco Mundial

El estudio propone

. Identificar obstdculos legales y politicos a la implementacién de opciones que se identifiquen,
y considerar la factibilidad a corto y largo plazo de los cambios y reformas que vencerian estos
obstaculos St los cambios y reformas no parecen ser factibles a corto plazo, el estudio debera
1dentificar maneras de vencer los obstdculos en la medida posible

. Identificar sistemas de compra y distribucién reformados, incluyendo las alternativas para
incluir servicios del sector privado, que podrian ensayarse en forma piloto en las dreas del
proyecto

. Basado en los sistemas actuales y propuestos para la administraci6n descentralizada de los

servicios de salud y politica de recuperacién de costos, y opciones 1dentificadas para inclur
al sector privado en las adquisiciones y distribucion, identificar opciones para administrar el
pago a fabricantes/distribuidores del sector privado, obstdculos potenciales en el proceso, y
maneras para vencer los obsticulos

. Identificar opciones para proporcionar servicios a las dreas e 1mstituciones que no formaran
parte del siStema reformado durante la fase de prueba piloto, y cambios factibles y reformas
a los sistemas actuales del MSP que podrian fortalecer estos servicios

. Identificar los métodos 6ptimos para estimular a los fabricantes y distribuidores del sector
privado a participar completamente en el proceso de reforma al sistema farmacéutico

. Basado en los sistemas de servicios de atencién en salud y financiamiento que han sido
1mplementados o se han planificado en las dreas del proyecto FASBASE, 1dentificar cambios
o reformas adicionales que serian requeridos para implementar adquisicion y distribucién de
medicamentos en un sistema descentralizado

El anexo contiene conjuntos de preguntas e informacién que contribuirdn al desarrollo del estudio



YV PLAN DE ACCION

A CONFORMACION DEL EQUIPO DE CONSULTORES

FASBASE

Recurso Cantidad Tiempo
Economista local 1 4 semanas (sept)
Ingeniero Civil Industrial 1 4 semanas (sept)
Médico Admnistrador Salud local 1 4 semanas (sept)
Consulitor Internacional (Chile) 2 2 semanas c/u (sept)
Coordinador local 1 6 semanas (ago-sept)
Avyudante Investigacion (Central) 5 6 semanas c/u (ago-sept)
Costo directo Uss 32000

RPM/MSH

Abogada/farmacéutica local 1 4 semanas (sept)
Consultor Internacional 2 2 semanas c/u (ago)
(preparacién)

Consultor internacional 4 4 semanas c/u (sept)
(estudio y an4lisis) 2 1 semana c/u (sept)
Avyudante Investigacion (Areas) 20 1 semana c/u (sept)
Costo Total Uss 116 000

(iocluye costos administrativos)

B COSTO DEL ESTUDIO US $ 148 0600

C CRONOGRAMA TENTATIVO DE ACTIVIDADES

Agosto-Septiembre 1994 Levantamento de informacion de nivel local y nivel central necesaria para
el estudio

Septiembre-Octubre 1994 Compilacton y evaluacion de informacionm, aplicacion de estudio de
factibilidad de la alternativa de reforma del CEMEIM y Umidades Operativas

Noviembre 1994 Examen de los resultados, con el Geoblerno, del estudio de factibilidad de Ia
alternativa de reforma del CEMEIM y Unidades Operativas Desarrollo de los terminos de referencia
para el disefio de detalle para la aplicacion de la reforma

Diciembre 1994 - Mayo 1995 Desarrollo del diseiio de detalle para la implementacién de la reforma
en el CEMEIM y Unidades Operativas

Abril 1995 Imicio de la Tmplementacion del Programa de Trabajo para la reforma del Sistema de
Sumimstros (en el CEMEIM vy las Unidades Operativas)



ANEXO

INSTRUMENTO DE ESTUDIO

En el estudio de factibilidad de las opciones se deben abordar los siguiente t6picos

I NIVEL CENTRAL

A Politicas, legislacion y gerencia por el MSP

PREGUNTAS

.Cudl es la politica nacional de salud? ,Cuél es la politica nactonal de medicamentos e :nsumos
medicos? ,Como se compatibithizan ambas con las alternativas en evaluacion? ,Que ventajas

y desventajas ofrece cada uma de las alternativas a las politicas actuales de salud y
medicamentos?

,Que restricciones relativas a politica, legislac16n y regulaction lIimitarian la capacidad para
introducir reformas al sistema de adquisiciones y distribucién de medicamentos?

¢Cuales son las implicaciones gerenciales de la descentralizaci6n y expansién de roles en
logistica para el sector privado?

(Cuales son los requerimientos gerenciales para el MSP con cada opcion?  Cuales son las
umplicaciones politicas y socio-econdémicas?

Que pasos especificos se requieren para cambiar procedimientos y hacer los cambios
necesarios en politica? ,Quien seria responsable de implementar cada paso? ,Qué asistencia
técnica se requiere? ,Que seria un cronograma realista para implementacion?

Descripcién de la Politica de Medicamentos Genéricos y la legislacion (s1 existe) en la actual
estructura sanitaria ,Cémo cambiari la Politica de Medicamentos Genéricos y la legislacién
en el futuro plan de reforma del sistema sanitario? ,Qué alternativas de politica son las mds
factibles para promover mayor disponibilidad de medicamentos genericos a precios bajos?

+Qué dicen las politicas y leyes actuales relativas a los controles de precios en los sectores
publico y privado? ,Se cambiaran?
~~

«Que cambios de politica se requieren en el MSP para que cada opcion trabaje? ,Que tan
factibles son estos cambios?

Descripcion de las regulaciones y procedimientos para controlar la importacion de
medicamentos

+Que tipo de accion legal es necesario emprender para que el CEMEIM deje de almacenar,
comprar, vender y distribuir y se transforme en un "broker"?

Que tipo de accion legal es mecesario emprender para que el CEMEIM diversifique sus
mecanismos de licitacién y admita remates de precio a la baja y negociacién directa?



Datos, Tablas v Proyecciones

PROPORCIONE RESUMENES DE SUS CONTENIDOS

. Politica nacional de medicamentos essenciales, s1 existe

. Regulaciones laborales que se aplican a los sectores publico y privado

. Decretos, legislacién y regulaciones que se relacionan aE CEMEIM

. Decretos, legislacién y regulaciones que se relacionan a la privatizacion de programas del

sector publico

. Borrador mis reciente de la legislacion o decreto propuestos para el registro de medicamentos
genericos
. Decretos, leyes y regulaciones que se relacionan a la fabricacion y venta medicamentos

genericos y a la patente de medicamentos

. Decretos, leyes y regulaciones que se relacionan a la importacién de productos farmaceuticos
. Decretos, leyes y regulaciones que se relacionan a las ventas y precios de medicamentos
) Otros decretos/leyes/regulaciones 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

. Politicas, leyes, regulaciones y decretos relativas a la administracién de servicios de salud en
las areas

. Regulaciones sobre el proceso de aprobacién para el registro de medicamentos Procedimiento

regular y procedimiento acelerado

o Legislacién y regulaciones para patentes y nombres de marca

. Legislaci6n sobre mecanismo de subrogaci6n para medicamentos

.
B Registro, control de medicamentos y gestion de calidad

-

TEMAS

. ,Qué organismo(s)/1nstitucton(es) es responsable de inspeccionar y aplicar las regulaciones
sobre la practica medica y farmaceutica, y para aplicar las regulaciones sobre fabricacién,
mercadeo y ventas de medicamentos? ,Como estd organizado ?

) Descripci6n del proceso de registro, los documentos técnicos y procedimientos de analisis
quimico-farmaceutico que se requieren para consideracién de una solicitud para registrar un
producto farmacéutico
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. Descripcion del Sistema de Informacion Gerencial actual, y la situaci6n y funcionamiento del
sistema
. Descripcién de los problemas y obstdculos en el registro de medicamentos, y las propuestas

para resolver los problemas y limitaciones

. Descripcién de los factores que pueden afectar de manera adversa la calidad de los
medicamentos y suministros en el sistema Cudl es la situaci6n de la red de frio en el sistema
de productos farmacéuticos y en el sistema del Programa Amphado de Inmunizaciones, desde
el puerto de ingreso hasta el usuario final?

. Qué organizacién es responsable de velar por la calidad de los productos farmacéuticos en
el sistema?

. Descripcién de los laboratorios nacionales o regionales disponible para la realizacién de
pruebas de la calidad de los medicamentos y suministros relacionados Incluir sus capacidades

declaradas, as1 como tambien su reputacién en este pais y las limitaciones de su operacion

. Descripcién del impacto potencial de las condiciones de almacenmamiento y practicas de
expendio sobre la calidad de los medicamentos

. Descripcién de la evidencia, si hubiere, de la existencia de productos farmaceuticos
falsificados en el mercado local

Datos, Tablas y Proyecciones

Proporcione tablas que muestren el nimero 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 cumpiieron con especificaciones

C EI Mercado en el sector publice y el sector privado privade

TEMAS

. Descripciémde la organizacién del Mercado en el MSP, el IESS y las FFAA

. Descripcién del la orgamizacién del Mercado en el sector privado

. Determine los niveles de concentracion de la actividad en el mercado de productos

farmacéuticos e insumos medicos Es decir, para cada mercado 1dentificar el numero total de
oferentes, participacion en ventas promedio para el comjunto 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 farmacos
e insumos médicos, en el mercado total para el caso de cada producto



. Dctermine la cantidad de proveedores existentes para cada uno de los productos de mayor
relevancia epidemiolégica (cuadro nacional de medicamentos bésicos) y aquellos de mayor
rotacion

. Determine la cantidad de proveedores existentes para cada uno de los insumos médicos de

mayor rotacion

. Determine la importancia relativa de las compras de las FFAA, IESS, establecimientos
privados en materia de productos farmacéuticos e insumos médicos

. Describa el sistema de precios en el mercado farmacéutico del Ecuador ,Sobre que base se
establece el precio de hista de los fabricantes y distribuidores? (Que descuentos se ofrecen a
los diversos clientes?  Sobre qué base se ofrecen descuentos (por ejemplo, volumen,

oportunidad en el pago, etc )? (Que términos de pago se disponen para los diversos grupos
de chentes?

. Describa el sistema de precios f1jos por el Ministerio De Salud, que se aplica en las farmacias
privadas ,Sobre que base se establace los precios fijos?

. (Cual es la factibilidad de desarrollar un programa de compras conjuntas para el MSP, IESS
y Fuerzas Armadas? Descripcion de la situacién actual de las discusiones entre estas agencias,
y las actitudes de cada una hacia un sistema de compras conjuntas

o S1 dichos programas conjuntos no son legal o politicamente factible, ,qué imitaciones existen?
(,Aumentaria el interes de otras agencias en participar st el MSP demuestra que puede manejar

efectivamente un sistema de compras reformado, o s1 la agencia de compras fuera
independiente del MSP?

. +Cual es el tamafio proyectado del mercado del MSP, asumiendo la expansion exitosa de
dispontbilidad de medicamentos y la introduccion de recuperacién de costos manejado por las
4reas?

. Cémo 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 serian necesarios
para desarrollar una lista unica de compras por hicitacidén que sea costo-efectiva?

. Qué papel de gestion y vigilancia se puede desarrollar para cada agencia a fin de asegurar que
un sistema de compras conjuntas sea acorde con las necesidades de todos los chentes?
~
Datos, Tablas y Proyecciones

. Datos, Tablas y Proyecciones demogréficas y de utilizaci6n de servicios de salud en los
sectores publico y privado

) Presupuestos y gastos en medicamentos por el MSP, y s1 estdn disponibles, por el IESS y las
Fuerzas Armadas Proporcione informacién de los ultimas dos a tres afios y proyecciones para
los préximos tres a cinco afos

. Tabla(s) que muestran la siguiente informacién para medicamentos del Cuadro Bésico precio
de lista del fabricante, precio de lista del distribuidor, precio promedio pagado en una muestra
de farmacias del sector privado, precio para el CEMEIM, precio para las unidades operativas
del MSP, y precio fijo para ventas al publico
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D Seleccion de Medicamentos/CUADRO BASICO

TEMA

. Descripcion de la integracién de las comisiones nacionales o 1nstitucionales de cuadros basicos
de medicamentos y los procedimientos para la seleccién de los miembros de los mismos

. Discusi6n del calendario prescrito para las sesiones de las comisiones de cuadros bédsicos de
medicamentos en relacién con la frecuencia efectiva de tales sesiones

. Resumen del mandato, como tambien las politicas y procedimientos, respecto a la(s)
comisiton{es) de cuadros bésicos de medicamentos

- Descripcion de los registros que se mantienen de las acciones de la comision del cuadro basico
de medicamentos

. ,Como se vela por el cumplimiento de las restricciones y las politicas relativas al cuadro basico
de medicamentos?

. Proporcione la fecha de la revision mas reciente y la propuesta aplicabilidad y alcance de
El Formulario Terapeutico Nacional
El Cuadro Bésico de Medicamentos
Manual(es) del Formulario Terapeutico
Cuadros basicos 1nstitucionales, s1 no existe un Formulario Terapeutico Nacional
(subdividir por nivel, en su caso)

. (Es aplicable el Formulario Terapéutico Nacronal al sector privado? (Es aplicable de una
manera variable en diferentes niveles del sistema publico?

. ¢«Los cuadros basicos de medicamentos que se han descrito son "abiertos” (cualquier
medicamento puede ser agregado a siumple solicitud del farmaceutico u orgamismo de
adquisicion) o "cerrados” (se requiere un proceso de aprobacion formal)?

. Descripcion de los procedimientos utilizados para modificar el formulario terapeutico/cuadro
basico de medicamentos

. Descripcion de los procedimientos para obtener el aporte de los profesionales de salud ea la
modificacion del formulario terapeutico Si el cuadro es aplicable al sector privado, ,como
se obtien® ¢l aporte de los profesionales de salud de dicho sector?

) Si el cuadro basico de medicamentos es "cerrado”, describa los procedimientos (s1 hubiere)
requertdos para obtener medicamentos no 1ncluidos en el cuadro para casos especiales

Datos, Tablas v Provecciones

. Proporcione una lista de medicamentos del Cuadro Bésico Para cada medicamento, sedale
cuantos productos de marca y productos genéricos estdn registrados en el Ecuador

. Proporcione sugerencias especificas sobre las revisiomes o comnsolidados en categorias
terapéuticas que podrian aumentar la competencia y potencialmente dar lugar a precios de
compra mas bajos Proporcione proyecciones de ahorros potenciales con los cambios sugeridos

\



E Finanzas a Nivel Central
TEMAS

. (JPueden las provincias, areas, y el MSP administrar el proceso de pago a fin de que el sector
privado se persuada a cumplir 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?

. S1 el CEMEIM retiene una funcién de almacenamiento y distribucion, durante del periodo de
trapsici6n a una sistema reformada, ,c6mo se asegurard el pago por parte de los
establecimientos del MSP? ,Que ocurre si los establecimeintos no pueden pagar pero necesitan
suministros de "urgencia’

Datos, Tablas v Provecciones

. Lista vigente de precios de medicamentos del MSP de aplicacion a las farmacias publicas y
privadas
. Proporcione tablas que muestren los gastos del MSP en compras de medicamentos en los

ultimos dos a tres afios en cada nivel del sistema, s1 es posible, muestre cantidades
presupuestadas y cantidades ejecutadas

. Proporcione proyecciones de los requerimientos financieros de cada nivel del sistema para
suplementar el ingreso proyectado para el sistema de recuperacién de costos

) Desarrolle resumenes de proyecciones de los efectos sobre los requerimientos financieros de
varias opcilones para la compra, distribucién, pago a los proveedores, manejo y reembolso de
los costos de los programas sociales y exoneraciones, e incrementos en la demanda de servicios
a mivel de establecimiento de salud

F Adquisiciones a Nivel Central
TEMAS

) +Qué alternativas existen para establecer una agencia de compras o "broker"? Descripcién de
las ventajas y desventajas de las alternativas
jas 'y ]

. +Qué modelos existen en otros paises que se podrian aplicar para el desarrollo de un nuevo
sistem de adquisictones (por ejemplo, Chile, el Caribe Oriental, los Centros de Salud
Comunitarios en los Estados Unidos, y otros) Descripcién de los operaciones de estos modelos
y c6mo podrian aplicarse partes de cada modelo en el Ecuador

. (Deberia manejarse la nueva agencia o intermediaria como una entidad publica o privada?
Descripci6n de las ventajas y desventajas de la gestién publica relativa a la gestion privada

. ,Cual seria la relaci6n de comunicacién/informes con el MSP, Ministerio de Finanzas, y otros

organismos gubernamentales, segun diferentes escenarios de administracion publica y privada
de la agencia?

10

\>



Descripcién de alternativas para la responsabilidad funcional de un CEMEIM modificado o
una nueva agencia (Deberia la agencia ser responsable de la aprobacidn o negacion de
requisiciones enviadas directamente de las dreas? ,Deberia la agencia ser responsable de
actuar como un ternediano fiscalizador, colocando requisiciones después de verificar que
los fondos estdn disponibles en la cuenta del drea o de la instituci6n? (O deberia limitarse la
agencia a la negociacién 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 rectbos

Para cada alternativa discutida, imdque como la agencia desarrollaria las siguientes funciones
registros, datos e informacién bdsica, investigacién sobre compras, andlisis y estudios de
mercado y consumo, compras y manejo, responsabilidades de administracién

(Debe la agencia o el broker retener responsabilidad de transmitir las requisiciones a los
proveedores?

,Como se financiaria el rol de la agencia o del broker como una agencia de compras? ,Que
estimados de ingresos se pueden hacer, y cubre esto los costos estimados?

+Como se mantendria la rectoria del MSP, con aportaciones del IESS y las FFAA?
Como puede el sistema asegurar que se mantenga una "monopsonia” de compras?

(Es factible cambiar las licitaciones y contratos a un sistema basado en uso estimado y "draw
down" (compras segun programacién de necesidades) ?

(Estarian los precios cerca a aquellos cobrados bajo el sistema centralizado actual, s1 los
contratos cambian de un envio anual grande a un sistema de “"ordenar segun programacion de
necesidades”?

,Que pasos especificos se requieren para cambiar el proceso de licitaciones? ,Quien se
responsibilizara por la implementacion de cada paso? ,Qué asistencia técnica se requrere?

Que pasos especificos se requieren para convertir al CEMEIM en una agencia de compras
conjuntas, sin funciones de almacenamiento y distribucion? ,Quien se responsabilizaria por
implementar cada paso? ,Qu€ asistencia técnica se requiere? ,Qué seria un cronograma realista
para la implementacion?

Datos, Tablas v Proyecciones

“~

Proporcione ua diagrama de operaciones para cada opcién discutida y proyeccrones para cada
una sefialando los recursos necesarios en personal, instalaciones, equipo, costos de operacidn,
necesidades/ fuentes de capital, proyecciones de actividades, proyecciones de asuncion, ingreso
y gastos, proyecciones de asuncién y flujo de caja, proyecciones de asuncion y hoja de balance
y analisis de relacion (ratio analysis)
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G CEMEIM - Operaciones corrientes y a corto plazo en el futuro
PREGUNTAS

. Resuma los resultados de informes anteriores sobre las operaciones del CEMEIM vy sobre
miciativas recientes para mejorar el funcionamiento del CEMEIM

) Basado en mformes existentes sobre el CEMEIM, ,qué cambios en la organizaci6n, sistemas
gerenciales, sistema de informacion gerencial, equipo y operaciones relacionadas se
necesitarian para funcionar mas efectivamente durante un periodo de tramsicion a un sistema
descentralizado de adquisiciones y de distribucion de medicamentos?

. +Cual es el costo actual de operacion del CEMEIM, bajo su actnal orgamzacion? Todas las
proyecciones de costo e ingresos deben considerar la inflacion y la devaluacion potencial del
Sucre

. +Que nivel de personal se requiere realmente para operar el CEMEIM efectivamente con las

diversas premisas sobre su futuro papel?

. JFuede el CEMEIM mejorar su distribucién interna para cubrir efectivamente todos los
establectmientos del MSP? ,Que costos de capital estarian involucrados?

. (Cuales son los costos de operaciones para los servicios de transporte actuales, y para un
sistema ampliado que cubra una mayor cantidad de establecimientos del MSP?

. +Que pasos especificos se requieren para implementar uno sistemo de distribucion mejorado?
Quién se responsabilizaria por la implementacién de cada paso? ,Que asistencia técnica se
requiere?

. +Que pasos especificos se requieren para implementar una distribucion por contrato? ,Quien

se responsabiliaria por implementar cada paso? ,Qué asistencta técnica se requiere”?

. .Qué sena un cronograma realista para implementacién de varios opciones de servicios de
CEMEIM en un periodo de transicién?

Datos, Tablas v Proveeciones

Para tener utilidad maxima, los datos del CEMEIM deberian desglosarse segun Quito, Cuenca y
Guayaqutl ~

) Presupuestos de compras de medicamentos/1nsumos médicos para las provincias, dreas de salud
y hospitales en el MSP De ser posible, recopilar informacién similar para el [ESS y las Fuerzas
Armadas

. Ingresos del CEMEIM provententes del Gobierno Central y de las ventas para los ultimos dos

o tres afios
. Gastos recurrentes de operacién del CEMEIM y gastos capitales para los ultimos dos a tres

aiios, organizados por categoria de gasto

) Presupuesto de gastos de capatal y gastos recurrentes para el afio en curso, por categoria de
gasto

12
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Datos,

Cualquier documento que describa las mejoras que requieren los almacenes y equipo del
CEMEIM

Organigrama del CEMEIM, patr6n de recursos humanos (personal) y listados de
personal/titulos/posiciones para cada oficina y almacén

(Cuales son las actitudes actuales del sector privado hacia la participacion en las adquisiciones

y distribucion del MSP? ,Como varian estas entre fabricantes internacionales, fabricantes y
distribuidores locales?

Descripcion de las acciones potenciales del sector privado que podran socavar un nuevo
sistema de adquisiciones y distribucion

Basado en informacién sobre el sector privado, discuta los efectos sobre los precios de
lrcitaciones que tendran los histados limitados para compras de medicamentos (dentro del
Cuadro B4sico), aumentos en el nimero de productos genericos en el mercado para
medicamentos del Cuadro Bésico, varios mecamismos de pago (directamente de las areas vs
fondo rotatorio de algun tipo), tipo de licttacién (cantidades garantizadas vs compras de
cantidades estimadas), tipo de sistema de eutrega (directamente al drea vs a través de un
distribuidor o mayorista), periodo de entrega, y tamafio del volumen de compra (en el pasado
para el MSP y proyecciones para el MSP, con y sin afdadir el IESS y/o Fuerzas Armadas)

+Qué tipos de ncenfivos puede el MSP emplear con el sector privadoe?

. Que tipos de programa de comunicacién/actividades establecerd el MSP a fin de apoyar/
estimular la nueva actividad publica/privada?

+Que procedimientos podria el MSP establecer para asegurar que los proveedores del sector
privado otorguen suficiente prioridad a los clientes del MSP?

«Pueden colocarse sistemas efectivos de monitoreo para asegurar que los proveedores privados
cumplan segun el contrato y no abusen del sistema?

Tablas v Provecciones
~

Enumere los fabricantes nacionales e internacionales de medicamentos que se comercaializan
en el Ecuador, indicando los medicamentos que producen y que estdn en el Cuadro Bésico, y
su capacidad para entregar directamente a las areas y hospitales en las diferentes regiones

geograficas del Ecuador Si los fabricantes distribuyen a traves de un agente distribuidor,
identifique el agente distribuidor

Enumere las compafitas del sector privado que podrian proporcionar servicios de
almacenamiento y distribucién de medicamentos del sector publico Descripcion de su
capactdad, 4reas del pais cubtertas, y limitaciones para proveer el servicio requerido
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Desarrolle proyecciones de efectos sobre los precios de ltrcitacién para medicamentos del
Cuadro Bésico, con varias premisas relativas a limitacion de duplicacion terapéutica en la lista
de compras, numero de medicamentos genéricos en el mercado, tipo de licitacion, mecanismos

de pago, sistema de entrega, y tamafio del volumen de compras

Descripcion en detalle del programa "PROMESA”", y su resultados

I Distribucion a Nivel Central

TEMAS
. (Cual es la capacidad de fabricantes y distribuidores locales para manejar el almacenamiento
y/o distribucién, proporcionando servicro directamente a los almacenes provinciales y

establecimientos de salud?

. o Hay uno o més distribuidores mayoristas locales que pueden manejar los suministros
farmacéuticos sobre una base de "Vendedor Primar1o" (asumiendo total responsabilidad por
elalmacenamiento y distribucién de medicamentos para fabricantes locales e 1internacionales)?

. .Que mivel de cargo, incremento o margen habria con el almacenamiento y distribucion por
un “vendedor primar10” y con un sistema en el cnal todos los proveedores contratados entregan
directamente? ,Cual seria el impacto estimado sobre el costo neto de medicamentos a todos

4

los establecimientos de salud y consumidores?

. S1 es factible contratar para el almacenamiento, ,qué pasos especificos se requieren para
implementar esta conversién? ,Quienes senan los responsables de implementar cada paso?

+Qué asistencia técnica se requiere?
1

Datos, Tablas y Proyecciones

Proporcione proyecciones de costos para cada alternativa de almacenamiento y distribucion

que se tdentifique

. Proporcione diagramas del sistema de entrega para cada alternativa que se identifique

i4
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II NIVEL DE AREA Y UNIDADES OPERATIVAS

OBSERVACION S1 se implementan sistemas reformados en forma piloto, considere una encuesta de
indicadores farmaceuticos en areas piloto para establecer datos basales

A Admunistracion a Nivel de Area/Hospital, y distribucion
TEMAS

. Descripcién del sistema actual para administrar medicamentos en el nivel de 4drea y de
hospital, y otras unidades operativas de atencién primaria, y el sistema que se estd
1mmplementando bajo FASBASE

. Descripcién de la situacion actual de la implementacion y los planes para 1ntroducir for fases
nuevos programas en salud y medicamentos en las areas y hospitales

. (Cual es el conjunto de interrelaciones 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 materia del financiamiento, programacion, distribucion y almacenamiento de
los suministros necesarios para efectuar las acciomes de Salud? Discutir lo anterior
estableciendo las diferencias del caso segun el tamafio o mivel de complejidad del
establecimiento y su situacion geografica (urbana, urbano-marginal o rural)

. Dotacién y perfil 1deal del Recurso Humano, requerido para satisfacer la estructura y
funciones determinadas

. Principales conjuntos de procedimientos a considerar en la aplicacion de una eficiente tarea
de suministros a nivel local

. Condiciones para la puesta en marcha del sistema y su estabilidad Examen del sistema de
imncentivos para la participacion de usuarios y proveedores, con el objeto de garantizar
continuidad cualitativa y cuantitativa de los medicamentos e insumos, para el sistema de
suminis{ros

. Para cada nivel del sistema de salud, describa los sistemas de supervisién y moaitoreo actuales
y propuestos, y las responsabilidades y procedimientos en los programas de monitoreo

. Discuta lps obstdculos en el proceso de monitoreo

. Qué tipos de informes relativos a medicamentos se elaboran o se elaborardn en el nivel de
establecimiento, 4rea y provincia

. Descripcién de la capacitacién recientemente proporcionada o apoyada por organizaciones
externas, ya sea en el pais, la regién, o en el exterior

. ,Que necesidades adicionales en capacitacién a nivel de drea y de establecimiento? ,Que
alternativas existen para proporcionar la capacitacion que se necesita’

J Definici6n del soporte de infraestructura, tecnologia y equipos necesarios para optimizar el
funcionamiento del 4rea en andlisis
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Datos, Tablas v Proyecciones

Organigrama y Funciones para las Areas de Suministros, de acuerdo con el tamaiio o mivel de
complejidad del Establecimiento y su ubicacién geogrifica

Proporciones tablas de personal aprobado vs actual para las 4reas y establecimientos de salud,
considerando personal involucrado en el sistema farmacéutico

B Finanzas/Manejo de finanzas

TEMAS

.Que sistemas de recuperacion de costos se implementaran a ni1vel de area y de establecimiento
de salud, y cuales son los objetivos de la recuperacion de costos en medicamentos?

Descripcion de los procedimientos actuales y futuros para manejar fondos y para usar los
fondos a nivel de establecimiento de salud y de area C6mo se manejara el flujo de caja del
nivel de establecimiento al area?

.Que sistemas y controles serian necesarios con las diferentes alternativas para pagar a los
proveedores y distribuidores

Descripcion de las alternativas bajo consideracién para asignar precios a mvel de
establecimiento

Descripcion del impacto de las exoneractones y programas sociales sobre la recuperacion de
costos, con la situacion actual y los cambios potenciales en politica de exoneracion

Descripcion de el nivel actual y proyectado y la fuente de apoyo presupuestal para
suplementar fondos de recuperacién de costos ,Que calendario se prevee para la liberacion
de fondos presupuestales o reembolso para costos de medicamentos de pacientes exonerados?
.Como afectan los atrasos la capacidad de las 4reas y establecimientos para proporcionar
servicios farmacéuticos?

Datos, Tablas v Provecciones

S1 se ha realizado un estudio de indicadores farmacéuticos en 4reas piloto, proporcione tablas
de compracaién de datos financieros

Proporcione proyecciones de ingresos por recuperacién de costos a mivel de drea, y el
porcentaje de costos de medicamentos que se capturaran con varias premisas de metodo de
recuperacién de costos, asignacién de precios y exoneractones

Proyecte el apoyo presupuestal al MSP requerido para compras de medicamentos a nivel de
area y establecimiento con vanas premisas de ingreso por recuperacién de costos,

exoneraciones, y métodos de compras y entregas y pago por medicamentos

Proporcione estimados del impacto finaciero asumiendo atrasos en el recibo de fondos
presupuestados o reembolso del MSP
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. (Pueden las areas y establecimientos de salud asumir un papel ampliado en el almacenamiento
y la distribucién de medicamentos e 1asumos médicos? jCuales serian las necesidades de
personal, equipo, y capacitacién? ,Qué serian los efectos sobre los costos recurrentes?

. Son los almacenes de las dreas, hospitales y establecimientos de salud estructuralmente
adecuados a las mejoras proyectadas, y s1 no, qué trabajos adicionales se requieren? ,Qué

costo de capital se 1ncurriria?

Datos, Tablas v Proyecciones

. Proporcione tablas que muestren datos disponibles sobre ndmero de ordenes colocados y
recibidos por las dreas y o establecimientos de salud individuales

. S1 estdn dispomnibles, proporciones datos sobre el inventario obtenidos de una encuesta de
indicadores farmaceuticos

E Informacion Sobre Medicamentos y Uso Racional

TEMAS

) Descripcion delsistemade 1informacién sobre medicamentos politicas, procedimientos, fuentes
de informacion, clasificacién de los medicamentos, circulacién de la informacion, materiales
educativos, etc

. +Han sido establecidos protocolos uniformes de terapia y/o indicaciones aprobadas para los
medicamentos utilizados en el sistema de salud? Describir protocolos en vigencia, utilizacion
de los protocolos, sistemas manuales y automatizados de informacion sanitaria, procedumientos
para revisar la utihizaci6n de los medicamentos

. ¢Cual es el numero promedio de recetas llenadas diariamente (s1 se sabe) en establecimientos
del sector publico? ,Qué porcentaje de los medicamentos contenidos en las recetas
presentadas no se despachan debido al desabastecimiento u otro motivo (s1 se sabe)? ,Que
porcentaje estimado de esas recetas no despachadas se llenan posterrormente en farmacias del
sector privado?

. Descripcién del procedimiento tipico utilizado para llenar recetas en los establecimientos del
sector publico y las farmacias privadas, el equipo disponible, y los registros que mantienen las

farmacias del sector publico y privado

~
Datos, Tablas v Proyecciones

. S1 estdn disponibles, proporcione los resultados relacionados al uso de medicamentos en la
encuesta de indicadores farmaceuticos

. S1 se dispone de datos, proporcionar una estimacién de la incidencia anual de causas
significativas de morbilidad/ mortalidad, ademds, comentar sobre las fuentes y la
confiabilidad de los datos

) Resultados de encuestas de indicadores de uso racional para el Ecuador

. Tablas que muestran datos recientes disponibles sobre patrones de utilizaci6n de medicamentos
y categorias terapeuticas
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. Proporcione tablas de gastos por medicamentos de los ultimos dos a tres aifios, y proyecciones
de presupuestos y gastos en los 4reas y hospitales

C Programacion y adquisicion

TEMAS

. Descripcion de los procedimientos actuales para cuantificar los requerimientos de
medicamentos a nivel de area y establecimiento de salud, y para recabar los requerimientos

a mivel central y provincial Seiale el personal y tiempo 1nvolucrados y los obstaculos

. Descripcion, para cada una de las alternafivas anteriores, de la cuantificacion bajo
descentralizaci6n, con ventajas, desventajas y obstdculos potenciales para cada alternativa

) Descripcién de las alternativas para el manejo descentralizado de las adquisiciones a nivel de
4rea y establecimientos de salud, incluyendo los obstdculos potenciales

Datos, Tablas v Provecciones

o Proporcione tablas que muestren datos disponibles de 1993 sobre consumo de medicamentos
a mivel de 4rea y/o establecimiento de salud, s1 es posible, muestre porcentajes de compras del
CEMEIM vs compras de otras fuentes

. Proporcione tablas actualizadas del informe de 1992 report proyectando consumo de
medicamentos en las dreas y establecimientos

. De ser factible, compare precios obtenidos a través de compras locales en el afio pasado con
los precios pagados por medicamentos comparables suministrados por el CEMEIM

. De estar disponbles, proporcione el volumen de compras y comparacion de precios de compras
y ventas obtenidas de una encuesta de indicadores farmacéuticos en areas piloto

D Almacenamiento y distribucion

TEMAS
~
) Descripcion del sistema actual y las alternativas que se pueden implementar a nivel de 4rea

y establecimiento de salud

. Descripcion del sistema actual y futuras alternativas para el almacenamiento de medicamentos
y entrega a nivel de drea u hospital a otros establecimientos

. +Que papel juegan actualmente los almacenes regionales del CEMEIM vy los almacenes
regionales? ,Qué serdn estos papeles, ante las diferentes alternativas para reformar las

adquisiciones y manejo de inventario?

. Descripci6n de los obstdculos actuales en el sistema de entrega, y los obsticulos potenciales
bajo un sistema descentralizado
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ANNEXO HI
Informe Legal y Opciones para

Reestructurar el CEMEIM



INFORME LEGAL

1 - POLITICAS DE SALUD

Basicamente la politica general de salud mmplantada por el Mimisterio de Salud Publica se rige por la
AGENDA PARA EL DESARROLLO DEL PLAN DE ACCION DEL GOBIERNO NACIONAL PARA
EL PERIODO 1993-1996, en lo que al sector salud se refiere, asi la agenda propone entre otras
actividades la ampliacion de la cobertura y calidad de los servicios de salud, el disefio y ejecucton de
programas y acclones nutricionales orientados a las familias en riesgo, el fortalecimiento del proceso
de desarrollo de las areas de salud y el desarrollo de sistemas de financiamiento alternos para los
servicios del Ministerio de Salud Publica dentro del marco de la Modernizacion del Estado Debe
tomarse en cuenta que la agenda juridicamente faculta a implementar, reformar o plantear programas
y acciones asi como sistemas de financiamiento para la formacion de nuevas estructuras juridicas o
transformacion de las ya existentes

La politica de salud desde el punto de vista legal esta enmarcada dentro de la disposicion general conte-
nida en el Art 63 del Codigo de la Salud vigente que dice "La autoridad de salud dictara las normas,
ejecutara las acciones, ordenara las practicas y el empleo de medios que aefiendan la salud de los
mndividuos o de la comunidad, de los factores personales y ecologicos o de los efectos de los agentes
amimados que lo pongan en peligro”

La politica de medicamentos e msumos medicos a seguirse obviamente esta en absoluta relacion con
la politica general de salud, consecuentemente, el marco legal de estos rubros esta dado principalmente
por el Codigo de la Salud y sus reglamentos

Las alternativas que se han planteado hasta el momento en relacion al CEMEIN no son mcompatibles
con la politica de salud actualmente mmplantada, el marco legal existente al momento faculta cualquiera
de las opciones expuestas, cabria sin embargo, analizar juridicamente otras alternativas que pudieran
plantearse postertormente

INSTRUMENTOS DE TRABAJO Agenda para el desarrollo/ Codigo de la Salud y Reglamentos

2- RESTMCQIONES POLITICAS Y DE LEGISLACION

En cuanto a restricciones politicas, ese campo obviamente le corresponde responder al gobierno
representado por su secretario de estado en el area de la salud como lo es el Ministro del ramo, pero
se puede concluir que esta politica es "dinamica" como "dmamico" es el gobierno

Las restricciones de legislacion cabe subdrvidirlas en diversos aspectos

- registro una restriccion que se ha venido sufriendo hasta el momento es la de obtencion de registro
sanitario de los medicamentos y de algunos insumos medicos previa a la importacion y comercializacion
de los mismos en el pais, esto se ha tratado de corregir cambiando el sistema de obtencion de registro
sanitario, haciendola mas agil, sin descuidar el control que necesariamente debe mantener un pats sobre
todo articulo que esta relacionado con la vida humana
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- immportacion Las restricciones en el area de importacion de medicamentos e insumos medicos estan
establecidas por

* CODIGO DE LA SALUD (arts 100, 110, 133, 109 y los aplicables en cada caso especifico),
Ley General de Aduanas, y, complementariamente
Reglamento de medicamentos en las diferentes etapas de la importacion,

Regulaciones de la Junta Monetaria con sus respectivas correcciones y reformas (para conocer
los 1items que requieren autorizacion del Ministerio de Salud para su importacion)

Arancel General de Importaciones (correcciones y reformas)

En cuanto al tratamiento fiscal los beneficios que existe para la empresa privada son menores a los que
existe para la empresa publica, pues como es conocido el tratamiento legal para la importacion que
recibe, por ejemplo en este caso el Ministerio de Salud es preferencial en cuanto a exoneraciones en
la mayoria de rubros manejados por esta cartera de estado

- laboral La empresa publica se ve expuesta a una grave particularidad en el ambito laboral cual es
la suscripcion de contratos colectivos, la formacton de un sin numero de sindicatos y/o comites de
empresa, organizactones laborales que en nada ayudan al efectivo y rapido desempefio de acciones y
puesta en marcha de proyectos Estas organizaciones son de hecho, mas "controlables" juridicamente
en la empresa privada La diferencia legal inclusive radica en las leyes por las que se rigen 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 suscritos, y para los trabajaddores el Codigo del
Trabajo, en la empresa privada unicamente el Codigo del Trabajo, que s1 bien todavia 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 Admunsitrativa / Codigo del
Trabajo

3 - DESCRIPCION DE LA POLITICA DE MEDICAMENTOS GENERICOS

La politica de"medicamentos genericos esta basada en el principio general del Codigo del Trabajo que
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 cahidad y bajo costo,

En base a esto y a que se hace necesario regular lo relacionado con la obtencion de Registro Sanitario,
produccion y expendio de los productos farmaceuticos bajo su nombre generico con el fin de prestar
un servicio basico de salud mas accesible a la poblacion, 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 dictembre de 1992 en el que se considera un

tratamiento preferencial y simplificado para la importacion de medicamentos esenciales bajo nombre
generico
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Sin embargo, y por cuanto esta reforma al Reglamento de Medicamentos,cosmeticos y productos
higienicos no es completa, se ha planteado otra reforma que contiene plazos de obtencion de registro
sanitario, aceptacion de registros sanitarios o sus equivalentes en los paises de origen a medicamentos
o productos higienicos (FDA) o que tengan el respectivo certificado de libre venta en su pais de origen
Se toma en cuenta ademas la hista de paises publicada en el Registro Oficial No 101 de seis de enero
de 1993 cuyos laboratorios presentan a criterio de la OMS garantia suficiente para que su calidad sea
aceptada en cualquier pais del mundo

En conclusion, es claro que actualmente lo que se esta aplicando para la importacion, expendio y control
de calidad de medicamentos, cosmeticos y productos higienicos es el reglamento publicado en el
Registro Oficial No 391 de agosto de 1977, con la reforma indicada en el parrafo anterior, es decir la
sumplificacion de registro sanitario para medicamentos genericos -~

En cuanto a las reformas o cambios de la legislacion del sistema sanitario en el futuro, debo mamfestar
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 revision y envio al Congreso Nacional para su discusion y aprobacion (no hay otra
forma legal para reformar una Ley)

El segundo proyecto, reforma el Reglamento de Medicamentos, cosmeticos y productos higienicos
planteado por DECRETO EJECUTIVO y se encuentra para la suscripcion del Presidente Constitucional
de la Republica

Las reformas a la Ley contemplan principalmente los siguientes puntos

- SE HA ESTABLECIDO LA DESCENTRALIZACION O ZONIFICACIoN DEL Instituto
Nacional de Higiene, con facultades para emitir el informe tecnico previo a la obtencion del
Registro Sanitario (Art 101 C dela S)

- SE HA CREADO LA SECCION DE USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS (a la que se
hace referencia en el capitulo I del "Registro Sanrtario™")

- SE AUTORIZA la importacion de materias primas y otras substancias requeridas en la
elaboracion de los productos sujetos a registro sanrtario con la presentacion del certificado de
calidad (avalado por el pais de ongen - legalizado) sin informe previo emitido por el INH

- SE HA CREADO EL CAPITULO SEGUNDO DEL PERMISO SANITARIO DE VENTA para
la elaboracion, produccion, almacenamiento, transporte y comercializacion de los productos
naturales procesados y alumenticios de fabricacion artesanal

- Igualmente, SE HA DESCENTRALIZADO O ZONIFICADO el otorgamiento de el permiso
sanitario de venta en los centros zonales del INH

- SE AMPLIA LA FACULTAD Y POTESTAD del Ministerio de Salud para el control sanitario

periodico (control de calidad) a traves de laboratortos nactonales o iternacionales que ofrezcan
su colaboracion, a mivel de aduanas, laboratorios y locales de produccion, almacenamiento,

3
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distribucion y expendio/ sancionar establecimientos clandestinos

- SE FACULTA AL MINISTERIO DE SALUD a coordinar el control sanitario con autoridades
establecidas por acuerdos y no por leyes como consta

- EN EL TITULO V SE HA CREADO UN ARTICULO QUE FACILITA la importacion de
alimentos procesados y aditivos (presentando previo su desaduanizacion) unicamente el
certificado de analisis otorgado por el fabricante con firma del tecnico responsable

- SE HA CREADO LA DISPOSICIoN de controlar y exigir que en la etiqueta de los productos

procesados alimenticios debe constar la composicion aprobada en el Registro Samitario =
medicamentos

En cuanto a los principales puntos que trata la Reforma al Reglamento de Medicamentos, Productos
Higienicos y Cosmeticos debo puntualizar

- Contiene la 1dentificacion de lo que debe considerarse como medicamento generico a la forma
farmaceutica que se 1dentifica por la denominacion convencional de su principio activo, cuando
es un polifarmaco, se identifica por los principios activos determinantes de su accion terapeutica

- La facultad de que los medicamentos genericos puedan importarse, fabricarse y venderse bajo
su nombre generico con el mismo Registro Sanitario otorgado por la Direccion General
de Salud para productos de marca, elaborados con los mismos principios activos y en las
mismas presentaciones comerciales

- Los medicamentos genericos 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
generico de los medicamentos

- Los establecimientos de expendio de medicamentos, deben tener disponible para la venta, como
minimo, los productos constantes en el cuadro nacional de medicamentos basicos, contenidos
en el Decreto Supremo No 2740 de 25 de septiembre de 1991, publicado en el Registro Oficial
Nq_778 de 26 de septiembre de 1991 o los que la modifiquen o substituyan, as1 como el histado
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

- Con el fin de garantizar a los medicos y a la poblacion en general la calidad de los productos
genericos, el Ministerio de Salud realizara planes de control y verificacton sistematica, cuyos
resultados seran informados al publico a traves de los medios masivos de comunicacion

- En lo que no contempla en esta reforma, los medicamentos genericos quedan sometidos, a las
disposiciones vigentes que regulan la importacion, fabricacion, venta y control de productos

farmaceuticos

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

La Ley que regula el ambito de precios es 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 economico establecer la politica general de precios La regulacion de precios
se aplicara principalmente a los bienes y servicios de primera necesidad que representan la mas alta
ponderacion en consumo familiar

El procedimiento legal para la regulacion de los bienes y servicios es

a) - Se fija precios maximos para el consumidor de los bienes basicos y de aquellos cuya oferta presente
practicas monopolisticas

b) se aplican precios mintmos para el productor de los bienes de consumo popular y materias primas
indispensables, garantizando una adecuada rentabilidad para el productor

¢) - Los precios no contemplados en los dos casos anteriores podran ser fijados por los proveedores,
dentro de los margenes de utilidad sefialados por el Frente Economico

NOTA El Frente Economico determina los margenes de utilidad sectorralmente a nivel de produccion
y distribucion al por mayor o al por menor

El Ministerio 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 dicha ley, cuyo contenido ha sido resumido en los literales antes indica-
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 Fyacion de Precios de medicamento de uso
humano

Los precios tanto para el sector publico como privado en nuestro pais deben someter su procedimiento
y accion a la Ley de Defensa del Consumidor

Los OBSTACULOS en el sector publico posiblemente radicaria en la existencia del Comite de Fyacion
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 genericos, bajo el principio de que poseen
1gual o mejor calidad que los medicamentos de marca.

INSTRUMENTOS DE TRABAJO LEY 152 de creacion del Consejo Nacional de Fyacion de precios
de medicamentos de uso humano/Ley de Defensa del consurmidor
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5 - IMPORTACIO N DE MEDICAMENTOS (REGULACIONES Y PROCEDIMIENTOS PARA
CONTROLAR)

La importacion de medicamentos se regula partiendo de la norma juridica general que es

* CODIGO DE LA SALUD (arts 100, 110, 133, 109 y los aplicables en cada caso especifico),
Ley General de Aduanas, y, complementariamente

Reglamento de medicamentos en las diferentes etapas de la importacion,

Regulaciones de la Junta Monetaria con sus respectivas correcciones y reformas (para conocer
los 1items que requieren autorizacton del Ministerto de Salud para su importacion)

Arance] General de Importaciones (correcciones y reformas)

En cuanto al procedimiento de la importacion esta determinado inicialmente por la presentacion del
permiso de importacion, 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 uticas, s1 son medicamentos FDA, etc, y, la nota de pedido

6 - CEMEIM COMO BROKER (procedimiento legal)

Dentro de la Legislacion ecuatoriana existen varias posibilidades o alternativas para poder constituir una
Compafila, entre las que puedo mencionar

. Compafiia de Responsabilidad Limitada,
. Compafiia Anonima,
. Compafiia de Economia Mixta (cuyo capital esta formado por el aporte y participacion de la

mnstitucion publica y la empresa privada

Este modelo de empresa esta considerado como el mas aplicable y factible al caso del CEMEIN,
tomando en cuenta la posicion o determinacion politica que existe (no desaparecer el CEMEIN / el
estado seguir mantentendo participacion y control en dicha empresa) y la agilidad junidica en la forma-
cion de la misma, esto significa que, este tipo de compafiia no requiere de una Ley para constituirla
como en el caso de una empresa estatal El tramite a seguurse para la conformacion de una compafiia
de economia mixta es el mismo que requiere la constitucion de una compafiia anonima, con la
intervencton de la cartera de estado que pretenda tener participacion en esta empresa, en el presente
caso el Mmsterio de Salud

INSTRUMENTOS DE TRABAJO Ley de Compafiias/ Organico Funcional
CEMEIN
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RESUMENES

1 - POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

Prestar un servicio basico de salud mas accesible a la poblacion, aumentar la oferta y de esa forma
abaratar el precio de estos productos a traves de fomentar y simplificar la importacion de medicamentos
esenciales bajo nombre generico y recuperar la confianza en esta clase de medicamentos a traves de una
buena camparia publicitania y de ejecucion, adaptando, modificando o en ultimo caso creando politicas
y normas legales

INSTRUMENTOS DE TRABAJO POLITICAS DE SALUD PARA EL PERi1ODO 1993-1996 / RO
243 DE 29-07-93 / AGENDA PARA EL DESARROLLO / MINISTRO DE SALUD

2 - REGULACIONES LABORALES APLICABLES AL SECTOR PUBLICO Y
PRIVADO

Sector Publico * Ley de servicio civil y carrera administrativa para empleados y el Codigo del Trabajo
para trabajadores

Sector Privado * Exclusivamente el Codigo del Trabajo

Obviamente existen leyes conexas en el ambito laboral que deben ser aplicadas tanto en el sector
publico como en el prrvado, tal es el caso de la Ley del Seguro Social y principios generalmente
aceptados como derechos adquiridos por los trabajadores como estabilidad, indemnizaciones, remunera-
clones adicionales, libertad de asociacion,(el caso de los sindicatos, comites de empresa o cualquier otro
tipo de asociacton laboral) son reconocidas en forma general constitucionalmente

INSTRUMENTOS DE TRABAJO Codigo del Trabajo/ Ley de servicio civil y carrera
admunistrativa/ Ley del Seguro Social/ Comisiones sectoriales
3 - LEGISLACION SOBRE CEMEIN

- Creacion deLcenﬁo estatal de medicamentos e Insumos Medicos CEMEIN / DECRETO 3913 /
REGISTRO OFICIAL No 924 DE 28 DE ABRIL DE 1988

- Reglamento Organico Funcional CEMEIN / ACUERDO A 10312, REGISTRO OFICIAL No 937 DE
17 DE MAYO DE 1986

- Coordinacion entre CEMEIN E INH / ACUERDO 941 / REGISTRO OFICIAL No 133 DE 19 DE
FEBRERO DE 1993
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4 - LEGISLACION Y REGULACIONES SOBRE PRIVATIZACION

El documento matriz de donde se debe partir para proponer o mmplementar cualquier pretension o
modelo de privatizacion es la nueva LEY DE MODERNIZACION 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 dirigido, resuelto y dictado por el Presidente de la
Republica quien dictara las normas para que el CONAM ejecute los procesos de privatizacion de las
actividades economicas y servicios publicos que se pretenda privatizar, mediante

a) - La reestructuracion administrativa y reforma financiera de aquellas entidades e instituciones de
derecho publico que deban permanecer como parte del Estado, incluyendo la reforma de los directores,
cambio de su adscripcion, nombre y gjercicio de competencias,y,

b) - la delegacion total o parcial o transferencia definitiva al sector privado, de la gestion que desarrolla

5- BORRADOR ULTIMO DE REGISTRO SANITARIO PARA MEDICAMENTOS
GENERICOS

SIXTO DURAN BALLEN
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO

QUE el Codigo de la Salud, publicado en el Registro Oficial No 158 del 8 de febrero de 1971, en sus
articulos 100 y 103 dispone obtener Registro Sanitario para alimentos, medicamentos, cosmeticos,

plaguicidas y otros articulos, previo informe tecnico del Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical "Leopoldo Izquieta 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 sefiale el Reglamento el cual
contempla las certificaciones supletonas,

QUE el Codlgo 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 calidad
y bajo costo,

QUE se hace necesarto regular lo relacionado con la produccion, obtencion de Registro Sanitario y
expendio de los productos farmaceuticos bajo su nombre generico con el fin de prestar un servicio
basico de salud mas accesible a la poblacion, aumentar la oferta y de esa forma abaratar el precro
de estos productos,

QUE los articulos 30, 42 it b) y 43 lit ) de la Ley de Modernizacion del Estado, Privatizaciones y
Prestacton de Servicios Publicos por parte de la Iniciativa Privada publicada en el Registro Oficial No
349 del 31 de diciembre de 1993, sefiala el procedimiento para el caso de que un organo estatal encar-
gado de emitir una certificacion tecnica no la ha provisto dentro de 30 dias posteriores a su

8
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requerimiento, y,

En gjercicio de las facultades que le concede la Constitucion Politica de la Republica,

DECRETA

Reformar el Reglamento de Medicamentos, Cosmeticos y Productos Higienicos publicado en el
Registro Oficial No 391 de Iro de agosto de 1977

ART 1 - El Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo Izquieta Perez" dispon-
dra de un plazo de 90 dias para expedir los informes previos a la obtencion de registros sanitarios
contados a partir del dia en que se haya completado los requisitos de la solicitud, y, en un plazo
maximo de 10 dias a partir de la presentacion de la solicitud, podra hacer cualquier requerimiento No
sera pertinente aquello que la Ley no exyja o el estado de la tecnica no haga indispensable

ART 2- La persona interesada, que no lo hubiere obtenido en el plazo sefialado, pondra en
conocimiento de la Direccion General de Salud, que queda facultada a aceptar el informe de un
laboratorio nactonal previamente calificado por el Mimisterio de Salud Publica o de un laboratorio
extranjero para el caso de aquellos productos que posean el registro sanitario o su equivalente en el pais
de onigen y el certificado de libre venta y calidad emitido dentro de los parametros establecidos por
Organizacion Mundial de la Salud para los productos farmaceuticos La Direccion General de Salud,
en un termuno de 15 dias manifestara su aceptacion o rechazo en forma motivada, esa aceptacion o
rechazo causara estado

ART 3- Inclurr despues del Art 47 un acapite que diga "DEL REGISTRO SANITARIO
SIMPLIFICADO PARA MEDICAMENTOS ESENCIALES BAJO NOMBRE GENERICO"
afiadiendose los siguientes articulos

ART Considerase medicamento generico a la forma farmaceutica que se identifica por la
denominacion convencional de su principio activo, cuando es un polifarmaco, se identifica por los prin-
cipios activos determinantes de su accion terapeutica

ART En las efiquetas y empaques de los medicamentos de que trata el articulo precedente, debera
aparecer uma franja de color celeste, en cuyo nterior aparecera el distintivo 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 tamario el respectivo nombre generico

Para dar cumplimiento con lo determinado en los incisos primero y segundo de este articulo,
los laboratorios fabricantes dispondran del plazo de un afio contado a partir de la vigencia del presente
decreto

ART Los medicamentos genericos que han sido aprobados por la FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION (FDA) de los Estados Umdos de Norteamerica, asi como los genericos prove-
nientes de los paises cuya lista consta en el Acuerdo Ministerial No 773 publicado en el Registro Ofi-

9
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cial No 101 de 6 de enero de 1993, obtendran su Registro Sanitario presentando como requisito unico
el certificado de libre venta emitido por el pais de origen, en un plazo maximo de diez dias

ART Los medicamentos genericos podran obtener el mismo Registro Sanitario otorgado por
la Direccion General de Salud para los medicamentos de marca, elaborados o fabricados por el mismo
laboratorio, con los mismos principios activos y en las mismas presentaciones comerciales

ART Cuando La Direccion General de Salud otorgue Registro Samitario a un medicamento bajo su
nombre generico, no autorizara posteriormente 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 minimo, los productos conocidos como medicamentos genericos esenclales, constantes en el
cuadro nacional de medicamentos basicos, contenidos en el Decreto Supremo No 2740 de 25 de sep-
tiembre de 1991, publicado en el Registro Oficial No 778 de 26 de septiemre de 1991 o los que lo
modifiquen o substituyan, asi como el histado 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 medicos y a la poblacion en general la calidad de los productos
genericos, el Ministerio de Salud realizara planes de control y verificacion sistematica, cuyos resultados
seran informados al publico a traves de los medios masivos de comunicacion

ART Los medicamentos genericos quedan sometidos, en lo que no es materia del presente decreto,

a las disposiciones vigentes que regulan la importacion, fabricacion, venta y control de productos
farmaceuticos

ART 4 - De la ejecucion del presente decreto que empezara a regir desde su publicacion en el registro
Oficial, encargase a los Ministros de Salud Publica, y, de Industrias Comercio Integracion y Pesca

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

El procesa_de fabricacion de medicamentos en genral sean estos genericos o no, debe sujetarse a las
normas establecidas en el Reglamento de control y funcionamiento de estableciemientos farmaceuticos
expedido mediante Decreto Ejecutivo No 4113 publicado en el Registro Oficial No 983 de 21 de julio
de 1988 y al reglamento de Buenas Practicas de Manufactura (RO 486/19-07-94)

El expendio de medicamento genericos esta regulado por los dispuesto en el Codigo 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 farmacologicas (RO 676),
Reglamento para el funcionamiento mterno del subsistema de dispesacion y expendio institucional de
medicamentos del Ministerio de Salud Publica (RO 485/18-07-94)

10
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7- DE LA LEGISLACION SOBRE IMPORTACION DE PRODUCTOS FARMACE UTICOS

La importacton de productos farmaceuticos, incluyendo en estos materias primas, mnsumos y aditivos
medicos se regula partiendo de la norma juridica general que es

* CODIGO DE LA SALUD (arts 100, 110, 133, 109 y los aplicables en cada caso especifico),
* Ley General de Aduanas, y, complementariamente

* Reglamento de medicamentos en las diferentes etapas de la importacion,

* Regulaciones de la Junta Monetaria con sus respectivas correcciones y reformas (para conocer

los items que requieren autorizacion del Mmmsterio de Salud para su importacion)
* Arancel General de Importaciones (correcciones y reformas)
8 - LEGISLACION SOBRE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

Los precios de medicamentos como se expuso anteriormente 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 economico establecer la politica
general de precios La regulacion de precios se aplicara principalmente a los bienes y servicios de
primera necesidad que representan la mas alta ponderacion en consumo familiar

El procedimiento legal para la regulacion de los bienes y servicios es

a) - Se fija precios maximos para el consumidor de los bienes basicos y de aquellos cuya oferta presente
practicas monopolisticas

b) se aplican prectos minimos para el productor de los bienes de consumo popular y materias primas
indispensables, garantizando una adecuada rentabilidad para el productor

¢) - Los precios no contemplados en los dos casos antertores podran ser fijados por los proveedores,
dentro de los margenes de utilidad seiialados por el Frente Economico

NOTA El Erente Economico determina los margenes de utilidad sectorialmente a nivel de produccion
y distribucton al por mayor o al por menor

Adicionalmente a esta Ley General, en el caso de fijacton 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 Fyacion de Precios de medicamento de uso
humano

Los precios tanto para el sector publico como privado en nuestro pais deben someter su procedimiento
y accton a la Ley de Defensa del Consumidor

11



9 - LEGISLACION SOBRE ADQUISICIo N DE MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO

El Sector Publico debe obligatoriamente 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 Ministerto de Salud Publica para la adquisicion de medicamentos debe someter el procedimiento a
cualquiera de estas formas de contratacion pudiendo considerarse en cada caso una distinta forma de
financiamiento tomando en cuenta acuerdos internacionales celebrados o propuestas de financiamiento

de Gobierno a Gobierno aceptadas por el Gobierno del Ecuador

Para complementar el marco legal en el que se desarrolla la contratacion y adquisicion de medicamentos
en el sector publico debo citar

Reglamento General a la Ley de Contratacion Publica (RO 673 29-04-91)

Reglamento de funcionamiento y procedimiento de comites de concurso privados de precios (RO 305/
4-06-93)

Reglamento para el registro de contratos y su cumplimiento, registro de garantia en contratos y regimen
de excepcion (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, juridicamente deben
celebrarse por convenios internacionales, decreto ejecutivo a acuerdo ministerial, que posterior a su
suscripcion son publicados en el Registro Oficial y ejecutados legalmente, podemos citar los siguientes

- Convenio entre MSP y CARE programa de Asistencia Alimentaria Materno Infantil RO 295/1977-03-
15

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

- Convenio Rotary International y MSP programa nacional de vacunacion antipolio 1983

12
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- Acuerdo MSP y APROFE, actividades de planificacion famihiar A 090 / 1983-06-09

- Acuerdo de Cooperacion tecnica entre MSP y OPS/OMS para la ejecucion del proyecto de Desarrollo
y Fortalecimiento de los Programas Sociales de Medicamentos del Ecuador 1991

- Acuerdo para ejecucion del Proyecto de Fortalecimiento y Ampliacion de los servicios basicos de
salud del Ecuador 1993

- Programa de medicamentos genericos CEMIN 1994

11 - LEGISLACION DE LA ADMINISTRACION DE LOS SERVICIOS DE  SALUD EN LAS
AREAS

La administracion y control de las areas y servicios de salud tienen como marco normativo y legal
principal el CODIGO DE LA SALUD, y, subsidiariamente 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, vy,
adicional y complementaniamente por el manual disefiado y publicado por el INH que determina los
requisitos a presentarse previo a la obtencion de su registro

El procedimiento "acelerado” esta regido actualmente por las disposiciones contenidas 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 indicado y transcrito anteriormente, agilitando
basicamente el procedimiento y consecuentemente el tiempo de obtencion el registro

13 - LEGISLACION PARA PATENTES Y NOMBRES DE MARCA

Empezare por una breve explicacion del origen de las marcas Si retrocedemos un poco en el tiempo,
a una sociedad en la que el comercio no estaba desarrollado, y era simplemente una transferencia local
de productos, sii contacto con grupos sociales externos o distantes, comprenderemos que no habra
necesidad de distinguir un producto de otro, ni de conocer quien lo fabrico, elaboro o cosecho, ya que
al adquirirlos sabremos exactamente de donde proviene Sin embargo, en el momento en el que el
comercio se extiende mas alla del pequefio poblado, necesitaremos conocer de que lugar proviene lo
que adquirimos, y quien lo fabrico Desde el punto de vista del fabricante, tambien sera importante, que
su producto sea identificado por quienes lo adquieren en lugares lejanos Precisamente para cubrir estos
objetivos, aparecieron las marcas de fabrica con ellas se identificaba facilmente quien lo fabrico y el
lugar de procedencia del producto y, se cubria asi el interes de los consumidores y fabricantes

Desgraciadamente, tambien nacio asi la posibilidad de aprovechar el prestigio y la industria ajena en
forma 1ilicita, con la mala utilizacion de estos signos que se les llamo marcas de fabrica

13
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En el caso de los medicamentos o insumos medicos cuya patente es reservada para su desubridor o
inventor y su marca de fabrica igualmente pretende exclusividad sobre ciertos signos, el ente estatal

protege esa exclusividad, castiga a quienes utihizan 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
fabrica, 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 normas que rigen en nuestro pais, 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”

Ast definida, la Ley le da proteccion como a un bien inmaterial valorable, afiadiendo otro requisito para
conceder la proteccion 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 inmaterial se
pueda considerar en el patrimonio de una persona (es necesario mencionar aqui que la presentacion de
la sohicitud de una marca, confiere al solicitante 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 basicas 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 calidad del producto
a los consumidores del mismo, y, finalmente, propaga la bondad de un producto o servicio

Con respecto a la 1dentificacion del fabricante ya no es necesario conocer exactamente quien es la
persona o sociedad que hace cierto producto Poca importancia tiene el saber s1 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 propietario de la
marca, sin que interese conocer st ese bien se fabrico en el lugar de donde se conoce aparecio

historicamente 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 provenir de cierto

lugar geografico, la marca garantizara su procedencia, y quien adquiere ese bien identificara plenamente
el producto con el lugar de fabricacion

~
Asi1 se cumple tambien la funcion de proteccion al consumidor, quien no puede verificar por sus propios

medios st el producto proviene precisamente del lugar del cual el cree La marca de fabrica o servicios,
lleva en su enunciacion, esta idea

Desde el punto de vista del productor del bien o servicio, la marca simplifica notablemente el proceso
de difusion de su industria y trabajo, porque en una o pocas palabras o signos, se transmite una gran
cantidad de elementos, de muy larga difusion st se intenta transmitirlos detalladamente La marca es asi
un continente de muchos conceptos, de facil transmision y comprension

La Ley, debe sin embargo, poner un freno al posible abuso que se puede hacer del derecho a la
exclusividad sobre una forma de distinguir un producto Por ello, la Ley establece que marca es todo
signo, que debe reunir ciertas caracteristicas

14
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* suficientemente distintivo
* perceptibihdad
* ser susceptible de representacion grafica

La Ley exige que una marca debe ser inscrita para proteger el derecho de propiedad sobre alg
inmaterial La mayoria de los derechos de propiedad sobre bienes materiales no estan nscritos, porqt
en terminos generales, solamente sobre nmuebles debe existir una nscripcion para que una persona

considere duefio de ellos Sobre los bienes muebles no necesito ninguna mscripcion Tampoco sobre k
bienes inmateriales Por que entonces se requiere nscribir marcas para considerarse duefio 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 inventor duefio de ese invento S
embargo, en la practica, imagiemonos un sistema en que la marca se considere de proptedad de ur
persona sin necesidad de nscripcion? Asi, podrian nacer, de buena o mala fe, marcas similares ¢
lugares distintos, y el problema se trasladaria a determinar 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 motr
sancionarlo En la realidad, se crearia un pequefio caos procesal, del cual muy dificilmente se saldn
ya que las pruebas podran ser muy contundentes o muy delesnables para los dos creadores de la misn
marca, y esto sin considerar, que no solo el derecho protege a una marca de otra identica, sino que
suficiente un parecido con otra marca, para que la segunda mfrinja los derechos de la primera

S1 a esto sumamos, el factor de la gran cantidad de personas y sociedades que pueden ofrecer el misn
tipo de bienes o servicios, y el hecho de que por lo general, estas personas o sociedades buscan algu
relacion conceptual entre la marca y el producto ofrecido, el numero de conflictos seria inmanejat
para cualquier sistema judicial

Por ello, la unica opcion posible, o la unica opcion aplicada hasta ahora en nuestros sistemas legale
es el de conceder el derecho de propiedad sobre la marca, desde su mscripcion (con la anotacion ant
realizada con respecto a la solicitud) En algunos sistemas, la ley protegia en ciertos casos, a marc
que se habian dado a conocer antes de su solicitud, en ferias o exposiciones, lo cual produjo conflict
de prueba dificiles de plasmar ante los jueces, y dificiles de resolver

Solucion sm mucho fundamento filosofico, pero que evita conflictos, y si se tiene claro las regla
sabemos como proteger nuestras marcas

La proteccion a las marcas consiste en la posibilidad de que se oponga u observe, o que se pida

nulidad de una marca otorgada en contra de sus derechos Oposicion y nulidad que se fundamentara .
su derecho de propiedad, porque la marca lleva detras suyo un gran contenido de inversiones, mventc
industria, 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 mscribir su marca Algo arriesgado, porque si1 el producto tiene exito, alguien puec
adelantarse y solicitar la marca La otra cara de la medalla nscribo la marca y luego lanzo el product
y s1 este no tiene exito, habre perdido lo que mverti en la marca Ademas, no puedo esperar mas de
afio para conocer Si mi marca sera Inscrita, para luego lanzar el producto Estos problemas, son m
drficiles en cuanto mas joven sea la industria, porque en industrias con varios afios de existencia, poc
existir un signo que identifique al producto o servicio con el fabricante, sin necesidad de su registr
Por ello, se deben pesar los riesgos que resultaria mas costoso que un tercero usurpe una marca de t
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producto por no haberla inscrito, o invertir en obtener la marca antes de lanzar el producto

INSTRUMENTO DE TRABAJO Ley de Patentes y Marcas

CONCLUSIONES

La Legislacion en salud no es obsoleta, muy por el contrario creo que es una de las pocas legislacione
que, con deficiencias, como es normal, ha podido regir hasta los actuales momento sin dejar vacio
graves o dificiles de absolver, lo que ha cambiado basicamente son conceptos medicos y alguno
principios tecnicos, eso debe actualizarse, cubnirse deficiencias y ampliar disposiciones en la lev
maxima del area de la salud como lo es EL CODIGO DE LA SALUD Las reformas planteadas a estc
codigo ha recogido estas necesidades y pretende cubrirlas

Considero que el panorama legal es claro pero dinamico y obviamente complejo por la misma amplituc
de disposiciones y leyes conexas al sector salud que existe en nuestro pais por lo que resulta difici
pretender un analisis matematico comparativo legal de "todas" las disposictones, regulaciones o legis
lacion en general, ya que la ley se hizo para interpretarla lo que significa que no es algo estaticc
susceptible de exponerlo como una regla matematica o tecnica, sino que de acuerdo al marco politice
economico o financiero que se pretenda asignarle a un programa o provecto debe encontrarse la norm
legal tendiente a viabilizar dicho proposito, es decir hacer que la ley se "adapte" al proyecto o program

(ya sea aplicando la Ley existente, ampliandola o reformandola), mas no el proyecto o programa a |
ley
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OPCIONES PARA REESTRUCTURAR EL CEMEIM

1 - EMPRESA PUBLICA

Concepto - Es aquella creada por el Estado directamente para la realizacion concreta de actividades
La empresa publica es creada mediante Ley

Esta clase de empresa puede ser * Totalmente adscrita a un organismo publico (Ministerio, Municipio
Consejo, etc) en cuyo caso depende exclusivamente del presupuesto del Estado, de la asignacion de una
partida presupuestaria, o, * Autonoma, es decir que posee fondos propios no dependientes del
presupuesto general del Estado y por ende tampoco requiere de la asignacion de partida presupuestaria

Sistema de contratacion publica- Toda empresa publica sea esta autonoma, semi autonoma,
descentralizada o adscrita tiene que sujetarse como es conocido a procedimientos comunes, que en
atencion a su monto y por no contar con normas especlales que regulen su contratacion, se someten
a los procedimientos generales establecidos por la Ley de Contratacion Publica, siendo estos
procedimientos

LICITACION

CONCURSO PUBLICO DE OFERTAS

CONCURSO PUBLICO DE PRECIOS

CONCURSO PRIVADO DE PRECIOS

PROCEDIMIENTOS ESPECIALES (Contratos de adquisicion de bienes inmuebles, contratos de
arrendamiento <el procedimiento difiere segun se trate de bienes que pertenecen al estado o a entidades
u organismos del sector publico o de bienes que pertenecen a particulares> y contratos financiados con
prestamos concedidos por organismos multinacionales de los cuales el Ecuador sea miembro)

Como normas adicionales para la contratacton publica se deben aplicar
Reglamento General a la Ley de Contratacion Publica (RO 673 29-04-91)

Reglamento de funcionamiento y proceduniento de comites de concurso privados de precios (RO 305/
4-06-93)

Reglamento para el registro de contratos y su cumplimiento, registro de garantia en contratos y regimen
de excepcion (RO 258/27-08-85)

Ambito laboral - Sector Publico * Ley de servicio civil y carrera administrativa para empleados y el
Codigo del Trabajo para obreros y para aquellos empleados publicos sindicalizados que han establecido
en su Contrato Colectivo expresamente el someterse al Codigo de Trabajo

Sector Privado * Exclusivamente el Codigo del Trabajo
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Flexibihidad escalas salariales - En referencia a las escalas salariales establecidas por la Ley, sabemos
que para los empleados publicos 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

Mimnisterio de Finanzas aprueba para cada dependencia estatal, pudiendo conseguirse un incremento de
hasta el 15%

En el sector privado la flexibilidad, obviamente es, mayor para el caso de la empresa de economia mixta
y total para la empresa privada

Existen ademas, leyes conexas en el ambito laboral que deben ser aplicadas tanto en el sector publico
como en el privado, tal es el caso de la Ley del Seguro Social y principios generalmente aceptados
como derechos adquiridos por los trabajadores como estabilidad, indemnizaciones, remuneraciones
adicionales, libertad de asociacion,(el caso de los sindicatos, comites de empresa o cualquier otro tipo
de asociacion laboral) son reconocidas en forma general constitucionalmente

INSTRUMENTOS DE TRABAJO Codigo del Trabajo/ Ley de servicio civil y carrera
admunistrativa/ Ley del Seguro Social/ Comisiones sectortales

Control de precios - La Ley que regula el ambito de precios es 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 economico establecer la politica general de precios La
regulacion de precios se aplicara principalmente a los bienes y servicios de primera necesidad que
representan la mas alta ponderacion en consumo familiar

El procedimiento legal para la regulacion de los bienes y servicios es

a) - Se fija prectos maximos para el consumidor de los bienes basicos y de aquellos cuya oferta presente
practicas monopolisticas

b) se aplican precios minimos para el productor de los bienes de consumo popular y materias primas
indispensables, garantizando una adecuada rentabihdad para el productor

c) - Los precios no contemplados en los dos casos anteriores podran ser fijados por los proveedores,
dentro de los margenes de utihdad sefialados por el Frente Economico

NOTA El Frénte Economico determina los margenes de utilidad sectornialmente a nivel de produccion
y distribucion al por mayor o al por menor

El Ministerio 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 dicha ley, cuyo contenido ha sido resumido en los literales antes indica-
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 Fyacion de Precios de medicamento de uso
humano
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Los precios tanto para el sector publico como privado en nuestro pais deben someter su procedimiento
y accion a la Ley de Defensa del Consumidor

Los OBSTACULOS en el sector publico posiblemente radicaria en la existencia del Comite de Fyjacion
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 genericos, bajo el principio de que poseen
1igual o mejor calidad que los medicamentos de marca

INSTRUMENTOS DE TRABAJO LEY 152 de creacion del Consejo Nacional de Fijacion de precios
de medicamentos de uso humano/ Ley de Defensa del consumidor

2 - COMPANIA DE ECONOMIA MIXTA

Concepto - Compaifiia de economia mixta es aquella que se constituye como tal y en la que participan
el Estado, los Consejos Provinciales, las Municipalidades, las personas juridicas de derecho publico o
semipublicas conjuntamente con personas naturales o juridicas privadas y cuya finalidad es la satis-
faccion de necesidades de orden social o la prestacion o mejoramiento de servicios publicos

Asi lo que caracteriza a este tipo de compariias es en primer lugar la integracion de su capital (publico
y privado) y el objeto social especifico Con estos elementos la compariia podra constituirse como de
economia mixta

Normas_aplicables - En este tipo de compafiias es aplicable todas las normas que se aplican para la
compaiiia anomma, (es decir una compaifiia mercantil con capital privado exclusivamente)

Objeto - La facultad de constituirr este tipo de comparfiias corresponden las empresas dedicadas al
desarrollo de fomento de la agricultura y de as industrial convenientes a la econom:a nacronal y a la
satisfacciones de necesidades de orden colectivo, s1 como tambien a la prestacion de nuevos servictos
publicos o al mejoramiento de los va establecidos (art 364 L de C)

Nombre - Para escoger el nombre de estas compariias son aplicables las mismas reglas que para la
compariia anonima, pero al nombre debe afiadirse la expresion "compafiia de economia mixta" o la sigla
CEM

Aportaciones _Modalidad del capital publico - Las entidades publicas o semipublicas que participen
en esta clase de compaiiias podran suscribir su aporte en dinero o entregando equipos, nstrumentos,
bienes o mmuebles, asi1 como prestando un servicio publico por un pertodo determmado

Estatutos -Integracio n_del Directorio - En los estatutos se establecera la forma de integrar el
directorio, en el cual estaran representados tanto el capital publico como privado, en proporcion al
capital aportado Cuando la aportacton del sector publico exceda del cincuenta por ciento del capital de
la comparia, 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
juridicas de derecho publico o las personas juridicas semipublicas que participen la compafiia as1 lo
planteasen, se determinaran los requisitos y condiciones especiales que resultasen adecuados, respecto
a la transferencia de las acciones y a la participacion en el aumento de capital de la compafiia
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Transferencia de acciones - En los estatutos se estipularan la transferencia de acciones y la
participacton de cada accionista en el aumento de capital de la compania

Las personas privadas podran adquirir el aporte del estado pagando su valor en efectivo previa
autorizacion y procediendo como en los casos de fusion de compariia El estado accedera a la cesion
de dicho aporte En este caso la compaiiia seguira funcionando como compafiia anonima

Asimismo el Estado por razones de utilidad publica, podra expropiar el monto del caprtal privado
pagando su valor en dimnero y de contado de acuerdo a lo que determine el balance y se procedera
1igualmente como en el caso de la fusion La compariia continuara existiendo como st se tratare de un
organismo estatal

Vencido el termino de duracion de una comparia formada para la prestacion de un servicio publico el
estado podra tomar a su cargo todas las acciones de los particulares

Utilidades - al formarse la compafiia se establecera claramente la forma de distribucion de las utihidades
entre el capital privado y e capital publico

Impuestos - Las escrituras de constitucion, transformacion y reforma de estatutos de estas compafiias,
ast como los correspondientes registros, se hallan exonerados e toda clase de impuestos tambien lo estan
los actos y contratos que efectuasen, en la parte que les corresponderia pagar a estas compariias

Auditoria_externa - Las compafilas de economia mixta estan obligadas a someter sus estados
financieros al dictamen de una auditoria externa, cuando sus actos excedan de cinco mil salartos
munimos vitales

Empresas muxtas - no deben confundirse las compafiias de economia mixta y las empresas mixtas
llamadas as1 en conformidad con el regimen comun de tratamiento a la inversion extrajera segun esto,
tambien denomina expresa mixta aquella que se constituye en un pais con capitales nacionales y
extranjeros, si el porcentaje de los primeros fluctua entre el 51% y 81% del capital social, siempre que
esta proporcion se refleje en la direccion tecnica, financiera, administrativa y comercial de la empresa
St la proporcion del capital nacional es inferior al 51% se la considerara empresa extranjera y si es
superior al 81% se a considerara como empresa nacional

Funciones de los admmistradores - Las funciones de, directorio y del gerente seran las determinadas
por la Ley pata los directores y gerentes de la compafiias anonimas

Excension de derechos, impuestos y contribuciones - Las escrituras de constitucion de la compafiia
de economia mixta, las de transformacion, de reformas y modificaciones de estatutos, asi como los
correspondientes registros, se hallan exonerados de toda clase de impuestos derechos fiscales,
municipales o especiales

Tambien estan exonerados de toda clase de impuestos municipales y adicionales los actos y contratos
y sus correspondientes registros que efectuasen las compaiitas de economia mixta en la parte que les

corresponderia pagar a estas

El Ministerio de Finanzas puede exonerar temporalmente de impuestos y contribuciones a las compafiias
de economia mixta para propiciar su establecimiento y desarrollo, con excepcion de los establecidos en
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la Ley de impuesto a la renta

Adquisicion privada del aporte publico - En estas comparfiias el capital privado puede adquirir el
aporte del estado pagando su valor en efectivo, previa la valonizacion respectiva y procedimiento como
en los casos de fusion de compariias y el estado accedera a la cesion de dicho aporte Trasferido el
aporte del estado a los accionistas privados de la compafiia, seguira funcionando como s1 se tratase de
una compaiiia anonima sin derecho a las exoneraciones, excensiones y beneficios que la ley concede
a las compafiias de economia mixta En la organizacion de los directorios cesara la participacion del
estado

Adqusicion publica del aporte prnivado - El estado, por razones de utilidad publica, puede en
cualquier momento expropiar €l monto del capital privado de una compafiia de economia mixta pagando
integramente su valor en dinero y al contado, valor que se determinara, previo balance, como para el
caso de fusion La compariia continuara el giro de su actividad y negocio como si se tratara como de
un orgarismo del estado

Finalizacion del plazo de duracion - S1 la compariia de economia mixta se formare para la prestacion
de nuevos servicios publicos o de servicios ya establecidos, vencido el termno de su duracion el estado
podra tomar a su cargo todas las acciones en poder de los particulares, transformando la compafiia de
economia mixta en una entidad admunistrativa para el servicios de utilidad publica para el que fue
constituida

Ligquidacion - Para la liquidacion de la compafiia de economia mixta se observan las normas generales
establecidas para la liquidacion de las compaiiias mercantiles

3 - FUNDACIONES

Concepto - Para los fines que nos ocupa se debe entender como FUNDACION al organismo o
institucion de un mayorazgo, universidad u obra piadosa o benefica, con designacion de un fin,
determinacion de sus estatutos y donacion de rentas

Las fundaciones tienen plena capacidad juridica, siempre que el fin sea licito y estas se hayan
constituido con arreglo a las normas de la legislacion positiva, ya que, siendo un patrimonio ligado con
un fin, ofrecen ciertas consecuencias juridicas, la primera y mas importante es creer que el simple patri-
monio puede ser sujeto de derecho en las fundaciones el sujeto de derecho podra ser aquel que la
constituya o lgs beneficiarios directos de la fundacion pero no el patrimonio

La formacion o nacimiento de la fundaciones puede tener lugar por un acto intervivos o mortis causa
Son fundaciones verdaderas personas abstractas, cuya capacidad es fijada por la Ley, pero sufriendo
estas clertas limitaciones a causa de la inmobilidad en que quedan los bienes que les pertenece

Formacion - Las ordenanzas o estatutos de las corporaciones, que fueren formados por ellas mismas
son sometidas a la aprobacion del Presidente de la Republica que se la concedera si1 no tuviese nada

contrario al orden publico, a las leyes o las buenas costumbres

Toda persona que se considere perjudicada a causa de los estatutos de la fundacion puede recurrir al
Presidente de la Republica para que se corrija en lo que sea perjudicial a terceros, y aun despues les
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quedara expedito su derecho a la justicia contra toda lesion o perjuicio que de la aplicacion de dichos
estatutos les haya resultado o pueda resultarles

Lo que pertenece a una fundacion, no pertenece, a ninguno de los individuos que la componen, y
reciprocamente las deudas de una de una fundacion no da a nadie derecho para mandarlas, ni dan accion
sobre los bienes propios de ellos, sino sobre los bienes de la fundacion

Forma de admmustracion - La mayoria de los miembros de una fundacion, que tengan, segun sus
estatutos voto deliberativo, sera considerada como una sala, o reunion legal de la fundacion entera

La voluntad de la mayoria de la sala es la voluntad de la fundacion Todo lo cual se entiende sin
perjuicio de las modificaciones que los estatutos de la fundacion prescriben 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 fundacion, han conferido este caracter

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

Los estatutos de una fundacion tienen fuerza obligatonia sobre toda ella, y sus miembros estan obligados
a obedecerlos, bajo las penas que los mismos estatutos impongan

Toda fundacion tiene sobre sus miembros el derecho de vigilar y corregir

Los delitos de fraude, dilapidacion o malversacion de los fondos de la fundacion, se sanciona con
arreglo a sus estatutos, sin perjuicio de lo que dispongan sobre los mismos delitos, las Leves comunes

Las fundaciones pueden conservar indefinidamente y sin necesidad de autorizacion especial alguna, los
bienes raices que tengan o adquieran Los acreedores de las fundaciones tienen accion contra los bienes
de estas

Disolucion - Las fundaciones no pueden disolverse por st mismas, sin la aprobacion de la autoridad que
legitimo su establecimiento

Pero pueden ser disueltas por ella o por disposicion de la Ley, a pesar de la voluntad de sus miembros,
st llegan a comprometer la seguridad o los intereses del Estado, o no corresponden al objeto de su
mstitucion

St por muerte u otros accidentes quedan reducidos los miembros de una fundacion a tan corto numero
que no puedan ya cumplirse los objetos para que fue nstituida, o si faltan todos ellos, y los estatutos
no hubieren previsto el modo de integrarla o renovarla en estos casos correspondera a la autoridad que
legitimo su establecumiento, dictar la forma en que haya de efectuarse la integracion

Disuelta una fundacion, se dispondra de sus propiedades en la forma que para este caso hubieren
prescrito sus estatutos, y si en ellos no se hubiere previsto este caso, perteneceran dichas propiedades
al Estado, con la obligacion de emplearlas en objetos analogos a los de la institucton Corresponde al
Congreso sefialarlos
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Las fundaciones perecen por la destruccion de los bienes destinados a su manutencion

NOTA - El tratamiento que nuestra ley civil otorga a las corporaciones y a las fundaciones es el mismo
la diferencia radica en que las fundaciones tienen que cumplir simplemente el fin seiialado pro el
fundador y las corporaciones pueden evolucionar mas faciimente segun la voluntad de sus integrantes

4 - COMPANIA DE ECONOMIA MIXTA (SECTOR PUBLICO/PRIVADO)

Legislacion aplicable - Para este tipo de compaiiia se aphican todas las normas relativas a la compafia
Anonima (privada) y su tratamiento legal seria como se lo detallo en el numeral 2 del presente informe,
el capital privado tendra como organo supervisor a la Superintendencia de compafiias, es decir queda
perfectamente habilitada para percibir utilidades, para aplicar el Codigo del Trabajo como norma laboral
y todas las demas caracteristicas que cubre una compaifiia privada de comercio, con la particulandad de
que en la parte del capital estatal estaria a las normas que para el area publica se aplican, en cuanto a
redistribucton y administracion, mas no en cuanto a contratacton ni empleo

Tiempo aproximado para su conformacion - 90 dias

5 - COMPANIA DE ECONOMIA MIXTA (SECTOR PUBLICO/FUNDACI ON)

Legisiacion aplicable - Para este tipo de compaiiia se aplican todas las normas relativas a la
FUNDACIoN En cuanto al tratamiento regulador requiere ser aprobada por el Mmisterio del ramo
dependiendo del objeto para el que fue conformada (Agricultura, Salud, Bienestar Social) a traves de
decreto ya que debe ser aprobado por el Presidente de la Republica y publicado en el Registro Oficial,
goza ademas de cierto tratamiento especial en cuanto a exoneraciones fiscales, municipales y de otra
indole (tomando en cuenta su objeto social sin fines de lucro <no utilidades>), y, en la parte de
participacion publica igualmente se estaria a las normas que para el area publica se aplican, en cuanto
a redistribucion y administracion, mas no en cuanto a contratacion ni empleo

Tiempo aproximado para su conformacion - De 6 a 8 meses para la conformacion de la fundacion
y de 8 a 10 meses para la formacion de una empresa de economia mixta (publica/fundacion)
~

6 - PARTICULARIDAD

Privatizacio n - El documento matriz de donde se debe partir para proponer o implementar cualquier
pretension o modelo de privatizacion es la nueva LEY DE MODERNIZACION 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 dirigido, resuelto y dictado por el Presidente de la

Republica quien dictara las normas para que el CONAM ejecute los procesos de privatizacion de las
actividades economicas y servicios publicos que se pretenda privatizar, mediante

23



a) - La reestructuracion administrativa y reforma financiera de aquellas entidades e instituciones de
derecho publico que deban permanecer como parte del Estado, incluyendo la reforma de los directores,
cambio de su adscripcion, nombre y ejercicio de competencias,y,

b) - la delegacion total o parcial o transferencia definitiva al sector privado, de la gestion que desarrolla
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TERMINOS Db KEX BKLINCIA FAKA L £04 Ui
REFORMA DEL SISTEMA DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EN EL ECUADOR

INTRODUCCION

presente documento corresponde a un trabajo de representantes de los proyectos Manejo Racional
Productos Farmaceuticos/USAID (RPM) y Fortalecimiento y Amphacion de los Servicios Basicos
Salud en el Ecuador/MSP/BIRF/OPS/PNUD (FASBASE), el cual se enmarca en una iniciativa
njunta, tendiente a lograr una efectiva reforma del Sistema de Suministros de Medicamentos e

sumos del sector salud del Ecuador

ta es la fase 1nicial del proyecto y corresponde a una evaluacion de factibilidad para alternativas

1e persiguen satisfacer el marco de politica vigente para el sector, esto es, un sistema de decisiones

operacion descentralizado a ntvel de Areas de Salud y Hospitales, con miras a lograr el Uso Racional
los Medicamentos e Insumos y mejorar el acceso de la poblacion a los medicamentos esenciales

partir de los resultados de este trabajo se definira en forma conjunta los pasos a seguir para la
iplementacion de aquella alternativa mas factible en atencion a los factores politicos, técnicos,

onomicos y estratégicos para el sector
OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Identificar las mejores opciones y modelos para reformar el sistema de adquisiciones v
stribucion del sector publico en el Ecuador, y para implementar un sistema sostenible que pueda dar
rvicios a los establecimientos del Ministerio de Salud Publica, y potencialmente otras agencias del
ctor publico como el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social y las Fuerzas Armadas, bajo una

scentralizacion basada en compartir costos, a corto y a largo plazo
Analizar las siguientes alternativas

1 La creacion o estructuracion de una agencia que negocia contratos y monitorea 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 articulos especializados (MEGRAME v otros programas)
En materia de distribucton, el proveedor podria vender puesto en bodega del usuario, o bien,
las umidades operativas podrian organizarse para abordar el proceso de distribucion, o
encargarle a la agencia que licite su sistema de distribucion Debe examinarse la posibilidad
que la agencia negociadora ofrezca 1gual servicio de intermediacion a IESS, FFAA, sector

privado erc !

La creacion o estructuracion de una agencia de compras que negocia y monitorea dos tipos de
contrato  El primero es un contrato con fabricantes e importadores (proveedores) para
suministrar medicamentos a precio contratado El segundo es un contrato con uno o mas
distribuidores mayoristas 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 Primario"

t9

! Sistema desarrollado para el caso de Chile, evaluandose positivamente su factibilidad tecnica y
olitica Actualmente en etapa de implementacion

% Actualmente se emplea en mas del 75% de los sistemas publicos de salud en los Estados Unidos
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Proporcionar a las Autoridades del Sector Salud los elementos técnicos, politicos, economicos
y estrategicos para que la seleccion de la alternativa a implementar se fundamente sobre bases

racionales

Identificar maneras factibles para introducir y promover un uso racional mas extenso de
productos genericos de bajo costo en el mercado farmaceutico del Ecuador, concentrandose
inicialmente en los establecimientos del Ministerio de Salud Publica, pero con el objetivo de
aumentar la accesibilidad a estos medicamentos para la poblacion general

¢ RESULTADOS ESPERADOS

Jn documento que contenga los siguientes elementos

Diagnostico de la situacion actual del sistema de suministros (productos farmaceuticos e
insumos medicos) en consideracion a las siguientes variables

11 politicas, legislacion y aspectos 1nstitucionales
12 registro, control de medicamentos y gestion de calidad

13 el mercado en el sector publico y privado

14 seleccion de medicamentos a nivel institucional (Cuadro Basico de Medicamentos)

16 adquisiciones en el sector publico (a nivel central y local)

17 operaciones actuales del CEMEIM y proyecciones para el futuro
18 factibilidad de lograr la participacion del sector privado

19 sistema de distribucion en el sector publico (a nivel central y local)
110  administracion a mvel local

111  psogramacion y adquisiciones en el sector publico a nivel  local
112  almacenamiento a nivel local

113 informacion sobre medicamentos y uso racional

2 Descripcton de modelos alternativos para un sistema reformado de suminmistro de
medicamentos e 1nsumos medicos de acuerdo con los objetivos propuestos,

3 Analisis critico del rol del CEMEIM en funcion de los modelos alternativos propuestos,

4 Consecuencias de la implementacion de los modelos alternativos propuestos,

I 15 finanzas en el sector publico (a nivel central y local)
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aplicables en cualquier modelo, y

Recomendacion sobre la opcion mas factible

a elaboracion de un plan de implementacion, como la siguiente fase del provecto de reforma del
stema de suministro de medicamentos e tnsumos medicos, surgira de la decision politica

/ METODOLOGIA

| estudio empleara informacion existente y recogera informacion adicional segun sea necesaria (y
ictible) para (1) identificar opciones, y (1) desarrollar modelos o escenarios concretos que puedan
sgrar los objetivos de mejorar los servicios farmaceuticos en el Ecuador Los modelos que se
yrmulen incorporaran conocimientos sobre sistemas efectivos existentes, tales como el modelo de
lquisiciones del Caribe Oriental y sistemas del Servicio de Salud Publica y de los Centros de Salud
omunitarios en los Estados Unidos, ast como del proyecto de reforma del sistema de suministros que
-tualmente se implementa en Chile con apoyo del Banco Mund:al

! estudio propone

Idenuficar obstaculos legales y politicos a la implementacion de opciones que se identifiquen,
y considerar la factibilidad a corto y largo plazo de los cambios y reformas que vencerian estos
obstaculos Silos cambios y reformas no parecen ser factibles a corto plazo, el estudio debera
tdentificar maneras de vencer los obstdculos en la medida posible

Identificar sistemas de compra y distribucion reformados, 1ncluyendo las alternativas para
incluir servicios del sector privado, que podrian ensayarse en forma piloto en las areas del
proyecto

Basado en los sistemas actuales y propuestos para la administracion descentralizada de los
servicios de salud y politica de recuperacion de costos, y opciones identificadas para incluir
al sector privado en las adquisiciones y distribucion, 1dentificar opciones para administrar el
pago a fabricantes/distribuidores del sector privado, obstaculos potenciales en el proceso, y
maneras para vencer los obstdculos

Identificar opciones para proporcionar servicios a las dreas e instituciones que no formaran
parte del sistema reformado durante la fase de prueba piloto, y cambios factibles y reformas
a los sistemas actuales del MSP que podrian fortalecer estos servicios

Identificar los metodos optimos para estimular a los fabricantes y distribuidores del sector
privado a participar completamente en el proceso de reforma al sistema farmaceutico

Basado en los sistemas de servicios de atencion en salud y financiamiento que ban sido
implementados o se han planificado en las areas del proyecto FASBASE, identificar cambios
o reformas adicionales que serian requertdos para implementar adquisicion y distribucion de
medicamentos en un sistema descentralizado

.l anexo contiene conjuntos de preguntas ¢ informacion que contributran al desarrollo del estudio

|
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ESTUDIO

"REFORMA DEIL 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

1l 1.— Reuniones para 1intercambio de 1informacién vy
elaboraci6n de documentos segidn lo indicado en el siguiente
punto Los principales lugares de reunidén fueron el
gabinete del Sr Ministro de Salud, El gabinete del Sr
Subsecretario de Salud, oficinas del CEMEIM y oficinas

Proyecto FASBASE.

1 2 - Documentos He participado en la elaboracidén de los
siguientes documentos-

1 2 1 - Documento marco para el proceso de reforma del
sistema de suministros del sector salud. Contiene las
recomendaciones denerales, respecto al desarrollo del
proceso de reforma Se elaboré en consideracidén a le
experiencia previa del Ing. Jorge Carikeo, en combinacidr
con el conocimiento logrado de la realidad local

Se conslideraron los aportes del Director del CEMEIM, y de
personal de OPS (se adjunta documento de trabajo en anexc

I).

1 2.2.— Términos de Referencia para estudio de
implementacidén de la reforma del sistema de suministro de
medicamentos e insumos del sector salud Participacidén er
la elaboracidén de este documento, con el 1Ing Jorge
Carikeo, en cuanto a la metodologia que deberic
considerarse, para el estudio tendiente a la identificaciér
e i1mplementacién del modelo de funcionamiento del sisteme
de suministros del sector de manera consistente con l¢
politica de descentralizacidén del Ministerio de Salud. Nc
se abordan las variables de costos, equipo de consultores
y periodo de ejecucidn, dada la interdependencia entre este
estudio, y aquel orientado a examinar la factibilidad de
dos alternativas de reforma, seqin se expresa en e

siguiente punto.

1.2.3,— Términos de referencia estudio de factibilidad par
alternativas de reforma del sistema de suministros 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
~nnanltor aque 1nforma (se adjunta documento de trabajo e



1 - Elaboracién de los TERMINOS DE REFERENCIA para los
lgulentes consultores
2 1 1 — AYUDANTES DE INVESTIGACION en la &reas
- Legal
- Farmacéutica
— Seleccidn y Uso Racional de

2
3

Medicamentos
— Logistica
- Economica

2 1 2 — INVESTIGADORES PRINCIPALES en las &reas
—- Legal (Remuneracidn a cargo de MSH-AID)
— Administrativa Médica
— Econdémica

2 1 3 — COORDINADOR DEL ESTUDIO

2 1 4 — CONSULTOR EXTERNO EN AREA ECONCMICA
CONSULTOR EXTERNO EN AREA LOGISTICA

2 2 -~ SELECCION, ORIENTACION Y COCRDINACION

2 21 - Al momento se encuentran trabajando de acuerdo con el
cronograma establecido los siguientes consultores Ayudantes de
Investigacidn '
- Dra Sonia Ontaneda — FARMACEUTICA
— Dra Virginia Gémez De La Torre - MEDICA
— Dra. Lucia Salazar - ABOGADA '
Su trabajo de recoleccidén de 1informacidn en las A&reas
respectivas, segin términos de referencia, empezd el 8 de
Agosto y se extiende hasta el 16 de Septiembre de 1994 l
Adjunto gquia del contenido de cada uno de sus respectivos
informes, los i1nformes y los documentos anexos presentados por
las tres profesionales l

2 2 2 - Con fecha 15 de Agosto empieza a trabajar las 6
semanas- determinadas por el cronograma, el Sr
Administrador Danilo Altamirano, en el &rea logistica-
administrativa Su trabajo de recoleccidén de informacidén y
procesamiento, se extiende hasta el 23 de Septiembre de 1994
Adjunto resumen e 1nforme parcial de su actividad

2 2.3 - El1 Ayudante de Investigacién en el campo
econémico,Economista Guillermo Larrea, i1niciard su trabajo la
proxima semana, el 19 de Septiembre, por un periodo de 6
semanas, esto es hasta el 28 de Octubre de 1994
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2 3 — COORDINACION DEL ESTUDIO DE INDICADORES FARMACEUTICOS

Segin el Cronograma previsto durante esta semana, del 12
al 16 de Septiembre se estd desarrollandoc en 10 Areas de
Salud del Pais, una encuesta para determinar INDICADORES DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS MEDICOS El resumen de las
actividades cumplidas es el siguiente

Conformacidén del Grupo de Encuestadores

— NUimero total de encuestadores: 20
— Criterios de reclutamiento y seleccidn
* Estudiantes de Medicina
* Con nexos en areas geograficas correspondientes a
la muestra de establecimientos seleccionados

Muestra de establecimientos Clinicos
* 10 Areas Geogréficas
* Se encuestard en cada 4rea
— Un Centro de Salud - Hospital
— Una Jefatura de Area
— Un Subcentro de Salud
- Una Botica Popular

El Taller de capacitacidén a Encuestadores se realizdé con todo
éxito, con la participacidén de los instructores Drs David Lee,
Leticia Amadini y José Terédn Debe destacarse la puntualidad y
colaboracidn de los encuestadores EL evento se desarrollé segin
lo previsto

1. Fechas: Jueves 8 y Viernes 9 de Septiembre 1 994

2 Sitio del taller Local AISE (Av. Repuiblica 700 Edf Maria
Victoria Sala de Conferencias)

3. Se realizdé la practica de la Encuesta en dos grupos de 10
encuestadores cada uno en el Centro de Salud de la
Ciudadela Quito Sur y en el Centro de Salud de lLa
Magdalena. Debemos poner de relieve la colaboracidén e
interés del personal de salud de las dos unidades, quienes
prestaron todas las facilidades para la realizacidén de la
prdcfica, al mismo tiempo que manifestaron la urgente
necesidad de contar con los suficientes medicamentos para

atender la demanda.

Fecha de Entrega de las Encuestas 19 de Septiembre de 1 994
Lugar de Entrega de las Encuestas AISE (ACCION E INVESTIGACION

POR LA SALUD Y LA EDUCACION)
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LUGARES PARA ESTUDIO DE INDICADORES FARMACEUTICOS

10—

CIUDAD

ESMERALDAS

PORTOVIEJO

BABAHOYO

GUAYAQUIL

QUITO

AMBATO

SAN MIGUEL

“GUAMOTE

CUENCA

LoJa

LUGARES DE ENCUESTAS

ESMERALDAS URBANO C S N22 (JA)

C S Ne2
S C s

BOTICA POPULAR DEL CS

S PORTOVIEJO
S PORTOVIEJO
C
oT
BABAHOYQO 1-HOSP

HOSPITAL MARTIN
S C.Ss.

(JA)

S ANDRES VERA
ICA POPULAR DEL CS

M ICAZA (JA)
ICAZA

BOTICA POPULAR DEL CS

GUASMO SUR-MATERNIDAD DEL GUASMO (JA)

MATERNIDAD DEL GUASMO

S C.S.

BOTICA POPULAR DEL CS

CHIMBACALLE C S
C.S N2 4
S C.S. PUENGASI

N24 (JA)

1

BOTICA POPULAR C.S N24

AMBATO CS N2 1

(JR)

C S N2 1 AMBATO

S C S BANGCS

BOTICA POPULAR AMBATO

HOSPITAL DE SAN
HOSPITAL DE SAN
S.C.s.

MIGUEL (JA)
MIGUEL

BOTICA POPULAR DEL HOSPITAL

CENTRO SALUD HOSPITAL (JA)
CENTRO SALUD HOSPITAL

S C.S. de Palmira

BOTICA POPULAR del C S. HOSPITAL

CUENCA-YANUNCAY
CUENCA—-YANUNCAY
S.C S. DE CUMBE

C s (Ja)
CQS

BOTICA POPULAR GIMA

HUGO GONZALEZ C
HUGO GONZALEZ C

.S N22 (JA)
S. Ne2

S ¢ S ZAMORA HUAYCO

BOTICA POPULAR

“AMPARO MUNICIPAL'

.
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4.— CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS Y ENVENENAMIENTOS

-CIME-

De acuerdo con lo previsto se establecid un entendimiento
entre la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad
Central del Ecuador y MSH para la implementacidén de un
Centro de Informacidén de Medicamentos y Envenenamientos, el
mismo que funcionard bajo la estructura y responsabilidad
del Banco de Datos de la Facultad de Ciencias Médicas Se
ha elaborado un documento de referencia general de la
constitucidén y funcionamiento del mismo, en el que se deja
expresa constancia de la participacién gque tendria el
Ministerio de Salud Piblica del Ecuador a través del
Proyecto FASBASE, con miras a 1nterconectar dicho centro
con las Areas operativas a partir de 1995

5 — COORDINACION EXTERNA

— Con MSH hemos mantenido constante comunicacién Con

el Dr David Lee y la Dra Letizia Amadini para la
elaboracién de las listas de los medicamentos trazadores
para el estudio de los Indicadores Farmacéuticos Luego de
procesada la informacién obtenida en la primera fase
considero necesarlc un mayor lintercambio de informacidn de
los andlisis y conclusiones del estudio.

- Con CONSULTORES EXTERNOS Ing. Jorge Carikeo para
extensién de su consultoria- y Dra. Cecilia Acuna,
seleccionada en base a términos de referencia durante las
semanas comprendidas entre el 20 de Septiembre y 6 de
Agosto de 1994. Se solicitd su disponibilidad y se ha
confirmado su participacidn en el estudic durante este
periodo, como expertos en el &rea econémlica gerencial y
farmgcéutica, con experiencia en reforma del sistema de
suministro de medicamentos e i1nsumos médicos, en €l marco
de un-proceso de descentralizacién administrativa



SUMARIO DEL INFORME DEL AREA "JURIDICA"

1 - Indice que contiene todas las disposiciones legales vigentes
en el 4rea de salud con indicacidén de nimero de registro oficial
en el que se publicd, numero de acuerdo ministerial o decreto
ejecutivo y el contenido en resumen

2 - Los acuerdos, reglamentos y proyectos sigquientes

A DNI 114 que contiene el INSTRUCTIVO INTERNO para el andlisis
para la fijacidn, revisidn, reajuste y control de precios de los
medicamentos de uso humano

ACUERDO 2343 que contiene el reglamento para la 1integracion y
funcionamiento del comité del concurso privado de precios y su
procedimiento

ACUERDO 399 que contlene reformas a la 1importacién de
medicamentos, 1nsumos médicos y cosméticos.

ACUERDO 2993 que contiene el reglamento de adquisicidn de bienes,
ejecucidén; y, prestacidn de servicios del MSP

PROYECTO de reformas a la conformacién y funcionamiento del
CEMEIN

PROYECTO de reformas al reglamento de adquisicidn de férmacos,
Insumos médicos y material quirdrgico por parte del MSP

REGISTRO oficial No 654 que contiene el reglamento que se estd
aplicando para el registro sanitario simplificado para el caso
de medicamentos genéricos.

REGISTRO oficial No 391 que contiene el reglamento de
medlcamquos, cosméticos y productos higiénicos, que se estd
aplicando actualmente.

-
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SUMARIO DEL INFORME DEL AREA "LOGISTICA — ADMINISTRATIVA"

1 - Situacidén Actual

2 — Analisis de la situacidén del personal
3 — Sistema de compras

4 - Financiamiento

5 — Almacenamiento

6 — Distribucidn

7 — Mercadeo y ventas

8 - Publicidad

9 — Descentralizacidn/Privatizacidn
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SUMARIO DEIL INFORME DEL AREA "REGISTRO Y CONTROL DE CALIDAD"

REGISTRO, CONTROL DE MEDICAMENTOS Y GESTION DE CALIDAD

1 — Organismo (s)/ Institucidn que es responsable de inspeccionar
y aplicar 1las regulaciones sobre la préctica médica vy
farmacéutica, y para aplicar las regulaciones sobre fabricacién
mercadeo y ventas de medicamentos. Su organizacidn

2 - Descripcidn del proceso de Registro, los documentos técnicos
y procedimiento de andlisis Quimico-Farmacéutlco que se requlieren
para una consideracidén de una solicitud para registrar un
producto farmacéutico.

ANEXOS

Anexo No 1. Modelo de solicitud de tré&mite de RS de
medicamentos

Anexo No : Muestras requeridas para andlisis de RS

Anexo No : Droga nueva.

Anexo No. 4: Certificado de andlisis del lote en trémite

En el caso de medicamentos dgenéricos esenciales adjunto las
coplas de los modelos de solicitud y anexos

Anexo No : Listado de paises aprobados

Anexo No. 6: Documentacidn técnica legal

Anexo No. 7: Namero de muestras

Anexo No. 8: Certificado de andlisis del lote en trdmite
Descripcién de algunas formas farmacéuticas
Fichas de estabilidad.

3.— Descripcidén del Sistema Gerencial Actual Situacidén y
funcionamiento del Sistema.

4 - Descripcién de los problemas y obstdculos en el Registro
Sanitario de Medicamentos Yy las propuestas para resolver
problemas y limitaciones

5.- Organismo responsable de velar por la calidad de los
productos farmacéuticos

6 — Productos Farmacéuticos falsificados.

7.— Descripcién de la evidencia, si hubiere, de la existencia de
productos farmacéuticos falsificados en el mercado local

8 - Descripcidén de los laboratorios nacionales y regionales
disponibles para la realizacién de pruebas de calidad de 1los
medicamentos y suministros relacionados. Incluir sus capacidades
declaradas, asi como también su reputacidn en este pais y las
limitaciones de su operacidn

12
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SUMARIO DEL INFORME DEL AREA "USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS"

SELECCION DE MEDICAMENTOS, CUADRO BASICO

Comisi1idén Nacional de Farmacologia

1 1 Mandatos, politicas y procedimientos

1 2 1Integracidén y procedimientos/Seleccién de la CNF

1 3 Calendario, efectividad y cumplimiento del mismo
Descripcién de registro, actas.

Comités de Farmacologia y Cuadros Bdsicos Institucionales

1 Comité del IESS

2 Comité del MSP

3 Comite del FFAA

4 Cuadros bésicos por institucidn

5 Revisidn de cuadros bdsicos por institucidén y
comparaclidn

Politicas, restriccidén del CNMB

3 1 Inclusidn, exclusidn
3 2 Otros aportes Sector privado OPS
Revisidédn actual del CNMB

4 1 Cambios y alcances
4 2 Aplicacidén sector piblico, sector privado.

Formulario Terapéutico Nacional

5 1 Cambios y alcances
5.2. Aplicacién sector publico, sector privado

Datos — Tablas

6.1. Sugerencias sobre la revisidén y consolidados

6.2 Por grupos poblacilonales y perfil epidemioldégico
6 3. Visidén de género.

Conclusiones

Anexos

8 1 Leyes propuestas
8 2 An&lisis ASOPROFAR — FUNDACION PROMESA
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INFORME DEL AREA "REGISTRO Y CONTROL DE CALIDAD"

REGISTRO, CONTROL DE MEDICAMENTOS Y GESTION DE CALIDAD

Qué Organismo(s)/ Institucidn(es) es responsable de inspeccionar
Yy aplicar las regulaciones sobre la practica médica vy
farmacéutica, y para aplicar las regulaciones sobre fabricacidn
mercadeo y ventas de medicamentos? Cdmo estid organizado?

El Estado ecuatoriano a través del Ministerio de Salud Piblica
y los Organismos e Instituciones que de él dependen, es el
encargado de definir politicas y establecer inspecciones y
regulaciones de todo cuanto concierne a medicamentos, las mismas
que una vez definidas deben ser instrumentadas para su desarrollo
y consecuentemente controladas en su aplicacidén en forma
permanente.

Los instrumentos utilizados en el desarrollo de las politicas
estédn representados por las leyes y sus reglamentos, los cuales
definen la competencia, autoridad y responsabilidad de las
acciones que exigen el desarrollo de las mismas A los fines de
su vigencia y aplicacidn legal, estos lnstrumentos son sometidos
a procedimientos establecidos en la legislacidén de cada pais
debiendo ajustarse al sistema politico, administrativo, juridico
y legal vigente

Independiente del modelo organizativo, administrativo y funcional
de los servicios de salud, las Politicas de medicamentos deben
abarcar todos 1los aspectos gque 1integran la produccidn,
comerclalizacidn, prescripcidn, utilizacidn e investigacidn

En el &rea de Produccidén se definen la competencia de elaboracidn
del producto, las normas de seguridad, técnica farmacéutica
eficacia y terapéutica que deben reunir los productos con el
objeto de su registro Asi mismo, incluye las regulaciones sobre
Buenas Précticas de Manufactura (BPM), el control de calidad de
los 1nsumos primarios, intermedios y finales, y por dltimo los
procedimientos y competencia para el control que garantiza la
calidad del productc en el mercado Todo ello envolverd a los
sectores responsables de la produccidén (Piblico y Privado),
siendo el Sector Piblico el garante de su cumplimiento

La comercializaclidédn por su parte, cubre los aspectos de costo,
precio, canales de distribucidn y venta de los medicamentos, asi
como su accesibilidad a la poblacidén, 1la proteccidén a la
propiedad intelectual de la produccidén y la autorizacidn para la
importacién de los insumos necesarios en funcidén de la capacidad
del Pais, en procesar los elementos iniciales, 1intermedios y
finales requeridos Incluye ademds, lo referente a suministros
de medicamentos, la adguisicién y almacenamiento, la distribucidn
y la dispensacidén con miras a garantizar la disponibilidad de los
productos en toda la nacidn

El &rea referida a la prescripcidén, establece la competencia y
responsabilidad del personal de salud en el ejercicio del acto
de seleccionar el medicamento para el uso del paciente

£
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La utilizacion incluye las regulaciones de actividades inherentes
a la promocidén de los medicamentos abarcando los servicios de
informacién y las caracteristicas y calidad de la publicidad
sobre los mismos Igualmente, se hace referencia al uso de los
productos no procesados industrialmente (medicina tradicional)
y empleados por algunos sectores de la poblacidn

Por dltimo, la investigacidn debe hacer referencia al desarrollo
de nuevos medicamentos, nuevas formas farmacéuticas o nuevas
utilizaciones de fadrmacos ya existentes Asi mismo, al andlisis
de mercado de los productos, su disponibilidad, accesibilidad y
uso, la obsolescencia, sustitucién de férmacos vya registrados,
la vigilancia farmacolégica que incluye control de reacciones
adversas, toxicidad, e impacto epidemiolégico, y a la evaluacidn
del costo, consumo y gasto en medicamentos

Un 1nstrumento utilizado en el desarrollo de las Politicas de
Salud en nuestro pais, lo constituye el Cédigo de la Salud, que
estd formado por un cuerpo de leyes “tendientes a llevar a la
realidad la promocién, recuperacién y proteccidén de la salud de
los ecuatorianos", toda vez que “Velar por la salud individual
y colectiva, es unc de los principales deberes del Estado"

Tratandose de una ley lo dispuesto por el Cédigo de Salud, es una
declaracidén general de principios,conceptos, objetivos Yy
responsabilidades En efecto, de acuerdo a sus reglamentos
tenemos que

A - Todo lo relacionado con Control de Registro Sanitario (RS)
es controlado por el Instituto de Higiene y Medicina Tropical
Leopoldo Izquieta Pérez (INHMT) de Guayaquil, y es esta la
entidad encargada de realizar el andlisis correspondiente del
material de registro previamente a su expedicidén

En lo que se refiere al &rea denominada de Politicas del
Proyecto de "Desarrollo y Fortalecimiento de los Programas
Seciales de Medicamentos" puesto en marcha por el
Instituto, en este periodo correspondidé garantizar la més
amplia difusidn y aplicacién de los instrumentos normales
de la politica estatal de medicamentos referentes a

- Analizar y reforzar la legislacién existente para
permitir la operatividad de la politica estructurada

- Optimizar la capacidad de control y Vigilancia
Sanitaria para garantizar la calidad, eficacia,
terapéutica y seguridad, y precios adecuados de
medicamentos

- Establecer mecanismos permanentes de Coordinacidén
Inter-Sector.al e Inter-Instituc.onal del sector Salud
y los necesarios para asegurar la plena vigenc.a de la
politica Nacicnal de Medicamentos 1incluvendo al sector
Privado Induastr.al



Ademés de la funcidén de Registro y Control Sanitario, el
INHMT cumple con las siguientes funciones

- Serviclos asistenciales de Laboratorio Clinico
- Produccidén de Bioldégicos e Inmunizantes

- Investigacidn

- Recopilacidén y procesamiento de datos

- Docencla y adiestramlento

E1l INHMT, debe condicionar sus funciones al plan Nacional
de Salud, relacionandose intimanente con 1las actividades
de todas las otras dependencias encargadas del fomento,
proteccidén y recuperacién de la salud

B — La Direccidén Nacional de Salud (DNS) del Ministerio de Salud
Pliblica (MSP), a través de la Direccidn de Control Sanitario
es la encargada de elaborar reglamentos, normas,
procedimientos y demds disposiciones para el desarrollo del
Sistema Nacional de dispensacién y expendio de todo lo
relacionado a medicamentos

La DNS es la encargada de estudiar, expedir, archivar y
controlar toda la documentacidén referida a Registro
Sanitario de medicamentos Ademds estd en capacidad de
suspender o cancelar el RS de un producto en el caso

de incumplimiento por parte del Laboratorioc fabricante o
importador, de los requisitos y condiciones establecidas
establecidos por la ley

C - El Centro Estatal de Medicamentos e Insumos Médicos (CEMEIM)
es el organismo encargado de Programar y dirigir la
produccidén, adquisicidn, almacenamiento y distribucidn de
los medicamentos e insumos de los programas de Medicamentos
Genéricos Su funcionamiento serd analizado mids adelante

En nuestro pais se ha identificado una serie de problemas con
respecto a la Vigilancia Sanitaria, en unos casos debido a
deficiencias legislativas, en otros debido a fallas de aplicacidn
de leyes y reglamentos y que van desde el control de calidad,
evaluacidén y registro de medicamentos, inspeccidn y habilitacidn
de las empresas, muestreo y control de calidad de los productos
comerclalizados y postcomercializados, Vigilancia farmacoldgica
de los medicamentos y aplicacidén de las normas legales

IL.a Direccidn de Control Sanitario del MSP conjurtamente con el
INHMT de Guayagqull son los engargados de realizar las inspe-
cciones y las regulaciones necesarias para establecer un buen
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control sanitario de  medicamentos, prdctica médica vy
farmacéutica Por otro lado, en las diferentes provincias del
pais, son las Direcciones Provinciales mediante el departamento
de Control Sanitario las encargadas de cumplir con las funciones
de inspeccidén y vigllancia sanitaria

Sin embargo, es lamentable decirlo, pero en nuestro pais a pesar
de que las Autoridades de Salud conocen las acciones que deben
segulirse para cumplir con las funciones de vigilancla sanitaria,
no se realizan los controles pertinentes, menos aldn se realiza
un adecuado control Post registro o post comercializacidn de un
determinado producto farmacéutico Tampoco se han realizado
estudios que identifiquen la accidédn terapéutica y la presencla
de reacciones y efectos secundarios

S1 bien es cierto, existe un reglamento de tasas publicado en el
registro oficial No 237 de Mayo de 1982, mediante el cual se
deben realizar al menos tres inspecciones al ano por cada
establecimiento, Servicios de Salud, Laboratorios farmacéuticos,
Farmaclias, Boticias y Botiguines, esto en la realidad no se
cumple y s6lo se realizan inspecciones esporddicas por parte de
los "Inspectores de salud" gque lamentablemente no son
profesionales con la capacitacidédn necesaria para ejercer
funciones tan delicadas dentro del &rea de la salud

En cuanto a establecimientos farmacéuticos se refiere, sdlo se
realizan visitas a diches establecimientos para ver si cumplen
con los" requisitos" de funcionamiento y poder otorgar sin
mayores andlisis los permisos de funcionamiento

S6lec en caso de denuncias presentadas se toman muestras para
control, pero no siempre se las envia al INHMT para ver si
cumplen o no con los reguisitos de calidad y por lo tanto de
Registro Sanitario

En cuanto a préactica médica, se 1nspecclionan consultorios
mediante comisiones integradas por personal del MSP, DPS y la
Federac:6n Médica ecuatoriana, también sélo en caso de existir
denuncias

Con la finalidad de establecer mejoras en los procesos de
inspeccidén se ha formado una comisidn en la que participa la OPS
v la Direccidén de Control Sanitario para elaborar un programa de
capacitacidn, mediante el cual se establecerd un control de
muestreo de medicamentos en todas las provincias del pais y se
enviaran al INHMT de Guayaquil para los andlisis
correspondientes

Actualmente ha entrado en vigencia el reglamento del Sistema
Nacional de Atencidén Farmacoterapéutica (SINAFA), mediante

Decreto publicado en Registro Cficial No 485 del 18 de julio de
1994

Este nuevo organismo aepende de la Direcci1idn Nacional de Control

4

&
al
A



Sanitario y estd encargado de los procesos de control,
produccidén, comercializacidén, dispensacién y expendio de
medicamentos Tiene 1injerencia tanto en el Sector Piblico como
en el Sector Pravado Segin el decreto, las Farmacias
Institucionales funcionardn en Hospltales Generales vy de
Especialidades, Provinciales y Regionales, Hospitales Cantonales
vy Centros de Salud Los Botiquines y Boticas populares
funcionarén en unidades de menor complejidad

Por lo tanto, este organismo también estard encargado de la
proteccidén control y vigilancia epidemiolégica, ademas coordinara
con la Direccién de Control Sanitario para normar la instalacién
y funcionamiento de las unidades farmacéuticas piblicas vy
privadas, es decir se controlard el cumplimiento de todas las
disposiciones legales referentes a la politica de salud
establecida

Adjunto al presente, se encuentran los organigramas estructurales

de DPS, INHMT, MSP,(Anexo No 1, Anexo No 2 , Anexo No 3)
mencironando gque los dos Udltimos se encuentran sometidos a
estudios para las modificaciones pertinentes No fue posible

conseguir los -organigramas de la DNS, Direccidén de Control
Sanitario y del SINAFA

También adjunto copias de las funciones de la Direccidn de
Control Sanitario claramente detalladas en el Registro Oficial
No 485 (Anexo No 4)
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Descripcién del proceso de Registro, los documentos técnicos y
procedimiento de andlisis Quimico-Farmacéutico que se requieren
para una consideracidén de una solicitud para registrar un
producto farmacéutico

En la actualidad debido al gran arsenal terapeéutico como
consecuencia del desarrollo de la Industria Farmacéutica,
practicamente todos los paises cuentan con legislacidén y
reglamentaciones que hacen responsables a los Ministerios de
Salud o a las agencias reguladoras de medicamentos antes de su
entrada al mercado, para este fin las Autoridades de Salud
requleren la presentacién de datos sobre las investigaciones y
trabajos de desarrollo que condujeron al diseno de cada producto
farmacéutico

Antes de otorgar la autorizacidén y formalizar el registro del
nuevo medicamento, estas mismas autoridades realizan una
evaluacién completa de la documentacidn presentada a efectos de
garantizar la eficacia, 1nocuidad y calidad del producto

El proceso de evaluacidén es generalmente complejo porgue ningun
medicamento puede considerarse libre de todo riesgo La
evaluacién consiste en valorar los riesgos en relacidén con los
beneficios que su uso pueda inducir y también, en relacidn a las
patologias prevalentes y las necesidades de salud

El proceso de RS es una actividad técnica-administrativa,
regulada en forma expresa por un reglamento especifico de amplia
difusidén entre las Autoridades de Salud respectivas y la
Industria Farmacéutica Sin embargo, su aplicacién por distintas
razones y con frecuencia representa para el usuario un
procedimiento complejo que podria ser mejorado, realizando
algunas modificaciones principalmente en la parte administrativa
que es la que mds problemas ocasiona en el proceso de emisidn de
un Registro Sanaitario
~

En nuestro pais el Instituto de Higiene y Medicina Tropical
Leopoldo Izquieta Pérez de Guayaqull, es el encargado de efectuar
los tramites y andlisis necesarios para la inscripcidn y control
sanitario de medicamentos y, la DNS en Quito, es la encargada de
estudiar, expedir, controlar y legalizar el RS

El Reglamento para la expedicién de un RS especifica las
condiciones y tramites necesarios para obtenerlo En esencia,
se establecen 3 tipos praincipales de requisitos Administrativos,
Farmacéuticos y Farmacoldgicos
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Requisitos Administrativos-

Solicitud del interesado, rubricado por el representante
legal v el farmacéutico responsable

Certificado de Venta libre en el pais de origen de la
casa matriz

Permiso de funcionamiento del laboratorio solicitante

Para productos extranjeros que se van a registrar con
igual férmula, poder conferido por el laboratorio
extranjero a su subsidiaria local

Tasa de S/ 690 000 para laboratorios extranjeros y
nacionales

Requisitos Farmacéuticos:

Patrones de referencia
Métodos de produccidén, anadlisis y estabilidad

Muestras del producto terminado con su respectivo
certifificado de andlisis

Reactivos necesarios para el andlisis que realiza el
INHMT

~

Etiquetas y material de empaque

Requisitos Farmacolégicos
Estudios de Farmacologla Bésica
Estudios de Farmacologia Clinica

Datos sobre el paso del medicamento a través de la
placenta y estudios de teratogenicidad
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2 3 4 Publicaciones cientificas en revistas de Circulacion
Internacional

El trdmite administrativo del RS como se menciond anteriormente
se realiza en la DNS en Quito y el INHMT de Guayaqull segun el
sigulente esgquema

Guayaquil
I N H Leopoldo Izquieta: . Materiales para
Pérez | Registro
@dmlnlstrac16n{
P A/ Py
Farmacologial [Farmacéutical

S /////
~

| Andlisis Aprobados[________,iQulto !

|
DN S

Registro Aprobado Inscripcién de

Certificado

Mediante acuerdo ministerial, se ha definido un procedimiento
para medicamentos genéricos nacionales e 1mportados de los 13
paises aprobados para la importacién de productos
(Ver anexo No 10)

\

Durante el presente ano, el INHMT ha emitido un manual para el
tramite de RS y constituye una guia préctica de una actividad
técnica, que ademés tiene un importante componente
administrativo, el gque a su vez debe ser manejado con un
conocimiento técnico preciso para dgque pueda cumpllir con su
objetivo transformar el trédmite de RS en un proceso claro,
seguroc y confiable

En €1, los usuarios tienen un medio de informacidn completa sobre
los documentos, tanto legales como técnicos que deben presentarse
al i1niciar el tré&mite para cada uno de los casos de registro de
medicamentos que contempla la legislacidn ecuatoriana

Por tal motivo, sélo me remitiré a adjuntar copias de documentos
para el tramite dJde Registro Sanitar.o con 1los respectivos
requlsitos de andilslis gue se necesitan pera registrar un
producto

3
g



Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

No

No

No

No

No

5« Documentos para el trédmite de registro Sanitario
( Bases Legales)

6: Modelo de solicitud de trédmite de RS de medicamentos
7+ Muestras requeridas para andlisis de RS
8+ Droga nueva

9+ (Certificado de andlisis del lote en tréamite

En el caso de medicamentos genéricos esenclales adjunto las
coplas de los modelos de solicitud y anexos

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

Anexo

No

No

No

No

No

No

10. Trémite simplificado de RS para los medicamentos
11: Listado de paises aprobados
12: Documentacidn técnica legal

13: NUGmero de muestras

14: Certificado de andlisis del lote en tramite
Descripcidén de algunas formas farmacéuticas
Ficha de estabilidad

15+ Certaificado Actualizado y legalizado de libre venta
en el pais de origen
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Descripcidn del Sistema Gerencial Actual Situacién ¥y
funcionamiento del Sistema

La organizacién de un sistema de Suministro de Medicamentos
conlleva la necesarla l1nteraccién de las diversas 1instanclas
intra y extra institucionales, a la adopcidén de un modelo
institucional y a la adopcidén de un modelo organizacional que
responda a los objetivos de un sistema

El estudio del sistema de suministro de medicamentos ha sido
interpretado como la técnica que permite adquirir, mantener y
transportar insumos y fdrmacos Su objetivo principal se centra
en la racionalizacidén del gasto requerido para la adquisicidn,
flujo, distribucidén y consumo de medicamentos que posean calidad,
efectividad y seguridad probadas

El sistema de suministro en general y el de medicamentos en
particular, como todo sistema estd formado por una serie de
elementos o acciones que configuran fundamentalmente su quehacer
operativo La complejidad de dicho sistema y su producto final
establece la presencia cuanti-cualitativa de acciones y los
niveles de coordinacién e i1nterrelacidn

Bajo esta 1ldégica, el proyecto ha agrupado a los elementos o
acciones del proceso de suministro en tres grupos Técnico,
operativo y farmacoterapéutico que pretenden explicar las
acciones de gestidn, ejecucidn y servicios respectivamente

La estructura juridica-politica en la cual se encuentra i1nmerso
el sistema de suministro, define las normas y procedimientos de
gestl1dén y ejecucidn del mismo en el contexto social en tanto la
base econdémica, permite establecer la posibilidades operativas
y el alcance de las operaciones en la préctica

Con el sistema de suministros, el Estado debe cumplir con la
funcidén de generar y sostener la base de su gestidén, ademds debe
procurar el ordenamiento y coordinacidén de las diferentes
actividades que €l debe cumplir

En numerosas ocasiones los estudios de evaluacién de los procesos
de suministros de medicamentos y otros insumos hechos por muchos
de los gobiernos de los paises inmersos en el subdesarollo, OPS,
OMS vy otros organismos Nacionales e Internacionales de
cooperaclén técnica en forma aislada o en conjunto, coinciden en
destacar la falta de eficacia y eficiencia en general y los bajos
resultados obtenidos en el proceso

Estas disposiciones por lo general, han sido atribuidas al manejo
administrativo Sin embargo, las propuestas y estrategias
politicas planteadas, han sido més bien de orden administrativo

Como parte de la estrategia para viapililzar .a policica de

mecd.camentos se aecidid formas una comisidén gque admialstre y
reglamente las actividades técnlco-administracivas del
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suministro del programa iniclal de medicamentos bdsicos en el
pais y es asi como se crea segin Registro Oficial No 928 del 28
de abril de 1988, una unidad ejecutora denominada Centro Estatal
de Medicamentos e Insumos Médicos (CEMEIM), organismo adscrito
al MSP, cuyos objetivos principales son centralizar la estructura
técnico—administrativa del proceso de suministro de medicamentos
e 1insumos médicos Yy estandarizar normas Yy procedimientos,
sesiones en los programas de medicina 1infantil gratuita,
medicamentos genéricos y otros establecidos por la ley, asi como
también ejecutar, supervisar, controlar y evaluar los procesos
administrativos de la gestidn

Sin embargo, de las funciones planteadas, no se han cumplido las
espectativas que el Estado tenia previtas en cuanto se refiere
al sistema de suministros con la creacidn del CEMEIM, m&s bien,
se han presentado varios problemas, especialemnte de orden
técnico—administrativo, de planificacidn y de comercializacidn
de medicamentos e 1nsumos médicos, es decir existe falta de
coordinacidn dentro de la misma entidad y aln mds con el resto
de Instituciones que conforman el sector salud

31 Caracteristicas del Sistema Actual

La estructura organizacional del CEMEIM estd representada
por los diversos niveles jerdrquicos detalladas en la
gréfica adjunta, (Ver anexo No 15) entre los cuales
constan los siguientes

3 1 1 Directorio — Navel organizativo encargado de orientar,
formular las politicas y estrategias necesarias para que
el Centro pueda lograr el mé&s alto rendimiento en la
consecucidn de sus objetivos El directorio estd formado
por el Ministro de Salud Piblica o su delegado, El
Ministro de Industrias , Comercio, Integracidn y Pesca o
su delegado, el Ministro de Bienestar Social o su
delegado, un delegado de la Presidencia de la Repiiblica,
el Director General de Salud o su delegado permanente y el
Director Ejecutivo del CEMEIM, que actia como Secretetario
con voz informativa.

3 1 2 Naivel Ejecutivo — Este nivel es el encargado de administrar
y establecer las reglas de gestién y conduccidén del
Centro, y estd representado por el Director Ejecutivo del
CEMEIM.

3 1 3 Nivel de Asesoria — Considerado como una 1i1nstancia de
consulta especializada conformada por comités Comité de
Crédito, Comité Privado de Precios, Comité de Control y
Vigilancia Farmacoldgica y la Direccidn de Asesoria
Juridica

11



3 1 4 Nivel de Apoyo =~ Se encarga de la prestacion de servicios
a traves de la Direccidn Financiera y la Direccion
Administrativa

3 15 Nivel Operativo — En este nivel se encuentran los
responsables de la ejecucidén de los planes y programas
establecidos en el CEMEIM Est& conformado por la Direccidn
Técnica, la Dareccidn de Planificacién y 1la Direccidn de
Comercializacidn
La Direccidn Técnica tiene a su cargo la investigacidn y
capacitacién, la coordinacidén de los convenios y boticas
populares la coordinacidn Nacional del programa MEGRAME
el controlde calidad, entre otras

La Direccidén de Planificacién realiza la programacidn de
los proyectos y la adgquisicidén de los medicamentos e
insumos, ademds de la organizacidén y gestion del Centro
de Cdémputo o Sistematizacidn

La Direccidén de Comercializacidén, tiene como objetivo pr
prancipal la recepcién , el almacenamiento y la
distribucién apropiada de los medicamentos e 1lnsumos
médicos,- ademds de proveer la facturacidén correspondiente
a los clientes que utilizan los servicios que brinda el
CEMEIM, a través de los centros de distribucidén ubicados
actualmente en Quito, Guayaquil y Cuenca

12
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Descripcidén de los problemas y obstaculos en el Registro
Sanitario de Medicamentos y las propuestas para resolver
problemas y limitaciones

Después de la 1nvestigacidn realizada y de conversaciones
mantenidas con Profesionales de la Industria Farmacéutica,
funcionarios del MSP y del INHMT sobre los inconvenientes que
conlleva el trédmite de Registro Sanitario, se establecen las
sigulentes conclusiones

1 Existen problemas que tienen que ver con la forma de
aplicacién del reglamento en si, segin aseveracliones de
los representantes de la Industria Farmacéutica en el
nuevo manual publicado para trémites de RS, constan
exigenclias gue no estdn 1incluidas dentro del reglamento
establecido, donde los requisitos necesarios para la
obtencidn de un registro estén plenamente definidos Por lo
tanto no pueden haber exigencias que no estén previamente
reglamentadas.

-

2 — AGn persisten los problemas de orden técnico, es decir
la falta de recursos humanos capacitados y equlipos gue
agiliten la parte fundamental que constituye el control de
calidad de las muestras enviadas para andlisis, este
déficit no le ha permitido al INHMT emplear los métodos
sofisticados que los grupos farmacéuticos utilizan para
control de calidad de sus productos, esto naturalmente
altera los procesos 1iniclados, altera metas y cronogramas
de trabajo con serlas repercusiones de orden econémico

Sin embargo, cabe mencionar que después de una visita
realizada a los laboratorios del INHMT de Guayaquil,
observé con gran satisfaccién que durante este ano se ha
realizado la adquisicién de nuevos equipos (Ver listado
Anexo No 16) con el objeto de prestar mejores servicios y
satisfacer las demandas de los interesados

3 — Los problemas mds engorrosos y més frecuentes son de
orden administrativo, asi por ejemplo, en varias ocasliones
se solicita la presentacidn por segunda o mé&s veces de una
determinada muestra, sea de materia prima o producto
terminado sin una explicacidén pertinente, esto naturalmente
prolonga los tiempos que se requieren para la obtencidn de
un registro

4 — La oficina de recepcién de material de RS en el INHMT,
actualmente tiene algunas deficilencias de orden
administrativo que auin no han sido superadas,
especraluente en cuaanto se refiere a reczpcidn de carpetas
con la documentacidn requerida de un producto farmacéutico,

13
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existen muchas quejas, por cuanto las objeclones que pueden
tener por no cumplir con algunos de los requisitos
establecidos en el reglamento, se las realiza varias veces,
es declir se las devuelve en varias ocasiones, naturalmente
estas acciones demoran el tramite y causan serlias molestias
a la parte 1interesada Esto se puede evitar, haciendo una
revisién completa y a conciencia de cada carpeta, de manera
gue todas las objeciones necesarias sean formuladas de una
manera clara vy precisa en una sola ocasidn

5 — Hasta hace poco la oficina de recepcién de material de
Registro en el INHMT, no contaba con un sistema informdtico
que el trédmite administrativo demanda, es decir recepcion,
procesamiento, clasificacidén, distribucidédn y archivo del
material no eran llevados de la manera mds adecuada, sin
embargo, en la actualidad se ha implantado un sistema de
computacidén desarrollado en forma expresa para mejorar,
agirlitar y hacer méds eficiente el trédmite, aunque frente a
la gran cantidad de solicitudes de Registro que ingresan,
este sistema de computacién deberia ampliarse creandose
inclusive una red de informacidén a nivel nacional

—

6 — Con respecto al andlisis guimico y de control de
calidad, 1 INHMT, al momentco no cuenta con el HPLC (Para
valoracién del principio activo), por tal motivo no se

realizan las pruebas de biodisponibilidad, ni siquiera para
aquellos principlos activos dgue en otros pailses deben
presentarlo como requisito fundamental previo a su
registro, en pocos casos se realizan pruebas de disolucion
"in vitro" que s1 bien son ttiles, no constituyen pruebas
fidedignas del proceso farmacocinético que ocurre en el
organlismo

Sin embargo, segin las autoridades de este Instituto,
ademds de los equipos que ya fueron adgquiridos (algunos de
ellos ya han entrado en funciconamiento), también se ha
hecho la adquisicién del HPLC y se espera que en los
proximos meses llegue al Instituto para lograr un efectivo
control de calidad de los productos sometidos a andlisis

7 — Los certificados de RS aprobados se envian a la DNS en
Quito para su inscripcidén y legalizacidén final, este sdlo
proceso toma uno, dos o mas meses En realidad, no se
conoce bien el porqué de esta demora ni sus justificativos
Por lo general, se acostumbra a esperar la acumulacidn de
varios certificados para luego enviarlos por correo, Y
cuando llegan a Quito permanecen por mucho tiempo en las
oficinas de les aerolineas a traves de las cuales son
enviados Seqgin las autoridades de Control Sanitario en
Quito, no se comunica que los registros fueron enviados, es
decir, existe falta de comunicac:6n y ccordinacidn entre el
INHMt de Guayaquil y Control San.tario de Quito
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Lo mejor seria, que estos certificados lleguen directamente
a las oficinas de Control Sanitario del MSP previa
comunicacién de Guayaqull para evitar pérdida de documentos
y por ende demora en el tréamite

8 — Un problema grave, constituye la falta de control
posterior a la concesidén del Registro; la parte 1interesada
no siempre cumple con las disposiciones técnicas dadas
durante el proceso cambios y advertencias para etiguetas
externas e 1internas, uso de envases no autorizados e
incluso eventuales modificaciones en la férmula

Tanto el INHMT, como la Direccidén de Control Sanitario
deberian hacer mAs controles de inspeccidén, y controles en
percha a los Laboratorios Farmacéuticos y/o Productores
Farmacéuticos seglin las especificaciones de ley, por lo
tanto estas 1inspecciones no sdélo deberian realizarse
previas denuncias, como se lo viene haciendo hasta ahora

9 - En muchas ocasiones la documentacidén presentada por el
interesado al INH, es insuficiente, no siempre actualizada,
ni en 1dioma espanol como es requisito Los trabajos
clinicos y experimentales no ofrecen las garantias
necesarias, los trabajos de comprobacidén de las propiedades
terapéuticas del producto a 1inscribirse suelen ser
proporcionadas por el propio laboratorio y los trabajos de
farmacologia son escasos

10 — Otro problema gque se presenta con frecuencia,
constituyen las sucesivas paralizaciones de actividades del
INHMT, debido a la presencia de numerosos sindicatos gque
existen. Esto significa tanto para el Instituto como para
los interesados grandes pérdidas econdmicas y de tiempo

~

11 - En general, el trédmite de RS en el INHMT, si bien es
cierto tiene algunas deficiencias especialmente de tipo
administrativo, ha mejorado, especlalmente por la
adquisicidn de nuevos equipos, mejoras en la
infraestructura del Laboratorio y en el sistema de
informacidn

Estas mejoras se deben basicamente a la elevacidén de las
tasas de registro vigentes desde este ano, con la
caracteristica de que estos valores ingresan a la cuenta
especlial del INHMT y por primera vez el MSP autoriza su
manejo directo por parte de la Institucidn

Por otro lado, se ha elaborado un manual de documentos y
Guia de Procedimientos para la ootenciér de RS, esto
ayudardé a los grupos farmacéuticos a tener informacidn de
los tramites que deberdn seguirse

15
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Adjunto documento (Ver anexo No 17) que el presente ano
elaboro la comisidén de RS conjuntamente con representantes
del MSP, Ministerio de Industrias, Comercio, Integracidén y
Pesca y representantes de la Industria Farmacéutica, con la
finalidad de exponer problemas, politicas, propuestas e
instrumentos normativos que se requleren

De lo planteado anteriormente, la Industria Farmacéutica
espera que a corto plazo se pueda contar con soluciones al
problema existente Sin embargo, para estos dias se ha
programado una nueva reunién con las personas que forman
parte de dicha comisién para realizar algunos nuevos
planteamientos y correcclones a las propuestas
anteriormente presentadas ( Hasta la fecha alin no se ha
reunido esta comisidn)

Adjunto copias de las Publicaciones del Boletin de
medicamentos Esenclales No 9 de 1990 DAP/OMS (Anexo No 18)

Adjunto copias de documento sobre el tiempo medioc que demora

la FDA de USA para la produccidén de Productos Farmacéuticos
(Anexo No 19)
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Qué organismo es responsable de velar por la calidad de los
productos farmacéuticos?

En sentido amplio podemos definir la calidad como un proceso
integral que permite garantizar la identidad, pureza, estabilidad
y accesibilidad de un medicamento para lograr objetivos
preestablecidos de eficacia y seguridad Sin embargo, el concepto
de calidad no puede ser circunscrito a la sola identificacidn
fisica, quimica, microbiolégica o bioldégica del medicamento, sino
gque tiene gque visualizarse como todo un proceso encaminado a
"asegurar" esa calidad

Las normas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigentes,
implicitas y explicitas en las legislaciones nacionales y
recomendadas por los organismos 1internacionales y asoclaciones
profesionales, comprenden los requislitos minimos gue se deben
cumplir para lograr la confiabilidad del aparato productivo y de
la calidad

Actualmente toda la reglamentacidén correspondiente a BPM para la
industria farmacéutica ha sido publicada en el Registro Oficial
No 486 el 19 de julio de 1994

El control de calidad y las BPM son parte fundamental del
quehacer farmacéutico y consecuentemente de responsabilidad
compartida por todo el personal que labora en el sistema

Tanto el aseguramiento de la calidad del medicamento como el
control administrativo que busca la eficacia y eficiencia del
proceso son responsabilidad del Estado ecuatoriano y de los
organismos encargados de cumplir con estas funciones, son ellos
quienes deben asumir de hecho la responsabilidad de las acciones
de control de las etapas que se desarrollan en esos niveles

Los servicios de inspeccidén, reglstro y los laboratorios de
control conforman una unidad cuya responsabilidad es la ejecucidn
de programas nacionales e 1institucionales del control vy
vigilancia sanitaria de los medicamentos, es decir, 1los
encargados de velar por la calidad de los medicamentos empleando
los medios necesarios para una vigilancia sanitaria efectiva vy
concreta son el INHMT, la Direccién de Control Sanitario y la
misma Industria Farmacéutica, basadas en las buenas prédcticas de
manufactura gque a la vez deben convertirse en el principal
criterio de evaluacidn de un producto farmacéutico asegurando con
ello la garantia de calidad y proporcionando seguridad vy
confiabilidad para su uso, administracidn, expendio Yy
dispensacidn al paciente y a los profesicnales de la salud

En el Ecuador, el control de calidad ha constituido en muchas
ocasiones un enuncliado mas bien tedrico y gque no ha sido
respaldado por la prédctica En efecto, las normas senalan que el
control de calidad se hard a partir del conocimiento que el
Ministerio tiene de la base técnica y operativa de la industria
(&reas tecnicas, capacidad instalada, experiencia, controles de
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produccidén, etc) La norma le asigna al Estado la posibilidad de
autorizar a un fabricante la produccidén de un farmaco Sain
embargo, la imposibilidad de contar en el pais con una capacidad
instalada suficiente para ejecutar las acciones de control de
calidad, ha llevado al Estado a tener gue en muchos casos, a
aceptar la validez y confiabilidad de los productos farmaceuticos
en base a la informacidédn entregada por los mismos productores

El problema de la calidad de los productos farmaceuticos no es
sélo el referido al comercio rlegal de productos indebidos, sino
que exlste también el relacionado con la formulacion correcta de
los medicamentos y la utilizacidén de sistemas inapropiados de
elaboracidén y produccidén gue no siguen précticas adecuadas de
fabricacidén

De esta manera, el mercado estéd abastecido de productos de
inferior calidad a las minimas establecidas en las farmacopeas,
todo lo cual puede conducir a la utilizacidén de productos
ineficaces o a la aparicidén de efectos adversos debidos a
ingredientes y contaminantes

Esta situacién-no es especifica de ninglin medicamento dque se
comercializa, sean genéricos o de marca

Aunque la calidad es responsabilidad primaria del fabricante y
del distribuidor, las deficiencias o la ausencia de un programa
de vigilancia sanitaria deja todo en manos de la industria
farmacéutica y en la capacidad, idoneidad y credibilidad de cada
empresa, siendo esta una responsabilidad que deberia ser
compartida con el Estado

Por otro 1lado, 1la vigilancia sobre el comportamiento de los
medicamentos durante su comercializacién vy su utilizacidn
constituye un componente importante de las acciones a cargo de
los organismos regquladores de medicamentos Una vigilancia
farmacolégica efectiva puede ser capaz de detectar oportunamente
problemas potencilales en los productos farmaceuticos

~w~

En el casc de los medicamentos mé&s conocidos, la vigilancia
farmacoldégica debe procurar realizar la evaluacién de los riesgos
en circunstancias cambiantes La ejecucién de un programa de
medicamentos genéricos crea nuevas situaciones que deben también
ser examinadas desde la perspectiva de la vigilancia
farmacolégica y la epidemiologia de los medicamentos
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Descripcidédn del 1impacto potencial de 1las condiciones de
almacenamiento y practicas de expendio sobre la calidad de los
medicamentos

El almacenamiento es aquella parte del proceso de
comercilalizacién que se encarga del manejo de informacidn y
registro, como accidn i1mportante para la permanencia de niveles
de consumo y existencias Aqui se distribuyen los medicamentos
e 1nsumos médicos a los diferentes centros de acoplo existentes
en la actualidad (Quito, Guayaquil y Cuenca), los mismos gue se
encargan de almacenarlos en estructuras fisicas disponibles para
su posterior despacho Ademds, el almacenamiento comprende la
fase de preservacidén y custodia de los medicamentos desde su
ingreso efectivo a las instalaciones hasta su salida

La seleccidén del lugar adecuado debe proveer la dotacién en el
sistema de almacenamiento de espacios gque dispongan de formas
adecuadas de accesibilidad, servicios de infraestructura bésica,
drenaje, comunicacidn, seguridad, etc

La distribucidén y expendio es otra parte del proceso de
comercializacién y su funcidn principal es la de suministrar los
medicamentos e 1nsumos médicos a las diferentes unidades
operativas, hospitales, programas de salud, desde las bodegas
hacia todo el pais Es decir constituye una etapa que corresponde
a la movilizacién de los medicamentos desde su fuente de
abastecimiento (proveedor, productor) hasta su dispensacidén al
usuario

La distraibucidn se realiza a través de las bodegas de Quito,
Guayaquil y Cuenca

El envio de la medicacidn implica la supervisidén del embalaje,
la rotulacidén, el empacado y la definicién de las normas de
transportacidén, pues sin esto, el transporte de medicamentos
corre el riesgo de ser realizado como una carga corriente, lo que
podria afectar su calidad

Estos procedimientos de comercializacidén de los productos
farmacéuticos estdn bajo la responsabilidad del CEMEIM en muy
estrecha coordinacidn con los servicios de salud, guienes deben
definir los requerimientos de medicamentos

Las condiciones de almacenamiento, distribucidn y expendio no son
las mé&s adecuadas y muchas veces atentan contra la calidad del
medicamento.

Los problemas relacionados con el almacenamiento, son el
resulcado de la deficiente ubicacién de las bodegas, asi tenemos
el hecho inexplicable que la bodega de Guayaquil esté ubicada en
la planta alta de un edificio muy poco funcicnal para el
almacenamiento, 1nstalaciones no adecuadas, distribucidén de
espacios e 1inclusive recursos, especialmente recursos humanos,
e i1ncumplimiento de las acciones que el proceso demanda
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Ademds en ninguna se ha previsto adreas especificas para guardar
productos de alta seguridad (narcoticos y ansioliticos)

Son estas condiciones tanto fisicas como administrativas las que
han originado problemas en la conservacidén de los medicamentos

Por otro lado muchos medicamentos presentan fechas de vencimiento
y obsolescencia, lo cual podria evitarse cumpliendo la norma
mediante la cual, para proteger las exlstencias de medicamentos
y controlar su vida Gtil como 1indicador de su calidad y evitar
la caducidad se ha definido un plazo de noventa dias, como limite
necesarlo para ejecutar las devoluciones a los proveedores

Existe falta de control minimo de la calidad de medicamentos, es
decir, no se realizan las inspecciones fisicas necesarlas para
verificar su apariencia fisica externa (color, consistencia,
envasado, vida Util) y tampoco se controlan las condicilones de
humedad, temperatura y 1luz en las unidades fisicas de
almacenamiento

De manera que no se estd asegurando la calidad de los farmacos
en los procesos de comercializacidén y consumo y esto 1incide
directamente en la i1nseguridad de la eficiencia del féarmaco,
inclusive la medicacidn en muchas ocasiones se descompone antes
de ser distribuida por las malas condiciones ambientales

Otro factor que afecta la calidad de los medicamentos son los
riesgos de confusién a los que estédn sujetos, por cuanto no hay
una supervisidn adecuada por parte de personal que supone que los
acarreadores saben como ejecutar sus acciones y por ende se
almacenan los productos como ellos disponen y a medida que van
llegando, sin realizar una clasificacién adecuada de acuerdo a
las normas establecidas.

Es lamentable saber que no se cuenta con profesionales
calificados para controlar la calidad de los medicamentos en el
proceso _de buenas précticas de almacenamiento, y sélo un 10%
trabaja en el &4rea operativa, mientras que el 90% trabaja en el
drea administrativa

En cuanto a distribucidén se refiere, se requiere de 1insumos
1mportantes como el transporte y la existencia de una adecuada
programacién de acciones en este dmbito, esto naturalmente incide
en el abastecimiento de farmacos El desconocimiento de los
estudios y estadisticas, unido a la improvisacidén en la
adquisicién de farmacos, produce como es de esperarse un
desabastecimiento de los mismos La falta de agilidad en los
trédmites ce abastecimiento, 1mpide que se repongan oportunamente
los stocks de algunos sumnistros e insumos médicos

La 1nexistencia de disenos programdticos que definan 1intervalos
de entrecas, establecimlento de rutas y falta de recursos para
su ejecucldédn han conducido alL Centro a realizar la distr_buc.on
y recepc1idn de farmacos fundamentalmente a través ae los sistemas
comerciales particulares de transporte de carga existentes en el
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pais

Son algqunos los problemas originados por esta préactica, asi
tenemos que

a — Los medicamentos suelen ser manejados como cualquler
carga, lo cual no deberia ocurrir ya que son suminlstros
facilmente deteriorables gque deben ser manejados por
personal calificado

b - Como se utilizan sistemas masivos de transportacidn,
los medicamentos van junto a cualquier clase de productos,
esto naturalmente ha provocado en muchas ocasiones daros y
deterioros de los mismos

Es 1indudable gque bajo esta modalidad, la calidad de 1los
medicamentos sufra alteraciones mermando su potencial de
utilizacidn y hasta su efecto terapéutico hasta cuando llega al
usuario

Controlar la ealidad durante el proceso de almacenamiento,
distribucién y expendio permite asegurar gque las medicinas
cumplan con los indicadores fundamentales de aceptabilidad
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Descripcién de la evidencia, si hubiere, de la existencia de
productos farmacéuticos falsificados en el mercado local

La falsificacidén de medicamentos es un fendmeno que desde hace
mucho tilempo se encuentra presente en nuestro pails y ain no se
han tomado medidas para evitar que esta comercializacidn i1licita
que afecta por consigulente a la calidad de los farmacos,
progrese

El control de productos falsificados estéd a cargo de la Direccion
de Control Sanitario y la Jefatura Provincial de Salud, sin
embargo, después de conversaciones sostenidas con las personas
responsables de ejecutar las acclones que este tipo de 1licito
merece, se puede concluir gue no existe ninguna normatizaciodn
para controlar esta situacidén en el pails

S6lo se retiran los productos falsificados del mercado previas
denuncilas realizadas por las Casas Farmacéuticas mediante los
visitadores a médicos que en muchas ocasiones cumplen con
funciones de inspeccidén, funciones que deberian ser realizadas
por los 1inspectores del MSP, obviamente estas inspecciones se
realizan para evitar danos a la 1magen de los productores Son
ellos los encargados de “"avisar" o "informar" a Control Sanitario
de la Jefatura Provincial de Salud sobre la sospecha de productos
falsificados en el mercado local

En la préctica no se realizan las denuncias en la forma
legalmente establecida ni se siguen los tramites correspondientes
hasta llegar a establecer responsabilidades

Después de efectuar la "denuncia“, la Unica persona encargada de
decomisar los productos sospechosos, estableciendo sanciones y
multas es el Comisario de Salud, mediante la utilizacidén de actas
de decomisacidn, en las cuales se detalla las caracteristicas del
medicamento gque se 1nvestiga

En los medicamentos decomisados se procede a verificar sl tienen
su resp@ctivo Registro Sanitario, fecha de caducidad, y a hacer
un andlisis fisico del producto de acuerdo a las especificaciones
gue vienen detalladas en la etiqueta, pero no son sometidos al
correspondiente andlisis de control de calidad por parte de la
Institucidén encargada de cumplir con estas acciones El argumento
senalado con respecto a este punto es gque por problemas de orden
administrativo vy por la demora en la emisidén de resultados no son
enviados al INHMT de Guayaquil para que verifique si en verdad
de trata o no de medicamentos falsificados

Los Inspectores de Salud, que constituyen un grupo de personas
con poca O ninguna capacitacidén para cumplir con las funciones
de control, son los encargados de determinar si el medicamento
es falsificado o no, haciendo bdsicamente un anélisis de etiqueta
de los productos farmacéuticos, y «ae acuerdo a estas
informaciones se los retira de circulacidn
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Seglin informaciones del personal encargado del departamento de

Control Sanitario, no hay una cobertura total en las areas
asignadas a la Jefatura de Salud para realizar controles de
inspeccidén, pues, la mayoria de 1inspectores se encuentran
asignados a los Centros de Salud Ademas, debido a las frecuentes
rotaciones de este personal, ningunoc de ellos se encuentra
capacitado plenamente para realizar las funciones de control de

medicamentos

Por otro lado, el personal que labora en Control Sanitario de la
DPS, tiene conocimliento a través de denunclas que existen

laboratorios clandestinos que operan en el pais y que se han
dedicado al irresponsable negocio de la falsificacidn de produc-—
tos farmacéuticos y hasta el momento no se ha tomado ninguna
accidén ni se ha procedido a las 1nvestigaciones necesarlias que
estos casos ameritan para las sanciones correspondientes

Lamentablemente en el Departamento de Control Sanitario de la
Jefatura Provincial de Salud no existen datos estadisticos del
nimero total de medicamentos falsificados, sin registro sanitario
o caducados, retirados del mercado local Segin el Comisario de
Salud, sdlo hay—constancia de las actas de cada producto que ha
sido retirado del mercado, pero desafortunadamente no se pudo
tener acceso a ellas por cuanto, para poder obtener estos datos
se debia hacer una solicitud mediante un trémite legal con la
participacidén de abogados

Frente a todos estos problemas, se deberia tratar de establecer
un cuadro juridico eficaz para velar por la calidad de los
medicamentos importados y los fabricados en el mercado local, es
decir deberia haber una reglamentacidn dirigida a asegurar este
objetivo y ser efectivamente respetado uctos del mercado

En definitava, la lucha contra este flagelo debe ser una de las
prioridades que establezca la politica farmacéutica, ademds se
requiere de una accién conjunta de las Autoridades del sector
Salud para garantizar la salud de la poblacién
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Descripcién de los laboratorios nacionales y regicnales
disponibles para la realizacidén de pruebas de calidad de los
medicamentos y suministros relacionados Incluir sus capacidades
declaradas, asi como también su reputacidn en este pais y las
limitaciones de su operacidn

El Cédigo de Salud, semala la obligatoriedad de reglstrar todos
los productos farmacéuticos, delegando la responsabilidad de los
andlisis de control calidad al Instituto Nacional de Higiene y
Medicina Tropical Leopoldo Izquieta Pérez de Guayaquil

Todas las actividades que realiza el INHMT, cientificas,
Sanitarias y de Servicio son ejecutadas en la Sede Central en la
ciudad de Guayaquil y proyectadas en su realizacidén dentro del
Campo Nacional, en estrecha relacién con sus laboratorios
provinciales con un total de 38 unidades, dependiendo estos en
segundo orden de los Laboratorios Regionales o Zonales, Norte

Quito, Litoral Guayaquil, y Austral Cuenca, contribuyen a la
reorientacidn Y utilizacidn de las estrategias de
regionalizacién, participacidn en servicio de un nuevo modelo de
la atencién individual y colectiva destinadas a la colectividad

Implica tambiém el desarrollo del " Sistema Local de Salud "
(SILOS), como laboratorio de apoyo a dgrupos de poblacidn
expuestos a mayores riesgos bioldégicos, econdémicos y sociales

El Laboratorio Estatal, donde se cumple con estas actividades
posee una capacidad técnica reconocida, sin embargo, adn con las
mejoras introducidas especialmente durante estos dos Ultimos
anos, sigue teniendo algunas limitaciones gue consplran contra
la eficiencia que el Estado debe ofrecer a la poblacidén en
general

Estas limitaciones obedecen a la insuficilencia de recursos de
diversa indole

1 - Infraestructura insuficiente, debida a la falta de
personal, equipos y presupuesto, aclarando que al momento
el ™~ INHMT cuenta en sus laboratorios con equlpos nuevos,
algunos de ellos se encuentran en funcionamiento , otros
todavia se encuentran en proceso de desempaque y otros como
el HPLC, muy importante para pruebas de biodisponibilidad
(valoracién de principlio activo) estd por llegar al
Instituto, estas adquisiciones se las ha podido realizar
gracias a la elevacién de la Tasa de Reglstro Sanitario gue
también ha contribuido de alguna manera a mejorar las
instalaciones fisicas del Instituto

La falta de presupuesto, que es el comin denominador en
todas las dependencias del MSP, ha hecho dificil satisfacer
todas las demandas que el Laboratorio Central,los
Regionales y los Provinciales requlieren Una de las
demandas que se realiza con frecuencia es la cortratacidn
ae nuevo personal, para cubrirr el .ncremento de las
actividades de los Institutos, sin empargo, ecto no se ha
podido conseguir y précticamente se mantiene el mismo
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personal de hace muchos anos atrés

2 — Ausencia de un sistema de 1ntercambio de informacidn
con centros extranjeros de control de medicamentos y con
las entidades nacionales gue tienen a su cargo dicho
controel

Actualmente, en los Institutos se han 1nstalado sistemas de
computacidén que sl bien ayudan a procesar la informacidn
gque cada uno de ellos tiene , no son suficlentes para
abastecer la demanda de tramites, gque en el caso de
Registro Sanitario se presenta, por lo tanto se requiere
ampliar la red de informacidén al menos a nivel Nacional

3 - En cuanto a problemas referentes a actualizacidn,
entrenamiento y capaciltacién del personal técnico, alin no
se ha logrado hacer lo suficiente, pero con el apoyo de

OPS/OMS y otros Organismos Internacionales, se han
realizado algunos cursos, seminarios, s1mposiums Y
talleres

4.- Falta de apoyo de los Organismos Centrales, para poder
cumplir con todas las necesidades especlalmente de orden
econdémico que estos laboratorios demandan

5 — Intrerrupcidén de la Jornada laboral por paros y
huelgas

6 — Los salarios que perciben los profesionales que prestan
sus serviclos en estas Instituciones no tienen relacidn con
su nivel de preparacién académica Esto obviamente en
muchas ocasiones desmotiva a los profesionales gue
realmente trabajan con gran afan de servicio a la
comunidad

7 — Siendo una de las actividades de los Institutos de
Higiene la funcidn cientifica en algunas ocasiones se ha
visto afectada por la falta de estimulos y presupuesto No
ha sido posible ni siquiera probar a nivel clinico o
experimental el efecto farmacolédgico fundamental, para cuya
indicacidn se incribe un medicamento

8 — 81 bien es cierto, se han hecho nuevas adquisiciones de
libros, existe carencia de material bibliogrdfico
especializado, no obstante su importancia para el trabajo
en esta &area
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9 - Lamentablemente , s6lo el INHMT de Guayaquil cuenta con
la i1nfraestrura necesaria para realizar andlisis de
control de calidad de medicamentos

Sin embargo, seria importante la conformacidn de redes
descentralizadas de laboratorios de control de calidad por
lo menos en las ciudades de Quito y Cuenca, con el objeto
de dar agilidad al trémite de Registro Sanitario, gue se
encuentra totalmente centralizado en la ciudad de
Guayaquil, no queriendo decir con esto que debe
descentrlizarse todo el sistema de Reglstro Sanitario,
porgue es bien sabido que es una séla la Entidad que asume
las funciones de otorgar el debido registro Sanitario de un
producto farmacéutico en cualgquier pais Por lo tanto creo,
que las Autoridades del INHMT de Guayaquil podrian someter
a consideracidn la posibilidad de realizar los controles de
calidad en los principales laboratorios de nuestro pais,
aunque se evidencie en ellos clerto malestar por esta
propuesta que ya ha sido realizada en otras ocasiones y que
no ha tenido mayor aceptacion

Naturalmente, esto requeriria de un presupuesto suficiente
para crear toda 1la infraestructura necesaria para tal
efecto, pese a esto el Instituto de Higiene de la ciudad de
Quito al menos, segin sus directivos, estd en capacidad de
realizar control de calidad de medicamentos, puesto que
cuenta con el espacio fisico necesario, 1inclusive existe
personal capacitado y sélo se regueriria todo el equlpo
dtil para proceder a los andlisis de control de calidad
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Descripcidn de los factores que pueden afectar de manera
adversa la calidad de los medicamentos y suministros en el
sistema Cudl es la situacidn de la red de frio en el sistema
de productos farmacéuticos y en el sistema del Programa Ampliado
de Inmunizaciones, desde el puerto de ingreso hasta el ususario
final 2

La finalidad principal del aseguramiento de la calidad es idear
Yy poner en practica sistemas y procedimientos gue provean una
gran probabilidad de gue cada doslis o envase de un producto
farmacéutico tenga caracteristicas y propiedades homogéneas para
asegurar la eficacia clinica y la inocuidad de la formulacidn

Los ensayos de estabilidad amplian el programa de control de
calidad, y es la caracteristica por medio de la cual un producto
retiene o conserva las propidades fisicas, guimicas,
microbioldégicas, terapéuticas y toxicoldgicas que le fueron dadas
por el fabricante, dentro de limites determinados y durante un
periodo de vida dtal

Esto se logra cuando el producto se mantiene en las condiciones
de almacenamiento adecuadas

El transporte y el almacenamiento en condiciones inadecuadas,
pueden afectar directamente la estabilidad y por lo tanto la
calidad de los productos farmacéuticos, materias primas vy
suministros

Muchos son las factores 1internos y externos gque 1inciden en la
estabilidad y calidad de los medicamentos-

Agentes externos o ambientales: Luz, humedad, oxigeno,
radiaciones congelacidn, calor y otros

Agentes internos: Interacciones entre los mismos componentes de
la formulacidén, la naturaleza del envase con el que el producto
estd en® contacto directo, la forma farmacéutica, sistema de
revestimrzento, etc.

La fecha de caducidad , fecha de vencimiento o de expiracidén, es
una garantia de calidad en las zonas de clima templado pero puede
1nducir a error en zonas tropicales y cuando no se ha almacenado
en condiciones O6ptimas, atn cuando el producto tenga envase y
reciplente adecuado

Lamentablemente las condiciones de almacenamiento y transporte
en las entidades encargadas de este procedimiento, no son
cumplidas como es requilsito y muchas veces atentan contra la
calidad del medicamento, ademds , en muchas ocasliones, estos
presentan fechas de vencimiento y obsolescencia, es decir, existe
falta de control min:mo de 1la calidad de los productos
farmacéuticos, generando sec1o0s problemas ccro le i1nsaguridac de
la eficiencia de los mismos
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Situacién de la Red de Frio en el Sistema de productos
Farmacéuticos en el Sitema Ampliado de Inmunizaciones

La Cadena de Frio constituye un proceso de conservacidn, manejo
y diastribucion de las vacunas gque tiene como finalidad el
asegurar que estas sean conservadas constantemente a temperaturas
correctas para gue no se plerda su potencla

En la Cadena de Frio son 1mportantes tres operaciones Basicas
almacenamiento, transporte y distribucidén de vacunas

Almacenamientoc de vacunas Para que esta actividad se desarrolle
en condiciones dptimas, es necesario conocer los niveles y los
elementos gue componen esta parte de la cadena y las normas que
la rige

Los niveles de la Cadena de Frio son

Nivel Central
Nivel Regional
Nivel Provincial
Nivel Local

Banco Nacional de Vacunas )
Banco Subsecretaria Zona II1 )
Bancos Provinciliales de Vacunas )
Unidades Operativas )

I~ N~

—_—

Estos nieles mantienen permanente coordinacidédn y comunicacion

El Banco Nacional de Vacunas ubicadc en Quito, es el encargado
de recibir, almacenar y distribuir el bioldégico, tanto de
procedencia extranjera como de producclidén nacional

Cuando estos productos bioldgicos llegan al aeropuerto, vienen
empacados en hielo seco y refrigeracidén, cumpliendo asi con las
condicliones necesarlas para su conservaclidén, se procede luego a
la desaduanizaci6n de los mismos y posterlor transporte hacia el
Banco Nacional de Vacunas

La Direccidén Nacional de Salud es la encargada de enviar las
vacunas a los bancos provinciales de donde a su vez son enviadas
a los bancos cantonales, o Jefaturas de &rea para pasar luego a
las unidades operativas

Las vacunas egresan del Banco Nacional de acuerdo al pedido que
realiza cada provincia, sin embargo, en muchas ocasiones exlste
un déficit de las mismas por cuanto el Ministerio de Salud
Pdblica por falta de recursos econdmicos ha tenido gue suspender
en varias oportunidades las adquisiciones de bioldgicos, por otra
parte, influye en la suficiente disponibilidad de existencias la
mala programacién de la cantidad de adquisiciones gque debe
realizarse para satisfacer las necesidades del nivel local y
provincial Esto conlleva a la disminucidén de las cantidades
solicitadas, lo que implica que las necesidades de las unidades
de servicio v de los usuarios se solventa a partir de las
exlstencias

Zn los n.veles Central, regicnal y provincial las vacunas ce

mantienen a temperaturas adecuadas de congelacidn y/o
refrigeracion, en el nivel local se mantienen a temperaturas de
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refrigeracidén Para lograr el mantenimineto de estas
temperaturas, cada nivel tiene los elementos bdsicos de la cadena
de frio Céamara frigorifica, congeladora, refrigeradora, caja
fria, termos vy otros elementos como Termdémetros, paquetes frios,
indicadores de paquetes congelados, monitores de cadena de frio,
canastillas perforadas y botellas con agua

El transporte de estos productos se lo realiza en cajas frias
grandes recubiertas por freezers, lo cual evita el deterioro de
los mismos

Segin la enfermera de la Direccidén Provinvial de Salud encargada
de este programa, el nivel administrativo provincial es el
encargado de realizar las superviclones necesarlas para controlar
la correcta utilizacidén, mantenimiento y transporte de estos
productos, sin embargo, en la actualidad no se estéd llevando a
cabo de una manera correcta el monitoreo y evaluacidn terminal
de estos bioldgicos y no precisamente por falta de personal sino
por falta de interés del personal que trabaja en ello

En cuanto a capaciltacidn se refiere, se han dictado varios cursos
prédcticos para el personal de las unidades operativas que maneja
estos productos resaltando la importancia de la cadena de frio,
no obstante, existe personal que al parecer no ha dado mayor
importancia al programa de capacitacién y por lo tanto no cumple
bien con las funciones a ellos encomendadas

Por estos motivos, en muchas ocasiones se rompe la cadena de frio
Yy por ende se produce alteracién de los productos bioldégicos

Ademds en muchas oportunidades se ha encontrado junto con las
vacunas otros productos tales como reactivos de laboratorio,
leche, medicamentos y hasta alimentos en las refrigeradoras
destinadas sélo para el uso de bioldgicos, pues es sabido gque
para evitar la alteracidn de estos productos no se debe abrir la
refrigeradora sino méximo por tres veces, por otra parte,
constituye un absurdo total por parte del personal que labora en
este programa, el introducir alimentos con todo lo que se
relacilona a medicamentos, realmente este tipo de acciones merecen
sanciones dréasticas por parte de las Autoridades encargadas del
programa y de la supervicidn del mantenimiento de la cadena de
frio.

Lamentablemente, no se realiza el debido control de calidad de
los productos biolégicos, y solamente se los investiga cuando se
presentan problemas con los paclientes que hicieron uso de estas
vacunas Es muy 1importante tomar en cuenta que para evitar
complicaciones a los usuarios, la vacuna debe ser agitada antes
de usarse, deben evitarse los cambios bruscos de temperatura
durante su almacenamiento, transporte y distribucidn, no debe ser
utilizada pasado el tiempo de preparacidén y por udltimo debe
tomarse muy en cuenta la fecha de caducidad
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1 — El tramite para la obtencidén de Registro Sanitario presenta
dificultades mé&s de orden a&administrativo gque de orden
tecnico por lo tanto, el problema puede ser solucionado en
un lapso de tiempo no muy largo, mds auin , ahora con los
estudios de nuevas propuestas por parte de las Autoridades
de Salud y Representantes Farmacéuticos, se espera dar mas
agilidad en el tramite

2 — Adn venciendo parte de los problemas administrativos, debera
tomarse encuenta el tiempo gue se neceslta para realizar
los respectivos estudios de calidad de 1los productos
farmacéuticos, es decir deben ser bien evaluados
técnicamente para aseqgurar la salud de la poblacidn

3 — Los procesos de inspecidn de medicamentos no se cumplen como
estd reglamentado, es evidente que no se hace una buena
vigilancia sanitaria, menos aln se realiza un control post-
comercializacidén o post-registro, tampoco se efectidan
estudios de la acclién terapéutica, presencia de reaccliones
o efectos secundarios de un determinado producto
farmacéutico, en definitva con todas estas dificultades no
se logra llevar a cabo una adecuada farmacovigilancia Por
lo tanto, el Registro Sanitario constituye en el pais el
inico sistema de control, de aqui que el éstado tiene una
gran responsabilidad en este proceso

4 - Con la deficiente wvigilancia sanitaria, todos los
medicamentos comercializados estédn sujetos a incertidumbres
respecto de su i1doneidad, 1i1ntegridad y calidad La unica
garantia es el cumplimiento de las normas técnicas, las
verificaciones de calidad, los resultados de las
inspecliones y la vigilancia de las autoridades sanitarias

5 - Lamentablemente, se procede a realizar inspecciones sdélo
cudndo se realizan denunclas previas En este caso, las
muestras deben ser tomadas por las autoridades competentes
y no por el fabricante, con el fin de evitar fraudes en el
origen de las mismas,luego deben ser enviadas al Instituto
encargado de llevar a cabo los controles de caliadad
necesarios para establecer si cumplen no con los requisitos
de calidad necesarios

6 — Las funciones de inspeccidn son realizadas por personal con
poca o ninguna capaclitacidén en el drea de medicamentos, por
lo tanto es 1importante la creacién de un cuerpo de
inspectores bilen estructurado y capacitado para establecer
un control cada vez méds estricto de los productos en el
mercado

~1

- Es 1mportante el desarrcllo ae la capacidad de establecer
sanciones ante la existencia de productos aduiterades o
alterados,por parte de las Autoridadesae Salud con el fin
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de garantizar la salud de la poblacién y de esta manera
asegurar la “"Garantia de Calidad* de un producto

farmacéutico

El sistema de suministros debe contar con un medio que le
permita verificar y controlar la eficacia y la eficiencia
de su operacién para asegurar que los medicamentos estén
disponibles para los pacientes en forma oportuna y con
regularaidad.

La falta de organizacidén y coordinacién dentro del CEMEIM,
han dado lugar a que se cometan una serie de errores en lo
gque se refiere a sus objetivos Dbédsicos que son
comercializacidén, almacenamiento, distribucién y expendio
de medicamentos Ademds la falta de capacitacidén ha
conducido al desconocimiento de normas por parte del
personal que en él labora Todo esto naturalmente ha
conducido a la toma de decisiones que no concuerdan con la
realidad.

10 — En cuanto a la participacién de recursos humanos,estos deben

abarcar no sélo a los niveles directivos, sino también a
los que de hecho desarrollan actividades focales en la
prestacidén de los servicios de atencidén a la salud con el
objeto de garantizar eficiencia y eficacia en el proceso

31



ANEXOS

"REGISTRO Y CONTROL DE CALIDAD"
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TITULO I
CAPITULO I

DE LA ESTRUCTURA ADVINISTRATIVA DEL SUBSISTE-
MA NACIONAL DE DISPENSACION Y EXPENDIO
INSTITUCIONAL

Art. 1 La Admumsiracion téermco—narmatina del Sub-
sistema Nacwonal de Dispersacibn y Expendio Institucional
de Mcedicamentos mfogrante del Sisterna Nacional de Aten-
aéa Farmacoterapéutica. SINAFACSorredpidora. & 14 Dired
SomMacionat” de Contoak :Sarstana. .

Art. 2. Para la admumstracion del Subsisterna de Dis-
pensacdén y Enpendio Institucional de Medicamentos se es-
tablecen los sigwmentes niveles

1. Nhiel Nacional constifudo por la Direccion Nacional
de Control Sanmtario que para & efecto contard con un Qui
mrco Farmacfuhico 0o Bioquumico Farmacéutico responsable,
quen tendrd & su cargo la orgamzacidn ¥ funcionamiento
de los establecimentos farmacduticos del Subsisierma Na-
cional de Dispensacibn y Expendio Institocional de Medica-
mentos dal Minusterio de Salud  Publica

2. Nivel Regional estf conformado por los Departa-
mentos Provinciales de Control Samtario estarun a cargo
de un Qumco o Bioqumco Farmacéuhico quién desem-
pefiara las sigwientes funciones

»

3 Nlvct de Area, conformado por las Jefaturas de Acea
que para e efecto, egntard con un Quimico Farmaciutco
o Bioquimico Farmacfubco quicn lendrd a su cargo el coe
trol técnico admimsiratito y ascsoramuento de los servicios
de atencion farmacdutica de Jas Umdades Operativas de las
Arcas de Salud, cstos profesionales serdn al mismo tiempa
Jefes de Farmacia, de ]a Unidad de Salud, designada como
Jefatura de Area, deberd coordinar y reporlar sus acciones
al Departamento Provincal de Conirol Samutario.

Art. 3., fir Dircrcia Nacional de Controb.Sanitane:eoor
dipars’ con las Direpcoves, Nacionales, cormespondicnies. xla
programacién s thedicamentos_a, innmos. mnidicos. 3. dear
tales

Epevy

srt. 4 La Direcaidn Nacwnal de Contral Simiane del
\nisterio de Solud Publica  courdinard con el CENTRO ES-
TATAL DE MEDICAMENTCS E LR\SUMCS MEDICCS
(CF MEIN) en lo refercale al aprovisionarmuento y distntu-
coa de medicamentos seun los miveles de complejdad det
Cu-~dro Vacional de Med.camentos Bisicos y ‘'os insumos
medicos v dentales que <¢ rrgquuran

art. 5§ Sonfmcienes-cet CEMER anylossasoecion de
PO kil an 2R -~ " - P’ .

iy
1 Recibnrd:hl):reoaﬁnNaoouairh&mdSamh

ANEXO No4 c10 1a Programacéa de Medicamentos Genenicos ot Cuadro

Nacienal de Medcamentos Bisicos edaboradas por las dife-
rentes Unudades Operativas 2 Nivel Regionad, abastecer y
distribanr a las Urudades Operativas gue conforman F1 Sub-
sisterna Naconz? de Dispensacion ¥ Expendro Institac onal
ded Mimsterio de Sahad,

2 Reciir la Programaadn de insumos médices y den-
tales efaborada por la Daeocdn Nacoaal de Sermaos da
Salud y proceder a su abasteamuento y distribocidn,

3. Receptar con 90 dias de antcpaceGn a 1a fecha &
<zducidad la cxvolucon de los medicamentos de las Farma
clas y Boaqrnes y Botweas Populares Instituconales y Co-
munmtarss y notficar con 60 dizs antes ¢e la musma, a s
Labcrator os Farmaceubicos o Casas de Representacioa co-
rrespondientes, la obligacidn de rebirar de sus bodegas -
chos medicamentos y canyear con otros, cuya ferha de ela
bnmménseammteogmmnnda:ﬁecném.

Art. 8. Son funciones de la Direccidn Nacional de Ser-
vicics de Salud a efectos de establecer 1a coordinacidn con
el Subsistema Nacional de Dispensacién y Expendio Instito-
aonal del Mimsierio de Salud Pu!ihca.lassxguenta

1. Establecer el Cuadro Bisico de Insumos médicos y
dentales por mivcles de comp'epdad,

2. Programar rewisar y coosolidar la progranacua
prioritaria de los mmsumos médicos ¥ dentales  wquer Yus
por las umdades operativas, revisar y consolidar la | o
gramsaciba prionitana de insumos médicos v dentales

e -

3. Coontrolar sem&ralmente el cumplmiento de la pro-

gramacién cstablecida, realizando evaliac ones per&d -as

en {as Direcciones Provmmciales.

.
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ANEXO No5

Tréamrte de Reqgistro Santano

DOCUMENTOS PARA EL. TRAMITE DE
REGISTRO SANITARIO

BASES LEGALES

>

et

-—

CODIGO DE LA SALUD RO 158-710208 Titulo IV Arts 100 y
siguentes

REGLAMENTO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS Y PRODUCTOS
HIGIENICOS Acuerdo Mirusterial 8022/R.0O 391/77 08 01

REFORMA AL REGLAMENTO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS Y
PRODUCTOS HIGIENICOS Acuerdo Mimstenial 10147 R.O 6549104 02

REFORMA AL REGLAMENTO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS Y
PRODUCTCS HIGIENICOS Acuerdo Mmusterial 576 RO 77 92 12.01

REFORMAS AL REGLAMENTO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS Y
PRODUCTOS HIGIENICOS Acuedo Mirustenal 773 RO 101 9301 06
REFORMAS AL REGLAMENTO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS Y
PRODUCTOS HIGIENICOS Acuerdo Minsterial 1020 R.O 136 93 02.26

CODIGOS NORMATIVOS

Farmacopea EEUU de Amenca " US PXXIT "

Formulario Nacional de EEUU de America " FN XVII"

Cédigo de Regulaciones Federales de la Adminustracion de Alimentos y
Drogas de los EEUU de America " C.F.R. XXI* Abni del 93

Farmacopea Internacional ultima edicaén

Serie de Informes Técrucos de la O M.S

Codex Francés dltima edicién

Normas Farmacologicas Acuerdo Ministerial 16723 R.O 676 91 05 03

DOCUMENTOS LEGALES
SOLICITUD DE TRAMITE Ongmal y 6 copias en papel sumple

Documento legal mediante el cual se declara en forma oficial las caracte-
nisticas que identifican el producto (Anexo 1)

La formula de composicién cuali - cuantitativa completa (principios acti-
vos y excpientes ) relacionada a 100 g, 100 ml o por urudad de forma far-

o
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Tramite de Reqtstro Santanc

maceutica, expresada en Unidades Internacionales o convencionales de ac-
tividad ( articulo 31 literal F del Reglamento de Medicamentos Cosmeticos
y Productos Higierucos y su reforma R.O 654 91 04 02 literales g,h

En el caso de disposiivos médicos, se deberd declarar el nombre del mate-
nal de elaboracion del dispositivo oficalmente reconoado y aceptado por
la autonidad de salud competente Incluird referencias FDA, OMS y/o CEE
de aprobacion del matenal para el fin propuesto

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO 3 copias autenticadas por la auton-
dad de Salud
Presentar una vez al afio

Este documento garantiza que el producto se fabrica o comeraaliza en un
laboratono o distmbuidora legalmente establecido, sujeto a inspecciones
penrtodicas y que en sus operaciones cumple con Buenas Practicas de Manu-
factura Nacionales

Ay

Debe ser otorgado y/o certificado por la Autondad Nacional de Salud
competente, y estar actualizado (no mas de 1 afio de ermutido)

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA. Actuahzado y legahzado en el pais de
ongen del producto (ongmnal y 2 copias)

Este documento garantiza que el producto cumple con disposiciones tecrucas
y legales vigentes que le permuten su venta en el pais de ongen y que no se
trata de una férmula exclusiva para exportacion

Contendra lo sefialado en el segundo articulo sin numerar, numeral 2 del art.
1 de la reforma reglamentana vigente R.O 654 9104 02 este certrficado
sera emutido por la autonidad de salud competente, que garantice

1- Que es elaborado por un laboratono legalmente establecido en dicho
pais

2 - Que funciona de acuerdo a las buenas practicas de manufactura

3- Que esta sujeto a supervisiones periodicas por parte de las autoridades
de Salud }

4 - Que el producto ha cumplido con los requisitos técrucos y legales exa-
grdos para el Registro en el pais de ongen del producto

5- Que se venda libremente en él y no se trata de un producto fabnicado
exclusivamente para exportacaén

|
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PODER LEGALIZADO DEL FABRICANTE A LA FIRMA O PERSONA
AUTORIZADA PARA SOLICITAR EL REGISTRO SANITARIO EN EL
PAIS Ornginal y copia

AUTORIZACION LEGAL DEL LABORATORIO EXTRANJERO AL

NACIONAL PARA ELABORAR EL PRODUCTO EN EL ECUADOR
Orniginal

Los documentos sefialados (4-5) constituyen una garantia para el Estado que
identifica as1 al responsable y propietanio del registro que se encuentra en
tramite, y a la vez para el fabricante que justifica frente al Estado su
responsabilidad de elaboracion del producto

DOCUMENTOS TECNICOS .
INTERPRETACION DEL CODIGO DE LOTE Ongmal y 1 copia (S1 se
trata de Productos Biologicos 1 copia adicional) Presentar una vez al afio
Este documento 1nformara sobre el sistema empleado por el fabricante que
permite 1dentificar el ciclo de fabricacion, senie de produccion, puede ex-
presarse en forma numerica o en combinaciones con letras

En algunos casos, segun la modalidad adoptada por el fabricante propor-
ciona fecha de claboracion, expiracion, forma farmaceutica, ciudad de fa-
bricactiony otros

Debe llevar la firma del temucoAresponsable de la elaboracion del producto

FICHA DE ESTABILIDAD QUIMICA Y/O MICROBIOLOGICA SEGUN
EL PRODUCTO Ongmal y 1 copia (st se trata de productos brologicos 1
copia adicional) -
Este documento establece el pennodo de vida 1til del producto calculado por
metodos experimentales acelerados y/o naturales, reportando los resulta-
dos analiticos obterudos durante el tempo de prueba Debe corresponder a
los ensayos realizados con el producto en su envase aefimitivo

Debe declarar los agentes fisicos (grados de temperaturas porcentaje de
humedad relativa, luz ) y/o estimulos a lo que fue sometido el producto y
las respuestas obtenidas reportando los resultados analiticos ( fisicos,

fisico-quimicos, quimicos y mucrobiolégicos ) y metodos analiticos vahida-
dos aplicados

7
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10

10.1

Conclurra sefialando el periodo de vida util asignado por el fabricante l
estara firmado por el tecruco responsable de la elaboracion del producto

Los productos biolégicos presentardn la documentacién con una descripaior l
del metodo analitico y estadistico utihizado, los cdlculos y el ttempo de
vida util asignado

CERTIFICADO DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DEL LOTE'
EN TRAMITE. Ongnal y 1 copra (s1 se trata de productos biologicos 1 copia
adicional) l

Este documento informa los resultados analiticos obtenidos por el fabr-
cante, en el control de cahdad del lote en tramute

Los resultados deberan expresarse como el valor medio y sus hmutes de'
tolerancia Debe incluir espeaficaciones fisicas, fisico-quirmucas, quirmicas
y mucrobiolégicas Debe presentarse con la firma del tecnuco responsable

CERTIFICADO DE ANALISIS DEL ESTANDAR Ongrmnal y 1 copa (si se
trata de productos biolégicos 1 copia adicionai)

Este documento garantiza el grado de pureza de las sustancas que serviran l
de referencia para la valoraaon del prinapio activo del producto

Debe sefialar s1 es primario o secundarno, especificaciones fisicas, ﬁsmo-l
quimicas, quumucas, potencia, numero de lote y fecha de expiracon

Se adjuntaran 0 2-1g de la sustancia debidamente envasada (frasco sella-
do) y rotulada con los datos mencionados

El certificado llevard la firma del técruco responsable

METODOLOGIA ANALITICA Ongmal y 1 copia (s1 se trata de productos '
brolégicos 1 copia adicional)

Un documento que describe los métodes validados fisicos, fisico-quumucos '
quumucos, biol6gicos y farmacolégicos empleados por el fabricante y su vah-
dacion, para demostrar la calidad de su producto y permate al orgarusmo
oficial de control hacer una apreciacon de la 1donerdad y pertinencia de l
los métodos utilizados

En caso de discrepancaa en los resultados que se obtengan con los metodos '
enviados por el fabnicante, el metodo dinmente sera el reconoado como
oficial por el organismo técnco estatal

SO
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102 ENSAYOS BIOFARMACEUTICOS Ongmal y 1 copia.

Prueba de Biodisporubilidad La disporubilidad biologica de un medi-
camento es la base de su actividad farmacologica y permute establecer cni-
ter10s sobre equivalencia terapeutica entre productos analogos simulares

Prueba de Disolucton Correlaciona in vitro los resultados de los ensayos de
biodisporubilidad en determunados prinapios activos

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO Ongmal y 3
copias

Establece las caracteristicas que 1identifican al producto caracteres
organolépticos,cantidad del producto expresado, en unidades del S1 peso
promedio por unudad, identificacion, potencia, metodos aphcados y limutes
de tolerancia aceptados por el fabncante

ESPECIFICACIONES DE LAS MATERIAS PRIMAS Onginal y 1 copia {(s1
se trata de productos biologicos 1 copia adicional)

ESPECIFICACICNES DEL MATERIAL DE ENVASE Y CIERRE. Onginal y
1 copra

Estos documentos (12-13) garantzan que, tanto las matenias primas como los
demas matenales utilizados en la elaboracién y empaque del producto son
de la calidad requenida Debe mncluir medidas, naturaleza quirmca, tipo,
color,parametros de calidad Y tolerancias

-
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE MANUFACTURA. Ornigmal y
una copia ( s1 se trata de productos biologicos 1 copia adicional)

Describe las etapas, y procedimuentos, que se siguen en la elaboracién del
producto, mcluyendo controles en proceso con su valor medio y limutes de
tolerancia, datos tecrucos, garantizan la cahidad del producto y por ende la
aphcacién de las Buenas Practicas de Manufactura (BP M)

JUSTIFICACION DE LA FORMULA DE COMPOSICION DEL PRODUC-
TO Ongmal y 1 copia

Debe explicar el porque de la presencia de el o los principios activos y
exapientes que constituyen la formula de composicion del producto, y/o del
empleo de tecnologias farmacéuticas especiales

9
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19

MONOGRAFIA CLINICO-FARMACOLOGICA Ongnai

Debe contener informacion actuahizada con referencias publicadas en
revistas y otros organos de valor cientifico internacionalmente reconocidos
y con no mas de ainco afos de publicacion, que permuta la formacion de un
jucio objetivo sobre 1a utihidad terapeutica del medicamento asi como sobre
sus reacciones secundanas, grado de toxiaidad, contraindicaciones, precau-
ciones etc

Los trabajos cientificos que se adjunten como parte de la documentacion
prescntada para el tramite pueden estar en 1dioma ingles pero deberan
incluir un resumen de fos mismos en casteliano

Tramite de Registro Santario '

FOTOCOPIA DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO DEL
PRODUCTO PATENTADOQ,SI ES EL CASO 3 copias I

Documento solicitado en el caso de que se trate de un producto generico

FOTOCOPIA DEL CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE REGISTRO l
SANITARIO 4 coplas - .

Documento solicitado en el caso de que se trate de la reinscripaon de un pro- l
ducto

Facilita la comprobacion de las caractensticas que fueron aprobadas y
registradas para el producto durante su tramute de inscnpcion

FORMATO PROVISIONAL DE ETIQUETAS EXTERNAS EINTERNAS 4 '
ejemplares Ver requisitos para ehquetas pag 129

El laboratorio informa, a traves de las etiquetas las especificaciones quel
permuten identificar y caractenizar al producto

Cuando se trata de la inscnpadn de un producto de fabrnicacion nacional se
acepta que este ingrese ai tramute con etiquetas provisionales, adjuntandc
ademas el formato de las mismas

Cuando se trata de la inscripcion de productos importados, estos se presen
taran con la ehqueta con que se comercializan en su pais de ongen adjun
tando a la documentacion presentada los formatos provisionales acogien
dose a las exigencias reglamentanas nacionales .

10
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Para el tramute de inscripadn, las etiquetas se solicitan en formatos provi-
sionales porque el organismo técruco responsable del Registro Sanitario
debera comprobar la veracidad de ia informacion que ella suministra y
determunar las condiciones requeridas para que cumplan con su objetivo, de
identificar el producto, preservar su cahdad y contribuir a su uso racional

En el caso de productos de REINSCRIPCION éstos se presentaran unicamen-
te con las etiquetas defimitivas impresas con que se estan comercializando,
las cuales deberan cumplir con todas las caracteristicas que les fueran
establecidas durante el tramute de Inscripadn.

CHEQUE CERTIFICADO A LA ORDEN DEL TESORERO DELINH Y
M.T O COMPROBANTEDEPAGO

Banco N® Por$

El pago de la tasa por concepto de Registro Sanitano, trata de cubnr el gas-
to generado durante el proceso analitico evaluativo a que se somete el
producto y el proceso admunistrativo que el tramute conlleva

El valor de la tasa se cubre con el documento bancario descrito que garantiza
el destino del pago realizado

MUESTRAS EN ENVASE DEFINITIN O- (Anexo 2)

Debido a que entre las pruebas de calidad que deben certificarse esta la de
estabilidad del producto, éste debe remitirs~ en el envase en que se va a
comerciahizar y en el cual debieron haber sido reahzadas dichas pruebas
por parte del fabricante

El nimero de muestras sohcitadas en cada caso, esta acorde con los reque-
rimuentos de andlisis dispuestos por los codigos normativos vigentes

Todas las muestras deben corresponder al mismo lote de fabncacién y tener
una fecha de exprracién no menor a un afio a la fecha de presentacion de las
muestras, a menos que sea plenamente justificado un periodo de vida "l
infenior al indicado

INSCRIPCION DE DROGAS NUEVAS

Uno de los objetivos del Registro Sarutario de Medicamentos es el de garan-
tizar a nuestra poblacion el ingreso al pais de productos cuyas fases de n-

1



Tramite de Registro Santano l

investigacion han sido concluidas en su totalidad y cuyo manejo, utihdac I
terapeutica y segunidad estan avaladas por dichas investigaciones

Para los fines de Registro Sanitario de Medicamentos en nuestro pats, s¢
considera "DROGAS NUEVAS" l

Princip1os achivos nuevos que ingresan por primera vez al pais para ser re

gistrados l

Nuevas Asociaciones, indicaciones, vias de admurustracion y/o posologa
para princpios activos ya aprobados en el Registro Sanutario Ecuatoriano

Los documentos especificos que deberan presentarse para su tramite de Ins-
cripcion seran debidamente legalizados y se ajustaran a lo sefialado en el
Articulo 3 de la reforma reglamentana vigente

WO



ANEXO N° 6

MODELODE
SOLICITUD DE TRAMITE DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

R.O 654 2 DE ABRIL 91
(SOLICTTUD EN PAPEL SIMPLE Y 6 COPIAS)

Sefior

DIRECTOR GENERAL DE SALUD
Presente

De confornmudad con el articulo 100 del c6digo de la salud sohato a usted la Ins-
cripcion/retscripeion en el Registro Sanstario del siguiente producto

Nombre Comercaal o Generico Concentracién del P.A
(DC,D (monofdrmaco)

Forma Farmaceutica
Tipo de producto Comeraial Genenco

LOTE ELABORACION  VENCIMIENTO PERIODO DE ACTIVIDAD .MESES

FORMA DE COMPOSICION por 100 g o por 100 ml. o por forma farmaceutica
expresada en unidades del sistema internacional

FORMA FARMACEUTICA.
VIA DE ADMINISTRACION

~ Oral ~ Rectal

~ Oftalmica — Vaginal

— Nasal — Inyectables
Intramuscular I M
Intravenosa I v
Subcutanea S C

PRESENTACION COMERCIAL. Expresada en contenudo en g, ml, o numero de

urudades por envase

ENVASE. Externo Interno.

- Vidrio Tipo Color
Pléastico Tipo Color

i-
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TAPA ROSCA - Metdlica Plastica

TAPA DE PRESION . - Metilica Plistica
CONTRATAPA B

SELLO DE SEGURIDAD - Metilico Plastico Otros

St es nistra o blister Especificar el matenal y el numero de unidades por nistra o
blister por cada envase

LABORATORIO FABRICANTE -

Nombre
Ciudad Pais de Ongen
pAJO LICENCIA Y CONTROL DE - )

Registro Sanitanio Solhicitado por-

a) Establecimiento Comercial 1) Importador
2) Laboratorio Fabricante

b) Persona Natural

a) ESTABLECIMIENTO COMERCIAL

- Nombre

- Ciudad .

~ Dareccion

— Teléfonos Fax

Numero del permiso de funcionamuento

b} PERSONAL NATURAL
Nombre .
— Cedula de Identidad .
-~ Ciudad
— Direccion
-  Telef

Forma de Venta Ventalibre . .. Con receta médica

Con receta controlada
14
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Marcar en esta casilla en caso de que el producto necesite refrigeracion D
PERTENECE AL CNMB (S/N) ES DE USO CONTROLADO (S/N)

POLI/MONO (N/P)

Farmacopea Farmacopea Farmacopea
ES OFICIAL EUA, FRANCESA INTERNACIONAL
NO ES OFICIAL OTROS

Adjuntamos los documentos seifialados en el art 31 del RO 654 2 Abnil/91
Reglamento de medicamento Cosmeticos y productos Higienicos vigente R O 391
Agosto 1/77

Atentamente,
GERENTE GENERAL REPRESENTANTE QUIMICO FARMACEUTICO
N@ de Registro Profesional
-
ABOGADO
N® de Registro profesional
Nota Adjuntamos muestras en envases originales del lote ..

de acuerdo al anexo # 2.
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Tramtte de Registro Santano

ANEXO #7
MUESTRAS REQUERIDAS PARA ANALISIS
DE REGISTRO SANITARIO

INYECTABLE NO ANTIBIOTICOS
AGUA DESTILADA PARA INYECCION DE Iml 1000 amp
2ml 500 amp
S5mi 200 amp
10mi 100 amp
SOLUCION FISIOLOGICA SALINA DE 2-3ml 60 amp
Smil 35 amp
10mi  35amp
INYECTABLES INTRAMUSCULAR DE 1ml 30 amp
2mi 20 amp
3ml 20 amp
5mi 20 amp
INYECTABLES INTRAVENCSO DE 1ml 60amp

2mi 50 amp
Smi 30 amp
10ml 25 amp

POLVO PARA RECONSTITUIR CON (%)
5 ml DE SOLVENTE - 20 muestras
(QUE NO SEA AGUA DESTILADA)

INYECTABLES PARA TRANSFUSION

50-100-250-500-1000 ml 10 muestras
OTROS INYECTABLES NQ INTRAVENQSQOS
INMUNOCGLOBINA NORMAL HUMANA DE 1 ml 70 muestras

2ml 50 muestras
5ml 30 muestras

INSULINAS 5ml 25 muestras
10 ml 20 muestras

16
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SARS

INYECTABLES ANTIBIOTICOS

AMPOLLAS DE

1mil
2mi
3ml
Smi

25 amp
15 amp
10 amp
10 amp

* SI EL SOLVENTE ES AGUA PARA INYECCION, PRESENTAR ADICIO-
NALMENTE EL NUMERO DE AMPOLLAS SENALADAS DE AGUA PARA

INYECCION
POLVO PARA RECONSTITUIR SIN SOLVENTE

CON SOLVENTE AGUA DESTILADA *

FORMAS ORALES ANTIBIOTICAS

GRAGEAS, TABLETAS, CAPSULAS (unidades)

NO ANTIBIQTICQOS

(PARA ACTIVIDAD BACTERICIDA, FUNGICIDA
Y ENZIMATICA) (urudades)

~

FORMASLI AS ORALE

ANTIBIOTICAS Y NO ANTIBIOTICAS (SOLUCIONES,
SUSPENSIONES, EMULSIONES Y POLVOS PARA
RECONSTITUIR)

FORMAS FARMACEUTICAS USO TOFICO

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

P ——

15 amp

Ver en agua destilada

para inyecaon

120 urud

120 urud

7 muestras

8 muestras
10 muestras
6 muestras
15 muestras
10 muestras

& mruestras
8 muestras
35 muestras

17
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LINEA VENOSA 10 unud.
LINEA ARTERIAL 10 unud.
LENTES INTRAOCULARES 8 pares
LLAVE DE TRES VIAS 10 urud.
MARIPOSAS PEDIATRICAS Y ADULTOS 14 urud.
MICROGOTEROS 14 unud.
MEDIOS DE CONTRASTE RADIOLOGICO 10 urud.
PERFORADOR DE MEMBRANA AMNIOTICA 20 unud.
PRESERVATIVOS (CONDONES) 20 urud.
PROTESIS 18 urud.
PINZAS PLASTICAS DE USO VAGINAL 15 urud.
ROPA DE CIRUGIA ESTERIL 6 urud.
SONDAS (ASPIRACION TRAQUEAL, FOLEY, NELATON,

NASOGASTRICA LEVIN, RECTALES) 15 urud
TROCAR TORAXICO 10 unud
TUBCO DE ASPIRACION CON BURBUJA 10 urud

°  SI HAY OTRAS MEDIDAS, 20 UNIDADES ADICIONALES DE CADA UNA

PARA PRUEBA BIOLOGICA.

°¢ SI HAY DE OTRAS MEDIDAS, 12 UNIDADES ADICIONALES DE CADA

UNA PARA PRUEBA BIOLOGICA.

x SI HAY JERINGUILLAS DE OTROS VOLUMENES, 12 UNIDADES

ADICIONALES DE CADA UNA.

~
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Tramte de Registro Sandano

AUXILIARES MEDICOS
ALGODON PAQUETE

APOSITOS ESTERILES

APLICADORES DE ALGODON ESTERILES
BANDITAS ADHESIVAS ESTERILES
GASA ESTERIL O NO ESTERIL

DISPOSITIVOS MEDT

AGUJAS DESCARTABLES ESTERILES (°)
AGUJAS ODONTOLOGICAS

ASPIRADOR DE SALIVA

BISTURI (HOJAS) (°°)

BOLSA DE DRENAJE DE ORINA ESTERIL
COLECTOR DE ORINA PEDIATRICO ESTERIL
CAMARA ANTERIOR Y POSTERIOR

CAMPO QUIRURGICO -
CANU_A ENDOVENOSA TIPO ABBOCATT
CATGUT CON Y SIN AGUJAS

10-20 g 80 paquetes
450 g 10 paquetes

1020g

CATETERES (IV PERIDURAL TFRMODILUCIENT PARA MEDIR

PRESION ARTERIAL)
DRENAJE TORACICO TRICAMERA
DISPOSITIVO INTRAUTERINO

40 unud.
100 urud

40 urud
40 urud
10 urud
18 urud
11 urud
11 urud
11 urud
8 umd
15 unud.
25 urud

90 urud I
50 urud.

14 unud
8 unud
16 unud

ESPONJA DE GAS COMO ELEMENTO RADIOPACO PAQ 100 UNID 4 paquet_.

ESPECULO VAGINAL ESTERIL

EQUIPOS DE TRANSFUGION ESTERIL

EQUIPOS DE DONANTES ESTERIL

EQUIPOS DE VENOCLISIS CRANEALES

EQUIPO DE DRENAJE ESTERIL

EQUIPO DE DIALISIS PERITONEAL ESTERIL
EQUIPO DE CIRUGIA LISTO PARA USO

EQUIPO PARA COLECTAR SANGRE

FISTULAS

FILTRO PARA DIALISIS

GUANTES QUIRURGICQS ¢/ TAMANO
INTRODUCTOR DE CATETER CARDIACO
JERINGUILLAS DESCARTABLES 1 mi (TUBERCULINA)
JERINGUILLAS DESCARTABLE 1 m! (INSULINA)
JERINGUILLAS DESCARTABLES 2-5 ml (x)
JERINGUILLAS DESCARTABLES 10-20 mi (x)

18

6 urud

8 unud '
8 unid

8 urud

8 urud. '
8 urud

6 urud

8 urud
18 urud l
6 urud
12 pare:
9 unid
80 urud
42 urud

3Sum<:'
35 unud
AN l
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' ANEXO N° 8
DROGA NUEVA
PRODUCTOS IMPORTADOS ELABORADOS POR LA CASA MATRIZ

Deben presentar

a) Certificado de libre venta en el pais de origen del~producto
b)  Carta de responsabilidad de la casa matnz en los siguientes terminos

o

Senor -
DIRECTOR GENERAL DE SALUD
Presente - -

De mus consideraciones

an

certifica lo siguiente

- -~

Que el Plan de investigacién llevado a cabo por este laboratorio respecto al
producto esta de acuerdo con los canones internacionales establecidos para

este tipo de mvestigaadn. -

2 Que el producto .. ha concluido totalmente sus fases de
expenmentacion, segin el plan refendo en el numeral anterior y los
resultados sobre segundad y eficacia respaldan el uso indicado

Compromuso de enviar semestralmente o antes si el caso lo amenta a traves
de nuestro representante en el Ecuador .. .. . los resultados de los
programas de Farmacovigilancia de la casa matniz, sobre el producto que se
tenga previsto en los tres proximos afios a partir de la concesion de registro
sanitano, lo cual permutira, rectificar o rattficar sus indicaciones, contra-
indicaciones, efectos adversos y ademas, obtener informacion relevante so-

bre la segundad y eficaaa terapeutica del producto

Atentamente,

FIRMA DEL GERENTE DE LA CASA MATRIZ
DOCUMENTO DEBIDAMENTE LEGALIZADO




S ARS

DROGA NUEVA

PRODUCTOS IMPORTADOS ELABORADOS POR SUBSIDIARIA EN
PAIS DIFERENTE DE LA CASA MATRIZ

Deben presentar

a) Certificado de libre venta en el pais de origen del producto
b) Carta de responsabilidad de la casa matnz en los siguentes terminos
Sefior

DIRECTOR GENERAL DE SALUD
Presente -

De mrus consideraciones

certifica lo siguiente

1 Que nuestra afililada en Lab
fabricante del producto pa -
funciona bajo la supervisién técnico-cientifica de nuestra casa ma-
trz .

2 Que el Plan de investigacién llevado a cabo por esta afihada respecto al
producto estd de acuerdo con los canones de la casa matriz y con los
internacionales establecaidos para este tipo de mvestigacion

3 Que el producto - v eseeee <« Na concluido totalmente sus fases de
experimentacion, segun el plan referido en el numeral anterior y los
resultados sobre segundad y eficacia respaldan el uso indicado

4 Compromuso de enviar semestralmente o antes s1 el caso lo amenta a
través de nuestro representante en el Ecuador ..... los resultados de los
programas de Firmacovigilancia de la casa matnz, sobre el producto que
se tenga previsto en los tres préxumos afios a partir de la concesién del
registro samutanio, lo cual permutira, rectificar o ratficar sus indicacio-
nes, contraindicaciones, efectos adversos y ademas, obtener informaaén
relevante sobre la segundad y eficaaa terapeutica del producto

Atentamente,

FIRMA DEL GERENTE DE LA CASA MATRIZ
DOCUMENTO DEBIDAMENTE LEGALIZADO
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Tramste de Begistro Sanitano

DROGA NUEVA
- MEDICAMENTO NUEVO

PRODUCTO DE FABRICACION NACIONAL, DESARROLLADO POR
UNA FIRMA EXTRANJERA. COMERCIALIZADO POR ELLAY CON
LICENCIA DE FABRICACION A UN LABORATORIO NACIONAL

Deben presentar- -

a) Certificado de libre venta del pais de ongen del laboratorio que concede la
licencia }

b)  Carta de responsabihdad de la casa matriz en los sigutentes terminos

Seiior
DIRECTOR GENERAL DE SALUD
Presente -

De mus consideraciones

- certifica lo siguiente

1 Que el Plan de mvestigacién llevado a cabo por esta afiiada respecto al
producto esta de acuerdo con los cdnones de la casa matriz y con los inter-
nacionales establecidos para este tipo de investigacién

2 Que el producto (nombre del prod con P A } ha concluido totalmente sus
fases de experimentaci6n, segun el plan refenido en el numeral anterior y los
resultados sobre segunidad y eficacia respaldan el uso indicado

3  Compromuso de enviar semestralmente o antes s1 el caso lo amenta a traves
de nuestro representante en el Ecuador .. . . los resultados de los
programas de Formacovigilanaa de la casa matriz, sobre el producto, que se
tenga previsto en los tres préximos afios a partir de la concesién del registro
samutario, lo cual permutird, rectificar o ratificar sus indicaciones, contrain-
dicaciones, efectos adversos y ademds, obtener informaaén relevante sobre
la segundad y eficaaa terapéutica del producto

Atentamente,

FIRMA DEL GERENTE DE LA CASA MATRIZ
DOCUMENTO DEBIDAMENTE LEGALIZADO

2
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| ANEXO Ne 9

CERTIFICADO DE ANALISIS DEL LOTE EN TRAMITE

1
A DEBE INCLUIR LA SIGUIENE. INFORMACION:
im Fecha de reporte
B - Nombre del producto
—  Concentracion (monofarmacos)
. - Forma farmacéutica
%l -  #delote
. - Fecha de elaboracién -
., —  Fecha de expiracion.
gl —  Descripaion ael matenal de envase y su naturaleza
~ify — Laboratorio fabricante
~  Codigo interno del laboratorio (para el producto)
gy —  Parametros de cahdad (ver pag 133)
' ~  Resultados analiticos
~  Tolerancias
- Referencias de los metodos analiticos ~
_&3. - Conclusién. Aprobado .
Objetado Detenido .
~ =  Firma del jefe del laboratornio de control
‘l DESCRIPCION DE ALGUNAS FORMAS FARMACEUTICAS EN LA
SOLICITUD DE TRAMITE.
<) TABLETAS CAPSULAS
Tamafio # —~ Tamaifio # -
= — Forma redondas, ovaladas, oblongas -~ Impresiones
}l tnangulares, hexagonales, - Color tapa .
hexagonales, octagonales, cuerpo . ..
" planas - Conterudo
w%l biconvexas, otras Grédnulos . color
— grabados de logotipos polvo... ... color .
concentraciones, etc. compnimudos # color

-~ Color

FORMAS LIQUIDAS ORALES POLVOS PARA RECONSTITUIR
- Color - Polvo... . .. color
QOlor — Forma reconstituida.

~ Sabor Suspension, solucién
Color
Olor
Sabor s1 es oral

d
1
3
%’? 23
b
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VIAS DE ADMINISTRACION (SOLICITUD

Oral
Nasal - -
Oftalmica _ ..
Oticas : -
Inyectables  Intramuscular (IM)
Intravenosa  (IV)
Subcutanea (sC)
Intraperitoneal
Subdural
Epidural
Rectal
Vagnal
Otras

FICHA DE ESTABILIDAD

DEBE CONTENER LA SIGUIENTE INFORMACION

Nombre del producto
Concentracién del prinapio activo
Forma Farmaceutica

Lote - ~ P A

Fecha de elaboracton del producto —~-

Descripcion del matenal de envase en que se efectua el estudio

Su naturaleza.
Tamafio del lote ~ -
Envejeamento  Acelerado

i 'Natural -
Tiempo de duracion del estudio

Parametros evaluados de acuerdo a la forma farmaceutica.

Eje Formas Farmacéuticas Séhidas

Tabletas

Aspecto

Peso medio -

Friabilidad

Dureza ~

Desintegracién

Disolucion

Valoracién del o los principios activos

24

- - - -

Formas liquidas

Aspecto
Color
Sabor
Ph
Valoracién de pnnapios
Activos

Valoraaén de productos

’

e e e e TS
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“Valoraaén de Productos de degradacion
(téx1cos)

SUPOSITORIOS

Aspecto

Resistenaa a la rotura _ -
Tiempo de fusion

Punto de fusion T -
Valoracion de los principios activos

Valoracion de productos de degradacion (toxicos)

Otras formas farmaceuticas con sus respectivos parametros.

.
h

Condiaones experimentales del Estudio

se debe declarar

Temperaturas (en °C) extremas y promedias

Humedades relativas -

Otros estmulos Luz, ultrasorudo, diferencias de presion u otros

Tabulacion de los resultados obtenidos

Valores inciales de referencia-~ -

Resultados obtemidos a intervalos adecuados en las diferentes condiciones de
temperaturas y humedades relativas

Referencia del método utihzado y validado

Evaluacién estadistica del estudio

Conclusion Sefialando el pertodo de vida util (en meses) especificando la
temperatura °C y humedad relativa que garantice la estabihidad del produc-
to en paises tropicales como el nuestro en el envase cn que se comeraaliza
Nombre y firma ongmal del tecnico responsable del estudio, y cargo respecti-
vo

\22



HANEXO N 10

TRAMITE SIMPLIFICADO DEREGISTRO SANITARIO
I PARA LOS MEDICAMENTOS ESENCIALES QUE:

N — Se comeraahzan con su nombre GENERICO
-~ Constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos

4 I Bisicos aprobados por el Consepo Nacional de
Salud
—~ Constan en la "Lista Modelo de Medicamentos
I Esenciaies™ de la OMS
E l -
i
i GRUPO #1 GRUPO #2
o FMedxcamentos Genérnicos fabrica- A) Medicamentos Genéricos Impor-
en el Paiso importados que ten- tados que no poseen sus patenta-
h ﬁ gan sus patentados correspondien- dos correspondientes registra-
4 |l tes registrados en el Ecuador dos en el Ecuadoar. Pero que estdn
~ Tasa de Registro autorizados para el consumo pu-
, - Registro Sanitano otorgado en blico en el mercado interno de al
» 10 dias hdbiles Salvo fuerza menos uno de los pawses que se
mayor indican enel Anexo N 1 (Ver
- ! ANEXO 1).
- - Tasa de Registro
~i ' ~Registro Samitano otorgado
en 30 dias hidbiles Salvo fuer-
za mayor o caso fortuito
dl B) Medicamentos Genéricos de fa-
bricacén Nacional que no po-
seen el patentado registrado
. ' — Tasa de Registro
—~Registro Samitario otorgado
- - - en 30 dias hébiles. Salvo fuer-
% l za mayor o caso forturlo.

d l DOCUMENTACION Y MUESTRAS NECESARIAS PARA EL TRAMITE
(Ver Anexos2y 3)

=

I

»

2 NOTA S.MV Salaro Miumo Vital

b -

o et o e e e e ot e e g - . - . _
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GENERICOS ESENCIALES
MODELO DE SOLICITUD: GRUPO #1

MEDICAMENTOS GENERICOS FABRICADOS EN-EL PAIS O IMPORTADOS
QUE TENGAN SUS PATENTADOS CORRESPONDIENTES REGISTRADOS EN
EL ECUADOR -

Senor
DIRECTOR GENERAL DE SALUD
Presente - - - -

De conforrmdad con el"articulo 100 del codigo de Salud vigente, segun el
Acuerdo Ministenal # 576 publicado en el Registro Oficial # 77 del 1 de Diciem-
bre de 1992 referente al procedimiento simphficado de registro sanitario otorgado
por cl Director General de Salud del Ministerio de Salud Publica para Medica-
mentos Genericos Esenciales, solicito a Ud la Inscripcion en Registro Sanitario
del sigmente producto

t ("

NOMBRE GENERICO CONCENTRACION DEL FORMA FARMACEUTICA
(segun DCD PRINCIPIO ACTIVO

Correspondiente al patentado

Registro Sanitario #

Emutido fecha

* CLASIFICACION FARMACOLOGICA DEL PRODUCTO

* REFERENCIA DEL NUMERO DEL CODIGO DE LA CLASIFICACION DE ME-

DICAMENTOS DE LA OMS

CONDICION DE EXPENDIO

LOTE - ELAB - _____ T VENC

FORMA DE COMPOSICION por 100 g, 100 cm3, por forma farmacéutica en Unu-
dades del Sistema Internacional o en Unidades Internacionales o convencionales
de actividad

En el caso de DISPOSITIVO MEDICOS Espeaficaciones del matenal de elabo-
racion
160 -~
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FORMA FARMACEUTICA. Caracteristicas fisicas , color, tamafio etc.

\gl PRESENTACION COMERCIAL.
E. ENVASE Externo Interno
1 Inmediato
1' VIDRIO Tipo Color
gl PLASTICO Tipo Color,
TAPA ROSCA Metédhca Plistica
fl TAPA DE PRESION Metéhc—a Plistica
Plastico

™§ _ SELLO DE SEGURIDAD Metslico
3
Otros

od

é RISTRA
BLISTER

ra -
ﬁl NUMERQ DE UNIDADES, g y/o ml

é CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Temperatura ambiente,

I Refnigeracién

9 ' LABORATORIO FABRICANTE

3 CIUDAD,
l PAIS DE ORIGEN
3 BAJO LICENCIA DE

& |
REGISTRO SANITARIO SOLICITADO POR.
l CIUDAD

v e = s e e ————r e = e ———— . —o———— - -

DIRECCION Y TELEF

161
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ADJUNTAMOS LA SIGUIENTE DOCUMENTACION

1~ Sohatud ongmal y 6 copias:-

2~ Certificado de Regstro.Sygufario del producto de marca correspondiente ( 3
copias) T

3 - Documentacién técruca clasificada segun anexo # 2 solo carpeta 1y 4
4 - Cheque certificado a la orden del tesorero del Instituto Nacional de Higie-

ne y Medicaina Tropical —
Banco Valor
Atentamente -
GERENTE GENERAL REPRESENTANTE QUIMICO FARMACEUTICO
# Registro Profesional
ABOGADO -

# Reguatro Profesional

NOTA Se adjunta
2 Muestras del genérico a inscribir en su envase y empaque defimtivo y
etiquetas provisionales

* ver "CLASIFICACION INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS” OPS/OMS
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GENERICOS ESENCIALES - REGISTRO SIMPLIFICADO
MODELO DE SOLICITUD GRUPO #2

MEDICAMENTOS QUE SE IMPORTAN Y QUE NO POSEEN SUS PA-
TENTADOS CORRESPONDIENTES REGISTRADOS EN EL ECUADOR
PERO QUE ESTAN AUTORIZADOS PARA EL CONSUMO EN EL MER-
CADO INTERNO DE AL MENOS UNO DE LOS PAISES QUE CONSTAN

EN EL ANEXO 1

lB) MEDICAMENTOS GENERICOS DE FABRICACION NACIONAL QUE

NO POSEEN SUS CORRESPONDIENTES PATENTADOS KEGISTRADOS
EN EL PAIS - - -

Serfior - -
DIRECTOR GENERAL DE SALUD
Presente -

De conformidad con el articulo 100 del codigo de Salud vigente, segun el
Acuerdo Ministenial # 576 publicado en el Registro Oficial # 77 del 1 de Diciem-
bre de 1992 referente al procedimuento simplificado de registro sanitano otorgado
por el Director General de Salud del Minustenio de Salud Publica para Medica-
mentos Genericos Esenciales, solicito a Ud 1a Inscripcion en Registro Samitanio
del sigwente producto
FORMA FARMACEUTICA

NOMBRE GENERICO CONCENTRACION DEL
{segun DCD) PRINCIPIO ACTIVO

* CLASIFICACION FARMACOLOGICA DEL PRODUCTO
* REFERENCIA DEL NUMERO DEL CODIGO DE LA CLASIFICACION DE ME-

DICAMENTOS DELAOMS _

CONDICION DE EXPENDIO
ELAB VENC

LOTE

FORMA DE COMPOSICION por 100 g, 100 cm3, por forma farmaceutica en Unu-
dades del Sistema Internacional o en Unidades Internacionales o convencionales

de actividad
En el caso de DISPOSITIVO MEDICOS Especificaciones del matenal de elabo-

racion
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FORMA FARMACEUTICA Caracteristicas fisicas , color, tamafio etc.

PRESENTACION COMERCIAL

ENVASE  Externo

Interno,
Inmediato

VIDRIO Tipo Color
PLASTICO Tipo Color

TAPA ROSCA Metélica Plastica
TAPA DE PRESION Metilica Pléstica
SELLO DE SEGURIDAD Metilica Plastico
RISTRA
BLISTER

NUMERO DE UNIDADES, g y/o mi

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Temperatura ambiente

Refnigeracén

LABORATORIO FABRICANTE

CIUDAD

PAIS DE ORIGEN

BAJO LICENCIA DE

REGISTRO SANITARIO SOLICITADO POR.

CIUDAD

DIRECCION Y TELEF

\of



ADJUNTAMOS LA SIGUIENTE DOCUMENTACION

1~ Soliatud ongmal y 6 copras
2 - Documentacién técruco-legal clasificada segin Anexo # 2
4 - Cheque certificado a la orden del tesorero del Instituto Nacional de Higie-

ne y Medicina Tropical
Banco Valor
Atentamente
Tz
GERENTEGENERAL REPRESENTANTE QUIMICO FARMACEUTICO
# Registro Profesional

ABOGADO
# Registro Profesional

NOTA Se adjunta
MUESTRAS segtin Anexo # 3 y STANDARDS

*Ver "CLASIFICACION INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS" OPS/OMS

165
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MODELO DE ETIQUETA EXTERNA - CAJA
Contenido ml, g o # de umdades

NOMBRE GENERICO CONC. ADULTOS O
(segtin DC) pedniatico
Forma farmacéutica
FORMULA .- PA (DCD
Exciprente cs p
FABRICANTE
CIUDAD . . PAIS DE ORIGEN
BAJO LICENCIA DE . .
CIUDAD PAIS DE ORIGEN

VIA DE ADMINISTRACION - -7 =

PRODUCTC DE USO DELICADO, ADMINISTRESE POR PRESCRIPCION Y
BAJO VIGILANCIA MEDICA (s1 el producto lo requiere)

REG SAN - . LOTE

.

ELAB EXPIR

GENERICO ESENCIAL
{Incluido en una banda color verde pantone 376-C)
ADVERTENCIAS ( st lo requiere )
CONTRAINDICACIONES { s1 lo requiere )
MANTENER ESTE PRODUCTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
VP QF RESPONSABLE
(EMPERATURA DE CONSERVACION ( s1 el producto la requiere )

MODELQO DE ETIQUETA INTERNA

NOMBRE GENERICO ( DCI) USO aduito o pednatico

CONCENTRACION DEL P.A

FABRICANTE . . PAIS DE ORIGEN .

BAJO LICENCIA DE. . . PAIS DE ORIGEN .

LOTE. . . . .. ELAB . e .

EXPIR . .. REG.SAN .. e e
GENERICO ESENCIALES

( Incluida en una banda color verde pantone 376-C)

PA Pnnapio activo

166
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ANEXO # 11

LISTA DE PAISES APROBADOS PARA IMPORTACION DE PRODUCTOS
GENERICOS CON TRAMITE SIMPLIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

- ESTADOS UNIDOS
- JAPON

- SUECIA

— CONFEDERACION HELVETICA
- ALEMANIA

- FRANCIA

- REINO UNIDO

- PAISES BAJOS

- DINAMARCA

-~ ESPANA

- ITALIA

- ISRAEL

- CANADA
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CARPETA #1

1~ Sohiatud de tramute{original y 3 copias con firmas onginales)

l 2~ Permuso de funcionarruento del laboratorio (s1 es producto nacional) o

Permruso de funcionamento de la Distribuidora (para importados)
Certificado de venta libre otorgado “‘por la Autoridad de Salud de Pais de

3-
l Cnigen (ver modelo), debidamente legalizado y actuahizado, que date no

mas de un afio (para productos impo:tados)
6 - Interpretacién de Codigo del lote con firma del técnico responsable

7 —  Ficha de estabilidad y conclusién del peniodo de vida Gt con firma del téc-
nico responsable Limutar la presentacién de la ficha de estabihidad a los
productos perecibles hormonas, vitaminas, enzimas, antibioticos, sueros y
vacunas El resto de productos pueden presentar certificado de estabihidad
con firma del tecruco responsable, puntualizando la temperatura de conser-
vacion en grados centigrados y el matenal del envase

8 ~ Certaficado de anahsis del lote en tramite

10 1- Metodologia analitica tratindose de genencos oficiales pueden referirse
al Cédigo Normativo Oficial sefialando nombre de la Farmacopea, ediadn

y pagina
12 - Espeaficacones de matenas primas

13 - Espeaficaciones del matenal de envase.

14 — Descripcion del procedimuento de manufactura

19 — Formatos provisionales de eiquetas externas e internas

20 - Cheque certificado a la orden del tesorero del Instituto Nacional de Higre-

ne y Mediana Tropical Banco .. o... «. w .o por §

- - -

-

. CARPETA #2
1- Solicatud de tramute (copia)

6~ Interpretacién del codigo del lote (cop1a)

7 - Ficha de estabihdad y conclusién de periodo de vada 1itl {copia)
8~ Certificado de anahsis del lote en trdmte

10 1- Metodologia analitica.

13 - Espeaficaci6nes del matenal de envase

14—~ Descnipaion del procedimuenta de manufactura
19 — Formatos provisionales de etiquetas externas e internas

169
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CARPETA #3

ma W N N

1- Solcitud de trdmute (copia).
6 -~ Interpretacién del codigo del lote.

7~ Ficha de estabilidad y conclusién con firma del técnico responsable (s1 es
PB) - .

8 - Certificado de anidlisis del lote en trdmute (s1 es PB)

10 1- Metodologia analitica biol6gica y microbiolégica (s1 es PB) Tratindose de
Genéricos Oficial pueden referirse al Codigo Normativo Ofiaal ser'lalandol
nombre de la Farmacopea, edicién y pigina. -

12 - Espedficaciones de matenas primas (s1 es PB)

13 - Espeaficaadnes del matenal de envase (s1 es PB) '

14 - Descnipcaion del procedimuento de manufactura. (s1 es PB)

19 - Formatos provisionales de ehiquetas externas e internas

PB productos b.xolégmos ,ow

oo ~te { .

CARPngM

1- Sohatud de trdmate (cop::-f) 7 LT I

3~ Certificado de libre venta en &t pais de ongen. (cop1a)

10 2 - Ensayos biofarmaceuticos biodisporubiidad

16 — Monografia clinico farmacolégica. Esta documentacén serd presentada en
caso de DROGA NUEVA, puede venir en 1dioma 1nglés con un resumen en
castellano El Instituto se reservard el derecho de sohaitar de entre los
presentados el o los trabajos que estime converuentes. l

19 - Formatos provisionales de etiquetas externas e internas

- 3 -

! : -«

NOTA. Los standards deben venir correctamente envasados y ehiquetados con el
numero del lote, potenaa y fecha de expiracién.
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ANEXO #13
I MUESTRAS REQUERIDAS PARA ANALISIS DEREGISTRO SANITARIO
INYECTABLENO ANTIBIOTICOS
' AGUA DESTILADA PARA INYECCION DE 1mi 1000 amp
2mi 500 amp
I 5ml 200 amp
10 mi 100 amp
SOLUCION FISIOLOGICA SALINA DE ) 2-3 ml 60 amp
Smi 35 amp
10ml 35 amp
I INYECTABLES INTRAVENOSQOS DE 1mi 60 amp
2mi 50 amp
- Smi 30 amp
l - 10 ml 25 amp
POLVO PARA RECONSTITUIR CON (")
20 muestras

5 ml DE SOLVENTE (QUE NO SEA AGUA) -

INYECTABLES PARA TRANSFUSION:
50-100-250-500-1000 ml } - 10 muestras

(") SI EL SOLVENTE ES AGUA PARA INYECCION, PRESENTAR ADICIO-
NALMENTE EL NUMERO DE AMPOLLAS SENALADAS DE AGUA

PARA INYECCION.

~ -

OTROS INYECTABLES NO INTRAVENOSOS

I INMUNOGLOBULINA NORMAL HUMANA DE. 1mi

2ml 50 muestras
I 5mi 30 muestras
- " S5mi 25 muestras

70 muestras

INSULINAS .
10ml 20 muestras

INYECTABLES ANTIBIOTICOS
AMPOLLAS DE 1ml 25 amp
2mi 15 amp

3ml 10 amp
5mi 10 amp
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Tramite de Regl;tm Sanrtano l
POLVO PARA RECONSTRUIR (") SIN SOLVENTE 15amp
CON SOLVENTE AGUA DESTILADA Ver en agua destilad
B para inyecaon
FORMAS QRALES ANTIBIQTICAS, -
GRAGEAS, TABLETAS, CAPSULAS (urudades) 120 umdl

NQ ANTIBIOTICOS,

(PARA ACTIVIDAD BACTERICIDA, FUNGICIDA l
Y ENZIMATICA) (urudades) 120 urud

( ) SI EL DISOLVENTE ES AGUA PARA INYECCION, PREGUNTAR ADI-
CIONALMENTE EL NUMERO DE AMPOLLAS SENALADAS DE AGU
PARA INYECCION

FORMAS LIQUIDAS ORALES,
ANTIBIOTICAS Y NO ANTIBIOTICAS (SOLUCIONES, l
SUSPENSIONES, EMULSIONES Y POLVOS PARA
RECONSTRUIR) 7 muestras
FORMAS FARMACEUTICAS USQ TOPICQ,
AEROSOLES 8 muestras
UNGUENTOS, CREMAS CON ANTIBIOTICOS . 10 mues
UNGUENTOS, CREMAS SIN ANTIBIOTICOS 8 muestras
COLIRIOS CON Y SIN ANTIBIOTICOS . 15 muestras
SOLUCIONLS PARA LENTES DE CONTACTO 10 muestras
SOLUCIONES TOPICAS CON Q SIN ANTIBIOTICOS -
Y ENJUAGUES BUCALES 8 mu&strasl
PASTAS DENTALES CON FLUOR 8 muestras
SUPOSITORIOS ¥ OVULOS 35 muestras
A ARES MEDI - - - - - -
ALGODON PAQUETE - 10-20g 80 paquetes
40g 10 paquetes
APOSITOS ESTERILES 90 urud
APLICADORES DE ALGODON ESTERILES 50 urud
BANDITAS ADHESIVAS ESTERILES 40 urud
GASA ESTERIL O NO ESTERIL 10-20g 100 urud I
DISPOSITIVOS MEDICOS,
AGUJAS DESCARTABLES ESTERILES(®) 40 unid.
AGUJAS ODONTOLOGICAS 40 urud.
ASPIRADOR DE SALIVA 10 urad
BISTURI (HOJAS) (°°) 18 urud
BOLSA DE DRENAJE DE ORINA ESTERIL 11 unud.
COLECTOR DE ORINA PEDIATRICO ESTERIL 11 unud.
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. EQUIPOS DE DONANTES ESTERIL

~ bl NS - e e D -

SARS

CAMARA ANTERIOR Y POSTERIOR

CAMPO QUIRURGICO

CANULA ENDOVENOSA TIPO ABBOCATT

CATGUT CON Y SIN AGUJAS

CATETERES (IV PERIDURAL TERMODILUCIENT PARA
MEDIR PRESION ARTERIAL)

DRENAJE TORAXICO TRICAMERA

DISPOSITIVO INTRAUTERINO

11 unud.
8 urud.

15 urud.
25 unud

14 urud
8 urud
16 urud

ESPONJA DE GAS COMO ELEMENTO RAPIOPACO PAQ 100 UNID 4 paquetes

ESPECULO VAGINAL ESTERIL
EQUIPOS DE TRANSFUSION ESTERIL

EQUIPOS DE VENOCLISIS CRANEALES
EQUIPQO DE DRENAJE ESTERIL

EQUIPQ DE DIALISIS PERITONEAL ESTERIL
EQUIPO DE CIRUGIA LISTO PARA USO
EQUIPO PARA COLECTAR SANGRE

FISTULAS .
FILTRO PARA DIALISIS

GUANTES QUIRURGICOS ¢/ TAMANO
INTRODUCTOR DE CATETER CARDIACO
JERINGUILLAS DESCARTABLES 1 ml (TUBERCULINA-INSULINA)
JERINGUILLAS DESCARTABLES 2-5 ml (x)
JERINGUILLAS DESCARTABLES 10-20 ml (x)
LINEA VENGSA -
LINEA ARTERIAL

LENTES INTRAOCULARES

LLAVE DE TRES VIAS -

MARIPOSAS PEDIATRICAS Y ADULTOS

MICROGOTERQCS

MEDIOS DE CONTRASTE RADIOLOGICO

PERFORADOR DE MEMBRANA AMNIOTICA

PRESERVATIVOS (CONDONES)

PROTESIS

PINZAS PLASTICAS DE USO VAGINAL

ROPA DE CIRUGIA ESTERIL

SONDAS (ASPIRACION TRAQUEAL, FOLEY, NELATON,
NASOGASTRICA LEVION, RECT ALES)

TROCAR TORAXICO

TUBO DE ASPIRACION CON BURBUJA

SI HAY OTRAS MEDIDAS, 20 UNIDADES ADICIONALES DE CADA

UNA PARA PRUEBA BIOLOGICA

°®  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

B T TV T e ——— St o v T e

TIEFTY Py g

6 urud
8 umd
8 urud
8 unud
8 unud

8 unud
6 umd

8 unud
18 urud
6 unud
12 pares
9 urad
80 unud
35 urud
35 unud
10 urud
10 urud
8 pares
10 umd
14 urud
14 urud
10 urud
20 urud
20 urud
18 unud
15 unid
6 urud

15 unud
10 urud
10 urud
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ANEXO N® 14

CERTIFICADO DE ANALISIS DEL LOTE EN TRAMITE

DEBE INCLUIR LA SIGUIENTE INFORMACION

—~  Fecha de reporte -
- Nombre del producto
-~  Concentraaén (monoférmacos)
-  Forma farmacéutica
-  #delote
- Fecha de elaboracién
- Fecha de expiracién
-~ Descrnipaién del matenal de envase y su naturaleza -
-  Laboratono fabricante
- Cbdigo interno del laboratorio (para el producto)
~  Pardmetros de cahidad (ver pdg 133)
-  Resultados analiticos
~  Toleranaias
-  Referencias de los métodos analiticos
-  Conclusiébn. Aprobado -
Objetado .. ...." Detemdo
-~ Firma del jefe del laboratonio de control

DESCRIPCION DE ALGUNAS FORMAS FARMACEUTICAS EN LA

SOLICITUD DE TRAMITE. l

TABLETAS CAPSULAS

Tamafio # .. .. -~ Tamaiio #

- Forma redondas, ovaladas, oblongas - Impresiones I
tnangulares, hexagonales, -~ Color tapa
hexagonales, octagonales, cuerpo
planas - Conterudo l
biconvexas, otras Granulos .... color

-~ grabados de logotipos poivo color

concentraciones, etc. comprimudos # .. colo.

- Color

FORMAS LIQUIDAS ORALES POLVOS PARA RECONS

- Color - Polvo ......... color

~ Olor — Forma reconstituida.

- Sabor Suspensién, soluadn

Color
Olor
Sabor st es oral
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VIAS DE ADMINISTRACION (SOLICITUD

Oral

Nasal

Oftalmica

Oticas

Inyectables  Intramuscuiar (IM)
Intravenosa  (IV)
Subcutanea (SO

Intraperitoneal
Subdural
Epidural
Rectal
Vaginal
Otras
FICHA DE ESTABILIDAD

DEBE CONTENER LA SIGUIENTE INFORMACION

Nombre del producto
Concentracion del prinapio activo
Forma Farmacéutica
Lote
Fecha de elaboracién del producto
Descripcion del matenal de envase en que se efectua el estudio
Su naturaleza.
Tamafio del lote
Envejecimiento  Acelerado
Natural
Tiempo de duracaén del estudio
Parametros evaluados de acuerdo a la forma farmaceutica

Eje Formas Farmaceuticas Sélidas Formas liquidas
Tabletas Aspecto

Aspecto Color

Peso medio Sabor

Friabilidad Ph

Dureza Valoracén de principios
Desintegracién Activos

Disolucion Valoraaién de productos

Valoracion del o los principios activos
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/aloracion de Productos de degradacion
(tox1cos)

SUPOSITORIOS

Aspecto

Resistencia a la rotura

Tiempo de fusion-

Punto de fusion

Valoracion de los principios activos

Valoracion de productos de degradacion (toxicos)

Otras formas farmaceuicas con sus respectivos parametros

- Condiciones expenmentales del Estudio
se debe declarar

Temperaturas (en °C) extremas y promedas
Humedades relativas

Otros estimulos Luz, ultrasorudo, diferencias de presion u otros
~  Tabulacion de los resultados obtenidos l

i
+
Em BN BN B R =S ’E.

Valores inciales de referencia

Resultados obterudos a intervalos adecuados en las diferentes condiciones de
temperaturas y humedades relativas

Referencia del método utilizado y validado I
Evaluacion estadistica del estudio

Conclusion  Sefialando el peniodo de vida util (en meses) especificando |
temperatura °C y humedad relativa que garantice la estabilidad del prodilc
to en paises tropicales como el nuestro en el envase en que se comercializa

Nombre y firma original del tecruco responsable del estudio, y cargo respect:
Vo

i

i

i

i

s 1
i

i
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FINEXO Nois

CERTIFICADO ACTUALIZADO Y LEGALIZADO DE LIBRE VENTA EN EL
PAIS DE ORIGEN DEL PRODUCTO

Emutido por la autondad de Salud competente que garantice
1- Que es elaborado por un laboratono legalmente estableado en dicho pais
2 - Que funciona de acuerdo a las Buenas Practicas de Manufactura

3 - Que esta sujeto a supervisiones penddicas por parte de la Autonidad de Sa-
lud

4~ Que el producto ha cumphdo con los requisitos técrucos y legales exagidos
para el registro en el pais de ongen del producto

5 - Que se vende hbremente en él y no se trata de un producto fabricado exclusi-
vamente para exportacion.

i
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ANEXO No.i5 (v

ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL DEL CEMEIM

DIRECTORIO
COMITE DE CONTROL
= Y VIGILANCIA
" FARMACOLOGICA
f
I
i
DIRECCION EJECUTIVA,. _ _ _:. — | COMITE DE CREDITO
!
!
|
: COMITE CONCURSO
PRIVADO DE PRECIOS
DIREGCION ASESORIA|
JURIDICA
/
DIRECCION DIRECCION
FINANCIERA ADMINISTRATIVA
DIRECCION DE DIRECCION DE
DIRECCION TECNICA PLANIFICACION COMERCIALIZAGION

YJ_-_-_—__----_—-_---

W



ANEXO No 16: Listado de equipos nuevos adquiridos por e INHMT

1 - Equipos de disolucidn

2.~ Medidor de pH

3 - Desistegrador de doble cesta

4 - Potencidmetro

5 — Medidores de punto de Fusidn

6 — Karl Fisher para determinar humedad

7.— Espectrofotdmetro

8 — Microkielhdal

9 - Balanzas analiticas o de precisidén

10.-Agitadores magnéticos

11 - Muflas

12 ~ Centrifugas

13 - Refrigeradoras

Lastimosamente, no pude tener acceso al listado completo de
equipos por cuanto al momento de la investigacién no lo tenian
disponible.

Muchos de los egquipos aquli senalados se encontraban ya en
funcionamiento y otros estaban desempacdndose
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OE POLITICAS

COORD INATDR DRA. ELVIRA MARCHAN INH
RELATOR - DRA. DORIS PIENKNAGURA ™G D
DR. JOSE RUMBEA TNH
OR. wiLLIaM sarrica OFS ANEXO N 17
OR  RAMIRO GALLEGOS 2
OR. FERNANOO BONILLA SOCHE
RECOMENDACION FINAL
PROBLENIA . 1. ALLERNAIVA 2. FROILESIAS J o INSLTHUMENTOS NORMALIVOS

QUF SF RFQUIFRFN

Multiples reformas de
Registros Sanitarios

-

Retardo en la admunistracion
y analisis de documentos
alternativos propuestos

Retardo en [a emusion final del
Certificado de Regtstro Sanmitan
por faita de delegacion

Repeticion en la entrega de
documentos para la obtencron
del Registro Sanitano

Documentacion tecnica o
requisitos tecnicos para la
obtencion de Registros
Sanntarios confusos

Registro Sanitano Inmediato

Retardo en el anallisis del
Reqistro Sanitano luego de
120 dias calendano propuesto

Es indispensable umificar un
Reglamento para ei Registro
Sanitano de Medicamentos

a) Mejorar la capacidad
Operativa del Instituto
Nacional de Higiene

b) Mantener conceptos
claros sobre los docu
mentos que se requieren
para ef Registro Sanitaric

de Medicamentos

Delegar las firmas cormres
pondientes del documento
de Aegistro Samtarnio por
parte de |a Direccion General
de Salud al Instituto Nacionai
de Higiene

Precisar los documentos que
deben entregarse una vez at
al anio y los que deben en
tregarse por una sola oca-
sion desde el punto de vista
tecnico E] certificado del
codigo del lote

Impiementacion de normas
tecnicas claras que sean am
phamente conocidas y difun
didas para la obtencion det
de medicamentos

Aceptacton del Registro y
Centficado de Ventay Co
merctalizacion efectiva de
un grupo de paces a juicio
del Ministenio de Satud
Publica para medicamentos
registrados previamente en
el Ecuador

a) Imponer una sancton
admnistrativa al funcio
naro responsable

b) Prolongar la emision del
Regqistro Sanitano por 30
dias mas calendario con
un trato preferencial

c) Sile cio administratvo

El nuevo Reglamento debe anular los
Reglamentos anteriores aglutinar
conceptos de orden e gualdad en
cuanto a requenmientos de requisitos
Canmidesar que <o reqittenn
productos y no sustancias

a) Plazo de 15 dias calendario para
recepcton de documentos

b} Plazo de 120 dias calendano para
el annlisis y entrega del Registro
Sanitano correspondiente

Analizar y consultar est delegacion
desde el punto de vista administrativo
e implementaria agiimente

Narmar el envio de documentos al
Instituto Nacion1t de Higiene para la
obtencion del Regsstro Sanitano de
medicamentos

Integrar una comision muitisec

tortal en la participacion elaboracion
y desarrollo de normas tecnicas para
la obtencion del Registro Sanitarnio
de medicamentos

Los representantes del Mimistenio de
Salud sohcitaron se anote no estar
de acuerdo con esta aiternativa y que
Al momento no €5 procetiente el
Annlisis correspondiente ya que
consideran que no es priondad su
revision

Los punto~ a} y b) son mandestidos
por los representantes def Ministerio
de Salud

En cunto al Silencio Administrativo
(los representantes del Ministerio de
Salud indicaron que no es proce
dente analizar en este momento et
lemn ya que considera que no es
prondnd para su revision)

Regtamento de Reqistros
Sanitanos de Medicamentos

Reglamento de Regtstros
Sanitanos de Medicamentos

Reglamento de Registros
Sanitanos de Medicamentos

fieglamento de Reqistras
Sanitanos de Medicamentos

Reglamento de Registros
Sanitanos de Medicamentos

leglamento de fegistros
Sanitanos de Medicamentos

eglamento de Registros
Sanitanos de Medicamentos
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provide sequired repoits, and the refusal to allaw 1mspection of regulated
facililics pursuant 1o Seetion 704

fhe Prescuption Drug Marketig Act, wiuch became law In 1988,
amended the lederal Tood, Drup and Cosmetic Act to prohibht (1)
reimporiation of US produced prescription drugs by persons other than
the manufacturer (except wiien authonzed by the Secretary for emergency
mudical care) (2} eale purchase, or trade of drug samples, (3) sale,
purchase, or trade of drug coupons, (4) comnterfeltiug of drug coupous, (5)
tesale of prescription drugs by hospuals, health care entitics, or chiaritable
orgamzations with evstmmn exeeptions, (6} distribution of drug samples,
except as provedod in the Adt aund (7) the distesbution of prescription drugs
1 anterstate cotmnezee wilhout g State wholcsaler's license

Promarkat lesting and Appiovals

Hhe tedual 1ood, Ding  and Cosmetic Act and the Public Health
Service Aut requite munuincturers of certam consusmer products (o (ctabi-
histr before marketing, (hat such produdts meet the safuy and effectlveness
rcguenenes of the law and are propetly labcled New drugs blolagical
drups, and cerlqm devices (Including their {abeling) must be approved lor
salcty and clfectivencss  Substances gdded 1o food must be “gencrally
icognized as sale " “puor sanctiondd,” a1 approved by specific I'DA
regulstions bascd on sciennific dara Samples of color additives and fasulin
drups must be tested and certafied Uy 1 DA laboratories  Hesidues of
pesticide chemleals in food commaodiics must not exceed safc tolerances
wet by the Lovironmiental Protection Apency and nforeed by DA Such
memarketing cear inces are based on suctific data provided by mapufac-
s, subject 1o reuew and acteplance by Government scieniists for scope
and adeguacy  Submission ot falw data to secure approvale is n crpmmnai
viotation of the tans which prolubat prvang false information (o the
Ciowverinnornm

1 DA 1cgul inans prrceeribe the ty pe and extent of premarket 1esting that
wust bie conducted, depanding on the fepal tequarements applicable (o th
prenentar product wid an thie technology svatlnble (o fulfill those requrite-
mems  Tosting may incliude phyacal and chiemical «tadies  non chinicnl
Ishoratory studies anboal (cets and clinical trinle o hivm s

The importance of the toxicological and other data dersved from such
wveshigaflons demunnds that they be conducted ac mding 1o saientificaily
sonnd pratocols and moceduics DA teg ulsions (21 CI'R SR) proscribing
poud fahoratory practices 1or non dinieal resenrch berame etfietive Tune
201979 Inquuis should be addiessed 10 the Blarese ireh Momitonng
Staff, HLC-30 Joml nd Diug, Adimdnistration, S600 Jisheis Lane,

Rockalle, Md 20457

linports

Winde the kepal requitements that must be mct A the <ame tor maported
wd domestie products, the enforcemant procedures ate necessauilv dificrent
Inporiad products soputated by the Food and Drug Adminsstaton
e subjeet 1o inspection at the tsme ol cotry (hiouph US  Customs
Sinpunetits {ound  not (o comply with the laws and repulations are
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subject to detention  1hiey must be brought Into comphance, destroyed, or
1L exposied

AU the discretion of the Tood nnd Drup Adoumstration, an importer
may be peemitied to bng an illegnd importation uto compliance with the
law bufore final decision 15 made as (o whether it niay be admitted Any
sorting, reprocessing, or telabeling musi be supervised by an DA
snvestigntor at the expense of the fmporter

Both farelpn shippers and Importers i the United States should realize
that conditlonal releace of an illegat fmportation 10 brmg 3t mto compli-
ance Is pot a rlght but a privilepe Abuse of the privilege  such as repeated
shapments of the samc licpal asticle mny resull in demal of (he privilege
fn the cnse of subsequent importations .

Eaporis

Manv US produccrs are interested In exporting some of therr products
If the stem 1z mmtended for export onlv, meets the speafications of the
forelpn puschaser §s not i conflidd with the laws of the counuy to which
W oas 10 be supped  and is properly labeled, }t is exempt from the
awchdtcration and misbranding provisions ol the Aut (Sec 80§(d)) This
«xemption does not upply to *new drugs™ or “new anunal diugs” that have
not been approved as safe and effective, and certamn devices

Interstale Shipments

Widun the United States compliance with he ederal Faod  Drug, and
Cosmetic Act Is secured throngh periodic inapections of facilitis wd prod-
ucte gnaivsit ol amples educatfonal actisvitics, and Jepal proceedings

When violatlons ate discovered, there nee many regulniory proceduris
avinlable  Aduliernted or misbranded products may be voluntanly de-
stioycd or 1ecatled o the market by the shippes of mav be seized by U'S
M ieshals on orders obimned by the Foad and Drug Admdmstration {rom
e rnl district courts Porsons or {irms responsible for violabions may be
procecuied In the foderal contr und of found pwilty may be lined and/or
imprisoned  Continued violatlons mav be prohibited v lederal count
synirctions  Violation of an injunction is pumshable ns contenipl of court
Am or all tvpes ot regulntory proaccduse may be employed, depeading on
the cireumanies

W hion § DA Imestip dors (Consumer Safuly Cificers) oliserve msamitary
conditions ar practices which mav tesult 1n violation, thev leave 4 written
report of then obwriatons with managemont Manufacturers, by cotiect-
Ing these candifrons or practices pmompth, may bring their operations into
complince 1o dhieatons mny niso muoke suggestions regardig othier types

of comphance problems, but they ate nof eaperts In all ot the techical
fickds regulated by the Apcny 1 DA vestipatars will also seport any
soluntaiy cotrectne ution they witness during an inspection, o1 winch
masrpemond o iinp ta their ttustion

Maoduct 1ecalls have begome a major means of wonsuter prolection
wndder the law The § ood and Drup Admisistsution prefers when possible to
promote complraice by means ather than gomge lnte court Keeall of a
violative product fram the market by the manuinctiner 1s gencraiiy the
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ll’cw Charitnble Tiusts, con

actividades individuales y pro
sdos cn los prpfres
obtener Infoumecidn  adicionaf
led, dirffasea Dr Richard Laing
oocdinator, INRUD 165 Allan
iBouou Maess 02130, 2L UU (3

{
ONG- @ utlhicen & (érnuno
a de Bamaka' ul 1efetunse al

programas
ar que 1A Jaiuntiva do Bamako
inads n satisfacer wuna ncce
causa de eta neccsidrd no se
S¥do convenientemente  Por von
Ly 1e suglrid que debe hiacer un
lro  guberpamemtal  decidido
nirr & crisiz ccondmucn
feuliad para definh in iniclativa
rka provocd cdlides debmntes
ujeron a clertan madifitaciones
Fatre Jas

lifzo que fos dltectores de (wo
ud y los donnntce abor
de que los prinuplus de
qua sostlenen e worlin no son
dus necesarfamentc cn la prac
s pr~nios prograniis
o k.
dirrie completo Je la rernidn esturd
ett lreve en LINICLL 2 ucva Yotk
Action (nternattanal  Jucol van
the S T, 1041 NI Vatsterelus o
ag
¥a *J Nickson e profisora det
icats de Solud € amunitouta fnictng
wevela de Aedicina Tropicul oe fivet
ene ompila exjericncia en praprummas
ollo de ia satud A\demds e au tahar
ria, lrabaje cn 3 ocinididad como
fa Comisidn AMédue elstaan §J

1('t|) l

Obﬁ 'N DE Nwtmmxw
g} PN) OHS G, Mézsnw

L S 1
) 1 1
t ! T {2
| "] ’t' ,') y ) ‘,
I‘I v ! i vyt
[ by
1 . Py Y 4 1 .
(s ’X ‘l] IR
v olus P T PR T B T t i,
de mcdicnmemm por  lus rnlcnnm
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tién de los moedicnmentos cn Iny fnstitg
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L1 Seurctorio para la halud  sefinis
slgunas medidar que cstaba edoplando
Ghana parn mejurar (a disponfbshdad y el
uso de medicameos

@ e habfa preporade un formulano

nacionu} bosado en Ia lista de media-
mentos escuciales paik punr fu seicecidn y

R M A T e
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- {0 lon ;;\ oxmm\ mioves e Inncuulirang
pauias tetapéunticas nonmalizadas en todos
los nivcies del tistema de atencidn de salud,
controlando bas priaciieas de prescripeion «
Nnna Akuoko Saipong concluyd advire
tiendo uc ¢l nuevo ristema “paguc y {1
vese' , planendo para todas las fustitu-
ciones sanilarias, sélo podria ejecutarse
con éxito &l se Instnuraban y apllcaban
cstrictamente esos prinupios de geatitn,
Conforme ol nueto sistema, fas {nsutu.
ciones sanuarlas retendidn et 100% de los»
inpresos obtemdos con 1r venta de medis
cementos, que ulihzardn para adquirr

cxlstencias de repusicion U

~
”n

Suiza: medidas de ”contro!

sobre’

la exportacion de medicamentos

T N oseptiembre de 1989 1a Declaia
b—{ cion de Derua 3y Medicus Mundi,
Al miembros ambos de Accidn Interna
cionni para in Salud celebsron unt canfe
rencin de prensa pare presentar fns seaud-
tados de una amplia cncucsta que hablan
pedido relathva n los wedicamnentos sulzon
vendidos eu of Tercer Mundo Lereacucsta

Los grupos pidicron a las autoridades
sulzas gue topvlon Ia eapoitaudn de medi-
camentos  Aproximsdnmente 1a tercera
purie e {os medicmnentay suizok vendidos
en ef Tercer Mundo no estd registrada en
Suizn Putre clios, el estudio mostré que

L s eran [tracionales y que mwuchos
prescritaban riespos  las auloridudes que

mostrd_que ¢l 48%¢ de lox 1084 medicoe
mentos vendidos por empresas farmacén

conceden las licencins deben proteger a la
poblacion  contrn tlespos  farmatéuticos

(i 1y sulzas en S palses ddd fercer Muando
crn innaclonai Solo o} 17%0 de ceos methna

nientar se finkinbap on {n | ista de is QMS de
Fedwamentas PPaenciqles 105 (el 70%) eran

lneccsariug, nero en muchos pajses del
[cteer Mundo, lag antoridwies so ven
sumncrpidas por ia_ola_de medicanicntos
Tmpoitados Resalta cntonees imuy Tmpor-

et milunaciones fanmaceutioar ircacionales y
62 (c1 6%) erut arcdicumncritas alternatisnsg
de _menor _ricspn 1 o dos organizaciones
cathmaton que esa sitvacion esn Inaceptabile
y pudieron a la industrin furmactution sinza
que fnmitara o sumibnlstio de medicamentos
a {us paises dud Torcer f lundo o agqueilos que
satstacen las necesidades mcdicas de Ia
mayor parte de ln pobluciun y que evitara
obicnet bencficiot con mcllcumentos fune
cesarloe 1o encucsta mostid (amblén que
afgunntempreans e cetdnceforsanda yn por
sumibulsitar va s thdo responsabic do medi
cunct tos sl J erees Mundo

tue que lps paices mmdustrializados no
expotten medieamentos discutibies Swiea,
¢l tereur praductor de medicamcutos del
mundo  no tiene controles paro ln expore
twdn ‘Nao descamos gque hayn dobles
normys Lo gue no toleramas aqud, ho
podemos toferatio en oltos paises’’, dijo
teclonicmente ol Conscyo 1 ederal Coth
refinéndose w los desechos téxicos ¢, PPor
qué 11 de ser dderente 1 actiiud hacin los
wedicnmentos? ', pregimitan Medicus
Munds y Ia DecluaciOn de Herno

b ib} RN H‘}f” 'l ;:1'«”“1

oY

— It News duscenrlne de 1959 (] )

LA SV

; ‘\“E

_PﬁP/OHS , GiNERRA ‘

/

[Noterin 0k
€ESonaac ks N @

H‘Dimmwray
17170, pac 12

BEST AVAILABLE COPY

{
! : (n,!
; N" hy 1
”“)l" t‘-"
f‘,,l,“ “11
4 ,;l qud"g
+

) 1 t o e 1 ! oty
1 !l¢ ]
|' " N t $ra Lt g M
1 rog}) “ 1‘,;& YR
) ' N - s ¥ e, |
) ; '[I" II' |', ] i ’)"t Y | ’(" l‘;;)"l
(1 1 ] 'l‘l] l
Lt ’1] Y l’ ”"' 'ff»'.l‘,’”" K
N ' 4
R t, T Cn I.Jl“tml "
) ¢ LS f s ) l,“ l{,;,, "‘ i
I, wo b sy R T I I B LR IR !
) L U in o
1} ) g (N HE



ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD

Qfxcma Santtaria Panamericana, szcma R;:gtonal dela -

/7,
V¥
l \"f "/ ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
\i\ X! IL/ Av Nacianes Unidas 1204 e laquito Cable 2370 OFSANPAN
Apartado Postal 17 07 8982 Teléfonos 432551 4566¢C
> Qusito  Ecuador 456800 4536C
Fax (593.2) 438372
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Jo~e Fumbea (zuTman CEQL —
Uirer "or de lnstituto Nacional de Higiene
Leoroldo lzquieta Perec HmudﬂEmMuuuﬁummJMc

Guaviur l

sstilindoe Lre  Rumbea

lenemos 21 agrado de enviarle copia de la publicacion New Drug
Approvals in 1Y¥494, Pharmaceutical Manutracturers Association, enero
1Ju4d.

Llamamoz su atencion cobre el tiempo medio que demora la FDA
de Uonh para la aprobacion de estus productos que es de 26,5 meses,
Jde los cuales las drogas que recilbieron prioridad demoraron 1H,J3
meses en media milientras las que recibieron tratamiento estandar
reuirieron un promedilo de 34,4 meses

Llambien ec de Aestacar la inIormacion de gque para acelerar la
Appor scion de medl-~amsnts - nuevos las (Lomrpanias Farmaceuticas
{nvecrigativas pagiran mas de 320 millones de dolares en 5 anos
var- jue la FD)A pueda rontratar otros bUU protesionales para su
e\ ry de evaluacion.

Aprecveghanos la oportunidad para enviarle cordiales saludos

Atentamente
L Lr

tcalo Barragan Arenac,
“epresentante de la UbsosomM,
g en RLcuador
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=W DRUG APPROVALS 1

IN 1993 I

Presented by the Pharmaceutical Manufacturers Association I

25 New Drugs Are Approved;

January 19s‘

FDA Review Time Is 26.5 Months : i

Last year was a good year for ncw
drug approvals Many important new
products were among the 25 drugs
three biotechnology products and onc
vaccine that were spproved by the
Food and Drug Adnumustration (FDA)
mn 1993 including

o The first approved treatment for
Alzhemmer s discase — & duscase that
costs the country $90 bilion & year

o A gencucally engineered
medicine that represents the first
new therapeutc approach to cystc
fibrosis in 30 years

o A ncw medication for psychotic
disorders including schuzophrenia

o A breakthrough biotechnology
treatment that reduces the frequency
and sevenity of acute attacks in many
multiple sclerosis patients

Other important approvals mncluded
four medicines for cardiovascular
discases, three drugs for cancer and
cancer related condiions a medicine
for z2n AIDS related pneumonia new
treatments for depression influcnza
and psorasis two medicines for
epilepsy  a hiotechnolopy medicine
veccuic an oral medicaton to help
manage narcouc addiction two

NEW DRUG APPROVAL TIMES
Moaths Dryugs Approved
0-6

6 1-12
12 1-18
18 1-24
over 24

:QNA.—

Mean Approval Times for New Drugs, 1984—1993'

Mean approsvad
ume (months)

48
391 I

24
¢ Total aumber
of new drugs
12 approved in
year
i E “Notc
0 2y pel Rl Bad Ex R : A six-month
revicw tunc
1984 1985 1986 1987 %i!r 1 1990 1991 1992 1993 is the statutory
car
standzrd
Source US Food and Drug Adminiswradoa I

unaging agents, & medicine for
csophagius 2 medicine for the
rebicf of hay-fever symptoms a drug
to prevent excessive bleeding duning drugs was 19 3 months wiule the 12
surgery s new anubiotic a drug to drugs that received & "Standard”
prevent decp-ven thrombosis and review required an sverage of 34 3 I
two solutions for eye disorders months

Det»ile an the new epprovais brpmir bl

Of the 25 new drugs approved in
1993 13 reccived "Priority” roview
The average review ume for these

ediane e .
bl 14 the Prescnipuon Drug User Feo

For the 25 new drugs approved in Act of 1992 s designed to cxpedite
1993 FDA rcported an adjusted the approval of new drugs  Under
average review ume of 26.5 months — law rescarch-based phnnmccuucalw'
more than three months less than the companics will pay morc than $320
29 9 months reported 1n 1992, The rmuilion over five years to permut the
average approval tume for the FDA to increase s reviewang stalf
biatechnology medicines and vaccine 600 professionals 1
was 19 8 months The calcuiation of ==
these review penods 1s complex, as

1s showm 1n the footnotes — connnued on next pa'
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— continued from previous page

In 1994 ss discussed on page 16
PMA companics arc expected to
nvest $13 8 bilbion i research and
development compared 1o $12 6
biilion in 1993

But for the second straight year
the industry s increase in R&D
umvestment 15 cxpected to be
sigruficantly less than st was on
average dunng 1980-1992 In 1993
the rate of increase in R&D spending
was 10 2 percent This yesr the rete
ts expected to drop to 9 3 percent —
the first single-digit ncrease since

1977 Thicse ratcs compare Lo an
average annual increase of more than
16 percent from 1980 though 1992 as
shown 1 the chart on page 17
Twenty major PMA companies
project 8 decline 1 ther R&D growth
rate 1n 1994 compared 1o 1993
Morcover when R&D expenditures
arc adjusted for inflation using the
NIl Biomedical Research and
Devclopment Price Index six of those

Nevertheless pharmmaccutical
companics cxpect o invest a higher.”
percentage of sales n R&D 1n 1994~
than they did last year — 18 8 percent
compared to 18 3 percent

Lo

Gerald J Mossinghofl

companies actually expect to invest Presudens
less 1n real terms in R&D this year Pharmaceutical Manufacturers
than they did in 1993 Assocuation
2
BEST AVAILABLE COPY
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NEW DRUG APPRNVALS-IN 1993

NDA FDA REVIEW FOREIGN

PRODUCT COMPAN INDICATIONMUSE RECEIVED*  APPROVED  TIME AVAIL ABILITY
Aceon™** Ortho Phar  -utical hypertension 6/28/91 12/30/93 30 1 months 81 countnes includ
perindopril (Rantan, N 1989 France
erbumine 1989 Germany
(S) 1989 Irelend

1990 UK

1991 Spamn
DESCRIPTION A once-a-day oral me on for the treatment of hypertensian  (Contact Clare Castaldo, 908/218-6116)
Alomide? 0 1%** Alcon Labe  “1es eye disorders 6/10/91 9123193 27 5 months 8 countnes ncludi
lodoxamide {Fort Worth 1) 1991 France
tromethamine 1991 Belgium
S) 1992 Ireland
(Qrphan Drug) 1992 UK

1992 lhtaly

DESCRIPTION A topical ophthalmic ¢

on for the treatment of vernal keratoconjunctivitis, vernal conjunctivitis, and vemnal keratiis  (Contacr  Stuart Ractzman 817/568-6201)

Claritin® Schenng Plc
loratadine (Madison, M/
(8)

DESCRIPTION A once-a-day, non sed
and nose (Contact Ronald Asinan, 20°

1 hay fever symptoms 10/31/86 4/12/93 77 4 months 83 countnies inelud
1988 Belgium
1988 France
1988 Canada
1989 Germany
1989 UK

2 antthistamine for the rehef of nasal and non nasal symptoms of seasonal allergie rhinitis (hay fever), such as sncezing ruany nose and 1
12 7402)

* Reflects the date application was recel
s* Submission identified by the spansor a*
(S) - Standard approval
(P) - Prionty approval

‘by FDA

Computer Assisted New Drug Application (CANDA) SEST AVAILABLE COoPy

)



R NDA FDA REVIEW FOREIGN
ODuUCT MPA NDICA ] RECEIVED APPROVED TIME AVAILABILITY
renox?® Rhone-Poulenc Roret deep vein thrombosts 123191 3129193 14 9 months 29 countries including
»xapann (Collcgeville, PA) 1987 France
1988 Switzerland

)
1989 Germany
1989 Denmark

1991 UK
SCRIPTION For the prevention of deep ven the o318 (DVT), which may lead to pulmonary embolism, following hip replacement surgery
ontact Jane Green 215/454-3871) !
[etastron? Amecrsham Healtheare bone pain rehef 10/2/92 6/18/93 8 5 months data not available
~cntium 89 (Arlington Heights, 1L) 1n cancer paticnts
nlonde njection
2
,ESCRIPTION For the rehef of bone patn in cance \tients with skeletal metastases  (Contact William Ehmig, 708/593-6300)
leurontin? Wamer Lambert adult eprlepsy 1/31/92 12/30/93 23 0 months 1993 UK
abapentin (Mormns Plains, NJ)
P)
JESCRIPTION  An oral medication for add-on ther 1 the treatment of partial seizures, with and without secondary generalization 1n adult cpilepsy
Contact  Peter Wolf 201/540-6696)
NeuTrexin™ U S Bioscience Pneumocystis carnit 21193 12/17/93 10 5 months USA first marketing
tnmetrexate (West Conshohocken, P4 pneumonia (PCP)
glucuronate fof :
injection
tg]

(Orphan Drug and AIDS Drug)

¢ Pneumocystis carinil pncumonta (PCP) 1n immunocompromised patients, including people with AIDS, who are wntalerant of or are

DESCRIPTION For the treatment of moderate-to s¢
) therapy or for whom TMP-SMX therapy 1s contraindicated (Contact  Robert Kniebel, 215/832-0570)

refractory to TMP SMX (tnmethopnm/sulfamethoxaz

s

-
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NDA FDA REVIEWY

MPA INDICATION/USE RECEIVED APPROVED TIME
Sandoz Pharmaceuticals Corp hypercholesterolemia 3131192 12/31/93 21 0 months

(East Hanover, NJ)

1¢e-a-day oral medication for the treatment of high blood cholesterol (hypercholesterolemia) 1n patients who do not respond to
n, 201/503 5932)

alone

FOREIGN
AVAILABILITY

not yet marketed

Ortho Biotech
(Ranten, NJ)

hairy cell leukemia 12/31/914 2/26/93 13 9 months

the treatment of active haury cell leukemia as defined by chmeally significant anemua, neutropenis, thrombocytopenia or diseas
ldo 908/218-6116)

USA first marketing

leted symptoms

Fournier Research
(Mamaroneck NY)

hyperlipidemia 6/4/84 12/31/93
' 8/17/87*

76 5 months

Fod

adjunctive therapy to diet 1n patients with types [V and V hyperlipidemia who are at rsk of pancreatits  (Contact R Lence

61 countnes including
1975 France

1977 Swa zerland
1980 Germany

1990 UK

1991 Canada

't 914/381 0604)

IOLAB Corporation
(Cleremont CA)

signs and symptoms 9/24/91 11/10/93
of ellergie
conjunctivits

25 6 montts

he temporary rehef of the signs and symptoms of scasonal allergic conjunctiniis  (Contact Marguret Lowery 909399 125

12 countnizs wicludieg
1991 Dentark

1931 Sweden

1991 Belg um

1992 Switzerland
1992 Norway

nade in 1984, sigmificant new data submytted in 1987, review ume caleulated from 8/17/87

—
(VALY !
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[ ) ) !
) NDA FDA REVILW
RODUCT COMPANY INDICATION/USE RECEIVED APPROVFED TIME
ognex? Warner Lambert Alzheimer's discase 6/4/90 9/9/93 6 9 months
cnne (Morms Plains, NJ) 2/12/93¢

ydrochlonde
)

'ESCRIPTION  For the treatment of mid-to moderate Alzheimer's disease (Contact Peter Wolf, 201/540-6696)

FOREIGN
VAILABILITY

USA first markeling

‘emadex™ Boehringer Mannheim edema and hypertension  2/28/91 8/23/93 29 8 months
yrsemide (Rockville, MD)
3)

- -

1993 Germany
1993 laly

YESCRIPTION  An injcctable and oral medication for the treatment of excess body fluids (edema) associaled with congestive heart fatlure, renal disease and hepatic disease  The oral

>rmulation 15 also indicated for hypertenston alone or 1n combunation with other approved antthypertensives  (Contact  Landon Wilsan, 301/216-3750)

Jovonex™s* Bristol Myers Squibb psornasis 331192 12429193 21 0 months
aleipotnene {Panceton, NJ)

wntment

5)

JESCRIPTION A topical dermatologie for the treatment of moderate plaque psanasis (Contact Bob Laverty, 609/252 5551)

48 countnies wncluding
1991 Denmark

1991 UK

1991 Ireland

1992 Sweden

1992 Canada

[Texor?** Wyeth Ayerst depression 4/26/91 12/28/93 32 | months
enlafaxine (Philadelphia, PA)

1ydrochlonde

S)

I
JESCRIPTION  For the treatment of depression (Confact  Audrey Ashby, 215/971 5823)

USA first marketing

Onginal submission made 1n 1990, sigmificant new data submitted m 1993, review time caleulated from 2/12/93

€y
La/
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NDA FDA REVIEW FOREIGN

PRODUCT COMPANY INDICATION/USE RECEIVED APPROVED TIME AVAILABILITY
Felbato™ Wallace Laboratones eptlepsy 9130/91 7429193 22 0 months USA first marketing
felbamate (Pninceton, NJ)
(P
(Orphan Drug)
DESCRIPTION  An oral medication used as monot* ~y and adjunctive therapy for the treatment of partial set1zures whether or not they progress to generalized seizures 1n adults wath
epdepsy It 15 also indicated as an orphan drug as a tive therapy for the treatment of partial and gencralized serzures associated with Lennox Gastaut syndrome 1n childcen  (Contact
212/339 5000)
Flumadine? Forest Laboratories influenza type A 11714786 9/17/93 61 6 months* 1987 France

mantadine {(New York, NY)

hvd~ochlonde
P

DESCRIPTION  An oral antiviral for the treatment *+ 1 ~revention of influenza type A (Contact Magone Nicholls, 212/421-7850)

Imagent? Gl Alhance Pharmaceutical  » contrast imaging 10/25/90 8/13/93 33 6 months USA first marketing
perflubron (San Dicgo, CA) agent
(P)

DESCRIPTION  An oral contrast agent for use with netic resonance tmaging (MRI) to enhance dehineation of the bowel 1n order to distinguish 1t from adjacent organs and areas of
suspected pathology  (Contact  Cheryl kntevel, 800 -4368)

Kytrildes SmuthKhine Beecham nsusea and vomiting 4/14/92 12/29/93 20 5 months 33 countnes including
granisetron {Philadelphia, PA) associated with cancer 1991 France
hydrochlonde therapy 1991 Denmark
(S) 1992 Japan
1992 UK
1992 Sweden

DESCRIPTION  For the prevention of nauses and ve  ng associated with cancer therapy (Contact Richard Koenig, 2157751 3415)

_ " Onginal submission made 1n 1986, NDA sponsor ¢t d1n 1991, review tume calculated from 11/14/86 to not approvable letter of 12/31/9]

S
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REST AVAILARLE COFY
T NDA FDA REVIE FOREIGN
COMPANY INDICATION/USE RECEIVED APPROVED [IME AVAILABILITY
Sanofi Winthrop imaging CNS lesions 10/12/90 1/8/193 269 me s 1993 UK
(New York, NY) \ 1993 Sweden

N For intravenous administration with magnetic resonance imaging (MRI) tn adult pattents for contrast enhancement of central  rvous system (CNS) lesions  (Contact  Diane

7 2341)

: BioDevelopment Corp narcotic addiction 6/21193 7/9/93 O6mor * USA first marketing
(McLean, VA)

i

'LAAM

'8)

‘N For the mawtenance treatment of narcotic addiction by suppressing withdrawal symptoms and blocking effects of other narec

1a Douglas, 703/506-0290)
Janssen Pharmaceutica nighttime heartburn 8/29/91 7129193 23 0 mo 42 countnizs including

(Trusville NI) 1988 Swedzen
- 1988 France
1989 Canada
1989 UK
1990 Germany

N An oral medication for the symptomatic treatment of nocturnal heartburn due to gastroesophageal reflux disease (Contact 1+ ~ Downer 609/730 2611)
¢
Janssen Pharmaceutica psychotic disorders 4/15192 12/29/93 20 5 mo 3 countnes including
(Titusville NJ) 1993 Canada
1993 Uk

'N For the management of the manifestations of psychotic disorders (Contact Jeffrey Lecbaw, 908/524 3350)

icled extensive review prior to NDA submission coneurrent wath ongoing Phase 111 chinical trial, review tme caleulated from fnal « . submission on 6/21/93

/
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NDA FDA REVIEW FOREIGN

RQDUCT COMPANY INDICATION/USE RECEIVED APPROVED TIME AVAILABILITY
rasylol? Mules Inc excessive bleeding 11/24/92 12/29/93 9 | months* 27 countries including
Jrotinin (West Haven, CT) duning surgery 1959 Germany
) @ 1962 France
Orphan Drug) 1962 Uk

1967 Japan

1974 Canada

ESCRIPTION A serine protease mhibitor given intra Jusly for the prevention or reduction of bleeding 1n patients undergoing heart bypess surgery and consequently reducing the need
¢ blood transfusion (Contact Donald Hyman, 203/4  5545) ’

asvo™** Lederle Laboratones bacterial infections 9/3/91 10/22/93 25 6 months 13 countnes including
ipercillin sodium/ (Wayne, NJ) 1992 France
zobactam sodium 1993 UK
5) 1993 Germany

19393 Sweden

JESCRIPTION  An injectable antibiotic for the treatme- and presumptive treatment of intra abdomimnal infections, community acqutred pneumonia, shin and skin structure infections,
ynecologic infections  (Contact  Pat Fiaschetty, 201/831 1684)

Review time does not include time period between 7/1 ° approvable letter and 11/4/93 pre-approval mspection

-
v b

P
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(EVW BIOLOGIC APPROVALS IN 1993

1} 4
erapeutics
pPL? FDA REVIEW FORCIGN
RODUCT MPA INDICATION/USE RECEIVFD*  APPROVFD  TIME AVAILABILITY
ctaseron? Berlex Laboratones multiple sclerosts 6/18/92 7123193 13 1 months USA first markeling
terferon beta 1b (Wayne, NJ)
combinant) Chiron Corporation
rphan Drug) (Emeryville, CA) '

ESCRIPTION For usc in ambulstory patients with relapsing-remitting multiple sclerosis to reduce the frequency of clintcal exacerbations Chiron Corporation manufacturers Betaseron for
crlex Laboratories  Berlex, which developed Betaseron has exclusive U § marketing nghts  (Contact  Larry Kurtz (Chiron), 510/601-2476, Wendy Netnunger (Berlex) 201/292 8043)

ogenate? Mules Ine hemophtlia A 9/5/89 2125193 41 7 months USA f(irst markeling
ntthemophthic factor, (MWest Haven, CT)
.combinant

Orphan Drug)

JESCRIPTION A genctically enginecred Factor VIII product (s protein needed to form blood clots) for the treatment of hemophilia A, a chronic blecding disorder
Contact  Donald Hyman, 203/498-6545)

ulmozyme? Genentech cystic fibrosis 3/29/93 12/30/93 9 1 months USA first marketing
ornasc alfa (5 San Francisco CA)

recombunant human

JNase)

QOrphan Drug)

JESCRIPTION A genctically engincered human enzyme for the treatment of cystie fibrosis  (Contact Laura Leber, 415/225 5759 or Jim Weiss, 415/225 2742)

Reflects the date application was received by FDA



ccines

PLA FDA REVIEW FOREIGN
YUCT COMPANY [ N/USE RECFIVED APPROYED TIME AVAIL ABILITY
mune™ Lederle Praxus Biologicals DTP and Haemophilus 12/20/91 3/30/93 15 3 months USA first marketing
wena and tetanus (Wayne, NI) B vaccine
{s and pertusss
16 adsorbed and
aphtlus b conjugate
ic (diphthena

s prolein conjugate)

RIPTION A combination vaceine licensed for adm  stration to children at two, four, stx and 15 to 18 months of age for protection against diphthena, tetanus pertussis (whooping
) and Haemophilus b disease  (Contact Crarg Eng~ er 201/831-3253)

Jded as a Public Service by the Pharmaccutical Manuf turers Association

ontent of this report has been obtained through gover--ient and industry sources based on the latest information, which 1s current as of December 31, 1993 The information may not be
rechensive For more spectfic information about a parti 1ilar product, contact the individual company directly For general information, contact the Pharmaceutical Manufacturers Association
2) 835 3450 (If you did not recelve your own copy of s report, but would like to, please send your request in wriing to Eduor, "New Drug Approvals in 1993 ° Communications Division

naceuncal Manufacturers Assoclation, 1100 15th Sire- NW, Washington, DC 20005 )

nght © 1994 by the Pharmaccutical Manufacturers As  ~1stion  Permussion to repnnt 15 awarded if proper credit 1s given
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Glossary A

AlDS — Acquired immune deficiency syndrome
Alzheimer’s disease — Progressive and rarcly reversible
chronic detenoration of alf mental funcions Early
manifcstations include a decrease i attention span,
impared powers of concentration some personality
change and forgetfulness As the disease progresses,
there 1s loss of computational abiity, word-finding
probiems and duficulty with ordinary activities
Ulumately there 1s severe memory loss, complete
disonentation, social withdrawai and loss of
independence It has been desenbed as the "death of the
mund ¢

cystic fibrosis - A genetic disorder of the exocnine
glands (such as sweat glands or kidncys) that causes
abnormal mucous secretions that obstruct glands and
ducts in vanous organs, particularly the lungs

deep vewn thrombosis ~ Blood coagulation in the decp
veuwns of the upper and lower extremitics

depression — May result from 2 number of biologic
sociologic and psychologic factors causing decreasing
mental and physical abilitics, muluple medical problems,
chronic pain, loss of mdependence and change in
hfestyle It 1s charactenzed by loss of interest or
pleasurc in usual activities, sadness, fechings of
hopclessness, imntability, poor appetite, msommas, loss of
energy and lacx of concentration  Suicidal thoughts may
occur

epilepsy — A chromc brain disorder characterized by
recurnng serzures, which arc occasional and/ar
excessively disordered discharges of cerebral neurons
gastroesophsgeal reflux disease — The reflux of
stomach contents back into the esophagus, the tube
connecting the mouth to the stomach Heartbum s the
man symplom of the disease

hairy cell leukemia — A form of cancer mnvolving
abnormally growing white blood cells, which domunate
the bone marrow and prevent tt from making enough
normal blood cells

hemophilis A —The “classic™ hemophulia, wiach 1s a
genetic bleeding disorder due to a deficiency of the
coagulstion factar VIII Symptoms include hemorrhage
and delaved clottinr even from mnor miunes

hicart allscss

hyperbpidemia ~ A group of metabolic disorders
charactenzed by high levels of Lipids (fatty substances,
mncluding cholesterol) in the blood Hyperlipidenua 1s a
nisk factor for accelerated atherosclerosis and premature
heart attacks

12

hypertension (high blood pressure} — An unstablc or N
persistent clevation of blood pressurc above the normal
range while the heart 15 in systolic (contracung) or
duastolic (relaxed) mode  Uncontrolied chronic high
blood pressurc strawns the heart damages artenes and
creates a greater nsk of heart attack stroke and kidney
problems

wnaging kgent — A substance used to enhance x ray
mmages of organs and spaces in the body

wfluenzs ~ An acute and very contagious respuatory
tliness marked by high fever, overall muscic and body
aches, headache, cough and sorc throal

Lennox-Gastaut syndrome — Charactenzed by scizures
and mental retardation i infants and young chidren
metastases — Sccondary cancers that have spread from
the pnimary (onigwnal) cancer site

mulfiple selerosis — Progressive discase of the central
nervous system in which scattered patches of the
covenung of nerve fibers (myelin) 1n the brain and spunal
cord arc destroyed Symptoms range from numbness and
tinglng to paralysis and inconunence

neutropema — An abnormally low number of neutrophals -
(a type of white blood cell) in the circulating bloed  An
wmadequate acutrophil count leaves a patient vulnerable 1o
bactenal and fungal nfections

orphban drug — A mcdicine for the treatment of 2 rarc
discasc or disorder

paacreatiis — An inflammation of the pancreas
Pneumocystis carinu pneumoma (PCP) — Scvere lung
mfcction caused by the parasite Prnewmocysns cartan
PCP 1s found 1n nearly 80% of all AIDS patients at some
time duning the course of the disease and 1s 2 major
causc of death 1n these patents

psoniasts ~ a chronic inflammatory skin discase
charactenzed by red patches on the extenor surfaces of
the body and scalp

psychotic disorders — A group of disorders
charzcienzed by inpaument of mental function
Symptoms may include heaning voices delusions of
grandeur, hallucinations or acutc paranota  Less
spparent symploms may mnclude depression, socizl
withdrawal apsthy or emotional unresponsiveness

- - - e o

<
platelet cells 1 the blood which causes a tendency to
bleed, especually from the smaller blood vessels
vernsal keratoconjunctivitis ~ Simultancous
wnflammation of the comea and conjunctiva {transparent
membrane covening the white of the eye)
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DRUG DEVELOPMENT AND APPROVAL PROCLSS

It takes 12 vears on aerpe (or an experumental drug 1o traved from {ab o mecdicine cdiest
Onls 11ve 1 2 Q00 compounds that enter prechinical tesung make 1t 0 human t(esting
Ouc of these tive tested in people 15 approved

Clinical Trials

Preciuucal Phasc Phase Phasc FDA Phase
Test mng 1 i1 111 v
12
25
Ycars 35 1 2 3 [Total
Test Laboratun and - 110 x? :u 10 1o 3K 1000 to 4 600 E
arumat studics heaithy patient pavent
Popula E rolun volunteers welunteers L
tion ) teers |3 Addiucnal
€ < post
Asscss safch o Decter Evaiuate Vet effectivencess - Revicw mark
2ad zZ mine ctfcanenas MOoAIOT 2UVETSC a process) test
Purpose biologial - saten look for reacuons from 2 approval roquus
2cuvier :’ dmd wdc effects long<erm use = by FOA
; 3ARC ol !
Succcess 5 000 5 1 l
Rate compuunds evaluied cater trady appruved

The Drug Development and Approval Process

By Dale E. Wierenga, Ph.D. and C. Robert Eaton
Office of Research and Develofrment
Pharmaceutical Manufacturers Association

-

i
ie US system of new drug
i approvals is perbaps the most
rigorous in the worid. On
average 1t casts 2 company $359 mul
lon 0 get one new medicane from the
labortory o the phammaast s shelf
acconding to 2 Fcbruary 1993 report
by the € ongressional Office of Tech
nology Assessment
Tt takes 12 vears on average for an
expenmental drug to travel from lab to
medicin: chest Oaly five in $ 000
compounds that enter precluucal test-
g mace st to human tesung And onlv
onc of those five 1s approved
Nen madicnes are developed as
follcws
Freclinical Testing A pharma
ool compan o v faborate
“nd 2umai studies (0 show biological
aunity of the compound agaunst the
urpeted discase and the compound s
o 2luated for safery  These tests tahe
pproxumatcty three and onc haif vears
{ Inrestigational New Drug Appll
(1”‘0" (IND} After compleung pre
cimcal tesung the compant files an
D with FDA t0 begin to test the drug
mi«ople The IND becomes effecince
ﬂi DA docs not disapprove 1t within
Hdavs The IND shows results of
preyvious expenaients how  where and
by hiom the nen studics will be con

ducted the chemucal structure of the
compound how it 1s thought to work
m the bodv anv toxic effects found 1n
the arumal studies and how the com-
pound 1s manufactured In addinon the
IND must be reviewed and approved
by the insutuuonal Review Board where
the studics will be conducted, and
progress reports on chiucal trals must
be submutted at least annualiy 10 FDA

Clinical Trials, Phase { These
tests (ke about 2 vear and involve
about 20 to 80 normat hezithy volun-
teers The tests study a drug s safeny
profile including the safe dosage range
The studies also determune how a2 drug
15 absorbed  distributed metabolized
and cxcreted and the durauon of us
sction

Clinical Trials, Pbase II In this
phase controlled swudies of approx
matehy 100 to 300 volunteer pauents
(pecopic wath the discase) assess the
drug s cffecuveness These studies take
about two vears i

Clintical Trials, Pbase {II This
phasc lasts about three vears and
usuzily involves 1 0600 10 3 000 paucents
n clinics 2nd hospuals  Phvsicans
monuor patents closelv to determune
cfficacy and idenufy adverse reactions

New Drug Application (NDA}
Follow ing the completion of all three

t|

phases of chinical tnials the company
anaivzes ail of the daw and files an
NDA with FDA of the dau successtii
demonstrate safety and effecuven
The NDA must contan ail of the saer
ufic information that the company ha
gathered NDAs typrcally run 100 gRO
pages or more Bv law FDA 1s ailgirc
six months (o review z2n NDA In
aimost all cases the peniod between
the first submussion of an NDA an
final FDA approval exceeds that t
The average NDA review ume for nice
molecular entuiies approved in 1993
was 20 § months

Approval Once FDA approv c
NDA the new medicine becomes ava
able for phvsicians to prescnbe The
company must conunuc to subm
peniodic reporsts to FDA includin
cases of adverse reacnions and appro-
pnate quality-control records For sor
medicines FDA requires addmo:l
studies (Phase 1V) to eyaluate lonjgger
cffccts

Discovenng and dey clopng safg 21
effecin ¢ new medianes s a2 lon
cult and expensive process Ther .
based pharmaccuucal industry wdliny
$13 8 billion i rescarch and devglor
ment ttus year




john 1 bedry, i, i o
ntor Vice President, Science and Technology
warmacewtical Manufacturers Association

2rescniption Drug User Fee Act of 1992 was
into law on October 29, 1992, and runs through
sber 30, 1997 The law was designed to achieve
urposes (1) get important new medicines to
s more quickly, (2) provide the Food and Drug
istration (FDA) with additional review resources
Ceater for Biologics Evaluation and Research
?) and the Ceater for Drug Evaluation and
ch (CDER) so they can keep up with & rapidly
ing review workload, and (3) provide mndustry
review process that 1s more predictable and
at The law wall provide $327 milion for FDA
activities over the five-year peried of the
m
Fee Baselines (Additive Concept) A key aspect
user fee legislation 1s that user fee reveaues must
astitute for baseline appropnations The FY 1992
12 “salary and expease” (S&E) appropnation is
J62,000 This number 1s adjusted annually, and
lation adjusted S&E basehne for FY1994 1s |
171,140 The actual FY1994 S&E appropnation
3,339,000
CDER FY1992 Full Time Equivalents (FIE)
ne figure 1s 1,407 FTEs FDA's goal 1s to
¢ 300 gew I'TEs wath user fec money, which
nng the total to 1,707 FTEs
CBER FYI992 FIE baseline 1s 641 FTEs
the user fee goal of hinng 300 new positions
1eved, the total number of FTEs will be 941
\ Performance Goals {*Dedicated” and "Long-
* Concepts) The User Fee Program goals
bed 1n FDA Comnussioner David Kessler's
mber 14, 1992 letter to Congress wall change the
of FDA and industry reporting concerming FDA's
reduct revicu peefar—nase  For manv vears

vl e PIoLram o Luiwnenl 11scay yedrs run
October 1 (o September 30 The focus of

-ation 1s now the cohort of NDAs and PLAs that

ubmutted duning a particular fiscal year

\

Because FDA has 12 months to act on a standard ND
or PLA, complete performance reporting 1s not possit
until 12 months have elapsed after the end of the fisc.
year under examination \ 't

Therefore, the first User Fee Program performance
report will be available on October 1, 1993, and wall
cover the fiscal year 1994 application cohort

The performance goals for FDA are summanzed in
the following table s

PERFORMANCE GOALS FOR FDA
\

FY94 FY95 FEY% FY97

% of NDAsS/PLAs
reviewed withun
12 moanths 55%
% of efficacy
supplements

reviewed withun !
12 months 355% 70%

!
1
0% 0% 90%
1
!

% of manufact~
unng supplemeats
reviewed within
6 months

-~ — -
Q
R
)
o
!

55% T0%

|
Pharmaceutical Manufacturers Association

(PMA)—Buwotechnology Industry Qrganization (R10)

Comnuitee Activity The Jomnt PMA-BIO User lee

Implementation Task Force has five committees taat

work closely with their FDA counterparts  They vre
! |

1

{

— continued on next |



CANDA/CAPLA Program and User fees  Oue of the
major elements of the User Fee Program 1s the Jount
FDA/PMA Computer-Assisted New Drug Appheations
(CANDA) project The ultimate goal of the project 1s
to make the submission and review of all NDAs and
PLAs more efficient by computenzing the process

In attempting to determune the effect of CANDAs on
drug review tume, only CANDASs submutted at the same
time as the paper versions can be considered DA
statistics show that of the 58 CANDAs approved since
the first were submutted 1n 1982, 30 were submutted
along with the paper versions The average approval
tume for the 30 15 21 3 months

CANDAs*
(Data as of September 30, 1993)
Submutted Approved
1982-88 30 4
1989 12 6
1990 16 6
1991 27 21
1992 12 16
1993 6 5
Total 99 38

* Some statistics for 1982-1992 differ from totals
reported last year because FDA has amended 1ts
report

The User Fee Act of 1992 1s an example of
,Goverument and private-sector cooperation at 1ts best
As a result, an important new program 1s 1 place that
1s cxpected to make important new medicines avalable
more quickly to patieats
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In 1994 PMA companies are expected to invest $13 8
billion 10 research and developmeat compared to $12 6
billion last year

But for the second straight year, the wndustry s
wacrease 11 R&D mnvestment 1s expected to be
significantly less than 1t was on average dunng
1980-1992 In 1993, R&D spending increased by 10 2.
perceat  Tlus year, the wncrease 1s expected
to drop to 9 3 perceat — the first sigle-digit
increase since 1977  These rates compare to an average
gnnual mcrease 1n R&D vestment of more than 16
percent from 1980 through 1992  (See graphs on page
17)

Twenty major PMA companzes project a decline in
therr R&D growth rate 1n 1994 compared to last year
Moreover, when R&D expenditures are adjusted for
wnflation using the NIH Bromedical Research and
Developmeat Price Index, six of those companies
actually expect to invest less 1n reai terms w R&D tlus
year than they did 1n 1993

Nevertheless, pharmaceutical compantes expect to
wvest & higher percentage of sales 1n R&D 1 1994 than
they did last year — 18 § perceat compared to 18 3
perceat

R&D SPENDING BY PMA MEMBERS

Us Total US R&Das % of
R&D R&D U S Sales + Exports

1994* S$114B 3$13 8B 18 8%

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 14 8%

1necg e I PR 14 0

1981 19 23 13 1%

1980 15 20 117%

* estimated Source PMA Annual Survey
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The wndustry’s investment o research and
developmeant 1s crucial — virtually all pew dru
discovenes come from pharmaceutical compar
the Federal Governmeat. A 1992 study by T:
University shows that pnivate wndustry was the
more than 92 perceat of the aew drugs appro:
U S from 1981 through 1990, while the Gove
accounted for just one percent  And of the 1
prescnibed pateated drugs n the U.S. 1 1992
pateated by private wdustry

PMA collegted the information on research
in the annusl year-end survey of its more thar
member companies, which discover and deve’
of the prescription drugs used wn the United S

PHARMACEUTICAL SALES OF PMA M

u.s Abroad T
1994* $56 0B $28 8B s
1993* 522 271 7¢
1992 49 9 257 7
1991 453 222 6
1990 392 19 8 5
1989 333 16 8 5
1988 293 176 4
1987 266 151 4
1986 241 130 z
1985 21.1 109 z
1984 19 4 105 z
1983 171 10 4 i
1982 15.0 107 z
1981 12.9 106 z
1980 12.0 105 z

(Sales wclude dosage-form, bulk and vct:’,nn
products )

* csumated Source PMA .
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ANNEXO VI
Informe del Area
"Uso Racional de Medicamentos"
Seleccién de Medicamentos

Cuadro Basico



INFORME DE AREA "USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS"

SELECCION DE MEDICAMENTOS, CUADRO BASICO

Comisidn Nacional de Farmacologia

1 1 Mandatos, politicas y procedimientos

1 2. Integracidn y procedimientos/Seleccidén de la CNF

1 3. Calendario, efectividad y cumplimiento del mismo
Descripcién de registro, actas.(¥*)

Comi1tés de Farmacologia y Cuadros B&sicos Institucionales

Comité del IESS

Comité del MSP

Comité del FFAA.

Cuadros bédsicos por institucidn

. Revisién de cuadros bé&sicos por institucidén
comparacidn (*)

.

NN DN
U > W N
.

Politicas, restriccidén del CNMB
3 1 Inclusidén, exclusidn
3 2 Otros aportes: Sector Privado OPS
Revisidn actual del CNMB.
Cambios y alcances

4 1
4 2 Aplicacidén sector publico, sector privado.

Formulario Terapéutico Nacional

5.1 Cambios y alcances

5.2. Aplicacidn sector piblico, sector privado
Datos - Tablas.

6 1 Sugerencias sobre la revisidn y consolidados

6 2. Por grupos poblacionales y perfil epidemiolégico
6.3. Visidén de Género

Conclusiones
Anexos

8.1. Leyes propuestas
8 2 Anédlisis ASOPROFAR - FUNDACION PROMESA
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SELECCION DE MEDICAMENTOS / CUADRO BASICO

Para ubicarnos en el tema praimero ' segin los términos d
referencia que corresponde a la Comisién Nacional de Farmacologi
vy a las comisiones correspondientes a las diferentes estamento
que ofertan servicios de salud, creo necesario realizar una brev
referencia del Consejo Nacional de Salud instancia en la cual s
desarrolla la Comisién Nacional de Farmacologia

1 EL CONSEJO NACIONAL DE SALUD

El Consejo Nacional de Salud, es un organismo creado a partir de
Ministerio de Salud Pidblica, y conformado por diferente
instancias de representacidén en la cual figuran El Ministera
de Salud Pdblica, las Fuerzas Armadas, el Instituto Ecuatoriar
de Seguridad Social, el Ministerio de Bienestar Social, L
Federacién Odontolégica Ecuatoriana, La Federacidén Médic
Ecuatoriana, Asociacién de Facultades de Medicina, el Conse:
Nacional de Desarrollo, La Cruz Roja Ecuatoriana, Socledad c
Lucha contra el Céncer, La Junta de Beneficencia de Guayaquil
La Federacién Ecuatoriana de Trabajadores de la Salud

Este espaclo se cred para regular, normatizar y de alguna maner
homogenizar el lenguaje que en materia.de salud, se habla en €
pais. La elaboracién e implementacién del Cuadro Nacional c
edicamentos B&sicos, es un ejemplo de ello, asi como 1
actualizacidén y revisién del Cédigo de la SAlud EL Conse-
funciona como parte de el MSP, con personal del mismo, y pc
supuesto sujeto a su financiamiento

Seqgin su director, otro de los cbjetivos para los cuales se cre
el consejo, es de analizar y de alguna manera 1intervenir cc
criterios técnicos en las inversiones que en salud se realize
en el pais Este objetivo no se ha cumplido, pues le
representaciones nombradas en el parrafo superior, al parecer he
confundido el espacio del Consejo, que es eminentemente técnic
en espaclo politico, situacién que ha ocasionado en algur
ocasiones enfrentamientos, dgque curiosamente no han sic
protagonizados por miembros de AFEME, como se hubiera esperado
aclara

Estas polémicas generan por parte de los ministros de turno, un
paralizacién del trabajo, que de desde hace dos amos, es 1
ténica del Consejo La comisién que funciona y que realment
cumple con el carédcter técnico que le corresponde es la Comisio
Nacional de Farmacologia

[
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1 1 COMISION NACIONAL DE FARMACOLOGIA

La Comisién Nacional de Farmacologia (CNF), se crea por decreto
ejecutivo, articulo 6, el 29 de Marzo de 1985, y est&d conformada
por miembros de las sliguientes delegaciones

Consejo Nacional de Salud

Ministerio de Salud Piblica

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social IESS

Fuerzas Armadas

Federacidn Médica Ecuatoriana

Asocilacién Ecuatoriana de Facultades de Medicina

Consejo Nacional de Facultades de Ciencias Quimicas

QrhdAODwE

El articulo 7, del decreto en mencidn dice

El representante del Consejo Nacional de Salud serd quien la
presida y, en su ausencla, un presidente interino designado de
entre sus miembros

Articulo 8

El Quorum para las sesiones serd dado por cuatro o mas de sus
miembros

Articulo 9

La Comisidén Nacional de Farmacologia podréd solicitar asesoria de
la OPS/OMS, o de otro organismo o experto que juzgue conveniente
Articulo 10

Son funciones de la CNF.

a. Elaborar y mantener actualizadec el Cuadro Nacional de
Medicamentos Bédsicos, de conformidad con los prainciplos
enunciados en el Articulo 5to del presente reglamento (*) y
desagregarlo segin niveles de complejidad de atencidn

b. Elaborar y difundir normas y procedimientos que faciliten la
aplicacidén y actualizacién del Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos.

c Asesorar a las intituciones del sector salud sobre aspectos
especificos relacionados con su especialidad

d Proponer al Consejo Nacional de Salud los lineamientos de la
politica nacional de medicamentos, vy,

e. Las demés que, en el &area de su competencia, le asigne el
Consejo Nacional de Salud

(*) Art 5. El cuadro nacional de medicamentos bdsicos se rige
por los siguientes principios:

a Seleccié6n de farmacos i1ndispensables para prevenir y tratar
las enfermedades de mayor prevalencia b  Actualizacidn de las

normas y principios farmacolégicos sobre el uso de medicamentos

Vo &



C Evaluacién del riesgo/beneficio del medicamento d
Facilidad de aprovisionamiento £ Selecci1én de formas
farmacedticas y concentracién por unidad posoldgica acorde con
normas 1nternacionales g Empleo de 1las denominaciones
comunes internacionales y seleccldén de formas farmacedticas
constituidas principalemente por monofé&rmacos

La CNF se reune todos los jueves, en el CNS (Consejo Nacional de
Salud), de 9 a 12 del dia, cuenta con los espacios fisicos del
CNS, asi como el acceso a una computadora que no funciona
actualmente No cuenta con secretaria particular para ellos,
ocupando los servicilos puntuales de la secretaria del CNS Seqgun
algunos de sus miembros, la capacidad administrativa y operativa
de la comisidén es limitada pues deberia contar con herramientas
bdsicas de funcionamiento, como una computadora gque contenga
bases de datos, una secretaria y con un espaclo concreto de
trabajo Las demandas de libros o de bibliografia las canalizan
a través del Presidente del Consejo gquien manifiesta que "les
compra los libros que piden

La frecuencia efectiva de las sesiones es buena, aunque slempre
realizan la sesidn, existen instituciones que no asisten con
regularidad, por ejemplo se critica al MSP en este sentido,
aunque el representante dice que sliempre asiste Siempre hay
quérum dice el Presidente de la CNF, por lo cual siempre se
realizan las sesiones De hecho el Presidente de el CNS ratifica
que es la Ulnica comisidn del Consejo que funciona y que cumple
con su trabajo No se puede obtener un cronograma de sesiones,
aungue a breves rasgos la planificacidn del trabajo desde Octubre
del ano pasado es la sigulente:

/
12 Nombramiento de las delegaciones a la CNF

Los delegados de las diferentes instituciones son los siguientes
Presidente de la Comisidn Dr Edgar Samaniego, médico
farmacédlogo, depende laboralmente del IESS, en el cual es
director del Comité de Farmacologia Por ésta razén y teniendo
la representacidén de dos instancias, delegd como representante
del IESS, al Dr Migquel Vasquez

IESS Dr Miguel Vasquez, alergdlogo

MSP Dr José Avilés, Director del CEMEIN

FFAA Dra Praiscila Velastegui, odontoléloga

Facultades de Quimica y Farmacia Dra Janeth Montalvo
Federacidn Médica Dr Marcelo Touma, gastroenterdlogo, médico
del hospital Carlos Andrade Marin del IESS.

Consejo Nacional de Salud Dr Fernando Andrade

AFEME Dr Leonardo Bravo

Este equipo de trabajo como se podrd ver cuenta con tres
profesionales cgue trabajan para el IESS

e



LA COMISION NACIONAIL DE FARMACOLOGIA

El perfil de los delegados a la comisidn:

La opinién del Presidente de la CNF, en relacidén al perfil de
profesionales que conforman la comisidn es:

Se deberia tomar en cuenta un determinado perfil para la
asignacidén de los profesionales para la conformacién de 1la
comisidén Este perfil debe 1incluir, experiencia en relacidn al
tema de Farmacologia, en Medicina Interna, pues el trabajo al ser
eminentemente técnico, requlere de conocimientos lgualmente
técnicos En este punto se cuestiond la designacidédn de una
profesional en odontologia, delegada de las FFAA
Cuando se pregunta en relacidén a la integracidén de la comisidn
por personal prescriptor esto es obstetrices y odontdlogos, se
oplna gque no es necesario, pues el &mbito de farmacos que
recetan es muy poco y de hecho no es necesario
EL nombramiento lo hace los jefes departamentales de farmacologia
de las diferentes instituciones, en el caso del IESS, coincidié
que eran la misma persona por los cual se delegdé en otro doctor
esta responsabilidad.

Mandato del Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos.

Segun el Dr Edgar Samaniego, es 1indispensable dentro de una
politica de racionalizacidén del uso y la dispensacidén, en un
proyecto de ahorros de recursos finacieros

Las restricciones:

No existen restricciones pero s1 hay obligatoriedad, mas bien
existen leyes gque regulan la compra y dgque sancionan la
adquisicidén fuera del CNMB

La aprobacidn del 1ingreso o edgreso de un medicamento

El 1ngreso de un medicamento se lo hace a través de un
formulario de pedido (Adjunto, Anexo), que no es cumplido a
cabalidad por la persona o la empresa que solicita Por ejemplo
no entregan las monografis descriptivas del Medicamento

De todas maneras, la CNF, no rechaza de plano el ingreso del
medicamento, aunque no cumpla todas las normas, pues s1 considera
necesarila inclusidén, realiza estudios complementarios y 1lo
ingresa si asi lo dispone

El cuadro nacional se revisa cada dos aros para lo cual se
convoca a diferentes instancias MSP, IESS, FFAA

Esta comisidn no tiene posibilidades de investigacidén, y esa no
es su funcidn LA CNF, se nutre de los trbajos particulares, de
cada miembro y de los materiales de la OPS, y es a través de esto
que se actualiza y procede A la CNF, tampoco le corresponde
hacer evaluaclicnes de medicamentos, esto lo hace el Instituto
Izquieta Pérez. La CNF decide y actiia en base solamente de
estudios bibliogrdficos



El CNMB 1lo considera suficiente,aunque algunos médicos creen que
es una camisa de fuerza, y estan insatisfechos Hay medicamentos
gue podrian estar en el CBNM, y no estan como la Vancomicina, o
como la Amoxicilina, en el primr caso, existe un problema de
falta de capacidad de produccidén nacional, o de importacidén de
1nsumo gue son muy caros

Necesidades de la CNF

1 Que la revisiodn del cuadro tendria que ser permanente, no
cada dos anos y tendria que salir esta resolucidén como ley de la
republica

2 Necesidad de establecer un perfil de los profesionales para
la designacién a las delegacidén de la CNF

3 TEner acceso a bibiiografia actualizada

4 Tener manejo administrativo minimo, como es el acceso a una
computadora, y a una secretaria

FORMULARIO TERAPEUTICO

No se conoce como formulario sino como Guia terapeldtica, es
aplicable a todo nivel, y por supuesto al sector privado al igual
que el CNMB No se sabe como se la distribuye aunque la tiene
el MSP y la OPS, la CNF, no elabora la guia, sino el MSP, quien
contrata al personal encargado de este trabajo, aungue no sabe
el procedimiento para esta eleccidn

La 1inclusidén de personal capacitado en epidemioclogia y con
conocimientos de la realidad de la patologia del pais, se
considera necesarlo Actualmente se realizan consultas
pertinentes en el caso de necesitarse

Delegado a la CNF, del IESS

Dr Miguel Vasquez

La delegacidn y designacién se la hizo en base a la coincidencia
del nombramientoc del Dr Samaniego a las dos instancias

Ademd&s el Dr VAsquez manifiesta que fue el Director del
Departamento de FArmacologia del HCAM, hace 10 anos (81 -83),
El Dr Vasquez manlfiesta que trabaja como individuo y que ha mado
con seriedad el tema, tomando en cuenta que el trabajo es casi
voluntario, pues la CNF, paga un vidtico de 9000 sucres por
sesi16n. La dedicacidén horaria a este trabajo no es solamente la
de los jueves, también se toman horas del trabajo en el hospital
en su casa o en su consultorio

La opinidn de este delegado es que el MSP, no cumple con
responsablidad la asistencia a las reuniones, de hecho hace tres
meses se delegdé a otra persona (Director del CEMEIN), qulen
tampoco ha cumplido en forma regular Tambi1én ha existido
problemas del delegado de las FFAA

Vite
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Planificacidén en lo que se refiere a un cronograma de trabajo
el dr Vasquez dice que el objtivo de esta dltima temporada ha
si1do la revisién del CNMB, en estos términos

Revisidn del Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos

Revisién de los capitulos del Cuadro

Revisién de la revisidn para llegar a consensos
Reorganizacién de los capitulos

Conformacidén de las limitaciones para el 1ngreso de nuevos
medicamentos

S Wl e

En la revisidén actual se esta incluyendo los medicamentos por
especilalidades La revisidn actual se ha demorado 7 meses y se
la hizo tomando en cuenta el Cuadro Andino de Medicamentos
Bé&sicos Para empezar el trabajo se tuvo que esperar el Visto
Bueno del MSP, vy también que les proporclionen una secretaria,
aunque la computadora del CNS, la podrian utilizar, esta no
funciona. EL Dr Vasquez opina que el cuadro deberia ser
elaborado en base a las diferentes realidade del pais, y que se
podrian tomar en cuenta otras variables por ejemplo de tipo mas
sociolégico (grupos de edad, sexo, etc), de hecho para dar un
ejemplo, en nuestro pais, slempre hay carencia de algun
medicamento béasico para enfermedades COmo, Diabetes,
Hematoldgicas, epilepsia

En la prédctica la CNF es multidisciplinaria, pero no por
intencidén La opinidn es de que sean solo médicos los que
conformen la CNF, por tener todos los elementos, a diferencia de
los odontélogos u obstetrices que siendo también prescriptores
manejan un espectro muy pequeno de la farmacologla

La revisidn actual del CNMB se ha demorado 7 meses y se lo hizo
tomando como referencia el Cuadro Andino de Medicamentos Bésicos
Para empezar el trabajo se tuvo que esperar el Visto Bueno del
MSP, de que les proporclionen una secretaria, el acceso a una
computadora es a través de la que tiene el CNS, pero no sirve
En el caso del seguro el Dr Vasquez opina que este cuadro es
limitante, porque no considera patologias como las oncoldégicas

En la prédctica la CNF multidisciplinaria, pero no por intencidn
sino por casualidad.

Las reuniones deberian ser mas constantes y la remuneracidn
mejorada.

Problemas:*

1 Tratar de satisfacer a la clase médica, sin inflar mucho el
CNMB

2 Dependencia de la Industria Farmacetltica y del mercado que
significa adaptarse por ejemplo a las presentaciones dgque la
1ndustria tiene, a pesar de que en la realidad se necesitan
otras

3 Dzpendencia de la indvstria farmacedtica wndial de la cual
se sienten manejados.

Sugerencias

S1 se plantea la produccién nacional de medicamences, debe
hacerse de los medicamentos esenciales

Se pueden hacer convenios con UNICEF, OPS, para 1mportar

e e . S e [P



medlicamentos a mas bajo costo, pero esto no funciond hace anos
gue se propuso, pues la burocracia del IESS no lo permitid
También se 1ntento un convenio con JACE, (FFAA), pero agui hubo
problemas con el Ministerio de Defensa

Presidente del Consejo Nacional de Salud

Dr Fernando Andrade

El Dr Andrade dice que el Consejo Nacional de Salud, no se ha
recuperado del impasse gue ha hecho que no se reuna a excepcidn
de la CNF, la cual estd terminando la tercera revisidn del CNMB,
para entregarla al CNS, el mismo que en entrega el borrador final
a las diferentes instituciones que conforman el Consejo, para que
en el plazo médximo de una semana den su visto bueno, luego de
esto se aprueba finalmente y se procede a la i1mpresion y edicidén

El CNMB segun el Dr Andrade, adolece de una falta de Difusién,
la misma que es mecdnlica, y gue no toma en cuenta el reciclaje
del medico rural a quien habria que capacitar amo a ano

En este caso se deberia tomar en cuenta para la capacitacidén en
los niveles de pregrado o sea en la misma facultad de medicina

Otro gran problema es la DISPONIBILIDAD de los medicamentos del
cuador, de los 170 principiros activos en las unidades del
minlsterio se encuetran a lo mucho 30 o 40, y como no saben el
nombre genérico, recetan el comercial, desvirtuando de esta
manera uno de los sentidos del cuadro

Otro problema es tomar en cuenta los tratamientos estandarizados
que a nivel de APS ya existen para el tratamiento de las
enfermedades mas frecuentes

De hecho la CAPACITACION, es la estretagla mas 1ddénea y mas
urgente para implantar en CNMB, y esta capacitacidén comenzando
desde el Ministerio de Salud que a juicio del Dr Andrade es el
primero que incumple el CNMB en todos los niveles, por decir algo
el CEMEIN adguiere medicamentos que no estan en el cuadro, o
tiene el cuadro vitaminas que no sirven para nada

No hay ninguna preocupacidén, no se observa el nivel de
complejidad y se adquieren medicamentos que no corresponden, a
la complejidad de la unidad, y no hay ningun seguimiento o
supervisidn a esto De hecho se las diferentes unidades pueden
adquirir medicamentos fuera del cuadro bésico segun su libre
albedrio

La opinidn del Dr Andrade es que el delegado del MSP, que en este
caso es el Director del CEMEIN, deberia haber sido designado pues
es de consenso y parte del reglamento que no pueden ser delegados
a la CNF, personas que tengan que ver con la industria En este
caso aungque el Dr AVilés no es de la industria, representa al
intermediario oficial de esta, por lo cual deberia ser
descalificado Reflexionando en este mismo sentido, serala que
para la inclusién o la exclusidn de un medicamento 1mplicitamente
esta de por medio cantidades enormes de dinero, por ganar o por
perder En esta misma linea no pueden garantizar experticia o
capacidad de los miembros, el problema es que viener personas
herestas pero sin capacidad de discernir
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Problemas:

Mientras por un lado se normatiza la racionalizacién de los
medicamentos, por otro lado hay un problema de falta de
aplicaci6n por un desinterés en la capacitacién del personal.
Se vuelve a mencionar la capacitacidén como el problema principal

En el caso del IESS, dice que siempre es chico el cuadro, es
contradictorio pero, se receta en genérico y se entrega en
comercial

La capacitacidén también tendria que hacerse a través de los
colegios médicos tomando en cuenta la validez para el sector
privado

En relacidén al registro sanitario, su opinidén es que S1 se
liberaliza el caos seria seguro.

EL personal que trabaja en Registro sanitario es poco y con
instrumental obsoleto Estd muy centralizado, y siempre hay una
larga lista de espera lo que larga el tiempo. Los laboratorios
desconocen el trémite.

No cumplen con los requisitos, lo que demora la aprobacidén

CEMEIN deberia ser un orgnismos de gestion y técnico Pues ahora
es un gran proveedor sin sistematizacién, y basandose en el
consumo del ano anterior Entrega por pedido, no por
planificacidén epidemidlogica local o por nivel de complejidad
Una propuesta seria gue el CEMEIN abastezca a todos de acuerdo
a una planaficacidn adecuada

La elaboracidén de la Guia terapeutica tuvo una connotacién
politica

Sugerencias:

La elaboracidén del Cuadro B&sico deber ser un compromiso
multiinstitucional que se defina en dos ejes
Observancia del CNMB

Capacitacidn permanente

El objetiwo seria que las instituciones tengan siempre un stock
de medicamentos del Cuadro.

La integracidn a la Comisién de un delegado de la OPS, que La
frecuencia de las sesiones de la CNF es bastante buena, y de
hecho es la unica comisidén que funciona bastante bien:

hacen revisones periddicas

Son sistemdticas las revisiones

Se actualizan constantemente
Se rigen a los lineamientos de la FDA.curiosamente no se ha
requerido por la CNF, del concurso y el apoyo técnico de la OPS

-

COMITE DE FARMACOLOGIA DEL IESS.

£1 IESS tiene su propioc cuadro basico que tiene unos 8 o 10
medicamentos mas que el cuadro oficial El IESS no cuenta con
un comité de farmacologia que funcione ,lamentablemente No se
ha reunido en varios anos, por probiemas de tipo legal

Por esta razon el IESS ha asumido el CNMB del MSP

VA



Segun la farmacelGtica del HCAM, no se da 1mportancia a la
farmacia hospitalaria, tomando en cuenta lo vital de la seleccion
de los medicamentos, tarea que debe ser multidisciplinaria

Por 1nicirativa de la farmaceltica del HCAM, se convocd hace dos
anos a un comité conformado por el Subdirector Médico,( DR
Grijalva) Farmaceltica (Dra Adriana Paez), Medico internista, (Dr
Chiriboga) Alergologo, (Dr MIguel Vasquez) Ginecologo, (Dr Granja)
Pediatra, (Dr Noboa) Esta 1iniciativa fue respaldada por la
administacidén anterior, ahora todo ha retrocedido, tomando en
cuenta que el ambiente del IESS es de desmotivacidén en general
El1 Comité tiene voz pero no tiene voto, puede dictar ciertas
normas, y ha logrado un cierto nivel de restriccidn Es tomado
en cuenta para realizar un analislis objetivo y cientifico y da
su visto bueno en la compra de medicamentos, y cuando se
requleren medicamentos fuera del cuadro

La farmacettica no estéd conforme con el trabajo realizado

Ahora estan implantando en un solo servicio el de Medicina
interna un proyecto El de la Dosis unitaria, con lo cual han
conseguido disminulr los costos en medicamentos en 30 camas en
30 dias tres millones de sucres

Tambien hicieron un estudio en el cual comprobaron que el 62% de
los medicamentos no estaba en condiciones de ser administrado,
en la estacidén de enfermeria Estaban caducados o deteriorados

Problemas:

Prepotencia del médico

Desinformacion y desconocimiento del médico

DEsvalorizacidén del profesicnal farmaceutico, como parte del
equipo de salud y con potestad de opinar en lo que se refiere al
buen uso o no de los medicamentos

Influencia de la empresa de fabricacidén de mdecicamentos

No se dan recursos

No se da seguimiento

Posible praivatizacidén de las farmacias del IESS, lo que daria
lugar a ~gue 1ingresen a vender los medicamentos sin ningun
control (FIBECA, probable empresa que se haga cargo)
El IESS no tiene gula terapeutica Pero la prescripcidn médica se
la hace bajo estrictas leyes internas y resoluciones (327 y 175)
gue normatizan la prescripcién y el uso del recetario chequera
También existen i1nstructivos Aqui se ha 1institucionalizado el
uso del genérico mas no del Cuadro Basico

—

Para la adquisicion de un medicamento fuera del cuadro basico se
tienen gue segulr 57 pasos administrativos burocrdticos al igual
que para un medicamento de emergencia

El comité de Adquisiciones del HCAM esta conformado por
Representante legal

" Intervencidén—auditoria

" INformatica

“ delegado técnico del subdirector medico
En este caso el comlte actual da su opinidn para la compra y su
aprobacidén
E<iste el problema de que el genérico no sirve segun la opinion
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de los médicos

Tamb1ién existe un problema de calidad y confiabilidad del os
medicamentos que deberia ser solventado por analisis quimicos

El1 HCAM, gastd en el ano 92 6 mil millones de sucres en
medicamentos EN el ano 94 gastdé 15 mil millones

1 3 Los comités de farmacologia
Comité de Farmacologia del Hospital Militar

Este comité estd conformado por 5 médicos, 1 odontdlogo, 1
secretaria y 1 farmaceidtico El nombramiento se lo hace por un
procedimiento secreto de acuerdo a los estatutos y reglamento
interno del Comité, que son 1gualmente documentos secretos

Este comité va a contar en breve (1 mes, septiembre u octubre-94)
con una oficina propia, pues ahora funciona en el area de
rehabilitacidn Se reunen todos los jueves de 9 a 12 del dia,
coincidiendo con las sesiones de la CNF

Este comité a diferencia de otros como el del IESS, autoriza la
compra de los medicamentos, de acuerdo a las estadisticas del
hospital, y también de acuerdo a la morbilidad que es mas
prevalente Planifican las compras trimestralmente

Este comité tiene la potestad de convocar a reunidn cada vez que
se necesite, asi como la de realizar auditorias en el caso de
compras de medicamentos en forma anormal, por ejemplo puede
suspender la compra de un medicamento que se este excediendo en
la provisidén al hospital, hasta comprobar que en realidad es
necesario. Esto se cumple a cabalidad, pues se rigen
estrictamente al Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos

Igualmente a través de la autorizacidn del Jefe de Residentes o
del Director de determinado servicio se puede adquirir
medicamentos que no estan en el Cuadro Nacional a través de la
farmacia del hospital, pero este medicamento es supervisado, y
evaluado en el caso de que se este abusando de una compra

EL ISFA, Instituto de Seguridad de las Fuerzas Armadas, no tiene
ninguna potestad para adquirir medicamentos, por lo tanto no
tiene ninguna representacidn en el comité

No tiene ninguna relacidén con la delegada a la CNF, que es
designada por el Jefe de Sanidad Militar

Sequn la opinidn del representante del Consejo Nacional de Salud
la instancia que mejor funciona en la aplicacién del Cuadro
Nacional de Medicamentos Bdsicos es esta, la de las FFAA



Comité de Farmacologia del Ministerio de Salud Publica

EL CEMEIN

El Ministerio de Salud no funciona con Comités de FArmacologia,
La politica de medicamentos de esta 1nstancia tiene su
representacién mas importante en el CEMEIN, Centro Estatal de
Medicamentos e Insumos, que esta representada por el Dr José
Avilés, quien desde hace tres meses es delegado del Ministerio
a esta comisidn

El Dr Avilés dice que el problema principal de esta institucidn
gue es semlautdédnoma, ha sido la provisidén de medicamentos en
forma regular, y con la diversidad que le permite el CNMB, la
provisidén entendida en dos direcciones, hacira ellos como CEMEIN
y de estos hacia las farmacias del MSP que son alrededor de 100
actualmente en todo el el pais y que estan funcionando, pues
manifiesta que hubo muchas mas que se suspendieron por una serlie
de problemas que estaban relacionados especlalmente con la
capacidad gerencial de las organizacliones populares que se
hicieron cargo Los problemas eran de indole politica, que en
la actualidad se estan solventando,con una propuesta de
modernizacidén del CEMEIN, en la que estd empenado en la
actualidad Se adjunta documento

El CEMEIN se rige al CNMB,estrictamente, sequn su representante
y en relacidén concreta al cuadro dice que ve varios problemas

UN problema de difusidén del CNMB, apenas se han editado 5000
ejemplares, 2000 primero y luego 3000, los cuales han sido
entregados mecanicamente, sin haberse planteado una estrategia
de capacitacidn

La guia terapeltica se han editado en menos cantidad, y por
supuesto no son herramientas de trabajo de ningun profesional se
atreveria a decir
Este material deberia ser entregado a todo nivel e incluso al
ambito pravado
Uno de los problemas para una difusidén mas efectiva la ve en

El costo de la edicidn

EL costo de la distribucién y la distribucidn misma
Anade gque el personal que deberia ser tomado como sujeto
educativo todos los anos, para la capacitacidn en el CNMB es el
medico rural

La modernizacidén del CEMEIN

Segin el Dr Avilés, su opinidén es contraria a la privatizacidn
del CEMEIN, ya hay camino recorrido, y de hecho ahora tenemos una
inyeccion de 4 mil millones ae sucres, para este objetivo dice
Uno de los planteamientos es la politica del pronto pago. esto
qulere decar

Descuento del 15% si1 la unidad de salud paga en 30 dias
Descuento del 10% si1i la unidad paga en 60 dias

S1 no paga el CEMEIN no le aprovisionaria de medicamentos
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En la actualidad existen un sinnuimero de farmacias gue estan con
cartera vencida, y que deben a la institucidn.

Toda esta propuesta tlene como objetivo el fortalecimiento del
CEMEIN vy de las farmacias populares Ver documento adujunto
Actualmente el CNMB, gque tiene el CEMEIN, cuenta con 80
medicamentos, se espera que hasta diciembre exista 150, como
habia hace tres anos.

El Dr Avilés anade que el CEMEIN esta empenado en una revolucidn
gue comprende
La politica del pronto pago, (descuentos)
Desburocratizacidn
La computarizacidn

No se plantean en ningun momento un proyecto que contemple la
elaboracién de medicamentos a través de un planta, sin embargo
piensa que la DINE, (DIRECCION DE INDUSTRIAS DEL EJERCITO) alguna
vez se planted esto

Un laboratorio o una planta implica personal y esto a su vez
implica problemas laborales (sindicalizacidén, paros etc,)

La propuesta es manejar el CEMEIN como empresa privada y de hecho
ha funcionado asi, pues ellos nunca han plegado a los paros del
MSP, por ejemplo

E1l CEMEIN funciona comc ente regulador de precios en el mercado
y no comparte la 1dea de la privatizacidn, pues se 1ilmplantaria
una anarquia en la provisidn de medicamentos

EN relacidén a la provisidén de medicamentos mediante convenios con
organismos internacionales senala que ya han probado esto y
resulta mas barato pero hey varios problemas.
. Registro sanitario de las medicinas que importe el Organismo
internacional es una traba ~
. El pago se lo hace en délares, y piden una cantidad adicional
como seguro por los posibles problemas.
El tramite dura entre seilis meses y mas.
Los envases que traen son de 1000 o 500 tabletas por poner un
ejemplo, lo que dificulta y encarece la distribucidén

En esta misma linea el concepto de ahorro del CEMEIN, es
canalizado a través de las sigqulientes estrategias

No compra en envases de lujo.

Compra en envases de 100 tabletas por ejemplo

Compran en grandes cantidas (economia de escala)

Se ahorrran el gasto que la empresa carga al medicamento por
publicidad, visitador a médico, transporte, etc.

Hay problemas, en cuanto a los envases y a la rotulacidn, pues
algunas empresas manaan los envases con el nombre comercial,
situacidn que impide ir haciendo conciencia en el profesional del
nombre génerico



Entrevistas adicionales a.

Los Centros de Salud y los Subcentros de Salud Quito vy
Guayaquil, y profesionales del sector privado

A este nivel no existe ninguna importancia al CNMB, de hecho se
conoce del Cuadro, pero no se le da la importancia legitima,
aungue en alguna s ocasiones se adquleren y compran medlcamentos
fuera del cuadro bésico esto se lo hace por la demanda de los
profesionales que prescriben y no por un analisis técnico de las
necesidades, de hecho se adquieren medicamentos gque no
corresponden al nivel de complejidad La guia terapettica ni el
cuadro son considerados instrumentos de trabajo, mucho peor en
los niveles de APS, en los cuales casl no se conoce, pero se
tiene posibilidad de adquirir medicamentos y se lo hace de
acuerdo al gusto del profesional No hay seguimiento ni
supervislidn en este campo, peor l1dea de restricciones sanclones

Es necesario anotar dgque 1la referencia cientifica de los
profesionales la tienen en los visitadores a médicos, qulenes en
en el caso de Guayaqull, se encargan de relacionarse con la
Direccidén de Salud para la adquisicidn de medicamentos fuera del
cuadro bésico

Profesionales del Sector Privado

Entrevista a Dr Marcelo Moreno, jefe de terapia intensiva de la
Clinica San Francisco y del Hospital de la Policia

El Dr Moreno sabe de la existencia del cuadro, dice gue se
compone de 260 a 280 medicamentos y que es revisado cada dos
anos

En las dos instituciones en las que trabaja no se rigen por el
cuadro nacional, dice que la mayoria de medicamentos que se usan
en el hospital de la policia estan dentro del cuadro, aunque esta
unidad de salud cuenta con su propic cuadro

En relacrén a la i1nclusidén o exclusidn de medicamentos sabe que
exlste una comisién, dependiente del CNS, y que es necesario
presentar una solicitud, incluyendo una monografia del producto,
trabajos baibliogradficos, que avalen su uso en EEUU y Gran
Bretana

En relacién a la conformacién de las comlsiones o como se
integran, contesta que no sabe, aunque anade que al parecer estan
compuestas por los jefes farmacologia, el director naciional de
salud, de las fuerzas armadas, de la Junta de Beneficencia

De la Guia terapeitica Nacional, no sabe nada

En relacién a 1la posible aplicabilidad del CNMB al sector
privado, la respuesta es que s1 deberia aplicarse, pero esto se
cumple en una minima proporcidn

Sugerencias.

Es fundamental difundir el CNMB, (no es fécil conseguirlo)
Deberiapr ampliarse los sectores que participan

Deberian mantenerse comlsiones permanentes que lo esten
revisando permanentemente
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Entrevista Dr Patricio Canelos
Médico radidlogo del Hospital Carlos Andrade MArin
Gerente General Clinica San Francisco

En cuanto al conocimiento del CNMB, dice que sabe muy poco, que
se forman comisiones para su aprobacidn, elaboracidén y revisidn
cada dos anos Que contiene medicamentos bdsicos y sus
equivalentes en productos comerclales,segun laboratorios
Cuando se pregunta si1 la institucidén en la que trabaja se rige
por el cuadro contesta que no, que el IESS, tiene su propio
cuadro

El procedimiento para agregar o retirar medicamentos es
desconocido para el De ello se encargan los profesicnales de
farmacologia

Al 1gual que el profesional anterior, dice que los componentes
de la CNF, se componen de delegados de las FFAA, IESS, MSP y la
Junta de Beneficencia

En relacidén a su conocimiento de la Gula Terapetlitica Nacional
dice no conocer nada

S1 el CNMB es aplicable al sector piblico opina gque no es
aplicable por ahora, pues su uso es minimo, aunque deberia ser
total. Le ve muy dificil su aplicacidén al sector privado
Sugerenclas

1 El asunto es conocido por pocos en toda su representatividad
lo que se sabe de el CNMB es muy superficial, de lo que se
concluye que deberia ser mas difundido y de mas fdcil acceso

2 Todos deberian participar para estar al dia, de las opciones
terapeliticas que respondan mas a las necesidades de la gente

ASOPROFAR, FUNDACION PROMESA

Representa a la Industria y por supuesto nos se rige a ningun
cuadro basico, nace el 29 de Agosto de 1990 por_iniciativa de
Ascoprofar, como organismo ejecutor de las pclitlcas de accidn
sociral de la industria farmacettica asociada

Sequn testimonio de sus miembros, la Fundacidén Promesa ha
contribuido a incrementar la disponibilidad y ha facilitado el
acceso de la poblacién a los medicamentos y a mejorar la
concliencia social de la comunidad respecto de su propia
responsabilidad en la salvaguardia de su salud (*)

Fundacién Promesa se ha involucrado con los proyectos de salud
ejecutados por 72 ONG,s y actualmente provee de medicamentos a
226 botiquines, dentro del Programa de Medicamentos Sociales de
ASOPROFAR

Cuenta con un boletin informativo y la capacitacidén en su
mayoria en lo que se refiere a contenidos no tiene que ver
sustancialmente con el uso racional de medicamentos

Al parecer cuenta con un gran financiamiento para realizar
eventos eduatlvos maslvos, COnvocanao a sus diferentes afiliadas
Cuenta «con una organizacidén bastante moderna, pues los
informativos y la actualizacidn en cuanto a precios y descuentos
llega siempre a tiempo Concede créditos del 25%, y realiza
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jornadas de capacitacidn para los botiquines que provee.

De todas maneras se conoce testimonios de ONG,S que se han
retirado de promesa por considerar, que los tramites de provisidn
de medicamentos son muy burocréticos, quitan tiempo, y que los
descuentos no son siempre del 25% (adjuntamos los ultimos
boletines que PROMESA envid a una de sus asociadas) También las
Gltimas listas de precios de los medicamentos de las casas
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CUADRO NACIONAIL DE MEDICAMENTOS BASICOS
VS
PRODUCTOS DE MARCA EN CADA ITEM

lx'x lﬂll,lllll_llllllll
N wctitod W esd [F— [ 43 [ [ - ——s O e - - — N I R P—— o




Y

DENOMINACION

COMUN INTERNACIONAL

ACETATO DE
METILPREDNISOLONA

ACETAZOLAMIDA

ACETIL SALICILATO
DE LISINA

ACICLOVIR

ACIDO ACEIIL
SALICILICO

PRESENTACION
Fco Amp 40-80mg/

ml

Tabs 250mg.

Amp 1 8g/S5ml.

Crema dérmica
5% tubo

Fco Amp
250mg/10ml

Pomada Oft 3%

Tabs /Caps 200mg.
Crema labial

Susp 200mg/5ml

Tabs. 100mg

Tabs 500mg

NOMBRE COMERCIAL
Y LABORATORIO

Depomedrol
(Upjohn)

Diamox
(Cyanamid)

Inyesprin
forte
(Grunenthal)

Poviral
{Roemmers)
Zovirax
(Burroughs)

Zovirax
(Burroughs)

Poviral
(Roemmers)
Zovirax
(Burroughs)

Poviral
(Roemmers)
Zovirax
{(Burroughs)
Zovirax
{Burroughs)

Afebricito

(G M)
Asawin
pedidtrico
(Winthrop)
Aspirina para
ninos (Bayer)

AAS
(Ecu—Bjarner)
Acido Acetil
Salicilico
(Ing Jorge
Trujill)
Acido Acetil
Salicilaico
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ACIDO
AMINOCAPROICO

ACIDO
ASCORBICO
(VITAMINA C)

Gotas/Supositorios

Tabs recubiertas
0 65g

Tabs ninos 8lmg

Grag 324mg

Fco Amp 250mg/ml/
20ml

Amp 500mg/5ml

Gotas 200mg/ml

Gotas 100mg/ml
Tabs masticables
500mg

Tabs efervescentes
1000-2000mg

(Neoterapia)
Asawin
(Winthrop)
Aspirina
{Bayer)

Rhonal

(Rhone Poulenc)

Afebral
(G M)

Entrophen
{Merck)

Mejoral
(Sterling
Products)

Asart
(Smith French)

Amicar
(Cvanamid)

Cemin
(Life)

Cevisol gotas
(Bristol)
Redoxon
(Roche)
Vitacyl
(Indunidas)

Vitamina C
{McKesson)

Citrovit LS
(Interpharm)
Leder C
(Lederle)
Vitamina C MK
(McKesson)

Cebidn
(Merck Ecuador)

Cebidn
(Merck Ecuador)
Redoxon
(Roche)
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ACIDO FOLICO

ACIDO
VALPROICO
(sal sddica)

AGUA DESTILADA
PARA INYECCION

ALBENDAZOL

ALBUMINA
HUMANA

ALGELDRATO

Tabs 1mg

Comp 5mg

Sol oral 200mg/ml
Fcos 40ml
Tabs 500mg

Tabs 300mg

Amps 2-5-10ml

Tabs 200mg
Susp 20mg/ml/20ml

Sol 1Iny 20-25%.

Fco 300-320mg/5ml

Folvite
(Lederie -
Cianamid)

Acido Fdélico
(Ecu-Bjarner)

Valpakine
(Sanof1i)

Leptilan
(Ciba Geigy)

Agua destilada
(Bristol)

Agua destilada
(Life)

Agua estéril
(G M)

Albendazol
(Mckesson)
Odazol
(Acromax)
Zentel
(S K F )

Albiimina humana
(Hoechst Eteco)
Albidmina humana
20% (Landerlan)
Albumina humana
20% (Merieux)
Uman Albumin
(Farma Biagni)
Albuman

(Berna)

Albumer
(Pasteur M )
Albdmina humana
purificada
(Sclavo)

Alugel
(Ecu—Bjarner)
Amphogel



ALOPURINOL

ALQUITRAN DE
HULLA

ANFOTERICINA B

AMIKACINA

AMINOACIROS 5-8 5%
y ELECTROLITOS

AMINOFILINA

Tabs 100—-300mg
Tabs 300mg

Sol Tépica 7 5%
Fco Amp 50mg
Amp 100mg/2Z2ml
Amp 100-250-500mg/
2ml

Amp 1g/4ml

Sol Fco 500ml
5-10%

Amp 25mg/ml
Tabs. 350mg
Comp 100mg

Amp 240mg/l0ml
Iny 240mg

Comp R 600mg

o e il —

(Wyeth)

Mefanol

(Mepha—~Orquifa)

Urosin

(Boehringer
Mann)

Zyloprim
(Welcom)

Psorigel
(Alcon)

Fungizone
(Squibb)

Akin

(Acromax)
Amikacina
(Chile—-Cormin)
Amikin
pedidtrico
(Bristol)

Amikacin
(Indunidas)
Amikin
(Braistol)

Amikin
(Braistol)

Aminoplasmal LS
5 A2 (Braun)
Amainosol 8 5%
(Abbott)

Amincfilina
(Gedeon
Ritcher)

Eufilina Retard
(Byk Golden)
Aminocfilina
(Ariston)
Aminomal
(Menarini)
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AMIODARONA

AMITRIPTILINA

AMPICILINA

Amp. 150mg/3ml
Tabs 200mg.

Fco Amp
10ml

10mg/ml/

Tabs 10-25mg

Céps /Tabs

Céps /Tabs

250mg

E00mg

Atlansil
(Roemmers)
Cordarone
(Mi1llot

New Yorker)

Tryptanol
(M S D)

Ampeci
(Ecu—-Bjarner)
Ampibex
(Life)
Ampicher
(Chefar)
Ampicilina
(Chile—Cormin)
Ampicilina
(Francor)
Ampicilina

(G M)
Ampicilina MK
{McKesson)
Ampicilina NT
(Neoterapia)
Ampifark
{Welfark)
Ampilan
(Kronos)
Banotal
(Bayer)

H G Ampicilina

(H G )
Novodipen
(Quimica
Ariston)
Omnipen
(Wyeth)
Penbraitin
{(Roussel)
Pentrexyl
(Bristol)
Servicillin
(Ciba Geigy)
Standacillin
(Brochemie)

Ampecu
(Ecu—-Bjarner)



Ampibex
{Life)
Ampicher
({Chefar)
Ampicilina
(Acromax)
Ampicilaina
(Chile—Cormin)
Ampicilina
({Delta)
Ampicilina
(Farma-—
industria)
Ampicilina
(Francor)
Ampicilina GM
(G M)
Ampicilina
(Grobe—Bristol)
Ampicilina
(Ing Jorge
Trujill)
Ampicilina
(Septa Hufasa)
Ampicilina MK
(McKesson)
Ampicilina NT
(Neoterapla)
Ampifark
(Welfark)
Ampilan
(Kronos)
Ampioben
(Indunidas)
Amplipen
(Francor -
Rocnarf)
Antiobiopen
(Sigtor)
Binotal
(Bayer)
Deripen
(Schering A G )
Espectrocilina
(Acromax)
H G Ampicilina
(H G )
Novencil
(Zamboén)
Novodipen
(Quimica
Ariston)
Onmnipen
(Wyeth)

\2%

1
|

|

[
1
I
¥
I
]
1
1
3

]

q

e i e L U SO,




1
-‘-’

‘-l T N I BN BN BN BN B BN S B E ..

Comps

Fco

1g

Amp

1000mg

Penbritin
(Roussel)
Pentrexyl
(Bristol)
Servicillin
(Ci1ba Geigy)
Standacillin
{Biochemie)

Ampecid
(Ecu—-Bjarner)
Ampibex
(Life)
Ampicilina
(Acromax)
Ampicilina
(Chile—Cormin)
Ampicilina MK
(McKesson)
Binotal
(Bayer)
Servicillin
(Ciba Geigy)
Standacillin
(Biochemie)

Ampibex
(Life)
Ampicilina
(Acromax)
Ampicilina
(Chile—Cormain)
Ampicilina
(G M)
Ampicilina
(Ing Jorge
Trujill)
Ampicilina MK
(McKesson)
Ampicilina NT
(Neoterapia)
Ampiobén
(Indunidas)
Binotal
(Bayer)
Espectrocilina
(Acromax)
H G Ampicilina
(H.G.)
Penbritin
(Roussel)
Pentrexyl
(Bristol)
Servicillin
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Fco

Amp

Susp

Susp

(Ciba Geigy)
Standacillin
(Biochemie)

Amp 500mg Ampecd

(Ecu~-Bjarner)
Ampibex
(Life)
Ampicilina
(Acromax)
Ampicilina
(Chile—-Cormin)
Ampicilaina
(G M)
Ampicilina
(Ing Jorge
Trujill)
Ampicilina MK
(McKesson)
Ampicilina NT
(Neoterapia)
Ampiobén
(Indunidas)
Binotal
(Bayer)
Espectrocilina
(Acromax)
H G Ampicilina
(H G )
Omnipen
(Wyeth)
Penbritin
(Roussel)
Pentrexyl
(Braistol)
Servicillin
(Ciba Geigy)
Standacillin
(Briochemie)

250mg Ampecid

(Ecu-Bjarner)
Ampibex
(Life)
Ampiobén
(Indunidas)

1 5-3g Ampectd
(Ecu-Bjarner)
Ampibex
(Life)

250mg/fml Ampicilina
(Acromax)

\@

i St A —

| ]

~

,_____
TR

- amom
Jd

-~




o
' S .

4

ol E

i

|

ANTIMONIATO DE
MEGLUMINA

Susp

Amp

125mg/5ml

300mg/ml/5ml

Ampicilina
(Chile—-Cormin)
Ampicilina
{Francor)
Ampicilina
(Grobe—-Bristol)
Amplobén
(Indunidas)
Ampicilina
(Septa Hufasa)
Ampicilina MK
(McKesson)
Ampicilina NT
(Neoterapia)
Ampilan
(Kronos)
Amplipen
(Francor -
Rocnarf)
Bainotal
(Bayer)
Deripen
(Schering A G.)
Espectrocilina
(Acromax)
H.G Ampicilina
(H.G.)
Novencil
(Zambon)
Novodipen
(Quimica
Ariston)
Omnipen
(Wyeth)
Penbraitin
(Roussel)
Pentrexyl
(Bristol)
Standacaillin
(Biochemie)

Ampicilina
(Francor)
Ampicilina MK
{McKesson)
Ampifark
(Wellfark)
Ampilén
(Kronos)

Glucantime
(Quifatex)
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ANTITOXINA
DIFTERICA

ANTITOXINA
TETANICA HUMANA

ATROPINA

AZATIOPRINA

BECLOMETASONA

BENCILPENICILINA
(PENICILINA G
CRISTALINA)

Amp 10 000 UI/5ml

Amp 250 UI

Amp 500 UI

Amp lmg/ml

Sol Oft 0 5-1%

Amp 100mg
Tabs 50mg

“"Inhalador 10mg

Aerosol nasal

Fco Amp
11000 000 UI

Antitoxina
diftérica
(Berna)

Hypertet
(Cutter)
Tetanus Gamma
(Bragni -
Esfarca)
Tetuman
(Berna)

Tetanus Gamma
(Briragni -
Esfarca)

Atropina
(Chile—Cormain)
Atropina
(L1fe)
Atropina
(Medimpex)

Isopto Atropina
(Alcon)

Imuran
(Burroughs)

becloforte
{Glaxo)
Becotide
(Glaxo)

Beconase
(Glaxo)

Biconcilina S
(Life)
Penicilina G
Sédica
(Biochemie)
Penicilina G
86dica
(Chile—Cormin)
Penicilina G
Sédica
(Glaxo)
Pen.cilina G
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Fco Amp.
5'000 000 UI

BENZATINA BENCIL Fco Amp
PENICILINA 600 000-17'200 000-
(Penicilina G 21400 000 UI
Benzatinica)

~

Fco. Amp
11200 000-~
2'400 000 UI

Fco Amp
1'200 000 UI

~ o miean i P .

Sédica
(Ing Jorge
Trujill)
Penicilina G
Sédica
(Ing Rail
Terdn)
Penicilina G
Sédica
(Hoechst Eteco)
Specilline G
(Nattermann)

Biconcilina S
(Life)
Penicilina GM
(G M)
Penicilina G
Sédica
(Ing Jorge
Trujill)
Penicilina G
Sédica
(Ing Raudl
Teran)
Penicilina G
Sédica
(Hoechst Eteco)
Penicilina GA
(Genamérica)
Specilline G
(Nattermann)

Benzatina GM
(G M)
Benzetacil LA
(Wyeth)
Retarpén
{Biochemie)

Penicilina
Benzatinica GA
{Genamérica)

Biconcilina BZ
(Life)
Penicilina
Benzatinica
(Mckesson)
Penicilina
Benzatinica
(Chile—-Cormin)
Bradipén



BENZOATO DE
BENCILO

BETAMETASONA

BIPERIDANO

BISACODILO

~

BITIONOL

BLEOMICINA

Fco Amp
600 000 UI

Locidén al 30%
Fco 120ml

Locid6n al 20%

Amp 4-lémg/ml

Locidén capilar

Amp 5mg/ml/2ml
Tabs 2mg

. Grag 4mg

Grags 5mg
Sup 10mg

Tabs 200mg

Amp 15 UI

(Indunidas)

Benzetaclil LA
(Wyeth)
Biconcilina BZ
{Life)

Benzoato de
bencilo II MK
(Mckesson)

Benzoato de
bencilo
(Lapco)
Sarcogeme
(G M)
Scabisan
(Indunidas)

Celestone
(Schering USA)

Betnovate
{Glaxo)

Akinetdn
(Knoll -
Grunenthal)

Akineton retard
(Knoll -
Grunenthal)

Anulax
(Ecu-Bjarner)
Dulcolax
(Boehringer
Ingelhe)

Bitin
{(Tanabe)
Bitionol
(USA)

Blenoxone
(Braistol)

|
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BROMAZEPAM

BROMOCRIPTINA

BUPIVACAINA

BUSULFANO

BUTILESCOPOLAMINA

CALCIO GLUCONATO

~

CALCITRIOL

CAPROATO DE
HIDROXIPROGESTERONA

Tabs 1 5-3mg

Tabs 2 5mg

Sol 0 5% con
epinefrina al
1 200 000

Fco Amp 20ml

Sol 0 5% sin
epinefrina
Fco Amp

Tabs 2mg

Amp 20mg

Grags 10mg

Sol. 10%.

Amp 10ml

Caps 0 b5mcg

Amp 250mg/ml

Bromazepam
{Chile—-Cormin)
Bromazepam
{Schering
Ploug)
Lexotan
(Roche)
Octanyl
(Bago—Marzo)

Parlodel
(Sandoz)

Marcaina
(Astra)

Bupivan
(Abbott)

Mylcran
{Bourroughs)

Buscapina Plus
(Boehringer
Ingelhe)

Espasmotab
{Ecu—Bjarner)

Calcium 10%
(Sandoz)
Gluconato de
Calcio al 10%
(Quimica
Ariston)

Rocaltrol
(Roche)

Praimolut
Depot
(Schering A G )

Qe



CARBAMAZEPINA Susp 20mg/ml/120ml Tegretol &
(Ciba Geigy)

Tabs 200mg Carbamazeplina
({Chile—Cormin)
Actinerval
(Bago)
Carbamazepina
NT (Neoterapia)
Tegretol
(Ciba Geigy)

| TN

i

Comp CR 400mg Tegretol —
(Divitabs) (Ciba Geigy) lg

CEFALEXINA Céaps 500mg Cefadin 17
(Life)
Cefalexina
(Kronos) —
Cefalexina MK
(McKesson)
Cefalexina NT
(Neoterapia)
Cefaporin Lo
(Acromax)

Cefebiol

(Francor - {
Rocnarf)

Ceporex

(Glaxo) I

HG Ceslexain
(H G )
Palitrex
(Bristol)
Servispor
(Servipharm)

- =

~ Susp 250mg/5ml Cefadin
(Life)
Cefalexina
(Francor -
Rocnarf)
Cefalexina MK
(McKesson)
Ceporin
(Glaxo)
HG Cefalexina
(H G )
Palitrex
(Braistol)
Servispor
(Servipharm)
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CEFAPIRINA

CEFOTAXIMA

CEFTAZIDIMA

CIANOCOBALAMINA

CICLOFOSFAMIDA

CICLOSPORINA

CIMETIDINA

Caps 500mg
Susp 3g

Fco Amp 500mg —
1g Gréanulos 3g

Fco Amp 1g

Fco Amp. 250-
500mg —1g

Fco Amp 500mg -
lg
Fco Amp 2g

Amp. 1000mcg/ml

Iny 100-1000ug

Amp 500mg
Tabs 50mg

Amp 500mg -lg
Comp 50mg

Amp 200mg - 1lg.

Amp 50mg/ml
Sol oral 100mg/ml.
Caps 10-25mg

Amp 200mg/2mil

Cefalexina GA
(Genamérica)

Cefaporin
(Acromax)

Brisporin
parenteral
(Bristol)

Claforéan
(Hoechst Eteco)

Fortum
(Glaxo)

Fortum IV
(Glaxo)

Neurobaina
(Mepha-Orquifa)
Rojamin

(Life)

Vitamina Bl2
(G M)

Cytoxan
(Bristol)
Endoxan
{Schering A G )

Ciclofosfamida
(Medicamenta)

Citoxan
(Bristol)

Sandimmun
(Sandoz)

Tagamet
(S KF )
Ulceddn
(Itralmex)
Ulcemet

\4¢
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(Acromax) }

Tabs 200mg Tagamet
(S K F )
Cimetidina
(Chile—Cormin)
Cimetidina
(Londyl Comein)
Cimetidina
(Medisca)
Cimetidina MK
(McKesson)
Gastromet
(Chalver) %
Ulceddn z I
(Italmex)
Vicemet 1
(Saranax) [

L]

4
Acimet .
(Pasamon) r

b d

[eod

Tabs 200~300mg Ulcemet l
(Acromax)

Tabs 200~300-400mg Cimetin | l
(Ecu—-Bjarner)

Tabs 400mg Tagamet tl
(SKF )

CIPROFLOXACINA Tabs 250mg Ceblenima l'
(Francor -
Rocnart)
Floxin l
(Ecu—-Bjarner)
Ciprolona
(Ecu-Bjarner) L'
- Ciprocap
(H G )

Tabs 250-500mg Rubrum “I
(Tecnofarma)

Tabs 250-500 mg Ciproxina ”l
Inf IV 200mg/100ml (Bayer)

Tabs 250-500-750mg Unex .
IV 200mg (Recalcine)

(Nattermann)

CISPLATINO Amp 10mg Cisplatyl [4'
Platinol i
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CITARABINA

CLEMIZOL PENICILINA
(Penicilina G
Clemizol)

CLINDAMICINA

CLOBAZAM

CLOFAZIMINA

CLOMIFENO

CLONAZEPAM

Amp 10-25-50 mg

Amp 100mg

Fco Amp
1'000 000 UI

Céps 300mg
Grénulos 75mg
Amp. 150-600mg/4 ml

Crema vaginal 2%

Locidén tépica 10mg

Tabs 10-20mg

Caps. 100mg

Tabs. 50-100mg

Tabs 2mg

(Bristol)

Cisplatino
{Medicamenta)

Cytosar U
(UpJaohn)
Citarabina
(Medicamenta)

Megacilina
{Grunenthal)
Megapen
(Indunidas)
Penicilina
Clemizol
(Grunenthal)
Biconcilina C
(Life)
Penicilina GA
(Genamérica)

Dalacin C
(Upjohn)

Dalacin V
(Upjohn)

Dalacin T
(Upjohn)

Frisium
(Hoechst Eteco)
Urbadan
(Roussel)

Lamprene
(Leprosario)

Clomid
(Merell)

Rivotril
(Roche)



CLOROQUINA

CLORPROMAZINA

~

CLORTALIDONA

CLOTRIMAZOL

Colirio 5mg

Jbe 125mg/5ml

Susp 150mg/5ml

Sol oftéalmica
05 -1 %

Tabs 250mg

Tabs 25-100 mg
Amp 25mg/5ml

Tabs 50mg

Tabs 100mg

Crema dermatoldgica

1% tubo 20g

Spersanicol
(Dispersa)

Acromaxfenicol
(Acromax)
Alfacloromicol
(H G )
Chloromycetin
(Parke Davis)
Cloranfenicol
NT (Neoterapia)
Cloranfenicol
Palmi (Kronos)
Clorangeme
(G M)
Paraxin
(B Mannheim -
Grunen)
Serviclofén
(Ciba Geigy)
Sintomicetina
(Lepetait)

Alfa—-cloromicol
(H G )

Cloroptic
(Allergan)

Aralén
{(Winthrop)

Largactzil
(Rhone
Poulenc)

Higrotén
(Ciba Geiqgy)

Clortalidona
(Schering
Plouqg)
Clortalidona
NT (Neoterapia)

Canestén
(Bayer)
Clotrimazol
(Ing Jorge

-
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CLONIDINA

CLORAMBUCILO

CLORANFENICOL

B T ST R R0 SV S

Tabs 0,15mg
Amp 0,15mg/ml

Tabs 2mg

Céps 250mg

Céps 500mg

Fco Amp
Gotas Oft
0 5%

ig.

0 25 -

e, D i ol T abrer

Catapreséan
(Boehringer
Ingelhe)

Leukeran
(Burroughs)

Alfa-cloromicol
(H G )
Chloromycetin
(Parke Davis)
Cloranfenicol
(Chile—Cormin)
Cloranfenicol
(Delta)
Cloranfenicol
(Egye)
Cloranfenicol
(Kronos)
Clorangene
(G M.)
Miclocorina
(Farmayala)
Paraxin
(B Mannheim -
Grunen)
Servicléfen
(Ciba Geigy)
Sintomicetina
(Lepetit)

Acromax fenicol
(Acromax)
Clorangeme

(G M.)

Paraxain
(Boehringer)

Acromaxfenicol
(Acromax)
Chloromycetin
(Parke Davis)
Solu paraxin
(B Mannheim -
Grunen)

Cloranfenicol
(Chile—Cormain)
Colicursas
(Cus1i - Marzo)
Isoptofenicol
(Alcon)

20



CLOROQUINA

CLORPROMAZINA

™~

CLORTALIDONA

CLOTRIMAZOL

Colirio Smg

Jbe 125mg/Sml

Susp 150mg/5ml

Sol oftédlmica
05 -1%

Tabs 250mg

Tabs 25-100 mg
Amp 25mg/5ml

Tabs 50mg

Tabs 100mg

Crema dermatolégica

1% tubo 20g

Spersanicol
(Dispersa)

Acromaxfenicol
(Acromax)
Alfacloromicol
(H G )
Chloromycetin
(Parke Davis)
Cloranfenicol
NT (Neoterapia)
Cloranfenicol
Palmi (Kronos)
Clorangeme
(G M)
Paraxin
(B Mannheim -
Grunen)
Serviclofén
(Ciba Geigy)
Sintomicetina
(Lepetit)

Alfa-cloromicol
(H G )

Cloroptic
(Allergan)

Aralén
(Winthrop)

Largactil
(Rhone
Poulenc)

Higrotdn
(Ciba Geigy)

Clortalidona
(Schering
Ploug)
Clortalidona
NT (Neoterapia)

Canestén
(Bayer)
Clotrimazol
(Ing Jorge
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CODEINA

COLCHICINA

COLESTIRAMINA

COMPLEJGC-B
(comp min
VIT Bl1-B6-—
B12)

Crema vaginal 2%
tubo 20g

Comp vaginal 0 200g

Crema vaginal 50mg
Tab wvaginal 0 500g
Solucién 1% Fco 30ml

Crema 1%
Tab vaginal 100mg

Crema — Sup - vaginal

Tabs 10mg

Tabs. 0 5mg

Sobres 9g

Ampollas

Trujxll)
Canestén 3
(Bayer)
Clotrimazol
(Ing dJorge

Trujill)

Canestén 3
(Bayer)

Gyne—lotrimin
(Schering
Ploug)

Canestén 1
(Bayer)

Cotrimazol MK
(McKesson)

Clomazol 3
(Ecu—-Bjarner)

Pulmocodeina
(Ecu—-Bjarner)

Artrichine
(Ecu—-Bjarner)

Questréan
{Mead John
Brist)

Benexol B12
(Roche)
Benutrex B1l2
(Organon)
Combex
parentérico
(Parke Davis)
Complejo B
(Ariston)
Complejo B
(Ing Jorge
Trujill)
Complejo B
(Promotora
Nac Exp )
Complexigeme



Gotas

Jarabe Fco

Tabs /Grags

120ml

et e, o s o+ e T Y

(G M)
Vitamina B1l2
fuerte (G M )
Beco 5
(Mepha)
Becoplex
(H G )
Neuralgid
(Indunidas)
Neurocombex
(Parke Davis)
Neurorubina
{Mepha)
Rojavit
{Life)
Triduralta
(M S D)
Vita B
(Interpharm)
Acro Bl1-6-12
(Acromax)
Acrosin B
(Acromax)

Incremin
(Lederle -
Cianamid)

Complejo B
{Life)

Acro Bl-6-12
(Acromax)

Benexol B12
(Roche)
Benutrex
(Organon)
Complejo B
(Ariston)
Complejo B MK
(McKesson)
Complexim
(G M)
Complexigeme
(G M)
Droxofor
(Roussel)
Hepabionta
(Merck
Ecuador)
Hepasil
{Francor -
Rocnarf)
Incremin
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CORTICOIDE + Pomada
ANESTESICO LOCAL

Suspositorios
T~
CORTOCOQIDE + Colirio
ANTIBIOTICO

Gotas 6ticas

(Lederle -
Cianamid)
Neuralgid
(Indunidas)
Neurobidn 1000
(Merck)
Neurofrancor
(Francor -
Rocnarf)
Neurobina
Forte (Mepha -
Orquifa)
Neurotrat
Forte (Knoll -
Grunenthal)
Omnivit
(Francor —
Rocnarf)
Vitin 1-6-12
forte
(Ecu—-Bjarner)

Doxiproct
(Quifatex)
Sheriproct
(Schering A G )
Ultraproct
(Schering A G )
Xyloproct
(Astra)

Sheriproct
(Schering A G )
Ultraproct
(Schering A G )
Xyloproct
(Astra)

Decadrén sol
(M S.D )
Flumex N
(Allergan)
Garasone
(Scheraing
Ploug)
Spersadex
(Ciba Geigy)

Decadrdén
(M S D)
Otodyne
(Ecu—-Bjarner)

2Ol



CORTICOIDE +

ANTIMICROBIANO

CORTICOIDE +
ANTIMICORICO

Crema Tubos

Gotas oftdlmicas

Locidén Frasco

Unguento
Tubos

Crema Tubos

Locidén Frasco

Unguento
Tubos

Otopren
(Ecu-Bjarner)

Celestoderm
(Schering
Ploug)
Diprogenta
(Schering
Plougqg)
Lamoderm
(Lamosan)
Locorten
(Ciba Geigy)
Metazona
(Life)
Synalar
(Productos
Adams)

Betnovate
(Glaxo)
Drokaryl
(Grunenthal)
Neomedrol
(Upjohn)
Betnovate
(Glaxo)
Necomedrol
(Upjohn)
Neoprén
(Ecu—-Bjarner)

Binerisona
(Schering
Plouq)
Lotriderm
(Schering
Plougqg)
Nystasoclona
(Acromax)
Yoxiprén
(Ecu—-Bjarner)

Nystasclona
(Acromax)
Yoxiprén
(Ecu-Bjarner)
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RTOCOIDE + Crema Tubos Betnovate
~IOQUINOL quinoform
(Glaxo)
Binerisona
(Schering
Ploug)
Lederform B
({Lederle -
Cianamid)
Locorten
Vioformo
(Ciba Geigy)
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Unguento Betnovate ]

Tubos quinoform | et
(Glaxo) T SRE,
Diproformo > %
(Schering 2
Plougq)
Yoxiprén
(Ecu—-Bjarner)

i
i
el

“TICOIDE NO Crema Tubos Dermovate

JORADO (Glaxo)
Eumovate
(Glaxo)

CTINOMICINA Amp 0 5mg Cosmegen
(M S D)

- -

IANAZ oL Céps 200mg Ladogal %
(Winthrop)

lAPSONA Tabs 100mg Dapsone
{Jacobus)

UEXAMETASONA Amp 4mg/ml/2ml Decadrén
(M S.D )
l Dexametasona -F
(M S D) ~

Amp 8mg Decadronal
(M S D)

Ung Oft 0 1% Maxidex «
(Alcon) a

E#¥XTROMETORFANO Gotas 15mg/Sml Colmerfan »
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DEXTROPROPOXIFENO

DEXTROSA AL 5%
SOLUCION SALINA
AL 0 9%~

DEXTRAN 40 SOL
10% EN CLORURO DE
SODIO AL 0 9%

Fco 20 ml

Jbe 15mg/5ml
Jbe 10mg

Comp 20mg

Amp 75mg/2ml
Céps 65mg

Fco 1000ml
Sol 1Iny 50g/
5g/1000ml

Amp 500-1000ml
Sol Iny Fco
500ml

(Mepha -
Orquifa)
Romilar
(Ecu—Bjarner)

Dextrin
(Francor -
Rocnarf)
Dextrometorfan
NT (Neoterapia)
Romilar
{Roche)
Servicox
(Ciba Geigy)
Heliphenicol
(Quimica
Ariston)

Pretuval
(Roche)

Acrogésico
(Acromax)
Algaféan
(Boehringer -
Grunenthal)

Acrogésico 65
(Acromax)
Algifeno
(Infabi)
Propoxifen 65
(Ecu—-Bjarner)

Dextrosa al 5%
en SS (Abbott)

Dx5 — Na
(Life)

Glucosa al 5%
en SS (Braun)

Eudextran en
Sol Fasiol
(Ing Jorge
Trujill)
Reomacrodex en
Sol Salina
(Grunenthal)
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DEXTRAN 40 SOL
AL 10% EN GLUCOSA
AL 5%

DIAZEPAM

DICLOFENACO

Sol Iny Fco
500ml

Amp 10mg

Jbe 2mg/5ml

Tabs 10mg

Tabs 5mg

Amp 75mg/3ml

Reomacrodex
Dextro (Sol
Glucosada)

(Grunenthal)

Diazepam
({Chile—-Cormin)
Valium

(Roche)

Consilium
(Francor -
Rocnarf)
Valium
(Roche)

Ansan
(Kronos)
Avazen
(Grunenthal)
Consilium
(Francor -
Rocnarf)
Diazepam MK
(McResson)
Paxate
(Bristol)
Valium
(Roche)

Ansan
{Kronos)
Avazen
(Grunenthal)
Consilium
(Francor -
Rocnarf)
Diazepam MK
(McKesson)
Dipaz
(Ecu—-Bjarner)
Neurosedin
(Infabi)
Paxate
(Bristol)

Abitren
(Comerciosa)
Diclofenac

5 mg

(California)
Diclofenac

e



Inyectable D
(Medisca)
Diclofenaco -
(Chile—-Cormain) z
Diclofenaco 2
Rathiof
(Nattermann)
Lertus E
(Medicamenta)
Voltarén K
(Ciba Geigy) =
Diclofenac MK =
(McKesson)
Artren
(Merck)

&5

Amp 750mg/1l5ml Lertus MD }3
(Medicamenta) I3

Sup 12 5-100mg Voltarén —
(Ciba Geiqgy) ‘

Sup 25mg Diclofenaco
Rathiof
(Nattermann) i
Lertus
(Medicamenta)

Sup 100mg Diclofenaco
Rathiof —
(Nattermann) [

Tabs 25mg Diclofenac MK
(Mckesson)
Diclofenaco -
Rathiof
(Nattermann)
Voltarén [ I
(Ciba Geigy) N

Tabs 50mg Diclofenac MK [
(McKesson) l
Diclofenaco
(Chile—-Cormin)
Diclonac S __I
(H G )
Lertus
(Medicamenta) [I
Voltarén
(Ciba Geigy) .
Comp 75mg Voltarén SR [
(Ciba Geigy) ~I

Comp 100mg Voltaren SR

T
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DICLORHIDRATO
DE QUININA

DICLOXACILINA

DIFENHIDRAMINA

Amp 75mg

Lactabs 25-50mg.
Rectocaps 50-100mg.

Depocaps 100mg
Gel 1g/100g

Gotas 1 5%
Grag 25-50mg
Sup 12 5mg

Comp dispersables

Colirio

Amp 300mg/ml

Caps 500mg

Fco 2Amp 250mg

Susp 62 5-125-
250mg/5ml

Amp 10-50mg/ml

Céps 50mg

(Ciba Geigy)
Lertus Retard
(Medicamenta)
Artren
(Merck)

Berifén
(Mepha)

Cataflam
(Ciba Geigy)

Naclof
(Dispersa)

Diclocil
(Bristol)
Diclopén
(Indunidas)
Dicloxacil
(Kronos)

HG Dicloxacil
(H G )

Diclocil
(Bristol)
Orbenin
(Roussel)

Diclocal
(Bristol)
Diclopén
(Indunidas)
Dicloxacilina
(Bristol)
Orbemin

(Roussel)

Benadryl
(Parke Davis)

Benadryl
(Parke Davis)
Dvfenhidramina



DIGOXINA

DIMENHIDRINATO

DIPIRIDAMOL

DOPAMINA

Jbe

Jbe

Amp

Gotas 0 75mg/ml

Tabs

Tabs

Grag

Amp
Grag

Amp

10mg/5ml

12 5mg/5ml

0 25mg/ml

0 25mg

50mg

75mg

l0mg/2ml
25-75mg

200mg/5ml

50 m (Medisca)
Difenhidramina
50 m (Solmeco-
Farmacapsu)
Difenhidramina
NT (Neoterapia)

Benadryl

(Parke Davis)
Difenhidramina
NT (Neoterapla)

Benadryl
(Parke Davis)

Digoxin
(Medimpex)
Lanicor
(Boehringer)

Lanicor
(Boehringer)
Digoxina
(Sandoz)
Lanicor
(Boehrainger)

Anautin
(Ecu-Bjarner)
Gravol
(Wallace)

Dipiradamol
75mg
(Promotora

Nac Exp )
Dipiridamol MK
{McKesson)

Persantin
(Boehringer
Inhelhe)

Cardiopal
(Brogen)
Dopamina
clorhidrato
(Bristol)
Dopastat
(Parke Davis)
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DOXORRUBICINA

DROPERIDOL +
FENTANILO

EMBONATO DE
PIRANTEL

ENALAPRIL

ENANTATO DE

Amp 250mg/10ml

Amp 10mg

Amp 50mg

Fco Amp 2 5mg +

0 05mg/ml/10ml

Susp 50mg/ml
Fco 15ml

Tabs 250mg

Tabs 250mg

Susp 250mg/5ml

Tabs 5-10-20mg

Tabs 5-20mg

Iny 2ml 1 25mg/ml

Amp 250mg/ml

Intropin
(Arnar Stone)

Dopamina
(Hausmann)

Adriamicin
(Adria)
Adriblastina
(Farmitalia)
Doxorubicina
(Medicamenta)

Adriamicin
(Adria)
Doxorubicina
(Medicamenta)

Thalamonal
(Janssen)

Combantrin
(Pfizer)
Pirantel MK
(McKesson)
Pirantel
Pamoato
(Medisca)

Combantrin
(Pfizer)
Pamopiran
(Organizacidn
Farma)

Pirantel MK
(McKesson)
Lotrial

(Roemmers)

Renitec
(M SD)

Renitec IV
(M S D)

Primoteston

A4



TESTOSTERONA

ENFLUORANO

EPINEFRINA

ERGOTAMINA
COMPUESA

ERITROMICINA

Fco

240ml

Amp 1lmg/ml

Grage

Gotas
Petb
Susp

Susp
Tabs

Susp

as

100mg/1-2 5ml
250mg
200mg/5ml

200-400mg/5ml
250mg

200mg/5ml

depot
(Schering A G )

Ethrane
( Abbott)

Adrenalina
(Life)
Epinefrina
(Chile—-Cormin)

Cafergot
(Sandoz)
Ergoben
(Parke Davlis)
Ergotamina
Tartrato
(Medimpex)
Tonopén
(Sandoz)

Pantomicina
(Abbott)

Ericin
(Welfark)

Eriecu
(Ecu—-Bjarner)

Baknyl

(Quimica
Ariston)
Eritromicina
(Chile—Cormin)
Eritromicina
(Farmacépsulas)
Eritromicina
(Kronos)
Eritromicina
NT (Neoterapla)
Mercina

(Merck)

Pamicin
(Acromax)
Protomicina
(Life)
Servitrocin
(Ciba Geigy)
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ESPIRONOLACTONA

Susp 200-250-400-

500mg/5ml.

Tabs 250-500mg

Tabs 600mg

Sol 1%

Tabs 100mg

Tabs 25mg

Pantomicina
(Abbott)

Adamicina
(Lederle -
Cianamid)
Baknyl
(Quimica
Ariston)
Ericin
(Welfark)
Eriecu
(Ecu-Bjarner)
Eritromicina
(Chile—-Cormin)
Eritromicina
(Liberman)
Eritromicina
MK (McKesson)
Eritromicina
NT (Neoterapia)
Mefamicina
(Mepha—Orquifa)
Monomycina
(Grunenthal)
Pamicin
(Acromax)
Protromicina
(Life)
Servitrocin
(Servipharm -
Ciba)

Pantomicina
(Abbott)

Inderm
(Pharma)

Aldactona
(Searle)
Spiroctén 100

(Boehringer)

Xenaldn 100

(Mepha-Orquifa)

Aldactone
(Searle)
Espironolactona
(Scheraing
Plouq)
Spiroctan 25
(Boehringer)

2w



ESTREPTOMICINA

ESTREPTOQUINASA

ESTROGENO +
PROGESTAGENO

Amp

Iny

Fco

1g

1-5g

Amp

750 000 y

1'500 000 UI

Tabs

{(dos1is)

B e R S,

Estreptomicina
(Glaxo)
Estreptomicina
sulfato
(Biochemie)
Estreptomicina
sulfato
(Chile—Cormin)
Estreptomicina
sulfato (Helm
Pharmaceutica)
Servistrep
(Ciba Geigy)
Sulfato de
estreptomicina
(Hoechst Eteco)
Estreptomicina
sulfato (G M )

Streptase
(Hoechst Eteco)

Anovlar
(Schering A G )
Denoval
(Wyeth)
Diane 35
(Schering
Douluton
(Schering
Eugynon
(Schering
Gynera CD
(Scheraing
Gynovlar
(Scheraing
Lindiol
(Organon)
Marvelén
(Organon)
Microgynon CD

BB o e
(]

(Schering A G )

Minulet

(Schering A G )

Neogynon

(Schering A.G )

Nordete
(Wyeth)
Ovral

(Wyeth)
Ovralal
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ESTROGENOS
CONJUGADOS
NATURALES

ETAMBUTOL

ETINILADRIANOL

ETOPOSIDO

FENAZONA +
BENZOCAINA

FENAZOPIRIDINA

~

FENILEFRINA

FENITOINA

Tabs 0 625-1 25mg

Crema vaginal 0 625mg

Tabs 1 25mg
Tabs 400mg
Amp 10mg/ml

Perlongueto 25mg
10 Gotas 5mg
Tabs 5mg

Amp 100mg/5ml

Gotas Oticas

Grag 200mg

Sol Oft. 0 12%/15ml

Céps 100mg

Fco Amp 250mg/5ml

Susp 125mg/5ml

e et aaRne e

(Wyeth)

Qvysmén

{(Ortho)
Trinordiol
(Wyeth)
Triqullar
(Schering A G )

Ayerogen
Premarin
(Ayerst)

Oestrofeminal
{(Mack
Grunenthal)

Myambutol
(Cyanamid)

Effortal
(Boehrainger
Ingelhe)

Vepesid
(Brastol)

Auralyt
(Ayerst)

Pirydium
(Parke Davis)

Isoptofrin
(Alcon)

Epamin

(Parke Davais)
Fenitoina
(Chile—Cormin)

Parent
Davis)

Epamin
(Parke

Epamin

(Parke Davis)



FENOBARBITAL

FENOTEROL

FENOXIMETIL-
PENICILINA

FENTANILO

FLUMAZENILO

FLUOCINONIDA

Amp 120mg/2ml

Tabs 100mg

Tabs 30mg

Rerosol 1=0 1-0 2mg
Comp 2 5mg
Jbe 2 5mg/5ml

Amp 0 Smg/10ml

Susp 300 000 UI/5ml

Tabs 1'000 000-
1'200 000 UI

Susp oral 400 000 UI
Tabs 1'000 000-
1'500 000 UI

Amp O 05mg/ml/10ml

Amp 0 1lmg/ml

Poliol crema y gel
0 5mg/g Tubo 15g

Sol 0 Smg/ml

Fenobarbital
(L1fe)

Bialminal
(Comerciosa)
Fenobarbital
(Alcaloidea)
Fenobarbital
(Leblanc)
Fenobarbital
NT (Neoterapia)

Fenobarbital
(Cheminova
Hufasa)

Berotec
(Boehringer
Ingelhe)

Berotec

tocolitico

(Boehringer
Ingelhe)

Megacilina
oral
(Grunenthal)

Cliacil
{Hoechst Eteco)
Megacilina
oral
(Grunenthal)

Ospén
(Brochemie)

Fentanyl
(Janssen)

Topsym
(Grunenthal)

Topsym
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FLUORURACILO

FOLINATO CALCICO

FUROSEMIDA

GENFIBROZILO

GENTAMICINA

Fco 15ml

Amp 250mg/5ml
Amp 3mg/ml

Tabs. 5mg

Amp 20mg/2ml

Tabs 40mg

Céps 300-600mg

Caps 900mg

Amp 10-40-80mg

Amp 20-40-80mg

(Grunenthal)

Fluor Uracil
(Roche)

Furosemida
(Chile—Cormin)

Lasix

(Hoechst Eteco)

Nacua
(Comerciosa)

Odemex

(Mepha -
Orquifa)

Furantril
(Ing Radl
Terén)
Furex
(Sigfried)
Furosemida
(Chile—Cormin)
Furosemida MK
{(McKesson)
Furosemida NT
(Neoterapia)
Lasix
(Hoechst Eteco)
Nacua
{Comerciosa)
Odenex
(Mepha -
Orquifa)

Lopad
(Parke Davis)

Lopid 900
(Parke Davis)

Genbex1l
(Life)

Gentamicina MK
(McKesson)
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GLIBENCLAMIDA

-

GLUCOSA EN AGUA

Amp 20-80mg

Amp 80mg/2ml

Pedidtrica
Amp 20mg/2ml

Adultos
Amp 80-160-—
280mg/2ml

Sol 3mg/ml (0 3%)
Unguento 0 3%

Tabs 5mg

Sol Iny 10%
Fco 1000ml

Sol Iny 5%
Fco 1000ml

Gentamax
(Acromax)
Gentamicina GA
(Genameraica)

Gentamicina
(Ing Jorge
Trujill)
Gentamicina
(Chile—-Cormin)
Megental
(Menarini)
Servigenta
(Servipharm)

Garamicina Iny
(Schering
Ploug)

Garamicina Iny
(Schering
Ploug)

Garamicina Oft
(Schering
Ploug)

Dacnzil

{Hoechst Eteco)
Euglucdn
(Boehringer)
Glibenclamida
Rathi
(Nattermann)
Gliboral
(Menarini)

Dx 10%

(Life)
Dextrosa al
10% (Abbott)
Glucosa al 10%
(Quimed)
Glucosa al 10%
(Travenol)
Glucosa al 10%
(Braun)

Dextroflex
(Ne1ll)
Dextrosa al 5%
(Abbott)
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GONADOTROPINA
CORIONICA

GONADOTROPINA
MENOPAUSICA

GRISEOFULVINA

HALOPERIDOL

PRI R N S e I Chaasd AP mfean RS S e SO R

Sol
Fco

Fco.

Amp

Jbe

Tabs

Tabs

Tabs

h B G BN B b aedmTam e Pvemteias

Iny 50%
500ml

Amp 5000 UT

75 UL

125mg/5Sml

500mg

250-500mg

0 5-2-10mg.

O e PN

Dx—5

(Li1fe)
Glucosa al 5%
(Braun)

Sol Dex en
agua 5

(Life)

Dextrosa 50%
(Abbott)
Glucosa al 50%
(Braun)

Pregenyl
(Schering A G )
Primogonyl
(Schering A G )

Humegon
(Organon)

Grisovin
(Glaxo)

Grifulvain v
(J & J)
Sporostatin
(Schering
Plouqg)
Fulcin
(Zeneca)

Graiseofulvin
(H G.)

Haldol

!
e e

Gotas 0 2% fco 15ml
Amp Smg/ml

(Janssen)

HALOTANOQO Fco 250ml Fluothane

L

t
R - -

Sol

Inhalacidén

(Life)
Halotano
(Quifatex)
Halotano BP
(Trofield
Surgi)

Halothan
{Hoechst Eteco)



HEPARINA

HIDRALAZINA

HIERRO (SAL
FERROSA)

HIERRO DEXTRAN

~

INDOMETACINA

Fco Amp 5000 UI/
ml/5mL

Amp 20mg/5ml

Tabs 50mg

Gotas de + de 20mg
Fe elemental

Grag de + de 50mg
Fe elemental

Amp 100mg/ml

Cdps 25-75-mg
Gel 10mg/lg

Céps 25-75mg
Gel

Sup 100mg

Heparina
(Briochemie)
Liguemine
(Roche)
Tromboliquine
(Organon)

Apresolina
(Ciba Geiqgy)

Apresolina
(Ciba Geigy)

Ferrinsol
(Bristol)
Iberol
(Abbott)

Ferratdn
(H G )
Ferrogradumet
(Abbott)
Sulfato
Ferroso
(Schering
Plougqg)
Sulfato
Ferroso
(Chile—Cormin)

Ferrodex
(H G )
Hidex
(Bristol)
Hierro
dextrano
(Bristol)
Yecrofer
(Hospimedika)

Bonidon
(Mepha—-Orquifa)

Indocid
(M S D)

Bonidon
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INMUNOGLOBULINA
ANTI D

INMUNOGLOBULINA
ANTIRRABICA

INMUNOGLOBULINA
HUMANA NORMAL

INSULINA ISOFANICA

INSULINA ZINC
CRISTALINA

INYECTABLE DE
VASOPRESINA

ISONIAZIDA

- —. s — e — m——

Sol Iny
250mcg/2ml
Fco 2ml

Sol 16% Amp 1-2ml

Fco Amp 40 UI/ml/
10ml

Fco Amp 40 UI/ml

Fco Amp 40-80 UI/ml

Fco Amp 40 UI/ml/
10ml

Amp 10 UI/0 5ml.

Tabs 100mg

(Mepha -
Orquifa)
Indocaid

(M S D.)

Ig. Rhd
(Farmayala)

Beriglobina
(Hoechst Eteco)

Actrapid
(Grunenthal)
Insulina NPH
(Biobras)
Insulina
Nordisk Re
(ComerciLosa)
Insulina Novo
lenta (Novo)

Insulaina
i1sofana NPH
(Novo)

Actrapid
(Novo)

Insulina
(Biobras)
Insulina Berna
(Berna)
Insulina
Nordisk
(Comerciosa)
Insulina Novo
Actra (Novo)

Isoniazida
(Chile—Cormin)



ISOPRENALINA

ISOSORBIDE

KETAMINA

KETOCONAZOL

Amp

Fco

100ml

Tabs

Tabs

Tabs

Tabs
Smg

Spray

Fco

Fco

Tabs

Amp

Amp

Amp

0 2mg/ml

lmg/ml/

10-40mg

20mg

20-40mg

sublinguales

1 dosis = 30mg

200mg

10mg/ml/20ml

50mg/ml/10ml

Nizetal
(Infabi)
Rim1fdn
(Roche)

Isuprel
(Winthrop)

Isoket
(Schering
Ecuatoriana)

Isordil
(Wyeth)
Nitrosorbide
(Menarine)

Elantan
(Schering & G )
Ismo 20
{Boehringer
Mannhe1)
Medocor
(Roemmers)

Iso mack
retard

(Mack
Grunenthal)

Isocket
(Schering A G )
Isordil
(Ayerst)

Iso mack TD
(Mack
Grunenthal)

Ketalar
(Parke Davis)

Ketalar
(Parke Davis)
Ketamina
(Ing Jorge
Trujill)

Ketocon
(Acromax)
Ketoconazol MK
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KETOTIFENO

LANATOSIDO C

LEVODOPA +
INHIBIDOR

~

LEVOTIROXINA
SODICA

LIDOCAINA

2 D A AL AU B R Waad P SR o de.

T S e - en

Tabs 200mg
Crema 20mg/g
Shampoo 20mg/g

Jbe 1mg/S5ml.

Tabs 1mg

SRO comp 2mg

Amp 0 4mg/2Zml

Tabs 125-250mg +
25-50mg

Tabs 0 1mg

Jalea 2% tubos

Sol 5% sin

(McKesson)
Retoral
(McKesson)
Leondox
(Roemmers)
Tructun
(Medicamenta)
Nizoral
(Janssen)

Retotifeno
{McKesson)
Zaditén
(Sandoz)

Difen
{Comerciosa)
Ketotifeno
(McKesson)
Respimex
(Medicamenta)
Zaditén
(Sandoz)

Zaditén SRO
(Sandoz)

Cedilanid
(Sandoz)

Prolopa
(Roche)
Sinemet
(M S D)

Levothroid
(Armour)
Syntroad
(Flint)
Levotiroxina
sédica
(Glaxo)

Xi1locaina
Jalea
(Astra)

X1locaina

e



LITIO CARBONATO

LOMUSTINA

MAGNESIO SULFATO

MALGALDRATO

MANITOL

epinefrina/2ml

Sol al 2% con
epinefrina al
1 200000

Sol al 2% sin
epinefrina fco Soml

Spray sol 10%/80ml

Tabs 300mg

Caps 40-100mg

Sol 20-25%

Amp 10ml

Gel - Fco 300

+/— 100ml

Tabs Fco 180-360ml

Susp coloidal
400mg/5ml

Sol 15—-20%
fco 500ml

pesada
(Astra)

X1locaina 2%
con epinefraina
(Astra)

X1locaina 2%
(Astra)

X1locaina
Spray
(Astra)

Ceglutidn
(Quimica
Ariston)
Eskalaith
(S KF )

Belustine
(Roger)
CEENU
(Bristol)

Sulfato de
Magnesio
(Life)

Alukrén
(Kronos)
Milanta
(Park Davis)

Ditopax
(Schering
Ploug)

Malox

(Rorer)
Gel de aluminio
Y magnesio
{(Francor)
Gel MK
(McKesson)

Acrosmosol
(Acromax)
Manitol
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MEBENDAZOL

MEFLOQUINA

MENADIONA
(VITAMINA K)

~~

MERCAPTOPURINA

METILDOPA

Céps

Susp
fco

Tabs

Amp

Tabs

Tabs

/Tabs 100mg

20mg/ml
30ml

250mg

10mg/ml

50mg

250mg

(Acromax)

Benzalmin
{Francor -
Rocnarf)
Me—-Bendazol
(Acromax)
Mebendazol
(G M)
Mebendazol
{Kronos)
Mebendazol MK
{(McKesson)
Mebendazol NT
(Neoterapia)
Pantelmin
(Janssen)
Tridazol
{ Indunidas)
Zacor
(Chalver)
Me—-Bendazol
(Acromax)
Mebendazol MK
(McKesson)
Pantelmin
(Janssen)
Tridasol
(Indunidas)

Konakaion
(Roche)
Synkavit
(Roche)

Purinethol
(Burroughs)

H G Metildopa
(H G )

Metildopa

(M S D)

Metildopa
{Chile—-Cormin)

Metildopa

(Ing Jorge
Trujill)

Metildopa



METILERGONOVINA

METOCLOPRAMIDA

~

METOTREXATO

Tabs 500mg

Amp 0 2mg/ml
Grag 0 125mg
Gotas 0 25mg/25 gotas

Amp 10mg/2ml
Gotas 4mg/ml
Jbe Smg/5ml

Tabs 10mg

Amp 10mg

Amp 50mg/2ml

Tabs 2 5mg

Comp 2 5mg

(Schering
Ploug)
Modipres
(Farmayala -
Sembrina)
Metildopa
(Francor)
Aldomet
(M S D)
Hypotén
(Francor)

Aldomet

(M S D)
Hypoten
(Francor -
Rocnart)

Methergin
(Sandoz)

Plasil
(Lxfe)

Metoclopramida
NT (Neoterapia)

Paspertin
(Scherifarm)
Plasal
(Life)

Clopéan
(Menarine)

Methotrexate
(Lederle -
Cianamid)
Metotrexato
(Roger)
Mexate
(Bristol)

Methotrexate
(Lederle -
Cianamid)
Metotrexato
(Roger)

Metotrexato

X
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METRONIDAZOL

Amp. 50-500mg

Fco Amp 500mg/
100ml

Ovulos 500mg

Sup 500mg.

Susp 125mg/5ml.

Susp. 200mg/5ml
Iny 0 5%

Tabs 250mg

(Medicamenta)

Elysol
(Comerciosa)
Flagyl
(Quifatex)
Servizol

(Ciba Geigy)
Metrolag IV
(Lagap)

Flagyl IV
(Rhone Poulenc)

Acromona
(Acromax)

Vetizol
(Acromax)

Acromona
(Acromax)
Amevan
{(Quimica
Ariston)
Flagyl
(Quifatex)
Metronidazol
HG (H G )
Metronidazol
(Chile—-Cormain)
Metronidazol
GM (G M )
Metronidazol
MK (McKesson)
Tricogiar
(Neoterapia)
Tricoxin
(Francor -
Rocnarf)
Flagyl
(Rhone Poulenc)

Servizol
(Servipharm)

Acromona
(Acromax)
Amevéan
(Quimica
Ariston)
Flagyl
(Quifatex)
Metronidazol



ol it

HG (H G )
Metril GM
(Nattermann)
Metronidazol
(Chile—Cormin)
Metronidazol
(Delta)
Metronidazol
GM (G M)
Metronidazol
(Ing Jorge
Trujaill)
Metronidazol
(Pharmachin)
Metronidazol
MK (McKesson)
Metronidazol
NT (Neoterapia)
Servizol
(Servipharm -
Ciba)
Tricoxin
(Francor -
Rocnarf)
Flagyl
(Rhone Poulenc)
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Tabs 500mg Metronidazol
(Francor)
Acromona
(Acromax)
Amevan
(Quimica

Ariston)
Flagyl 500
(Rhone Poulenc)
Tricoxin
(Francor)

[ A

,.__
| J

MORFINA Amp 10mg/ml Morfina
(INH)

I

MULTIVITAMINAS Gotas Dayamineral
CON O SIN (Abbott)
MINERALES Decavisocl
(Braistol)
Metabasal
(Infabi)
Multivitaminas
MK (McKesson)
Pediavite
(Abbott)
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Polivisol
(Mead Johnson
Bristol)
Protaivit
(Roche)
Trivisol
(Mead Johnson
Bristol)

Jarabe Biovital
(Nattermann)
Cluvisol
(Ayerst)
Conferrén
(Ecu—-Bjarner)
Dayamineral
(Abbott)
Ferro Complejo
(G M)
Incremin con
Hlierro
(Lederle -

Cianamid)
Multivitaminas
IIT M
{McKesson)
Pediavite
(Abbott)

Sunex

(Abbott)
Welton
(Ecu—-Bjarner)

Tabs /CA&ps Acutil
(Italmex)
Anemidox
Ferrum
{Merck Ecuador)
Centum
(Lederle -

Cianamid)
Clusivol
(Ayerst)
Dayamineral
T.500
(Abbott)
Estrestabs
(Cyanamad)
Ferratina
(Adams -

Parke Davis)
F1l1dén
(Lederle -

Ciranamid)



NALOXONA

NAPROXENO

Amp 0 4mg/ml

Céps /Tabs

500mg

Iberol 500
(Abbott)
Iberol 500
gradumet
(Abbott)
Iberol f6lico
(Abbott)
Lepevit
(Life)
Materna
(Cyanamid)
Metabasal
(Infabi)

Multivitaminas

IT M
(McKesson)
Myadec
(Adams -
Parke Davis)
Natabec
(Adams -
Parke Davis)
Natabec F
(Adams -
Parke Davais)
Obron F
(Pfizer)
Pramet
(Abbott)
Pregnatal
{Comerciosa)
Prenatal
(Upjohn)
Slinavite
(Pfizer)
Supradin
(Roche)
Teragran M
(Sguibb)
Unicap T
(Upjohn)
Vitaminet
(Roche)
Vitirdn
(Mepha -
Orquifa)

Narcan
(Endo)

Naprosyn
(Grunenthal)
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NEOSTIGMINA

NICTLOSAMIDA

NIFEDIPINA

— o - M me e AIw VA ke O @ om K 6 bl el sl v JRESV R [ramewa

Tabs CR 1g
Gel tubo 30g
Sup 500mg.

Tabs 100-275-550mg
Sup 50-275mg
Susp 125mg/5ml

Tabs 275-500mg

Tabs pedidtricas
100mg

Sup adultos 275mg
Sup pedidtricos 50mg
Susp 125mg/5ml

Tabs 100-275mg
Susp 125mg/5ml

Amp 0 5mg/ml
Tabs 15mg

Tabs 500mg

Tabs /Caps 10mg

Tabs 30-60mg

Naproxeno NT
(Neoterapia)
Naproxén 500
(Grunenthal)
Servinaprox
(Servipharm)

Naprosyn
(Grunenthal)

Apronax
(Grunenthal)

Flanax
(Grunenthal)

Infor
(Interpharm)

Prostigmine
(Roche)

Yomesén
(Bayer)

Adalat
(Bayer)
Nifedipina
(Pharmachin)
Nifedipina MK
(McKesson)
Nifedipina
Rathiofa
(Nattermann)
Nifedin 10mg
{Comerciosa)
Procardia
(Pfizer)
Zenusin
(Mepha -
Orquifa)

Adalat Oros
{Bayer)



NIFURTIMOX

NISTATINA

NITRAZEPAM

NITROFURAL

NITROFURANTOINA

~

NITROPRUSIATO
S0ODICO

NORETISTERONA

NORFLOXACINA

Tabs 120mg

Crema vaginal 100000
UIl/4g/tubo 30g

Susp 100000 UI/ml
Tabs vaginales
100000 UI

Grag 500000 UI

Crema tépica 1lg/
100000 UI

Tabs 5mg

Sol al 0 2%
Fco 120ml

Tabs 100mg

Amp 50mg/S5ml
Tabs

5-10mg

Tabs 400mg

Lampit
(Bayer)

Micostatin
(Squibb)

Acronistina
(Acromax)
Micostatin
(Sguibb)
Nistatina
(Chile—Cormin)

Acronistina
(Acromax)
Scanytin
(Scampharm)

Micostatin
({Sgquibb)

Micostatin
(Squaibb)

Mogadén
(Roche)
Somnil
{Ecu—-Bjarner)

Furasin
(Norwich)

Nitrofurantoi-
na (Sch—
Bjarner)
Uricept
(Scherifarm)
Uvamin Retard
(Mepha Orquifa)

Nipride
(Roche)

Primolut Nor
(Schering A G )

Noroxin
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ORFENADRINA

OXIMETAZOLINA

OXITOCINA

PANCURONTO

PARACETAMOL

(ACETAMINOFEN)

Amp 60mg/2ml

Tabs 100mg

Sol nasal 0 05%/
15ml adultos
Gotas pedidtricas
0 025%

Sol Oft

Gotas adultos y
pedidtricas

Amp 10 UI/ml.

Amp 2mg/l-2ml

Amp. lmg/ml/10ml

Gotas 60mg/0 6ml

(M S D)
Uroflox
(Farma—
industria)
Orsanac
(Pharma)

Norflex
(Riker)
Orfenadrina
(Ing Jorge
Trujill)

Norflex
(Riker)

Orfenadrina NT

{Neoterapia)

Afrin
(Schering
USA)

Ocuclear
(Schering)

Rhinofrancor
(Francor)

Pitocin
(Parke Davis)
Syntocinon
(Sandoz)

Pavulén
{Organon)

Bromuro de
pancuronio
(Abbott)

Acropirina
(Acromax)
Afebral

(G M)

Apyral

(Francor -

Rocnarf)
Dolium
(Italmex)



Panadol
(Sterling
Productaos)

Paracetamol
(Chile~Cormin)

Rapidol
(Pfizer)
Rilin NT

(Neoterapia)

Tami1fén
(Quimica
Ariston)

Tylenon
(Mc Neil -

Jbe 120mg/5ml

Sol oral 62 5mg/Sml

Sup 250mg

J & J)
Winasorb
(Winthrop)

Abbofén
(Abbott)
Acropirina
(Acromax)
Apyral
(Francor -
Rocnarf)
Dolium
(Italmex)
Kalmedol
(Indunidas)
Rapidol
(Pfizer)
Rilin NT
{Neoterapia)
Servigesic
(Servipharm -
Ciba)
Tami1fén
(Quimica
Ariston)
Termofin
(Kronos)
Tylenol
(Mc Neail -
J & J)
Zolben
(Ciba Geigy)
Winasorb
(Winthrop)

Infant—-Acetil
(H G )

Apyralain
(Francor)
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PENICILAMIDA

T .

Tab Infantail

Tab Inf 80mg

Tabs 325mg

Tabs 500mg

Tabs 500mg

Jbe 120mg/5ml

Sup 125mg. (lactante)
Sup 250mg. (infantil)

Tabs 500mg
Jbe 160mg/5ml
Sup. 300mg.
Gotas 100mg/ml.

Tabs 250mg

Bebetina
(Schering)

Panadol
(Sterling
Products)
Winasorb
(Winthrop)

Apyral
(Francor)

Acetaminofén
(Laboterapia)
Alginox
(Infabi)
Dolium
(Italmex)
Dolorfin
(Infabi)
Dominal
(Francor -
Rocnartf)
Eraldor
(Scherang
Plouqg)
Paracetamol
(Chile—Cormin)
Sistalgia
(Neofarmaco)
Tylenol
(Mc Neil -
J & J)
Winasorb
(Winthrop)
Zolben
(Ciba Geigy)

Napafén
(Ecu-Bjarner)

Tempra
(Bristol)

Artamin
(Biochemzie)
Cuprida

{M SD)
Depen
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PETIDINE

PETROLATO
COMPUESTO

PILOCARPINA

PINDOLOL

PIPERAZINA

Amp

50-100mg/ml

Emulsidén fco

Sol 0Oft

4%/15ml

Gel oftdlmico 4%

Comp

Jbe

Jbe

10mg

20% fco

500mg/5ml

al 2% y

(Wallace)

Demerol

(Winthrop)

Agarol

(Productos

Bdams)
Laxalar
(Ecu—-Bjarner)
Laxarol
(Infab1)

Isoptocarpina
(Alcon)
Licarpin
(Allergan)

Pilogel HS
(Alcon)

Visken
(Sandoz)

Ascaridaine
(Ecu—-Bjarner)
Nematox
(Tecnandina)
Oxiural
(Laboterapia)
Piperazina NT
{Neoterapia)
Piperazina GM
(G M)
Piperazina
Rocnarf
(Francor -
Rocnarf)
Upixdn
(Bayer)
Vermicron
(Kronos)
Vermifrancor
(Francor)

Piperacyl
(H G )
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PIPOTIAZINA Amp 100mg/4ml.
Amp 25mg/ml
PIRAZINAMIDA Tabs 500mg
PIRIDOSTIGMINA Tabs 60mg
PIRIDOXINA Amp 300mg

(VITAMINA B6)

Tabs 100mg

Tabs 40mg
PIRIMETAMINA Tabs 25mg
POTASIO CLORURO Amp 10 y 20ml

SOL (2meg/ml)

Sol oral 11 7%

Piportil
(Rhone Poulenc)

PZA
(Ciba Geigy)
Pirazinamida
(Chile—Cormin)
Pirazinamida
(Ing Jorge
Trujill)
Pirazinamida
{(Pirofat -
Mercanti)
Zinamida
(M S D)

Mestindn
{Roche)

Acro B6
{Acromax)
Benaddn
(Roche)

Acro B6
(Acromax)
Beneuril
(Francor -
Rocnarf)
Beneurdn
(Francor -
Rocnarf)
Piridoxina
(Chile-Cormain)
Vitamina Bl
(G M)
Vitamina B6
(Mepha Orquifa)

Benaddn
(Roche)

Soletrol K
(Life)

Tri K

4%



PRALIDOXIMA

PRAMIVERINA

PRAZICUANTEL

PRAZOSINA

PREDNISOLONA

PREDNISONA

PRIMAQUINA

PRIMIDONA

PROCARBAZINA

Amp 1g/20ml

Amp 2 25mg/2ml

Tabs 2mg

Tabs 600mg

Tabs 1-2mg

Sol Oft 1%/10ml
Tabs 5mg
Unguento crema

Tabs 5mg

Tabs 50mg

Tabs 250mg

Tabs 250mg

Caps 50mg

(Ecu-Bjarner)

Protopam
(Ayerst)

Sistalgina
(Merck)

Sistalgina
(Merck)

Biltricide
(Bayer)
Cisticid
(Merck)
Praziquantel
(Medisca)

Minipres
(Pfizer)

Prednisolona
MK (McKesson)
Solpren

(Ecu~-Bjarner)

Meticorten
(Schering USA)
Prednisona
(Chile—Cormain)
Prednisona NT
(Neoterapia)

Meticortén
(Schering USA)

Mysoline
(Life)

Natulan
(Roche)
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PROPILTIOURACILO

PROPANOCLOL

QUINIDINA

RETINOL
(VITAMINA A)

RIFAMPICINA

oz Swow LET emhidane A

Tabs 50mg

Tabs 10-40-80mg
Tabs 80-160mg
Tabs 200mg.

Amp 300000 UI/ml
Comp 50000 UI

Gotas 150000 UI/ml
fco. 7 5ml

Céps 300mg

Propiltioura-
c1lo (Lederle-—
Cianamid)
Tiotil
{Pharmacia)

Inderal
(Life)
Propanolol
(Rathiopharm)
Propanolol
(Chile—Cormin)
Propanolol
(Corp
Mercantil)
Propanolol
(Mepha -
Orquifa)
Propanolol
(Schering
Ploug)
Propanolol
Rathiop
(Rathiopharm)

Inderal LA 80
(Life)

Cardioquinol
(Ecu-Bjarner)

Arovit

(Roche)
Retinol
(Chile—Cormin)

Arovit

(Roche)
Retinol
(Chile—Cormin)

Arovit
(Roche)

Ercubot
(Mercantil
Contract)
Rifadin
(Life)
Rifampicina

B . I I - U PUPRUNAIFT SR ST S ORI NNY 748
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SALBUTAMOL

SALES DE
REHIDRATACION
ORAL

Jbe 100mg/5ml

Jbe 50ml (2%)

Amp 0 Smg/ml

Inhalador 20mg

Jbe 2mg/Sml

Tabs 4mg

Rotacaps 200mcg

Polvoy/dil en 11t
ClNa 3 5g

Citrato trisddico
dihidratado 2 9g
ClK 1 5g giucocsa
20g

(Helm
Pharmaceutica)
Rifampicina
(Liberman)
Rifampicina
(Medisca)
Rifampicina MK
(McKesson)
Rifazida
(Sigtor)
Rimactéan

{(Ciba Geigy)

Rifadin
(Life)

Rimactan
(Ciba Geigy)

Ventolin
(Glaxo)

Ventilén
(Glaxo)
Ventolin
(Glaxo)

Salbutamol
{Chi1le—Cormin)
Salbutamol
(Septa Hufasa)
Ventilan
(Glaxo)

Ventilén
(Glaxo)

Ventolin
Rotahaler
(Glaxo)

Sales de Rehaid
(Indunidas)

Sales de Rehid
(Laboterapia)
Sales de eh:id
(Indunidas)
Sales de Rehid
(Ciba Gelqgy)
Sales de Reh.d
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BICARBONATO 7 5%

SODIO CLORURO
(3 Smeq Na -
3 5meq cl/ml )

SODIO CLORURO 0 9%

SOLUCION BUTTLER

SOLUCION DARROW

SOLUCION RINGER
LACTATO

™~

Amp 50ml
3 75g = 44 6mEg

Amp 10ml/2g

Sol Fco 1000ml

Amp 9g/1000ml

Amp O 71g/1 09g/10ml

Amp 1 48g/0 99g/

0 65g/10ml

Fco 1000ml

Fco 500-1000ml

(Servipharm)

Acrobicar Na
(Acromax)

Soletrol Na
(Life)

Solucidén iso-
ténica (Life)
Solucidn sa-
lina Nor
(Travenol)
Suero fisio-
légico O
(Braun)

Suero fisio-
légico S
(Chile—-Cormin)

Soluclor 0.9%
(Life)

Soletrocl B
(Life)

Soletrol D
(Life)

Dx—-Ringer
(Life)
Lactato Ringer
(Abbott)
Lactato de
Ringer
(Dialimed)
Lactato de
Ringer
(Sanderson)
Lactato de
Ringer
(Travenol)

Lactato de
Ringer (Braun)



SUCCINATO SODICO
DE HIDROCORTISONA

SUERO
ANTIBOTROPICO
POLIVALENTE

SULFACETAMINA

SULFADOXINA +
PIRIMETAMINA

SULFAMETOXAZOL +
TRIMETOPRIM
(COTRIMOXAZOL)

Fco Amp 100mg

Iny Liofilizada
100-500mg

Amp 20ml
(Globulina sérica)

Sol 0ft 10-15 % /
15ml
Tabs 500mg + 25mg

Amp 80mg + 400mg/3ml

Susp 40mg + 200mg/5ml

Flebocortid
(Life)
Solucortef
(Upjohn)

Flebocortid
(Lepetit)

Antiveneno
ofidico pol
(Wyeth)

Isoptocetamida
(Alcon)
Cetamida
(Alcon)

Fansidar
(Roche)

Bactrim
(Roche)

Abbotrim
(Abbott)
Bactricida
(Infabi)
Bactraim
(Roche)
Cotraimoxazol
(Chile—Cormin)
Cotrimoxazol
(Egye)
Cotrimoxazol
(Francor -
Rocnarf)
Cotrimoxazol
GA (Genamerica)
Krobactrol
(Kronos)
Lidapraim
(Ciba Geigy)
Cotrimoxazol
NT (Neoterapia)
HG Sulfaprim
(H G )
Metoprim
(Quimica
Ariston)
Nop1il
(Mepha -
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Tabs

80mg + 400mg

Orquifa)
Omsat

(B Mannheim -
Grunen)
Suftrex
(Life)
Sulfaprim
(Indunidas)
Trimetoprim
Sulfa
(McKesson)
Trimezol
(Acromax)

Bactricida
(Infab1)
Bactrim
(Roche)
Cotraim
{Ecu—-Bjarner)
Cotrimoxazol
GA (Genamerica)
Cotrimoxazol
NT (Neoterapia)
Kobactrol
(Kronos)
HG Sulfaprim
(H G )
Lidaprim
(Ciba Geigy)
Metoprim
(Quimica
Ariston)
Nopil
(Mepha -
Orquifa)
Omsat
(B Mannheim -
Grunen)
Pantorac
(Invest. Farm.
Col )
Septran
(Welcome)
Sulfaprim
(Indunidas)
Suftrex
(Life)
Trimetoprim
Sulfa MK
{McKesson)
Trimezol
(Acromax)



SULFATO DE
PROTAMINA

SULFATO DE
QUININA

SUXAMETONIO

TAMOXIFENO

TECLOZAN

~

TERFENADINA

TETRACAINA

TETRACICLINA

Tabs 160mg + 800mg

Tabletas

Suspensidn

Amp 50mg/5ml

Tabs 300-650mg

Fco 500mg/10ml

Tabs 10mg

Comp 10-20mg

Tabs 100-500mg
Susp 50mg/5ml/
fco 60ml

Jbe 30mg/ml/
fco 120ml

Céps 250-500mg

e e v A e A e e we.

Bactrim F
(Roche)
Cotrimoxazol
GA (Genamerica)
Nopil F

(Mepha)

Omsat F
(Boehringer)
Suftrex

(Life)

Zoltrim forte
(Ecu-Bjarner)

Zoltrim
(Ecu—~-Bjarner)

Protamina 1000
{Roche)

Quelicin
(Abbott)

Nolvadex
(Life)

Taxus
(Medicamenta)

Falmonox
(Winthrop)

Acroterf
(Acromax)
Teldane
(Life)
Terfenadrina
MK (McKesson)

Tet~raciaiina
(Alcon)

Acromaxiclina
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TETRIZOLINA

TIAMAZOL

TIAMINA
(VITAMINA E1)

AT s Ot e e D i f ks e

Sol 0Oft al 0 05%
Tabs 5mg
Amp 100mg/ml/10ml

(Acromax)
Ambramicina
(Life)
Heluciclin
(Helveparm)
Hostaciclina P
(Hoechst Eteco)
Latycin
{Biochemie)
Servitet
(Ciba Geigy)
Steclin
(Squibb)
Tetrabidtico
(H G )
Tetraciclina
(Delta)
Tetraciclina
(Kronos)
Tetraciclina
(Laboterapia)
Tetraciclina
MK (McEKesson)
Tetraciclina
NT (Neoterapia)
Tetraciclina P
(Mepha -
Orquifa)
Tetraciclina
500 (Quimica
Ariston)
Tetracil
(Farmayala)
Tetrageme
(G M)
Tetreci
(Ecu—-Bjarner)
Tetrex
(Bristol)

Murine 2
(Abbott)
Visina

(Pfizer)

Benerva
(Roche)
Tiamina
(G M)



TIETILPERAZINA

TIMOLOL

TIOPENTAL
SODICO

TIORIDAZINA

TIROGLOBULINA

TOBRAMICINA

~

TOXOIDE DIFTERICO

TOXOIDE DIFTERICO-
TETANICO + VACUNA
PERTUSIS

TOXCIDE DIFTERICO
TETANICO

Tabs 100mg

Amp 6 Smg/ml
Grag - Sup

Sol Oft 0 5%/5ml

Fco Amp 1g/50ml

Tabs 30-200mg

Jbe 0 5% Sol

Tabs 65mg

Sol Oft 0 3%/5ml

Ampolla

Ampolla

Amp 0 5ml

Torecdn
(Sandoz)

Timoptol
(M S D)

Penthotal
Sé6dico
(Abbott)
Tiopental
({Biochemie)
Tiopental
Sédico
(Chile—-Cormin)
Tiopental
Sédaico
(Ing Jorge
Trujill)

Meleril Retard
(Sandoz)

Meleral
(Sandoz)

Proload
(Parke Davais)

Tobrex 0 3%
(Alcon)

Difteria
toxolde
(Sclavo)

D1f per tet
all

(Farmayala)
Trenin

(Hoechst Eteco)

Anoxal DiT
(Berna)
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TOXOIDE TETANICO
ADSORBIDO

TRAMADOL

TRAZODONA

TRIAMCINOLONA

TRINITRATO DE
GLICEROL

TROPICAMIDA

~

UNDECANCATO DE
TESTOSTERONA

VACUNA
ANTIMALARICA

VACUNA
ANTIHEPATITIS B

VACUNA
ANTIINFLUENZA

Amp 0 5ml (1 dosis)

Amp S50mg/ml

Amp 100mg/2ml

Caps 50mg

Sol oral 1ml 100mg

Amp 50mg/5ml
Tabs 100mg

Tabs 8mg

Preparacliones
transcuténeas

Sol Oft al 1%/5ml

Céps 40mg.

Sol Iny

(liofilizada)

Amp 20mg/ml/3ml

Ampolla

Tetanol
{Hoechst Eteco)
Anatetall
(Sclavo)

Tramal
(Grunenthal)
Nobligan
(Tecnandina)

Trittico
(Tecnandina)

Quenacort
(Squibb)

Deponit 32mg.
(Scherifarm)
Deponit 5
(Schering
Ecuatoriana)
Minitran 5
(New Yorker)
Nitradisc 10mg
(McKesson)
Nitradic 5mg
(McKesson)
Nitroderm TTS
5 (Ciba Geigy)

Mydriacil
(Alcon)

Andriol
{Organon)

YF VAX(tm)
(Squibb)

Heptavax — B
(M S D)
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VACUNA

ANTIPOLIOMIELITICA

TRIVALENTE TIPO
SABIN

VACUNA
ANTIRRABICA

VACUNA
ANTISARAMPIONOSA

VACUNA
ANTITIFICA

VACUNA
ANTIRUBEOLA

VACUNA BCG

™~

VALERATO DE
ESTRADIOL

VECURONIO

VERAPAMILO

1000000 virus 1

100000 virus 2

500000 virus 3

Sol 1Iny

Sol Iny

Amp 0 Sml

Fco 1 dosis

Liquida
liofilizada

Amp 10mg/ml

Grag 1lmg

Amp 4ml

Amp Smg/2ml

Buccapol ) ';

(Berna) |

£23
-

Orimune
(Lederle -
Cianamid)

L
L

Polioral
{Ortho)

]
N

Lyssavac N
{Berna)
Nobivac Rabies
{Itervet)
Vacuna INH
(INH)

fasa o
-

Lowand

-

Moraten
(Berna)

}

Morbilvax
(Farmayala)
Rubeaten
(Berna)
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Gunevax
(Farmayala)
Rubeaten
{Berna)

T

BCG
(Berna)
BCG
(INH)

prcrmcow—
L

Progynova ..I
(Schering A G )

Isoptin LI

{Knoll -
Grunenthal) ¢ l
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VINBLASTINA

VINCRISTINA

~~

WARFARINA SODICA

Grag 80mg

Grag 80mg
Tabs retard 120mg
Amp Smg

Tabs 240mg

Grag 40-80-120mg

Amp 10mg
Amp 1-5mg
Amp. 1lmg

Tabs b5mg

Flamon
(Mepha)

Grangin 80mg
{Comerciosa)
Isoptin
(Knoll -
Grunenthal)
Verapamil MK
(McKesson)

Isoptin
(Rnoll -
Grunenthal)

Isoptin SR
(Knoll -
Grunenthal)

Verapamil MK
(McKesson)

Velban
(L1lly)
Vinblastina
(Roger)

Oncovin
(L1lly)
vincasar
({Adria)
vincristina
{Bristol)

Vincristina

(Medicamenta)

Coumadin
(Endo)

28%



ANNEXO VII

Levantamiento de Informacion: Logistica
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ESTUDTIO
"REFORMA DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS EN EL ECUADOR"
LEVANTAMIENTO DE INFORMACION, LOGISTICA

ANTECEDENTE

En los dos ultimos allos se han preparado no menos de cinco
estudios tratando especificamente el tema de la reestructurac1on
del CEMEIM y/o "El Manejo Racional de Productos Farmaceutlcos,
tanto por consultores y técnicos extranjeros como naclionales

La conclusion unanime de estos estudios resalta una pesima
administracion De hecho, el mismo Ministro de Salud Publica, Dr
Patricio Abad H sintetisa este mal en el documento "Moderniza-
cion de la Gestion de Salud en el Ecuador®, Noviembre 1993, "“la
primera causa de muerta en los paises en vias de desarrollo, es
la denominada ‘subadministracion' "

Esta deficiencia en el area de administracion sumada a la
falta de personal competente y adecuado, la limitada autonomia
financiera, el irreqgular e insuficiente presupuesto, los excesi-
vos subsidios, resultan en un bajo grado de satisfaccion por
parte de los clientes, lo que trae como consecuencia un aumento
de la desconfianza social en la utilidad del sistema.CEMEIM, una
perdida constante de mercado, y por ende de su reputacion

Aun cuando el gobierno reconoce la imperiosa necesidad de
una reestructuracion de las politicas y acciones que determinan
el funcionamiento del sistema de salud y que estos cambios deben
enfocar el desarrollo a largo plazo, hasta tanto y hasta cuando
esas medidas se tomen, recomendamos que se lmplementen medidas
a corto plazo, particularmente aquellas que tengan que ver con
la contratacion inmediata, por un periodo de sels meses a um ano,
de un asesor local especiralizado en materia de logistica, parti-
cularmente en el control de inventarios, que pueda disminuir el
desperdicio y minimizar las sustanciales perdidas causadas por
este concepto

Bajo la presente estructura y tomando en consideracion el
tiempo sustancial que tradicionalmente se toma el estado para
cambiar, CEMEIM no podria jugar un rol efectivo como comprador,
promotor, distribuidor y eje principal de los planes del Ministe-
rio de Salud Publica, que se ha propuesto *"dotar de medicamentos
genericos de eficaclia terapeutica comprobada y de precios accesli-—
bles para todos los estratos sociales Con estos antecedentes el
MSP plantea cambios importantes a la forma como se ha estado man-
27andc el s.ctema de saminlstros de med.camentos genericos en el
pais, que tiendan a racionalizar al maxXimo los escasos recursos
asignados para este fin y que por otra parte permitan lograr un
buen nivel de recuperacion de costos para poder rzponer los
stocks y mantener el programa "*1

Un carmplo a corto plazo, comc el propuesto,
podria prindarle a CEMEIM el tiempo necesario para que se pueda
reestructurarlo antes que los recursos disponibles ni puedan
sostenerlo ni puedan justificarse

25



Amerita reconocerse que en forma definitiva y resoluta los
vientos en el Ecuador estan soplando en direccion contraria del
tipo de gobierno paternalista socialista que era la norma hasta
hace poco Basandonos en los resultados del ultimo plebiscito,
la sociedad respalda la direccion que el gobierno ha tomado En
el campo de la salud debemos reconocer que el sector privado ira
participando cada vez mas activamente *"Los precios de las
medicinas en nuestro pals han subido en mayuor proporcion al
indicie de precios al consumidor ©Para hacer frente a esta
sl1tuacion la Politica de Salud de la presente admi—-nistracion del
Ministerio propone algunas medidas concretas y al—-canzables para
encausar el ‘“nuevo rumbo" del Estado, dgque para una mayor
participacion de la sociedad el Plan actue entre otras li-neas
a traves del ‘incentivo al sector privado para que participe y
se haga cargo de la prestacion de servicics' A tal efecto se
elaboro el documento ‘Politicas y Lineamlentos Basicos Para los
Programas de Salud - Periodo 1993-1996' los mismos que fueron
legalmente expedidos mediante Acuerdo Ministerial No 114 del 16
de Junio de 1993

En este documento se comienza por reconocer la verdad por
todos conocida, pero no siempre aceptada de que ‘la problematica
de la salud del pais no es responsabilidad unica ni puede ser
abordada unilatrerlmente por el Ministerio de Salud' por lo cual
Se 1mpone una acclon concwertada con otros organismos del Estado,
con los gobiernos seccionales y en particular con los distaintos
componentes de la sociedad civil, como es el caso de gremios pro—
fecionales, los sindicatos y asociaciones de trabajadores y con
las organizaciones no gubernamentales (ONG), de tal manera de 1ir
creando el Sistema Nacional de Salud "*1

Es interesante notar que no hay discrepancias sustanciales
o de fondo entre los distintos consultores que han tocado este
tema en el pasado, sean estos nacionales o extranjeros, al diag-
nosticar las causas del mal funcionamiento o al formular las es-
trategias para la reestructuracion del CEMEIM Considero, sin
embargo, que los estudios anteriores no le han dado la relevancia
gue merece el horrible problema de personal En realidad, la
parte craitica no esta tanto en encontrar un sistema sofisticado
y costoso, cuanto en dotarse del personal capacitado, capaz de
plasmar en realidad las medidas aprobadas Caso contrario, segui-—
remos acumulando estudios cada vez mas refinados sin que podamos
conjugarlos en realidades

*]1— Modernizacion de la Gestion de Salud en el Ecuador,
Republica del Ecuador, Ministerio de Salud Publica,
Cuenca, Noviembre 1933
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Situacion Actual
Personal

Sistema de Compras
Finaciamiento
Almacenamiento
Distibucion
Mercadeo y Ventas

Descentralizacion/Privatizacion



A — SITUACION ACTUAL

Comencemos revisando como las entidades del gobierno que
tienen que ver con salud ven la "Situacion Actual" *"La per-
slistencla todavia de amplios sectores poblacionales sometidos a
dificiles condiciones de vida, con altos niveles de enfermedad
y baja capacidad de acceso a los servicios de salud, refleja la
injusticia e 1nequidad del desarrollo economico y social histo-
oricamente acumulado en nuestro pais La insuficiente dotacion
de agua potable, letrinizacion o alcantarillado, eliminacion de
basura, agravada por falta de empleos, bajos salarios, vivienda
inadecuada, migracion rural a grandes ciudades, incrementan el
riesgo de enfermedad y muerte en estos sectores "*1

*"De acuerdo con el informe oficiral del Ministerio de Salud
para el periodo 1988-1992, ‘s1 los pre-supuestos del Ministerio
se traducen a dolares de los Estados Unidos para observar los
efectos inflacionarios, se tine que, al ano 1981 el presupuesto
total de la institucion bordeaba los 170 millones de dolares, en
tanto que, a 1991 se habia reducido a 127 millones, con una
disminucion equivalente al 25% “*2

Sin embargo seria 1njusto responsabilizar de este deterioro
solamente al factor de la disminucion de los recursos disponi-
bles Probablemente tenga mucho mas importancia en la practica
diaria de la prestaion de los servicios sociales, particularmente
en los de salud, la grave insuficiencia de los sistemas adminis-—
trativos vigentes para enfrentar los retos de manejar unidades
gque se agrandaron y multiplicaron en pocos anos, junto con una
demanda que, precisamente por el empobrecimiento de la poblacion,
cada vez recurre con mas frecuencia a los servicios ‘gratultos’
del Estado Esta situacion, sumada a la ya innegable corrupcion
que esta agrletando por sus bases la proplia estructura del
Estado, ha llevado a la conclusion empirica de que, la primera
causa de muerte en los pises en via de desarrollo, es la
denominada ‘subadministraciont' "*2

*"Los gastos en medicamentos y otros suministros medicos
representan una de las mayores partidas presupuestarias en los
sistemas de salud del sector publico En la mayoria de los casos,
las compras de productos farmaceuticos tambien representan la
mayor salida de divisas en el area de salud

La disponibilidad adecuada de suministros farmaceuticos con-—
stituye una condicion prevlia para el exito de la mayoria de las
estrateglas orientadas a mejorar o por lo menos mantener la sit-—
uacion de salud Csto exige la util-iz=zcicn de los esc=asos rechr-
sos disponibles para la adquisicion de suministros farmaceuticos
de la manera mas eficiente posible Lamentablemente, la eficien-—
Cla raras veces existe “*3

*1- Proyecto FASBAZSE 1992
*Z- Modernizacion de la Gest.on de Salud en el Ecuador, MSP 1993
*3- El Proyecto de Manejo Racional de Prod Farm Marzo 1994
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B — *"ANALISIS DE LA SITUACION DEL PERSONAL
1 Situacion Actual

El Centro Estatal de Medicamentos e Insumos Medicos, CEMEIM,
es un organo adscrito al Ministerio de Salud Publica, que opera
com presupuesto aprobado por el Congreso Nacicnal y por lo tanto,
sujeto a la Ley del Presupuesto

En su presupuesto CEMEIM tiene asignado 68 plazas De estas,
56 estan contratadas y 12 son plazas vacantes congeladas por el
Ministro de Finanzas

La organizacion y numero de trabajadores en cada Direccion
es la siguiente

Direccion Ejecutiva
" Juradica
" Filnanciera 1
" Administrativa
b Tecnica
" de Planificacion
. de Comercializaclion 2

Total 56

O MNWWNW

La estructura anterior presenta las siguiente debilidades

En las Direcciones Administrativa vy Financiera se conmcentra
el 50% del total del personal Por lo contrario, sus areas sustan
tivas, las Direcciones Tecnica y Planificacion, cuentan unicamen-—
te con 2 y 0 respectivamente

De sus directores, solamente tres (Comercializacion, Juridi-
co y Administratico) han sido nombrados oficialmente en sus car-—
gos Los Directores Ejecutivo, Financiero y Tecnico fungen como
“Encargados", es decir que no tienen nombramiento oficial del Mi-—
nisterio de Salud. Lo anterior provoca incertidumbre en los fun-
cionarion nombrados temporalmente en sus puestos.

No hay correspondencia entre las responsabilidades asignadas
a la mayor parte de los Directores y su formacion academica O
experienclia laboral

—El Director Ejecutivo es medico Antes de ocupar dicho cargo
fue Director Tecnico durante siete anos (Tiene debilidades
en su preparacion en las areas administrativas y de comerci-
alizacion)

—El Director Financiero es egresado de Administracion de Em-—
presas Su cargo anterior dentro de la empresa era el de
responsable del presupuesto (En las arsas de contakilidad
y finanzas demostro debilidades)

—~La Direccion Tecnica la conforman un Quimico Farmaceutlico y
ur Odontoiogo, uno y dos anos en la erpresa respectivam-nte

—-El responsable de Comercializacion es Ingeniero Quimlco con
muy poca exper.enclia en el manejo de bodegas y mercadeo

—-E1 Director de Asesoria Juridica se encuentra prestado al
Ministerio de Salud Publica



-La Directora Administrativa es egresada de Adminlstracion de
Empresas

Por ser una unidad presupuestada el CEMEIM tiene el mismo
nivel salarial que rige a los ministerios El salario mas alto
dentro de la empresa es el del Director Ejecutico, USS260 00

La empresa se creo en 1986 De las 56 personas que laboran
ahi, 20 tienen entre 5 y 8 anos de trabajar en ella Lo anterior
puede generar una clerta resistencia si1 se quiere 1introducir
cambios en estilos y metodos de trabajo

La Direccion de Comercializacion se limita a entregar pro-—
ductos, no visita las unidades de salud, no a los medicos que
prescriben y no cuenta con especialistas en el manejo tecnico de
bodegas Su slstema computarizado para el manejo de inventarios
es obsoleto y unicamente registra el i1nventario Bodega/Quito

La Direccion Financiera se ha especializado en contabilidad
presupuestaria y no en contabilidad empresarial

RECOMENDACIONES

Los niveles salariales que ofrece el Estado no permiten
captar personal capacitado y de experiencia que mejore el actual
Solo con una escala salarial similar a la que paga la empresa
privada, se podra considerar la reestructuracion del CEMEIM La
ley y reglamento que regulan a los trabajadores del Estado no
permiten cancelar el contrato de trabajo de dichos funcionarios
sino a traves de una negoclacion entre ambas partes retiro
voluntario o venta de su cargo Con la Ley de Modernizacion del
Estado quizas puedan encontrarse algunas salidas, pero siempre
habra que destinar un fondo para indemnizaclones que retribuiria
al personal que sea despedido o trasladado al Ministerio de Salud
Publica "*1

No se pudo precisar a que extento se provee informacion,
educacion y motivacion a todo el personal Es obvio que no estan
adecuadamente capacitados para cumnplir sus funciones especificas
S1 no existe la posibilidad de contratar personal especializado,
recomendamos que se utilice todos los medios al alcance del Mi-
nisterio para establecer un programa de capacitaclion continua,
particularmente cuando CEMEIM ha sido informado que *"El Proyecto
RPM puede desarrollar talleres de capacitacion, y traducirilia su
serie de capacitacion titulada ‘Manejo de Suministro de Medica-—
mentos' y adaptaria los materiales al reestructurado sistema de
suministros del MSP La OPS tambien ha desarrollade buenos
materiales de capacitacion El calendario de la capacitacion
dependeria de los planes de trabajo desarrollados por CEMEIM,
pero el Proyecto RPM podria proporcionar por lo menos un curso
de dos semanas en Ecuador anualmente hasta 1997

*1- Estudio para la Reoganizacion del Centro Estatal de
Medicamentos e Insumos Medicos CEMEIM Feprero 1994
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C - SISTEMA DE COMPRAS

De acuerdo al MSP, *"Es importante reallizar una muy atinada
seleccion de los medicamentos genericos a adquirlir, estableiendo
cuales son las maximas prioridades, segun el perfil epidemiolo-

1co del pais

Es 1importante senalar gque para perfeccionar esta primera
etapa es necesario contar con un adecuado sistema de estadisticas
en todas las unidades operativas del MSP, que permita i1dentificar
precilsa y oportunamente cual es la situacion exacta del pais en
cuanto a la morbilidad existente, y adicilonalmente que esta
informacion fluya adecuadamente a los niveles superiores "*1

Lo arriba indicado es teoria La realidad es diferente
- *"Los tipos y las cantidades de productos seleccionados fre-
cuentemente no coinciden con las necesidades epidemioclogicas En
muchos casos, se buscan productos de marca conocida mas nuevos
y mas costosos, pudiendo obtener el mismo beneficio terapeutico
con productos genericos menos nuevos y de mas bajo costo

— Las practicas en materia de adquisicion son muchas veces obso-—
letas, observandose deficiencias en las actividades de planifi-
cacion por anticipado. No se dispone de informacion confiable
sobre consumo y saldos de existencia, y la poca informacion que
s1 esta disponlible raras veces es utilizada de unamanera probe-—
chosa No se aplican practicas competitivas para las compras E1
resultado son precios altos, el desabastecimiento de los produc-—
tos de uso mas frecuente y el sobreabastecimiento de los produc-
tos de baja demanda "*2 *"Por ejemplo, la ampicilina de 500 mg
en tabletas, que es un medicamento comprado por CEMEIM en 1992
y 1993 presenta un consumo real de 1'000 000 de tabletas por ano
y en la propuesta de consumo sSe sSuglrlo comprar para Sels meses
5'136 450 unidades "

- "Tratando de encontrar una explicacion a los valores tan ele-
vados que encontramos en el inventario y tomando como base los
documentes proporcionados, elaboramos el Anexo No 1 Consideramos
para efectos de este analisis como ‘medicamento de lenta rota-—
cion' aquellos que no han sido adquiridos en 1992 y 1993 y que
aparecen con ventas en el ano 1993, o con saldos de existenclas
al final de este mismo ano Las conclusiones principales de este
analisis son El1 CEMEIM tiene en inventario 60 medicamentos de
lenta rotacion, ya que cumplen con uno o ambos criterios antes
definidos Esta cantidad de medicamentos representa el 51% del
total de inventario "

~ "De acuerdo a lo expresado por su Director Ejecutivo, al CEMIM
se le ha responsabilizado por la compra de 388 presentaciones de
los medicamentos del C N M B , excluyendo los siguientes farma-
cos Antineoplasticos, Antidotos, Antitoxinas y vacunas Del
Anexo No 1 se desprende, que en 1992 se compraron 92 items y 62
en 1993 De estos 154 productos, 98 son del C N M B (63%) "
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— "Al 31 de Diciembre habian 118 farmacos en inventario, de los
cuales 91 son del C N M B Los medicamentos fuera del C N M B
presentan concentraciones o presentaclones no establecidas en el
mismo O no estan registrados como medicamentos genericos de la
lista Estos 91 1tems representan un 23% de la demanda que el
CEMEIM debe satisfacer

- "El Anexo No 2 demuestra que de los 118 1tms del inventario,
44 (37%) tienen una Disponibilidad Actual (meses de consumo en
bodega) por arriba de 8 mesesde consumo y 14 con consumos entre
20 vy 100 meses "

- "De los 102 productos en proceso de adjudicacion 80 no tie-
nen existencias a Diciembre 1993 Sin embargo, hay medicamentos
gue se compran pese a gque tienen en bodega mas de 10 meses de
consumo Por otra parte, se compran medicamentos que no estan en
la lista del C N M B De los calculos anteriores se desprende
que en 1994, s1 se compran las cantidades solicitadas en la 1i-—
citacion, se tendran 77 i1tems en las bodegas del CEMIM con exis-—
tencias para mas de 8 meses y 38 con mas de 20 meses de consumo "
*3

Las compras de medicamentos hechos por el Estado represen-—
tan un egreso de aproximadamente US$25 millones al ano, cerca de
un 15%5 de la demanda total del pais Esto lo hace el MSP porque
*"se ha propuesto dotar de medicamentos genericos de eficacia
terapeutica comprobada y de precios accesibles para todos los
estratos sociales" *1

Pese al expendio sustancial y las buenas intencioes, el MSP
no ga logrado crear un autentico mercado de productos genericos
Insertamos este comentario para realzar la incongruencia entre
bellos postulados y gastos millonarios por un lado y un elemento
humano inepto para llevar a cabo la realizacion de_las ideas, sin
ningun tipo de promocion *"Un autentico programa de genericos
tiene que garantizar que el producto vaya al mercado y gane su
posiclomn.en base a su competitividad "*4

*]-Modernizacion de la Gestion de Salud en el Ecuador, Nov 1993
*2-Resumen de Proyecto El Proyecto de Manejo Racional de
Productos Farmaceuticos, Marzo 1994
*3-Estudio Para la Reorganizacion del CEMEIM, Febrero 1994
*4—-Imforme de Consultoria Proyecto Ecuatoriano de Medicamentos
Genericos Propuesta para un Plan de
Accion Arango, Quito, Dic 1992
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D — SITUACION FINANCIAMIENTO

*"El presupuesto del Centro Estatal destina sobre el 98% de
sus asignaciones a la adguisicion de medicamentos € 1lnsumos
medicos Se podria estimar que el 98% al que se hace alusion
anteriomente, son las que la entidad recibe durante el periodo
Esta situacion no se produce, debido a que esta sujeta a la
aprobacion que 1naludiblemente debe cumplirse en el Ministerio
de Finanzas Estos actos administrativos son de tanta importancia
dentro de los procedimientos que se siguen para adquirir las
medicinas que en muchos de los casos son los que definen la
dfactibilidad o los que 1imposibilitan el cumplimiento de los
programas Esta situacion le convierte al CEMEIM en un organlsmo
dependiente, en la parte economica, del Ministerio de Finazas

Por lo anotado, toda la programacion anual para
adquisiciones de medicinas e insumos medlicos, esta fundamentada
en las asignaciones presupuestarias y sus reformas, las mismas
gue son atendidas en base a las prioridades fiscales,
disponibilidades economicas nacionales y a las gestiones vy
presiones que se realice ante el Ministro de Finanzas, pero dadas
las caircunstancias, las disponibilidades financieras originadas
en las transferencias se caracterizan por NO ser oportunas

De 1gual manera los incrementos presupuestarios antes mani-
festados, que alcanzan el 30% no son los adecuados s1 comparamos
con 1ndices economlcos, tales como el de la inflacion, crecimi-—
ento poblacional, incrementos en demanda de medicinas por parte
de las unidades operativas, etc que lo convierten en porcentajes
muy pequenos que no cubren por lo menos la diferencia del valor
adquisitivo que la moneda pierde durante un periodo economlico

Dentro de la gestion financiera, como parte del proceso de
compra, merece atencion especial el cumplimiento de las obliga-—
ciones contraidas por el CEMEIM ante los proveedores y la forma
como contractualmente se establecen las relaciones comerciales
entre estas partes Es asl como los laboratorios reciben un 50%
del valor~del contrato por concepto de anticipo y el otro 50% una
vez recibido a satisfaccion del CEMEIM la totalidad de los bienes
cuando se trata de adquisiciones locales En adquisiciones 1mpor-—
tadas, el pago del 100% de la cuantia del contrato mediante la
apertuta de una Carta de Credito Este tipo de anticipo obligan
a la entidad a disponer en caja valores que supera el 70% de la
cuantia de concursos, entendiendose que tales egresos deben
realizarse en un periodo no mayor a quince dias contados a partir
de la adjudicacion de las compras lo que significa que la Entidad
necesita gran liquidez.Como parte de los procedimientos de compra
se encuentran la adgquisicion de seguros, el pago de tasas e
lmpuestos y mas gravamenes

El Banco Mundial provee financiamiento bajo una serie de
normas (aerechos y opligaciones) gue se rigen por los aocumentos
de licitacion y por los contratos firmados por el prestatario con

los proveedores
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Es norma del banco, propender al desarrollo de la industria local
para lo cual facilita la participacion de empresas locales de
manera independliente O en conjunto con extranjeros

Se puede concluir gue las normas establecidas por el Banco
Mundial para la adquisicion de bienes pueden ser acogidas y apli-
cadas en el pals, para lo cual solo deberan formar parte de los
respectivos convenios, de acuerdo a los diferentes tipos de
licitacion que se estimare aplicar, de acuerdo a las necesidades
v realidades del pais y el area economica "*1

*"Todas las actividades que suponen recursos financieros
para su ejecucion corren a cargo del area juridica quien debe di-—
senar el mecanismo legal para el manejo de estos fondos, cuyo
origen puede ser multiple (Presupuesto de la Nacion, Proyecto Ho-
landa, Fondos Fonin, Unicef, etc ) pero su utilizacion
coordinada "*2

Por ser una unidad presupuestada, el CEMEIM, registra sus
1ngresos y gastos de acuerdo a un Manual de Contabilidad Guber-
namental Los gastos se distribuyen en tres sub-programas Admi-
nistracion General, Medicina Basica Social y Medicamentos Generi-—
cos e Insumos Medicos

Este sistema presenta algunas debilidades para una institu-—
cion como CEMEIM que dentro del marco de sus funciones realiza
operaciones de compra y venta y opera con margenes de utilidad
A continuacion presentamos las debilidades mas i1mportantes

~El Catalogo de Cuentas carece de cuentas apropiadas que per-
mitan gnerar informacion mas agil, ya que agrupan en una sola
cuenta las Ventas de Contado y de Credito

—A las Cuentas por Cobrar no se le da seguimiento y control
adecuado ya que exliste un monto significativo en mora, la que
revela deficincias en el manejo de esa cartera Ademas, contabi-
lidad no ha creado una cuenta que le permlta i1r registrando las
cuentas o valores que se consideran de dudosa recuperacion (Un
empleado de oficina comento que para el este problema no es tan
critico debido a que proveedor y cliente son lo mismo gobierno)

—-No se elabora trimestralmente un analisis por antiguedad de
saldo de la cartera a pesar de lo significativo que este rubro
representa en el balance

—-No hay un sistema computarizado del i1nventario que facilite
el manejo, control y codificacion de los productos

-No existe una cuenta por Obsolencia y Deterioro del
Inventario

—-Las hojas de liquidacion de importacion tienen requisitos que
no son llenados, como son numero de pedidos, Valor FOB Flete,
Seguro, cuenta de Registro y otros

—Se observo que el Catalogo de Cuentas no existe una cuenta que
permita depreciar los bienes y activos fijos

RECOMENDACIONES

Crear un sistema contable con cuentas que faciliten el con-
trol y analisis financiero Ejemplo Ventas de Contado y Credito,
Provision para Cuentas de Dudosa Recuperacion, Obsolecencia y De-
terioro de Inventarios
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Elaborar trimestralmente un analisis por antiguedad de saldo
de la cartera, por lo significativo que este rubro representa en
el Balance, senalandose en dicho analisis, lo no vencido, vencido
de trainta, sesenta, noventa y hasta ciento veinte o mas dias de
morosidad, para que el Director Financiero tome acciones de recu-
peracion de la cartera en mora

Debido al volumen o stock de inventarios, se recomienda mon-—
tar un sistema computarizado para ser codificados Contabilidad
efectuara pruebas selectivas periodicas de inventarios y confron-
tara dichas pruebas contra saldos de Kardex, y de esta manera
conocera si los 1nventarios estan siendo m,anejados adecuadamente
por el responsable de bodegas para que en caso de haber faltantes
se haga responsable

Es necesario crear una cuenta que permita depreciar los bie-—
nes y activos fijos, ya que es la forma aproplada para conocer
los valores en libro de dichos bienes Esta depreciacion forma
parte de los gastos fijos del organismo, que es uno de los ele-—
mentos importantes para estimar su rentabilidad

CUENTA DE BANCOS

Al 30 de Noviembre, 1993, es de S/ 4,768'145 258,64 equiva-
lente a USS$2 3 millones Este monto acumulado proviene de las
ventas de contado y recuperacion de cartera del ano 93 de
S/ 3,855'000 000,00 (USS$1 9 millones) y el saldo en banco de
1992. El monto tan elevado en Banco se explica porque durante
todo el ano CEMEIM no efectuo compras con fondos propios Las
compras de 1993, hasta por la suma de S/ 2,693t000 000,00 (USS1 3
millones) se hicieron con las transferencias del Ministerio de
Finanzas

El1 MSP y CEMEIM elaboraron en Diciembre del 93, una lici-
tacion de 102 medicamentos por un monto de S/ 6,947'260 000 00
(USS$3 4 millones) gue ya esta adjudicadoc El dinero en banco de
CEMEIM sera utilizado para dichas compras junto con fondos del
Banco Mundial El MSP debera solicitar al Ministro de Finanzas
que revoque la orden de depositar los fondos de CEMEIM en la
cuenta dsl Tesoro Nacional para poder hacer uso de ellos

Durante el ano 93 las ventas al credito se estiman en
S/ 1,7311'899,298 (USS860,000) gque representan el 64% de las
compras efectuadas en el mismo ano Los 1ingresos mensuales
promedio, producto de las ventas de contado y credito recupe-—
rados se calculan en S/ 340'000,000 (USS$170,000)

CUENTAS POR PAGAR

El saldo de Cuentas por Pagar a Noviembre 1993 es de
S/ 631173,445 (USS$31,586) De este saldo, S/ 50t'000,000,
(US$25,000) son cuentas pendientes con dos proveedores de
medicamentos CEMEIM no registra deudas al IESS ni a Finanzas

CUENTAS POR COBRAR

**Uno de los grandes obstaculos del CEMEIM para consoli-
darse institucionalmente tliene relacion con la dificultad para
recuperar su cartera, el tipo de relacion que se establece entre
proveedor y cliente exonera al primero de una serla preocupacion
por la eficiencla (su clientela es atada) y al segundo lo ‘exime'’
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lo exime de ser cumplido en sus pagos "*2

*"La politica de credito en la institucion establece un
plazo de 30 dias Esta politica no se respeta al existir cuentas
con una antiquedad de hasta siete anos Ademas se continuan
atendiendo a los clientes pese a tener facturas no canceladas

La contabilidad cuenta con un registro computarizado de las
cuentas por cobrar que suministra el nombre del cliente, fecha,
numero y monto de la factura Este requistro clasifica las Cuen-
tas por Cobrar en tres grandes grupos de Enero 1986 a Diciembre
de 1991, de Enero a Diciembre de 1992, las cuentas de 1993 En
el Estado de Situacion se clasifican como Cuentas por Cobrar al
sector publico y privado (Vease Anexos No 3)

RECOMENDACIONES

a Estimar como i1ncobrable la deuda acumulada entre 1986/91

b Para la deuda de 1992, la Direccion Finaclera en coordl-—
nacion con la Asesoria Legal deberan depurar la lista y
definir los clientes privados y boticas populares con
quienes se podria firmar convenlios de pago con garantias
de firmas solidarias o de bienes

c Suspender el credito a los clientes praivados y boticas
populares mientras no hayan cancelado la deuda de 1993

d Con la deuda de las unidades de salud la situacion resul-
ta complicada y se debe negociar con firmeza

INVENTARIOS

La Direccion de Comerciralizacion tiene computarizado y va-
lorado unicamente las existencias de sus bodegas en Quito La es-
timacion del valor del inventario que posee CEMEIM en cantidades
y valores, se realizo sumando las existencias al 31 de Diciembre
en las tres bodegas El Anexo No 3 presenta los resultados de
esta valoracion

RECOMENDACIONES .

a Realizar inventario fisico en las tres bodegas para cer-
tificar tanto las cantidades existentes como sus valores
"De esta manera se puede realizar un ajuste en el inven-—
contable y obtener una cifra real del valor del mismo

b En coordinacion con la Direccion de Control Sanitario se
debera realizar un analisis exhaustivo de cada medica-
camento del i1nventario que permita i1dentificar las cau-
sas reales de lenta rotacion, involucraria a los respon-
sables de las compras y se tratara de establecer los con-
sumos reales de cada unidad

¢ No se debe seguir comprando medicamentos no contemplados
en el C N M B vy las cantidades compradas deben acercar-
se a los consumos reales y la disponibilidad financiera

d Resulta i1mperioso conocer los consumos reales y su esta-—
cionalidad para poder administrar correctamente los ni-
veles de inventario y de esa manera no inrovilizar gran-—
des sumas de dinero

e Para eliminar el i1nventario de medicamentos de lenta ro-
tacion, se sugilere 1) devuelva al lakboratorio y cambie
por producto fresco, 2) Cambie por otro o por dinero,
3) Ofertarlo a las FF AR o IESS a preclos especiales s1
compran todo el lote, 3) Como ultimo recurso, distribu-
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E — ALMACENAMIENTO

**Involucra, La Recepcion de Medicamentos e Insumos Veri-
ficacion, Conteo, Colocacion y Arreglo, Legalizacion de Actas
Despacho de Medicamentos Recepcion de Pedidos, Procesamiento de
Pedidos, Entrega de Pedidos Ademas, Control del Inventario, El
Analisis de Consumos y El Mantenimiento de Niveles Optimos de los
Medicamentos e Insumos "“*1

El sistema actual tiene un esquema que adolece de ausencia
de reglas y procedimientos claros que favorezcan la orientacion
adecuada en la ejecucion de los precesos

Todas las tareas son ejecutadas manualmente, excepto el
manejo del i1inventario en la bodega de Quito, que se ejecuta a
traves de una computadora

Ningun guarda—almacen dispone de procedimientos para ubicar
los productos adecuadamente Estos productos son almacenados
dentro de las bodegas de acuerdo al criterio y experiencila del
responsable de la bodega y de acuerdo a los volumenes de
mercaderia "*2

*"Realiza el control de los 1ingresos, clasificados por
compras naclonales e internacionales, por donaciones, transfe-—
renclas y devoluciones a bodega, con informacion que facilite la
imputacion de los respectivos Kardex y la elaboracion de infor-
mes que agirliten un correcto control financiero—contable

Realiza las tomas fisicas para la imputacion de los regis-
tros de ajuste sobrante y faltante que esta actividad demanda

Provee los analisis de consumos y la reposicion automatica,
informacion de gran utilidad para la Direccion de Planificacion
y Tecnica en la programacion de las futuras adquisiciones "*1

RECOMENDACIONES -

*"Es de vital importancia cambiar el uso de procedimientos

manuales “por el control automatizado

Es necesario 1nvertir en capaclitacion del personal en la
tecnologia informatica, para lograr con exito el funcionamiento
del Sistema

Debe existir la participacion activa de todos los niveles
de la organizacion para que el proceso de cambio tenga exito "*2

El punto de reorden y el riesgo de quedarse sin stock debe
balancearse con el alto costo del exceso de inventario E1l costo
de acarrear un inventario, incluyendo financiamiento, seguro, de-
preciacion, obsolecencia e i1mpuestos sube al 30% del valor del
mismo La relacion entre el valor del i1nventario y las ventas
anuales para CEMEIM esta cerca ae 1 a 1 ©Los costos rijos se
vuelven tan altos que no amerita manterer tres bodega "*3

*1-Plan Nacional de Atencion Farmacoterapeutica del Ecuado,MSP
*2—-Trabajo del Equipo Economico Administrativo de CENEIM
*3~Ecuadeor, Nat'l Program for Generic Drugs, CEMEIM 1994



DISTRIBUCION

*" Su funcion principal es la de suministrar los medicamen-—
tos e 1nsumos medicos a las diferentes unidades operativas,
hospitales, programas de salud, centros y subcentros de salud,
desde las bodegas hacia todo el pais El numero de clientes
difiere desde 250 hasta 950, dependiendo de quien lo reporte )

Todo despacho se realiza en base a un pedido expreso por
escrito, sea por correo, telegrama o fax

El pedido se ingresa directamente a la Direccion de Comer-—
ciralizacion para ser autorizado, se analiza el stock y las
adquisiclones historicas realizadas por las unidades operativas,
luego por el computador, donde se genera una orden de despacho,
elaborando posteriormente las facturas respectivas

CEMEIM elabora mensualmente Listas de Medicamentos Disponi-
bles Sin embargo hace falta una difusion mas amplia de las
mismas Adicionalmente por el lapso demasiado largo en gque se
publican, no siempre se cuenta con todos los articulos que se
slicitan, habiendose determinado que un 25% aproximadamente de
los pedidos no se puede atender completamente por falta de stock

La distribucion se la realiza a traves de las bodegas de
Quito, Guayaquil y Cuenca Guayaquil atiende a la region lito-
ral, excepto Esmeraldas, Cuenca atiende principalmente a las
provincias de Canar y Azuay y Quito cubre el resto del pais

Se ha determinado que el transporte se lo realiza en un 60%
en unidades del CEMEIM, un 30% en vehiculos de las propias
unidades operativas y un 10% en transporte privado “*1

RECOMENDACIONES

*"Se requiere un cuidadoso trabajo conjunto entre los
Servicios de Salud y el CEMEIM para definir con claros criterios
tecnicos las necesidades especificas de cada unidad operativa
?Que medicamentos y en que cantidad debe enviarse a donde? Este
es un aspecto basico del Programa, cuya respuesta es, sl se
quiere, mas dificil por tratarse de medicamentos gratuitos Bus-
camos la racionalizacion del uso de los medicamentos, por lo cual
no son suficientes los criterios historicos El personal del
CEMEIM ha recibido entrenamiento en este campo especlfico pudie-
ndo una propuesta muy precisa al respecto "*2

a Establecimiento de un registro de proveedores
b Establecer el stock de las bodegas de tal manera que este
responda a las necesidades reales
c Determinacion de los niveles de reabastecimiento de todos
y cada uno de los medicamentos e 1nsumos medicos
d Establecer un calendario de entregas y recepciones para
no entorpecer estas dos actividades
*]—-Plan Nacional de Atencion Farmacoterapeutica del Ecuador
MSP 1992
*2-Proyecto Ecuatoriano de Medicamentos Genericos,
Arango, Quito, Diciembre 1992
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MERCADEO Y VENTAS

No es posible tener exito con la comercializacion de medica-
mentos genericos sl no se gana a los prescriptores Es necesario,
por lo tanto, disenar un programa muy efectivo de informacion y
motivacion Debe 1lustrarse al cuerpo medico sobre la naturaleza
del producto generico y la bioequivalencia, uso racionl, sobre
el control de calidad en el programa y sobre los aspectos rela-—
tivos al control sanitario en los medicamentos. (Reglistro, Normas
farmacologicas, Controles, etc ) Reuniones medicas, conferencias
Yy seminarios deben ser organizados para esta labor de difucion,
asl como materiales impresos y audiovisuales El objetivo espe-
cifico es que el medico comprenda las bases cientificas y socia-
les de un programa de medicamentos genericos, lo acepte y adopte
la prescripcion generica de los medicamentos

El usuario es, sin embargo, el destinatario y la razon de
ser del programa, como el medico, esta tambien muy influenciado
de los prejuiclos esparcidos contra el producto generico, es
necesario desarrollar, por lo tanto, una extensa campana tendien-—
te a 1lustrarlo y motivarlo al uso del generico, de forma que
entienda que el producto generico no es diferente al producto de
marca, y capacitarlo para el ejercicio de la eleccion

Los medios masivo de comunicacion desempenaran un papel de
primera magnitud La elaboracion de documentos y videos pueden
ser excelentes ocasiones para la realizacion de seminarios sobre
el uso de los medicamentos

Otro eslabon clave de la cadena del medicamento es el boti-
cario o farmaceutico, puesto que es quien entrega fisicamente el
producto al usuario Debemos preparlo para una asesorla profecio-
nal al usuario en el aspecto de la eleccion, de forma que aquel
comprenda que no se le esta cambiando la prescripcion, sino ofre-
ciendole la mejor opcion de la misma en el mercado Lo anterior
se refiere specificamente al expendedor de la hotica institu-
cional, pero es 1gualmente validoc para el expendedor comercial,
ahora bien, tambien sobre este es necesario buscar un aproxi-
mamiento ~haciendole comprender que una buena atencion al usua-—
rio —asesorandole en el uso del producto generico- es su mejor
estrategia de mercado frente a la comunidad

En el aspecto material de la ditribucion, se deberia buscar
agilidad en el proceso de entrega, criterio que, evidentemente
debera estar condicionado a la vialidad y al costo economico de
la propuesta, es posible que puedan utilizar mecanismos de en-—
comiendas “"puerta a puerta"

Financiacion muchas de las actividades anteriores suponen
recursos financleros para su ejecucion, debe elaborarse de inme-
diato un presupuesto global de Programa, que consolide los pre-
supuestos presentados por cada area para la financiacion de su
plan de tareas, el area juridica debe disenar el mecanismo leglal
para el manejo de estos fondos, cuyo origen puede ser multiple,
(Fondos Fonin, Presupuesto de la Nacion, Proyecto Holanda,
Unicef, etc ), pero su utilizacion coordinada

*1-Proyecto Ecuatoriano de Medicamentos Genericos, Arango 1992
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H — DESCENTRALIZACION/PRIVATIZACION
Opciones para la reestructuracion de CEMEIM.

Es aparente que el Estado en general y MSP en particular han
llegado a la conclusion de que la unica forma de reestructurar
a CEMEIM seria mediante un cambio radical que incluiria, entre
otros aspectos, el despido casi total del personal gque se
encuentra actualmente manejando la empresa Esta medida a su vez
requeriria un cambio constitucional para poder ofrecer salarios
adecuados a empleados capacitados

Hemos revisado excelentes estudios hechos por expertos,
sugiriendo varias medidas que pueden vitalizar la funcion que el
Ministerio de Salud Publica se ha propuesto, pero en forma casi
unamime estos expertos nos han dicho "sin el adecuado personal,
no importa cuan bueno sea el plan, el factor gente (actual) no
podra llevarlo a cabo"

La Srta Amadini, en su Estudio para la Reorganizacion del
Centro Estatal de Medicamentos e Insumos Medicos (CEMEIM), reco-—
mienda “reducir el personal de las Direcciones Administrativa y
Financiera en por lo menos un 50%" De todas maneras, creo que
€s un ejercicio lnteresante en analizar las alternativas que nos
han encomendado

a Fortalecer la organizacion sin cambiar la actual
estructura de CEMEIM

b Convertir a CEMEIM en una organizacion totalmente
privada

c Convertir a CEMEIM en una empresa mixta

d Convertir a CEMEIM en una empresa praivada

LOS PROS Y CONTRAS DE LAS DIFERENTES OPCIONES

a Pros Fuerte apoyo guvernamental y preservacion de los
objetivos sociales y humanitarios Deberia compar-
tir el control de los margenes de utilidad

a Cons Ausencla de responsabilidad e independencia finan-
cleras
Hay imposibilidad de poder reemplazar per-—
sonal no idoneo y redundante, por las leyes
vigentes

b Pros Incremento en la eficilencia de las operaciones
gerenciales
Ausensia de limitaclones burocraticos
Autonomia total

b Cons Sujeto a libre competencia
Existe riesgo de perder su segmento del mercado
a distribuidores establecidos

— e ——— [
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Perderia su staus de distribuidor exclusivo para
el sector publico

Ausencia de un incentivo especifico al promover
los medicamentos genericos, con poslbilidades de
fracasar con el programa.

No podria proveer al MSP un vehiculo para el fun-—
cionamlento de los programas MEGRAME y ALTO
RIESGO Forzando la creacion de una entidad
similar

c Pros Aumentaria la eficiencia de las operaciones

c Cons Seria dificil el levantar el interes de inversio-—
nistas privados para formar sociedad con el
Gobierno El sector privado rechasaria el tomar
opciones de alto riesgo

d Pros El MSP mantendria cierto grado de control (Seria
parte del directorio) que le permitiria conservar
el programa GP y el aspecto social
Reduciria los gastos de farmacia en el pais
Mantendria la presencia del programa GP en el
sector publico
Existiria la posibilidad de manejar y operar
en terminos estrictamente comerciales y en base
competitiva,
Generar gananclas para reinvertirlas en
actividades que apoyen el programa GP
Administraria a MEGRAME y ALTO RIESGO

D cONS Establecer una corporacion publica no parece
estar claramente protejida por las leyes exis
tentes, se deberia implementar la legislacion
y/o regulaciones apropiadas

Ponemos en consideracion una quinta opcion Elimine en su
totalidad 1las operaciones de bodegas vy distribucion vy
entregeselas al sector privado, quedandose CEMEIM con todas las
demas funciones
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ANEXOS

CARTLCRA VLCNCIDA SCCTOR PRIVADO Y PUBLICO.

PRCSUPUESLSTO ASIGNADO M S £ 1993.

- PROSUPUESTO ASIGNADC VERSUS DEUDA TOTAL DICL MS P

VALOR INVIZNIARIO AL 37 DE DICICMOBRE DE 1993

ROTACION DL INVENTARIOS.

VALORACION MITDICAMENTQOS LENTA ROTACION

DISPONIDILIDAD DE MEDICAMENTOS

CONSUMO LSTINMADD VITRSUS CONSUMO RCAL.

FIJACION I PRECIOS Y MARGENES

INVENIAKIO DI BICNL S MULBLES

BEST AVAILABLE COPY
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knexo Ho 1
Cartera
(1y.2-31)
A /B ¢ D E F G i I J
pIETCCIOt ROSPITL  FRRU-CIA SURB TOTAL PRIVADCS Ie3s FUSRZ-S  BOTICAS SUB ToTrt
FroMINCTAL {cD1C0 18P FMD S PFORULERIS TOIeL )
e £ 37CR3 (Dt
ls 4 Al £23 623 o
A (. . 17 17
oL 137 T 0 7,27
¢ "¢ v 40 Y25 977 Ge3
(VU 1 1§ IRy, 22 392
(- vnps vo1 1¢ 1 £13 £19 iy 44
LG 1 (e 117y 11 14 Cal 6.0 ) 14423
oAl R ¢ Lol b1 17,443 1,683 541 2,248 16 ¢4)
s 15,0, 001 9 53,238 11,873 21 2143 780 W,E8 M0
1l Y usd 155 1213 %0 999 2,01
Lo 13 11z 1 253 1,253
A 1 3l 7 11 126 709 1,601 2310 13 ¢le
L J» e BL 15 7137 $5e 3.2 le,u.3
o) 3,405 Tel 3,518 3 vio
P37 2 {13) N 9 §
PICati ) 32, ¢, §050 43,017 15,05+ 3 281 822 19,197 6 215
(UhodRen 3,229 1 ~5d 5120 814 267 1 08l §,201
AN 17 44 b1 51
CALMEAS 5 I L 180 180
ucuial 1617 ‘ 1,917 1,617
103 RIS 6,320 16 () 7,430 1,781 1,781 9,211
67 L 109,513 81 032 12,044 202,648 33,921 21 5,430 8,604 {5,983 248,¢36
BEST AVAILABLE COPY
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CEHEIN
Enexo Ko 4
Cartera
(1992)
A T D E F 6 H 1 ] B

DIRECCION HOSPITAL  FARIVCIA  SUB TOTAL PRIVADOS 1ESS FUERIRS  EOTICRS Su TOTAL

FrOVINCIAL HoDIC0 }SP RRIDRS  FOPULXRES  TOTAL GoICRAL

e&LUD BASICES (D+1)
AL (12) (124) (136 1,039 1,099 9£3
EOLIV § (€) (6 . (6)
Caap 0 113 £51 o G4
ChRCKI 350 51 401 £0]
C0TO% -3 1 1 €08 1,608 858 883 2,4%
Cnlf 0% £ a0 LN ¢ 335 gL £04 100 10,32
oL OF" t,493 s 7,080 7,020
EOHCR 108 12,937 000 13,997 4,725 180 L6505 1E,622
Clafts 1,30 33,7 9% 56,112 20,97 2,211 6 100 1,731 33,008 89,141
I L4 1,704 £3] 431 2,13,
LOJ* 4,459 £,'59 4,459
RIS 13,509 3oeb) (102} 48,082 3,05 7,009 10,75 5% o
['370x €l g,43 Gl 15,091 15,071
) 2 25 26
ST £03 ‘63 18
PTG 34,00 LT Tl 40,800 12,0%) 73 21 6,252 15,93 €70
TUNG. 139 150 (163) (133) 47
AR (6%1) (S2) (783) {Tel
C-LEFEC 2,183 2,153 2,183
suoL ot (602) 2,608 1 706 1,70
103 RIC3 9,627 3,813 a2 13,492 4,697 4,783 9,480 22,672
L 7,639 128032 v 33y 216 009 46,778 2,954 8,127 30,798 85,657  30-,6¢8

BEST AVAILABLE COPY
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CalEld

Aneto do 4
Cartera
(1333)
2 ; & C D E ¥ g it I J
plrocemy FORRITAL  FRAi-Cin SUB T0TAL PR1VADOS [E3S FUERIRS  BOTIC™S SU3 TOTAL
FEUTNS: L HoDICS L'y R0 S POPUL-RIS  T0T'L AT
S Ly B2STC-S (De1)

3 7. .0l T 33 3 {S:) 151 5,443 5 517 + 9 ,
. . E .3 LR 01,7 1,43 1,014 24 e
o - Y 1 774 Ly 331 15,0.7 5,73 20 tu3 el,7+3
("2 1 {22 Lol 13 542 13 .42
SO s flo 13,00 1,970 2,741 4,110 1771
- 0 12,173 5,013 3,404 150 19,353 19,503 35 912
vl MY 1 3 13 173 3,1es 1 99 2,057 1,032 32,833
NI 15 340 25 %ol {1,831 18,863 239 19,252 61,152
Cvs wET o 16y 35,707 119,315 23,976 33,607 12,912 81,514 260,832
N 1,103 b 720 { 394 18,232 du3 403 18,639
L £,y 19 39 5 434 13,792 8,569 9,833 18 547 52,333
I g 1! £u 235 LR 82 €45 15,883 U017 .1 119,70
Y 29,454 7,71 37,225 1,322 si 1,643 38,6¢3
v ) (122) 10,210 10 057 1,864 {42 2,307 12 33
P37 5,012 5 212 2,245 2,246 1,453
Pro N ol ..z 139,404 o048 261,677 49,567 33,081 22,570 105,631 367,3U
FURTOER 15 21,351 3,204 26,239 163 1,3¢d 120 1,647 21,907
A { 3] § 327 9,875 1,876 11,752 10,079
G L =G 13,842 13,842 13,642
SLlunl 20,48 20,498 1,233 1,233 1,71

£3 %108 6 C.0 21,520 1297 31823 2,891 11,907 14,798 {5,622
WL (61,33 5¢9,082 167,391 937,796 157,484 1,701 76,540 121,068 396,739 1,294,29

g
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Total 1968-93  -1-

CHEL
Anexo fo 1
Cartera Vencida Sector Privado y tublico

AZURY BOLIVAR CMlAR CARCHI COTOPRAT CHINMBOR EL ORO

BOTICAS POPULAPES § 537 1 018 6,619 925 3881 20277 2 057
DIRECCION PROVILCIAL DE SALUD 18 8 551 1 800 1,366 25,270 2,900
PRIVADOS 571 15,150 1070 795 3,166
HOSPITALES 25,654 14,767 37,417 4 982 §767 12,179 36,151
FARIACIA HEDICO BASICAS 8 1713 8,981 4 635 5 890 5,418 7,886
IESS 0
FUERZAS ARVADAS 131 1,859

$08 24336 60967 14508 20508 63939 54,919
Total 1986-93  -2-

ESUERRLDAS  GUAYAS IHEABURA LOJA LG 110ROHA NAPO

BOTICAS FOPULAFES 1,009 15 463 14 312 29,848 - ffg
DIRECCION PROVINCIAL DE SALUD 14 824 48 144 7,105 8878 22,301 22,260 3,25
PPIVADOS - -7 —eeemsumd® M AL EISL (10835 8,695 . 19813 1673 0
HOSPITALES  ~ ™™~ 77T U 269 - (R S47 <~ TR Mas-id) = RATY -
FARUACIR MEDICO BASICAS 21,048 37,982 6,258 5 454 736 9,501 0
IESS 2238 321 0
FUERZAS ARIADAS 49 855 1,864

09 663 424040 22986 58051 192754 70007 15 997
Total 1986-93  -2-

EASTAZA  FICHINCH TUNGURAH  IMWORA  CRLAPAG  SUCUMRI  1OS PI0S  TOTAL

BOTICES FOPULE™ES ~ 1739 264 385 176 181 16690 1% -of
DIRECCICH FROVINCIAL DE SRLUD 128,126 § 8t 1653 16760 22415 21,93 367 475
PFIVADOS 78 020 879 2276 (902) 9,369 238 159
HOSPITALES 5199 150 833 23 401 {3} 26 445 774,206
FrrIACEA LEDICO LaSICHS 1 5B 3 14 3% U4 21T
1ESS 143 1,380 4 682
FUZFERS 2RIADTS 36 89 %) 008

T%0 #9621 W5 1525 4TS B Bd 18604 1 84T 96

BEST AVAILABLE COPY
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Mncxo flo 1}
Carteta Yencida Sector Privado y Publico

(1992) -1- g
AZUAY BOLLVAR CANRR CARCHI COTOPAxI CHINEOR EL QF0 l
POTICAS POPULARES 1,009 851 888 104 0 B
DIRECCION PROVINCIAL DE SALUD (6) 350 8,930 0 l
PRIVADOS 113 644 0
HOSPITALES (12) 6,493
FARCCIA NEDICO BASICAS (124) 51 1,608 405 588 '
1ESS 0
FUERZAS ARIADAS 0 E;i
o83 (6) o4 01 24% 1038 7080 ”
| =
(1992) -2- LI
ESHERALDAS  GUAYAS IHBABURA LOJA HANABI {HORONA NAFQ ‘ﬁ'
BOTICAS POPULARES 180 1,751 §459 7,009 0 )
DIRECCION PROVINCIAL DE SALUD 1390 137509 6,497 0 g
PRIVADOS £725 20 %7 831 3 266 0 {.|
HOSPITALES 12,957 53776 655 6,543 28
FARUACIA UEDICO BASICAS 1,000 046 1,704 (102) 1820 0
1ESS 2.1 0 l
FUERZAS ARIADAS 3,100 0
We2 B ML 213% 4459 59357 15031 2 | l
(199) -1 .
PASTHA PICAINCK TUNGURR  IMORA  CALPRG  SUCWBL LOSRIOS  TOTAL
BOTICAS POPULAPSS 93 6252 1603 478 30, ll
DIRECCION PFOVINCIAL DE SALUD . 4 689 (691) 2 153 9 627 76,630
PRIVADOS 12 240 (103) (0) 4697 46 77
H0SPITALES § 11 150 (2) 1813 124 03
FAFIACIA LEDICO BPSICTS 71 57 153
JESS 703 2 05~
FUEFZ2S FRILADAS 2 8 124
M 0 16 i T3 113 106 2N

BEST AVAILABLE COFY
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Anexo Mo |
Cartera VYencida Sector Privado y Publico
{1993)  -1-
ALUAY EOLIV#R CANAR CARCHI ~ COTOPEXI  CHINBOR  EL ORO

BOTICAS POPULARES 5438 1013 5 768 A 19 358 2 057
DIRECCION FROVIKCIAL DE SALUD & 969 1 800 4,018 3,212 0
PRIVADOS (52) 15 037 1970 150 3 166
HOSPITALES 23 662 14 742 37 47 {,982 8 718 12 179 18 486
FARIACIA 1EDICO EASICAS 8 297 1774 4,544 4,282 5,013 1,288
1ESS 0
FUERZAS ARIRADAS 131 1,859

39 477 24 325 b1 796 13842 17711 39 912 32 8%5
(19%3) -2-

ESNZaLDAS  GUAYRS  TUIBABURA LOJA IARARI [10ROKA KAPO

BOTICAS POPULARES 282 12,932 9,853 21,7 44
DIRECCION PROVINCIAL DE SPL"D S 3/ 7105 8,749 8793 (183)
PRLVADOS - - LR A T A 403 BLA- =27 ]2 0 -
HOSPITALES 15940 110 915 6 129 19583 66506 29 454 10,270
FARIMACIA {IEDICO BR3ICAS 23 961 36 707 ¢ 398 5 454 134 1 0
1ESS 3 0
FUERZAS AFIIADAS 9 A07 1,664

B 1R 3 822 13639 5239 113760 38 68 12 394
{1923} -3-

EaSTeZR PiCnTRG TURNGUREH  ZA!ORA (-La7sG  SUCUIBI  LOS RIOS TOTAL
BOTICIS POPULARES 1'% NI 120 176 1233 11907 121 063
DIRECCION PROVILCIAL ©Z SALUD IR IYE £ 31 14 542 20 293 6000 181,323
PRIVADOS 43 5] 163 1 316 2891 157 43¢
HOSPITPLES Sl 130 21 $°] 21526 569 032
FARIACIA HEDICO 2231CE3 b1 nsd 3214 4291 187,391
1£33 150 1701
FUCRESS TRIAD, S 02 76 541
T th WAL 27 oy 10 077 13 B47 A T3 4h 022 1 2% %X
BEST AVAILABLE copy
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Anexo fio | I
Carlera Vencida Sector Privado y Publico

(1986-91)

RUR{  POLIVAR  CAEAR  CARCHI  COTOPAAL  CHINGOR  EL ORO j
POTICAS POPULAFES 925 252 515 900 l
DIRECCION PROVINCIAL DE SPLUD 13 () 13 128 2,900 M
PRIVADOS 623 0 ;%I
HOSPITALES 4 25 49 1117 =
FARIACIA NEDICO BESICAS 7 207 40 11 -
1ESS 0 [@
FUERZAS ARADAS 0 =
TOTPL 614 17 7207 ag5 300 1304 14983 r‘;l
3
(1986-91)  -2- —~
ESUETALORS  GUR(AS  WIBABURR  LOJA WAHPRI  IOFOHA NATO I
BOTICAS POPULARES 51 780 1601 0 1
DIRECCION PROVINCIAL DE SALUD 14 834 15 (58 130 15,59 3,415 -
PFIVADOS 1035 11&R ag4 709 1Y) 0 -
HOSPITALES 2,502 43 851 1 060 124 11 64 145 161
FARIACIA LEDICO BASICAS £7 129 156 n 0 l
1ESS 7 0
FUERZMS PRIADAS 2 149 0 l
|
TOTAL 19649 740G 21 1233 1363 15089 3576
(1986-91) -3~ I
PacTnid  PICALW W TUNGURsk  ZWORA  CALAPAG  SUCUNBL 1O RIOS  TOTAL | l
EOTICES POFULAFES Wy, 267 B 6 604
DIRECCION PFOVINCIZL DE SALUD LYIE! 320 i1 13 1 917 6330 109 51 l
FRIVEDOS 15 00 614 1 781 339
hOCPITILES (1 o 1090 4 1106 81002
FARIACIA LEDICO RASICRS a1 101 9 (5) 12 04
1£33 Vi
FUEFZRS PRIADS 1081 5 ¢3)
r‘l
Tom 1 aus o0 A T a1 ek
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I
)‘il

> . ['



Il B N B S e Ee B A I N O BN B T N O E e
i

! CEMEIM
! Anexo No
Presupuesto Asignado versus Deuda Total MSP
(1986-93) .
v
A \ B C D E F
DIRECCION HOSPITAL FARIIACIA TOTAL ASIGAC %
PROVINCIAB( HEDICO MSP PRESUPUEST ASIGIIAC
SALUD BASICAS PRESUPJEST
~Zdy 18 25,654 8,173 33,844 211,801 16 02
BOLIV/ . 8 551 14,767 23,318 132,000 17 7%
CyR 1,800 37,117 8,981 48,198 130,117 37 0%
CARCHI 4,3E68 4,982 4,635 13,983 89,364 15 6%
CC™ar I 8,767 5,890 14,657 115,448 12 34
C 1,207 25,270 12,179 5,418 42,887 129,143 33 2%
L CPO 2,900 36,151 7,886 46,937 147,560 31 8%
£S (ER~LD&S 14,834 31,399 27,048 73,281 63,515 78 4%
GUAYAS 43,141 208,542 37,982 294,668 770,200 38 3%
I BXEURA 7,105 7,788 6,258 21,151 214,929 9 8%
LOJA 3,878 20,712 5,454 35,045 129,500 27 1%
At e 31 22,301 113,416 7,316 143,033 329,107 43 5%
1 TORONA 22,280 36,142 9,591 68,013 60,934 111 6%
1APO 3,222 10,458 13,691 80,825 16 9%
F~STAZA 5,199 21 5,221 32,000 16 3%
PICHI.ICH 128,130 150,833 72,525 351,494 1,936,738 18 1%
TUNGUR?®H 4,891 23,401 3,214 31,509 175,500 18 0%
ZAICPA 3,683 (48) 3,605 49,700 7 3%
Gr LAPAG lo, 740 35 16,775 19,939 84 1%
SUCUIIBI 22,415 22,415 32,000 70 0%
" LOS RIOS 21,956 26,445 4,344 52,745 129,500 40 7%
TOTAL 367,475 774,206 214,772 1,356,453 5,013,820 27 1%
REST AVAILABLE COFPY
L




PRESUPULS10 ASIGNADO 1993-

CLCHMEIHN

Anexo No

2

(EN MILLS DE SUCRELES)

MINISTILCRIO DE SALUD PUBLICA

PROVINCIA DE AZUAY
Vicente Corral Moscoso *

Hospatal
Hospital
Hospital
Hospatal
Hospital
Hospaital
Hospaital
Centro y

Gualaceco

Santa Isabel

Sig Sig
Giron

Antituberculoso

Paute

Sub Cenilros de Salud

PROVINCIA DE BOLIVAR

Hospaital

Guaranda

Hospital San Miguel

Hogpaital
Centros,

Chillones

Sub Centros y Asilos

PROVINCIA DI CANAR

Hospital
Hospaital

Azogues
Mariinexz

Centro y Sub Centros de Salud

PROVINCIA DE CARCHI
Davila Tulcan
San Gabraiel

Hospitial
Hospaital
Hospaital
Centro vy

PROVINHCIA

lfospaital
Hospital
Hospaital
Hospital
Centro y

Cl1 Angel

Sub Centros de Salud

DL COTOPAALIL

Docente de Latacunga

Pujala

Del Corazon
de Salccdo
Sub Centros de Salud

PROVINCIA'DL CHIIBBORAZO
Policlainicio de Richamba
Ancianos y Aislamiento

Hospital
Hogar de
Hospaitial
Hospaital
lHospital

de Alausi
de Ninos

SUB TOTAL

SUB 10TAL

SUB TOTAL

SUB TOTAL

SUB TIOTAL

A Villa Gomez
de Chuncha

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

60,000
13,317
56,800
130,117

25,000
15,000
12,000
37,364
89,3064

75,300
5,200
5,383
2,665

30,900

119 448

71,000
3,000
16,000
13,000
7,000

REST AVAIt ARLE COPY
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CEMLCI
Anexo No. 2

(EN MILELS DL SUCRILS)

MINISTCRIO DC SALUD PUBLICA

Hospatal de Cajabamba
Hospital de Guamote
Centro y Sub Cenilros de Salud
SUB TOTAL

PROVINCIA DE EL ORO
Hospital T Davila Machala
Hospital San Vicente de Paul
Hospital Civil Santa Teresa de Sta R
Maternidad Angela Loayza
Hospital de Zarua
Hospital Luis Moscoso (Pinas)
Hospital de Arenillas
Centro y Sub Centros de Salud
SUB TOTAL

PROVINCIA DL ESMERALDAS

Hospital Delfina Torres Concha

Hospital Alberto Buffona

Hospital IMuisne

Hospatal Limones

Maternidad Ncumologico

HospitdlsSan Lorerzo™ I - - - - -
Hospital Borbon

Centro y Sub Ceniros de Salud
SuB TOTAL

PROVINCIA DI GUAXYAS

Maternidad Mariana de Jesus

Hospital Dermatologico

Hospital Leon DBecerra

Hospital San I'rancisco Tenguel
Hospilal Guayaquil Abel Ponton
Hospital Alfredo Valenzuela

Hospital Ccntro de Salud Manglar Alto
Hospaital Centro de Salud Playas
Hospital Centro de Salud Libertad
Hospaital Centro de Salud El1 Triunio
Hospital Centro de Salud Balzar
Hospital Centro de Salud Daule
Hospital Centro de Salud Urbina Jado
Hospital Hino I'rancisco Bustamante
Hospital Centro de Salud Salinas
Hospital Centro de Salud El cupalue
lHospital Zaguacha

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

19,000
7,240

16,000

93,515

11,000
11,000
23,508
5,330
273,000
38,000
5,000
11,054
19,000
7 100
16,000
12,500
12,000
9,000
203,700
g8, 000
11,000

BEST AVAILABLE COPY
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Anexo No 2

PRESUPULS IO ASIGNADO 1993: MINISILRIO DL SALUD PUBLICAH

(CN MILLS DE SUCRES)

Hospi tal de Naranjito
Hospital de Naranjito
Unadad Materno Infantil de Guazmo

Centro, Sub Centros y Puestios de Salud
SUB 1TO0TAL

DIRCCCION PROVINCIAL DL IMBADBURA
Hospital San Vicente de Paul (Ibarra)
Hospaital San Luis (Otavalo)

Hospital Atuntagua

Hospaital Cotachaqui

Asistencia Social

Hogares de Ancianos de Carangul

Centros y Sub Centros
SUB TOTAL

DIRECCION PROVINCIAL DL LOJA

Hospaital Hlartin I Babahovyo

Hospital “agrados Corazones de Quecvedo
Hospital de Vinces

Hospital de Ricaurie

Hospital Centro de Salud Ventanas
Hospatal de Baba

Centros y Sub Centiros
SUB TOTAL

DIRECCION PROVINCIAL DE MANABI
Hospital Regional de Portovie)o
Hospital Alcivar de Bahia
lHHospital Rodraiguez Zambrano Mata
Hospital de Chone
Hospital CS Calccla
Hospital CS Japijapa
Hospital CS Carmen
~ Hospital CS Pajan
Hospaital CS Roca Fuerte
Centros y Sub Centros
SUB TOTAL

DIRECCION PROVINCIAL DE MORONA SANTIAGO
Hospital de Macas

Hospital de Limon Indanza

Institucion de Atencia Hospitalaria

Centros y Sub Centros
sUB TOTr.

9,000
7,500
20,000
57,508
770 200

110,799
57,280
6,000
9,250
3,700
900
27,000
214,929

49,000
25,000
14,000

6,000
7, 400
5,100
23,000
129,500

116,827
40, 0CO
60,000
16,980
15,000
12,0092
13,300

9,000
11,000
35,000

329 107

11,000

8,000
24,403
17,326
60,9324




PRESUPULSIO ASICGHADO 1993

CLHET!
NMnexo No. 2

(CH IIILLCS DE SUCRES)

MINISTERIO DL SALUD PUBLICA

DIRCCCION PROVI1IICIAL DE NAPO
Hospital de Tecna

Hospital Trancisco de Orellana
Hospital de Baeza

Centros y Sub Centros

SUB TOTAL

DIRCECCION PI'OVINCIAL DE PASTAZA

Hospatal

Centro de Salud Puyo

Centros y Sub Centros

SUB TOTAL

DIRECCION PPOVINCIAL DE PICHINCIIA

Hospital
Hospatal
Hospaital
Hospaital
Hospaital
Hospatal

Eugenio Espejo

Pablo Arturo Suarez

Baca Ortiz

Raul Maldonado Mejia

Santo Domingo de los Colorados
Julio Cndara

Maternidad Isidio Ayora

Hospaital |

Hospital

Gonzalo Gonzalez
San"Lazaro™ <

Casa Cuna Gangolena Ponce

Hospaital
Hospital
Hospital
Hospaital
Hospaital
Hospatal

DIRECION
Hospﬁﬁal
Hospatal
Hospaital
Hospaital

Centros yiSub Cenlroo

Centro de Salud Machacha
Nanegalaito

Gerialrico Quito
Sangolqgua

Yaruqua

Enrrque Garces
SUB TOTIAL

PROVIIICIAL DE TUNGURAHUA
de Ambato

de Pillaro

de Pelileco

Centso de Salud Banos

SUB TOLAL

DIRECCION PROVII'CIAL, DE ZAMORA

Hospaital
Hsopital
Hospatal

Julius Dociner
Yantzaza
de “umba

Centros y Suby Centros

“UBR TOTAL

27,825
6, 600
8, 400

38,000

80, 825

12,000
20,000
32,000

660, 000
125,000
280, 000
12,900
100, 000
26,000
300,000
23,000

TE TTETTLSTTI L 2gE5007

4,560
4,500
6,200
4,500
10,000
8,000
300, 000

1,936,738

147,000
5,000
4,000
8, 500

11,000

175,500

22,000
8,200
7,500

12,000

49,700

-
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CLMLEIM
Anexo No 2?7
PRESUPUELSTO AGIGNANO 1993+ MINISTLCRIO DE SALUD PUBLICAH
({CN MILES DE SUCRLS)

DIRCCCION PROVINCIAL DL GALADPAGOS
Hospital Oscar Handl 5,499
Hospaital Republica del Ecuador 5,800
Centros y Sub Centros 8,640
SUB TOIAL 19,939
DIRCCCION PROVINCIAL DE SUCUMBIOS
Hospital de Lago Agrio 17,000
Centros y Sub Centros 15,000
SUB TOTAL 32,000
DIRECCION PROVINCIAL DL LOS RIOS
Hospaital Martiin Babahoyo 49,000
Hospital Sagrado C Acevedo 25,000
Hospital de Vainces 14,000
Hospatal de Ricoartic 6,000
Centro de Salud Ventanas 7,400
lHHospital de Baba 5,100
Centros y Sub Centros 23,000
SUB TOTAL 129,500
TOTAL GIUNLRAL 5,013,820

e

£ Ty
P



Tt men 2 s

CEIFIH
Anexo Fo 3
Valor de Inventarios al 31 de Dicicabre de 1993
Fag 1/3
Denoninacion Comun Precentacion Saldo  Costo Costo
Inernacional (DCI) Dic 93  Unitarlo Total
1 Acetaminofen Tab 500na 602 720 29 00 17 478,850 00
2 1b Acetal Salicilato ge Lisina  Anp 1 8g/%al 1505 1501 00 2 259 005 00
3 1b Acido ascerbico {vit c) Aap  500ng /5al 182 180 00 32 760 Q0
{  Alfametildopa Tag 500mg 20 780 210 00 4 363 800 00
5 1b Alopurinol Tab 100nq 6,100 20 88 127,368 00
6 1b Alopurinol Tap 300ng 4600 3312 152 352 00
7 hmnofilina Amp  250mg/ml 21 650 606 10 13,122,065 00
8 1b Amtrlytlhna Tab 25ag 10525 38 88 409,212 00
9 1b Amprcilina Caps/Tabs 250ng 100 7000 7,000 00
13 1b Amprcilina Caps/Tabs 500mg 259 800 19900 51,700,200 Q0
11 1b &morcilina Comp 1a 4 480 340 00 1,523 200 00
12 1b soprcalina fco 2rp 500mg 64 441 530 00 34 153,730 00
10 1b Ampicilina Susp Z5Cma /5ml 313728 1750 00 67 T74 000 00
14 Atropina Sulfato Ap  Ima 2141 83270 35,090 810 70
19  BRenzilo Benzeato Sol tepica 303 35,441 280 00 9 923 480 00
16 Bicarbonato dz Soaio fap 753 15 63970 10 345 50
17 1b Biperideno mp Sea /ol - Znl 18 370 412 36 1,518,721 20
18 1b Biperideno Tzb g 12,003 8500 1,104,405 00
19 1b Bisacodilo Sup  10ng 12,994 1200 155,928 00
-20 1b Bromazepam Tag 157 Ing 140 11520 16,128 00
21 1b BromocnPtma (e) Teb 2 5ng 5000 30778 1 538 900 00
22 1b Caleto Glucenate ™~ 7 TEL M aw G oo 20800 BT ES 43 284,564 00
23 1b Carparazepina Tzb  200ng 86 100 105 €0 4,092,160 G0
24 1b Cefalexina Cap 500mg 27180 39000 10,600,200 00
25 1b Cimetidina \np 200ma/2ml  {h) 4 387 00 15,480 00
26 1b Cimetidina Tab Z00na 124800 7414 9,252,672 Q0
27 1b Clonidina Tab 0 15ng 18 640 136 08 2536 531 20
28 Clorznrenicol Emp 1g 16 600 1,244 60 20 650 360 Q0
29 1b Cloranrenicol Czp 500ng 151100 49440 29,373 840 00
30 1b Clortalidona Tzb 10Cng 7153 6500 £64 295 00
31 Clortalidena Tab 5lrg 40 600 27300 11 083,800 00
32 1b Clotrimezol Crema acimatologica 14 tuoo 20 45 851 586 30 27 463 741 20
33 1b Clotrimazol Tab vaz 200mg 933 661 00 616 713 €0
35 1b Corticolae + arestesico local Ponada s0g T780 2001 50 15 572 £48 00
3¢ 1b Corticoirde + anestesico local Sup 15 5260 258 614 40
36 1b Corticorde + cntibiotico fotas ooticas O 1z 125 3040 1 180 800 €O
37 Corticorde + neomicina Pomaaa 3 45mg 1n 500 61075 10 138 450 00
38 b Dexanetascna Irp 4na /ol /20l TSR A 542 £62 50
39 1b Dextrcpropotirzno g0 72 mg /Zal 10 46500 § 850 00
40 Dextropropox1.zno Tab o) na B0 1560 7020 00
41 Dextrosa en zmua 1000n] 12128 27000 2403 0 )
42 Dextrosa en saua 2l IC- 1000al e 98H €0 35 563 808 00
43 Dextrosa en agua al 5 S0Cal 2 354 11120
£5 1b Diazepan Tab 1 -1 K i 3,117 417 £0
44 1b Diazepan Tab Sra ge ey 13 0) 1 528 740 00
46 1p Diazapam Amp  umg nc30 538 69 2 199 034 02
BEST AVAILABLE COPY



CHItF I BEST AVAILABLE COPY
Ancxo o 3
Valor de Invenlarios al 31 de Dicieabre de 1993
Pag 2/3

Denoatnacion Comun Presentacion Saldo  Costo Costo

Inernacional (DCI) Dic 93 Unitario Total
41 Diclotenac sodico Tab 50ma 212250 1106 19,346 085 00
48 1b Diclovacilina Cap 500mg §65 12300 572 565 00
49 1b Difenhidramina Mup S0ag /lol 8 336 430 56 3,589,148 16
50  Difenilhidantoina Tag 100mg 131690 24 48 3,2 711 20
51 1b Digoxina Tab 0,25mg 113700 1341 1,524,717 00
52 1b Dipiridamol Grag 75ng 12,780 240 48 3073 334 40
53 Dopanina Clorhid Aop 250ma /10ml 1137 8,848 80 10,061,085 60
5 Electrosol Potasio Mop  40meqk/40meqC 32,495 64850 21,073 007 50
5  Electrosol Sodio Amp  T0EaNa/70meaCl 1825 260 00 474,500 00
56 1b Enalapril maleato Tag 20ng 7180 576 00 4,135,680 00
57 1b Enflurano (he) Fco 240nl 495 6 419e+4 31 773 060 00
58 1b Epinetrina Imp 1ma/lml 2530 186 % 471 996 80
59 Ergonovina TaE 0 125mg 88930 270 00 24 011 100 00
60  Ergotamina + Cafeina Tab 1/100mg 20 9600 1920 00
62 1b Eritronicina Tab 250mg 116 95 17900 20,934 050 00
61 1b Eritromicina Susp 200mg /50l 23966 3590 00 86,037,940 00
63 1b Etiniladrianol hap 10na /Iml 40 260 403 20 16 240 896 00
64 1b Fenitoina Map  250ma/5ml 4,087 9558 00 2 280,546 00
65 1b Fenobarbital hnp 120ng /Znl 1,595 74520 1,188,594 00
66 1b Fenobarbital Tab 100ng 260,450 47 60 12,683,020 00
67 1b Fenoterol Amp 0 Smg/10ml 1014 3,326 40 3,372 969 60
68  Fluocinoide Crema 0 5Sng 19 289 2 246 00 43 323 094 00
89  Furosemida kmp 10ag /2ul 2395 268 40 6 428 180 Q0
70 1b Furosemiaa Tag 40ng 166 520 36 80 6 127 936 00
11 Gel Hioroxido Aluminio y liagneTab 200/200ag 26 862 182900 49 130,598 00
72 1b Gentamicina Rno  80ma/2nl 218 198 321 64 70 181 204 72
74 Haloperidol Gotas Zmg/ml 7946 153200 10,584,072 00
13 1b Haloperiaol imp Sma/lel (e) 1720 2160 1585 152 00
75 1b Haloperianl Tab 0 Saz f3930 2292 1,887,804 00
16 1b Halotano {h2) Feo 250al 13 473EH4 34 732 80
17 1b Heparina (h) fco Amp 5 000 UI/al /OSal 1402 5200 00 8,271,800 00
78 Hidrocortizona Imp 100ag 37560 1169 20 44,642 568 00
19 Hidroxoconalanina ap  100za/ml 5813 19800 1,164 042 00
80  Hierro Perantenal 100ng/nl 20630 78400 15 992,720 00
81  Isosorpiga dinitrato C2p 20ma 89200 <840 6 108 120 00
82 1b Ketamina Fco amp S0 fml - 10nl 13432 1300 00 17 461 600 00
83 1b Lanatosiao ¢ inp 0 &na ylnl 2000 7090 159 800 00
85 1b Lidocaina Sprey sol 105 - 0ol N7V FASEH § 832 576 00
84  Lidocaina a2 5546 3 €55 00 14 169 816 00
86 1b llebenaazol Cap otz 100aa 1o1e =000 50 700 00
87  llztapro zrznol 1zp 0 5~z/el g 2120 10 303 00
89 1b tietoctanrzmaa Teb  100m1 A Lo 130 796 148 ¢0
88 1b Natocicorezraa Iop 10na [irl 18 025 426 So y 022 284 00
90 1b tetronnzzal Tag 250~ blo @00 <500 27 760 500 0D
91 b Neosticiina fap 0,573 /Inl y T=b 15na 1161 703 20 § 128 141 20
92 Histatina Crema topica ciema 100 000 UI/g/tuno 159 19061 103700 22 671 199 00
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CELFIN
Mnexo Fo 3
Valor de Inventarios al 31 de Diciesbre de 1993
Pag 3/3

Denominacion Comun Presentacion Saldo Costo Costo

Inernacional (DCI) Dic 93 Unitario Total
93 1b Orfenadarina hmp  6una/2al 836 162 00 135 437 00
94 1b Oximetazolina Sol Hasal 0 05% / 15ol 916 200 16 183 346 56

95 1b Ox1itocina {h)

kmp 10 UL/l

96  Pemcilina Clemizol Amp 1 000 000 UI
97  Penicilina Sodica Amp 5 000 000 UI

98 1b Pramiverina

115 1b Tiamna (vit bi}

Mep 2 25mg /2al

99 1b Pramiverina Tab Ing

100 1b Prazosina Tab Img

101 1b Prednisona Tab 5ng

102 Probucol Tab 250mg

103 Propranolol Tab 40ng

104 1b Propranolol Tab 60 ng

105  Protamina Clorhidr amp S0ma /3al

106 Rincer Lactato Fco  1090al

107 Sodio cloruro 0 9% Sol Fco 500nl

108 1b Solucion Buttler Amp 10n]

109 1b Solucion darrod Anp 10nl

110 Sulfato ferroso Tab 525ag

111 1b Terfenadina Tan 60ng

112 Tetraciclina Cap 250mg

113 1b Tetraciclina €30~ Ffing -
-114  Tetrahidrozolina Sol ort 1z

tno 100n3 /nl /10al

116 1b Tiopental scaico {he) Fco emp lar

117 1b Verzvanilo

Grag S0ng

5962 463 50
28,179 1 385 00
31740 1,223 20
54 461 460 44
132110 64 80

500 166 60
61420 3938
200 1600
109 480 § 90
00 BHW

1702 2246 30
5350 204500
18 630 410 81
67 148 810 %6
10 590 610 56

51,600 4900
19,500 222 00
15,693 1700

. 595 4500 . 269,775 00
710,834,500 00

13580 73200
1409 73200
17 618 2,384 00
24840 169 00

21 579 159 00
39 027 915 00
38,824,368 (0
25,076 022 84
8,560,728 00
83,300 00
2,418,719 60
3,200 00
974,372 00
861,840 00

3 823 200 00
6,912 100 00
1 673,930 80
40,997 882 88
6,465,830 40
2,528,400 00
4,329,000 00
269,501 00

11,166,408 00
30,081 312 00
10,364 760 00

1,447,596,174 06

2 000 09 723 793 09
Total Productos 117
~ Costo Total (Sicras) 1 247 354 174 05
Costo Total (Dolares) 723 793 09
Tipo de Cambio USS 2 000 00
BEST AvaiLaBLE copy
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CdEIA
Rnexo fio 4
Rotacion de Inventarios

Py /15
V=g inzcien Cuitn Prasentecion 0"pras Ccupras Total Ventas  Saldo Insen
Ineraazion.l (DCT) 15¢2 1943 Cezoras 1993 Dic 43

11 #ogtzto de retulprednisslens {Fco Bp {0rg /lnl v 80sg
21 zetlelemiaa (e§ Ty 2507g
Db pzand hinlato we Lisirs (Ao 1 85/5Rl 15 050 15,000 (610) 1,563
g st ooir Crem2 azmc. 57 tuto
AR L ET fomuil Gut 3
TooetLe - T2l it

(SR TIiooto 28 e el

¢ .e.zablanal: TootWTS 174,369

bl oS [PV
R I TPt b SR VNS I S B A |
11, asaszofat ¢ Cou3oeealtd 30l 5, L0 1,09
VIR tadn ezzornico (1t ¢ Rk Wi | 1,053 182
13 15 r2105 estursico (vt 0 g
R B c_ua.ulbo (vit ¢ 123 eizrvescenie 500 g 20 030 £0,609 400
1= 15 perds palice (g) P
T lp ol deraizg (ear seaicl) |Tan 003
Uogp eons vtoranzs s saard) (R0 Ol 260~ /) tzos de
Iy 15 p3vds woiers €0 (sl suacl) fiaw 2y 45,00 43 uid 52,u0d 31 833
13 pnasvelerazs {s=d sdicl) {Ten 22013 7,840
wie Yla gestulizs pers 1r gz on | It Jal [160]
N 1b eemalacl T2 (02 ySuse 2w/l
22 1b alewatnz hunana (h) Sot Iry 20-75%
25 1b elo.aurs bumana (h) Sel iny 20-25%
22 15 Aiazenldors 1. 250 100,000 160,000 5,440
35 1o Altmatilouse 1.0 RUu“" £0,000 §0 000 120,000 50,220 20,780
25 1b pliclarato Fc: 7&0/320 a/%51
27 16 A~carirol 7.5 1Li-g 26 8¢ 6 1C0
3 1 Merurirol T.a 3005 21,150 §,£00
23 1b *leurtr.n de null %1 tepica 7,5%
30 1b traterizina b (h) Fco Ao S0ag
3 1b Ay ecira Bzp WCog /2l

e Ee B S e ww ~ 1 [TE Ged 73 OCE oo

AJQD J1GY A ViS3g
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CEMEIH
Anexo Ho 4
Rotacion de Inventarios

Pag 2/15

Dznemir=cien Coun Presentacion Compras Corpras Total Ventas  Saldo In.ent
Inernzzicnel (BCI) 1992 1633 Cozpras 1993 L1c-93
Vi
321k erbacina arp  900~g/Zrl
33 1b tuinoszi00s 5-8 5% y electrol|Sel Feo "500:1
3o 1t Erinshalina Teb 430-3 '
I rtmenline o Dlrglrl 30,000 30,000 20,235 21,620
s 1 Eminanilap. p 2try/ml
5116 ¥ oazronz (<) irn ] 0/ -1 ,
b "mrocarona (<) ﬁ 202-3
§3 10 emtrictale, iz 103
M Eatrstnlas Feo e IC'Q fri -1 (e
B el b B p 50,0 50,000 3,000 10 38
T T b RS (e A, E",v J 10, o 160 009 105 607
9 10 1o hine foo kp S0c3 102 10y, 030 170,000 63,522 ¢t 2
Rl "w“ i2 Cans'Tebs 5051 700 €99 £00,000 1,300,000 450,627 GERN
S S L Cemn 1z 200,050 Zw 059 500,000 ¢, i L
Sl o 2450 v il 76,0.0 ¢ 020 137,020 197 43 3¢, T2k
B Tl O Casofiazs D0C-c ‘ 460,023 4€0,000 (2,8 105
N e T BN
iyt L oo S Su 00 (1.,7% ) !
N A rhaiant 1
N R o AT FURR N L LU Eol R A S (U R
= I b S T N (S TS TR0 B S S B G
S 1 0l e b e e azffo or 120000
Moo oemeett et eemin (peic|Ten en EO0E U
o | " Ferole Berz to 1 tecice 0. R §,'11 34,04
S | o lrorze. e remzalo Lesen el 30 Foo il
oL AT Y peemetazers L O [ BV
. mcarpoat. oz Soao e 1 , 3,70 15
¢l 1 Biparidery ik o3 ' 75,030 30,000 £3,000 16,117 12 933
8 remidepg o 55 fal - ol 10,000 16,000 2,66y 15,370
(V1b Brsezonle Creg 5c3 39,640
60 It prozzsale Sup 10~ 12,1% 12,024

B

ey



M sm s
- 2

T3

rbismand

-~
H
1

BEST AVAILABLE COPY

CEdEIH
Anexo fio 4 o
Rotacicn de Inventarios N
P:g 3/15
D=nzninezion Cotun Presentzcica Ceroras Ccopr.s Total Vent2s  Saldo Invent
Inernz~ronal (DCI) 1992 1993 Cczpras 1993 Pic 93

63 1b Bitiencl Tap 200-g
84 lo Zt: ~1cira () o 13 U
85 1o Crim.zzc T 133 Su, 08D £0,000 20 380 140
¢d 1o TN (e) 1.0 2,53 6 000 6 00D 1,000 5 039
~ R .,A. rm1) -5 -1 /al 8,00d 8,000
£y {D .4&1} 25c.suleIra (-3 Ig 100,602 109,020 70,620
O B SR E o AR AN
7905 s L0 Clsomaw S0 10y omp 10zl §0 009 60,000 13,530
vy st {0t g () C=2 0,5 ncg
FVRE TR PR W PR ] ERL b ST Bt B 1
73 13 R Z:F " ..o '_J/ulllu
7' b CLtoaliethe T 250y 40),000 300,000 (34,7C0) o6 109
73 1t Terloqare {5 5703 200,000 150,060 360,000 212,814 27,180
o to {: .l na Suso 2507g /50l
7715 Ce civips 0y B 500rg oy la
15l oz st a (r) "o lgoy £
et s ooy o JGU‘J v 13
50 Ie L. _'CC':_I_'LH: (.lL Glf} " ICuu aCy
83 15 v mehie m, " 40t LW
VAR N TS LA 25 va 150 069 150, Gud 300,000 23,300 124 26
81 1p (1-ztrarpa e=n 200=g/Inl () 35,000 35,000 10
84 1b Cierauleszzirn =3 2509
8 16 rlem120) parrciling pemicrbire{Teo e 1,000 0CO Uy
8> 1b Chingamcin. o 60G-g/4al 5,000 5 060 10,000 50,231
87 1b Closezzn 7.5 103 50 0G0 50,000 12,280
83 1b Cistaz22nz () C.o 100ag
83 1b Clemrens () T2 1003 p
95 1b Cl.ntieno (e) Tz 50rg
91 1b Clonazepen T.0 2rg
62 1b Clentainz i 0,15t [el
93 1b Clemdina Teb 0,15mg 100,000 100,000 52,070 18,640
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Bnexo o 4 BEST AVAILABLE COPY
Rotacion de Inventarios
Derominacion Cozun Presentacion Coapras Corpras Total Ventzs  Salao Invent
Inernacionzl (DCI) 1992 1993 COTES 1993 D1z-03
175 1b Carticorde + antiiicatico Urg tukos
128 1b Corticolaa + antiricrebiano  |Lacicn 1co
127 16 Corticandz + entratcrentenc  |Cotas ortzlatcas
129 Vo Cortrcoraz + entisterebizno  |Unz Tucos
175 1b Cer 1co1de + enuimersblens  |Cre=a Tubss
130 b Certrcotds + clicaurrcl Crz=a TLCos
130 1z Corrreatas « chzayrs! v Tucss
133 Coruicoide + pecsicira Br-.12 3,452 27,420 1o, 620
M Coemesczol I:a 100/60-g 930,130
11 1 D2 3l (e) Co Zoe3
laﬁ Ib Dezsona (g) T.o 1003
155 1b Dev=72tascna w5 d=g /al [l 30,000 30,000 25,100 1,450
157 1b Dectran 40 sol al 10 en clor|3e] Iny Feo 50Cal
138 1b Dectran 40 sol &l 103 er aluc(Sa! In! Fco 5001l
179 Ib Dz trevetortero Gotes 1orgfml Feo 20n1
0 1o D2 treretert. I L I
111 10 Legursprersy Lom2 o 157y [27) 109 050 19,000 19 160 10
I 3 Ib Cectronrcpoxiteno Cez 83 g
142 It De trsorcpoalizno o 8 g (4~0) 150
141 Datresa en ogus luconl 98,414 12 149
14, 1o Dzetrosa en 2Quz ol 10, 16Cel 29,880 55,680
147 b Dactrosa en .gua al %7 Suonl 49,719 2
146 1o Dectrosa en aqua al 9¢ 1000+ 14,000 60,000 134,000
1'3 1o Dactrosa en solucion salina al|10¢Cal 36,000 36,000 1,624
149 1b Dr-zesen =z 10rg 10,000 10,000 14,582 6 690
150 1b Drazcpza Jiz 253 [5nl
151 b Diazepan 7.5 103 150,000 150,000 15,095 147 £05
152 1b Diazenan Ted 5 mg 2£0,000 250,000 19,810 84,950
154 1b Diclofenac scdico Teh 90rg 459,000 300,000 750,000 29,170 212 250
153 1b Diclofenzc sedico e 2503 100,000 100,000 2,000
153 1b Dicloferac sodico ip T5ag/dnl 15,000 75,000 802
1 - - - 1 3 Gy L3 B B3
- IllIl M MR BN = Nn IIIII s IIIII I W N e
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CEMEIH
Anexo Ho 4
Rotacton de Inventarios
Fag 6/15
Dzno~1nacion Comun , Presentacion Compras|  Corpras Total Ventas  S2loo Invent
Inernzcional (DCI) 1992 F 1993 Cozpras 1993 Dic-93

156 1b Diclosenazo Sup 100ag
157 1b Dizlofenaco Sup 2573
158 1b Diclorhadreto de quinina krp 300ma/c] ,
159 1t biclerzciling Cap 500ng ‘ 300,000 300,000 310,095 §,659
160 Ik Diclexacilira Fco cop 23002 '
161 1b Diclovacalina . Susp 62,529 /el
163 1b Drfznhidremrna (2o 503 ‘ 322,400
162 1F pifenhidramipa ko 50ng /12l 60,00 60 000 36,€00 8,336
164 )b Difemhadraniea Joe 10-3/5n]
165 D emlhideston. Teb 160-3 130 3.0 131,65
Ie? 1o Ligonra Gatzz 0 7oz /ol
18-1b Tizav.na Ere 0,250 [1n)
162 It Digs* 1n2 Teh 0,227 61,950 113,700
165 1r Dirermiari-_to Teb 507g " -
1710 1k Brrreydang! Craz 7.3 30, 03¢ 3€,00 ¢, 40 1270
AP PR TR een B0 1) 2,4 2,00 <407 £y 1,137
vt o ma () Jro 0 A h
WIS LA Ar Lo T TR o LRI IV AR SNV Aot L P AR ¢, 0oy .
Vil lezerpsel 8 e wro T00gha T reatl : 13182 1,8in
U Deztras! Tltiaig s dCmzg, fment ) t],226 32,48
Vie 1L ErIer=te Gr Pirenied Susg Zomg et oazo ool ;
177 1o Tlemate ce Farzte) [E ‘
176 1t Tn2lesnil ralezto Tcb 20-3 20,40 30 009 50,000 30,7€0 7,160
179 Ir Enzlzem1l Teh Sr3 ‘
120 1b Enantato = Tez‘csterons tro 250zq [l L
181 1o tnuturzno (Fe) Fro 240a] 0 500 613 49
182 Ip Epinzfrina krp 1rg/lnl 15,041 2,530
182 Ergonsyina Tzb 0,125n 100,620 150,000 259,000 125,160 88,930
I8 Ergonovina krp 0, 2m0/nl t 50,000 50,000 55,907
I8y Erotenin: + Cereine Tap 1/100zg 20
TE8 It Eracterina conoyecte Crez [Czp . 100,000 100,000
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CEELd
Anexo Jlo 4
Rotacion de Inventarios

P:q 7/15
Dencalracicn Coiun Presentacion Ceapras Compras ctal Ventes  Saldy Invert
Inernzciunzl (DCI) 1942 1953 CV 5r23 1993 Dic 93
187 1b Er1trericina / |Gotas 100ag /nl
183 1b Eritroricira Susp 200mg /fal 14,000 30 G50 44,000 37,30 23,960
183 b Iritremcrrn. Tab 2339 200,080 200,000 146,440 116 920
183 1h Zritrenictrs T2D SOCT@
131 1y Zzememclettime 1o 1007
152 1b Zoparemaractor. 1.0 g
8¢ 10 Istresnle "a <o lg
18 1b Zotrestoquires. (7 Fco Ao 250 009 UL
135 1b fstrazzrd * £r2gest=ed Tep ({aosis)
147 1o Esumezenes ¢ T 30 - lg{ib 1 25n6
19, 1b Cevragenes c2niue.is f. wmiic|Crese vagqiral 0 064%.
133 1h ftorbucol Ten 40Cng
185 1b Etaniliarieal w0 10rg /el 20,000 £0,000 8,£0 10,280
£60 1b Eterosido (e) e 16375
201 1b Tonzzera + Benoocatre Got.s optices
(¢ 1o Fepzeorminen Gr.y 2007 80 00 £),000 30,922
01 15 Featlen. 3ol Ot 0124/ t5-1
205 1b Fentlr: Cap 1029 109,000 200,060 363,000
205 15 £e tulna °u<a 1007y /%l
204 lb fenitouna mp 2703/l 20,000 21,000 12,556 {087
209 1b Fencbarzitsl 72h 30ng
203 1b Fenchorbitel Tab 10303 100 000 109,000 41,950 266,450
207 1b Fenobarbitel txp 120mg /23l 0,000 §,000 9,260 1,593
210 1b Fencterol mp 0 Sna/l0al 3,000 3,000 633 1,014
211 1b Fenoterol Corp 2 5aq
23 1b Fenorr-ztiiesmrcilire Tab 1-1'2 eillones UI
A2 1b Ferovinatileenmcalips Susp 300,000 Uf/3al
214 1b Tentzntlo (b) Arp 0,03 mq/ml - 10zl
(15 b Fluscironida Creaa 0 Smg/g Tubo 15g 25,000 25,000 5,193 19,289
216 1b Fluccinenias Sol 05 .g/m? Fco 15l
217 1b Fluorurzcilo (g) pp 50mg/al - Sal
Nl
2 SE fA\/A!lABIEFﬂp
bo. o | “ o . {-~ ! T | L g 3 Eve T
HEE R E E S AR I Iiill | - l‘iil i (] : I;iiizj [ ! E:::EE -
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CEMETH
Anexo Ko.4
Rotacion de Inventarios
j Pag 6/15
Dznominacion Comun ’ Presentacion Copres, Compras Total Ventas  Salao Invent
Inernacicnal (DCI) 1992 - 1993 Conoras 1693 D1c-93
219 1b Furosemida ko 20r3/2n) 40,000 40,000
220 1b Furosenida Teb 4Cc3 200,000 200,000 200, 600 166,520
208 Furosenioa Ero 100g /2nl 40,805 23,950
202 Cel Fluminio y Hagnesio fco Jo0al
20 Cel kiarasido RMumino y li2gne|Tzb 200/200ng 40,070 50,000 90,000 10,847 26,662
203 b Cemnbrennlo {zo 300ng 60,009 60,000 33200
226 1 Cemtzmicins Cre=. Tubss 193 ' 611
223 1t Cetzmizine “p togferd ' 200,000 260,000 159,216 218,195
224 1k Certmicina s 20mg/ 2nl l
223 1b €l ceraland e 50,600 100,000 150,000
2] Covme =aliine T Rt i
220 Clizmnzty ¢z Calclo w1071 1,005
203 1b Chuzcse er zous e Iny 10 Feo 10%0a) l
230 1k Cescen 2ce2 2 ny b ke sl .
(N 1E Gluzzz. en 2zaz 1 Iny 50 Feo 5Ceal,
LR | R L PR ol T b Tooemn 5000 U1
L trrrorELL =T
Lo an Crozeo o e Wy 183, 0. 167,000
AR G P UNRHE NI VAL
Ly menn ] oo 1073
1. tamemge s ainl 20 430 20 000 £,34 7,6¢
2’5 1t b2t momiand P 100,029 100,009 15 300 e3, 05
257 1n hzlrmaryanl oo trglisl (o) 5 000 1 6ud £,800 Z,500 1,70
244 1t heliezniad FENAL
23 1o bt rangr) €25 0,2 » 100 1731
$20p pal v () foa 35ml 2 09 2 009 2,786 1
248 1b bor_minz {r) feo Fip 5,000 U/el /5l 5,030 5,000 §,128 1,80¢
247 Ip prerela ing e 203/oml
24€ 1b Hiar1271na 3=b 5Gr3
247 karczoriizon: o 10073 65,000 63,000 36,050 37,540
2'5  Mierovezskalzmna tp 100-g/nl 84,118 5 £70
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CEdETH
Anexo Eo 4
Rotacion de Inveatarios
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Dencalnzcicn Cozun Presentacion Corprzs Cu-pras Total Ventas  Szldy Imvent
Inernacacnzl (OCI) ) 1692 1993 Ccapras 1933 Drz-33
higrra Parentznz 100rg/=1 37,338 20,630
15 H1srro dertmon 2o 100g/13l
Itucmarers T:b 2631
5 Irau-ztactne Cad IF-7 163,619
o Iromamanma S 100qg
Dor.d'ita 100Tsuls foo oo 8 /el -y
D Gl e F BVt dioA U L R T a0 Ul -
"o olrgecbanls 23 voioves v 1 Uifd 3l
1218 1122132 7.5 1y
o Iscoranalirs (n) 02731kl
o lscsorpaaz T.o S.otlnguzles Sag
1y Tscsoroida amiir=oo Cp 10~3 21,914 o, )
5 Isszsrbida dinreezts Teb 10-3
15 Tessorbida Fco wrp lvg/al 100al ()
D48 2"10a feo «1p 10-g/nl -20-1
E TR ey s S0mg /el - 1071 18,932 13432
5 Vstiecnas 1.0 1,073
o hewtiicns (2] o 13
L4 oatirems (1) e 1mel il
L=2tstd a2 Rirger res 1G] 45 060 40,000
it Lz12tosida ¢ wrp 0 -3 /il (1 746) ¢ 030
It Lerzaaea + Irnicizar (e Teb 260-250rg + 23 - S0g
Ip Le,otirosing soanzz (e Tb 0149

g L1azzatra Spray sol 105 - 8Cal 559 551
Liuctalna drp 2% 15,000 15,000 23,518 35
1o Liacaina Jdea 21 tubes

"3 1p Liascaipa Sol al 2% con Epinefrina al| 17,22y
141z Ligscaina Sol & sinepincirina - 2Rl « 6,000 6,000
. 1o Lrdscaina Sol <l 2¢ sin epinefrina fcf |
7o Llidecalna peszda al 5. ’ 15,500
77 15 Litio Carponato (e) Tab 300ng

¢
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CEMEIH
Bnexo Ko 4
Rotacion de Inventarios

Pag 10/15

Denoainacion Copun Presentacion Cozpres, Cc-rras Total Ventas  Saldo Invent
Insrnzcional (DCI) y 1992 1993 Concras 1993 Dic-€3
260 1b Losustina (e) Cap 40ng ’ v
281 1b Kagnesio sulfato Sol 20-25¢ Bap 100l !
282 1b lialealarcto €=l Feo 300+/-160n]
283 1b lizmtol (n) %l 15/ 20, fco £00nl
&9 1b Mabzndazel Suzp 2mafrl foo dal !
285 1b I'shenzzzol - Czr ¢ tzn 100-3 | 339,000 300,000 1,966 1,014
267 1b I's1losuira 1L 2.0 z
wrooce 0l 300/

265 1b Per=qionz (11t - 10-2/1e] 17,0 15,000

S

285 I'zzlumirz Antircmiato
F)
J

n
>
r
3

209 1b Parzcctenunira |

L BN Y]
<
c
z

Ty

TI™ 3 €3 T T "% 3 TT°CT K1 b b

25 Metaoroierenel -~ (ool f 805 iz.
11 U-trlerazns 2 oo 0zes /el v Crzg 01 l
250 b etoctemramida Sl (el Y /i 120,08 120,000 69,5 15 02
257 1b I'tezlerre 1z Tao 10073 " (57,5¢9) en 320
25 [ AR E! Too lvms :4 102,000 100,03
250 1F Perosiomremr s 6 s =z gm) )
R I U ) | X
£ dp letotre Lo (e Tl !
A L R S W - oo s il (n) 1,400 02 1,500 L7l

O b etrerizanel SNESR PR ;
ML o PP P Tew U373 ' 1 Ceu 00u 1 0C0,000 £ L8, tle €70
5% b st a2zl ¢ len U0 g
392 1k tieniea {r) e lees f1al

303 1b lultiny cmnls conoo sip riper{Couas \

30° b tultimiga=ines cov o s o naper|Jo: ’

3z 1b lltir *z-1nzs cen o s'poriner|izt c .o 161,408

3T 1b ha~rovery S 5003

Q01 Nrrovery Car /Tt 500~¢ 200,02y 200 009 96,625

300 1b heestigmina s 0,5 /Inl 7y Teb 15:g 20,030 1§ 000 32,000 14,054 11,451
300 Ip loclezemiza 1.5 500

310 1b h1v-21vno 1k o Cp 10mg 100,040 103,000 59,000

1
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Anexo Ho 4
Rotacion de InveRammsn
: Pog 11/15
Denonipzcien Cozun Presentacien Cozras Compres Total Ventas  Scldo Ineert
Inerrzzional (DCI) 1992 1993 Cocpras 1993 Dic-93
31T 1 Mifurti-ox /1Tep 1203
315 Ip flistatina Teb vaginales 100,000 Ui 25,000 25,000 24,581
314 1b ihstatipea Susa 160,00 u1/-1
A ] istztorz ema 100 000 UI/g/taro 39
32 Msezora Crzeaotenica re~a 160,000 Ul/a/tuto 15g 9,063 19201
G5 ablntraTesa T:'D E"g
47 1B Yitruemsl sal 2l 0,25 Fea 1201
ol EER R APh LA Bt "o 107-g
Sl TLETLIiTs Sudlloon) oo Lorglol
o I Yorausterrs Teb fna 7 1L-g
R Fo Y SR R s Tab 4003 10 699 10,390
LN TR A L St e el ) €0 Jo
' Orusmoamina Tab 100-3
324 b Griretaoalire 3ol Mas=l 0,60, / 154l 3,63 Slo
sl Crtetracictma Czp 250-3
3 th 0s taz1ma (bl «p 10 U1/nl 100 0G0 60,000 160,000 91,711 15 %62
LY R e I ) o e /-] 5 430 5 €30
o Teratmuy ) M TR R RV (AN,
oFetour.mld (e i B I TRRYAS!
s B rsetemal (Lot rauer Jez 120 raf/3al &0 Gw 50 000 20,53
oI5 rozstmal (eoztamimsesn t.n 5603 509 (v g0, 1 700,00 950,320 e, TN
332 ¥p Faruzetaal (scetentncfer Sua 2*0~g
3 1B ser.catonol (acetzminofen Gotas 6013/0 €al
3o Pericibine Bemzatinica tnp 2'460 060 Ul
s34 15 Pepictling Benzatinics xp 11200 000 Uy ‘ 50 000 50,000 157 995
135 1o Penictlina Eznzatinics £rp 600 000 U7
157 1b Pemyerlira Cle=1z0l =p 1'0v0 00 UL i 50 0C0 30 000 140,000 114490 5 119
339 15 Penrcaling Seaica Ara 5'000,000 U1 i £0,000 80 000 130,600 75 2o 31,710
$35 1b Penicilina Scalca -p 1'000,000 VI '
341 1b petdina (h) rp 502g /lnl /
3'9 1b Petidina (h) i 10073/1al ‘
1
| 3EST AVAILABLE COPY
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CEHEIH
Anerxo Ko 4
Rotacion de Inventarios
Fag 12/15
Denoatnacion Conun ; Presentacion Cozpras Ceopras Total Ventas  Saldo Invent
Inzrnacional (DCI) 1992 1093 Corpras 1993 Dic-93

42 1b Petrolato corpuasto Eralsion Feo
343 1b Filocarrinz (e Sol Oft al 2%y el 4% 15m)
34¢ 1b Pandzlo) Coro 107
37 1b Firerazina Jbe 20%, Feco 6C;] H.6m
348 1b mipctianirs (2) isp 100~5 [4al y ey [lnl
Bh Firate! Famazts Tag 250~
My Rirzmeel Femzato Tcb 1003 201 025 207,00 6!,4C)
B0 Fyreanz 4z I.p 371
L0 1B Firiassticeips [E I
3V Ib Pindoring {1t bo) ko 300-3 |
I hmasin: (b 1o To 200 [ 70,000 3 E2
s e Fineenare (1 £f) 1.0 10ums | 2,55
PEb hinretere sh 2373 o
33 Fetesro cloraro, 2 electrol 13,00 19,000
354 1o Betanae Ll:r ro, sal (Zegfet {wo 1C-1 y 20r) I 109 000 lL,,0u0
70 Fotasic ¢ rure 2l [Zrealsl |32 Crat 117, o
S0 Bz orane S ! it "l
A .. 7T e {$L ¢ 3oy LY o
R R ez 0oz 1
270 Trermisntee, 31 grzl-ooy sl N
oo e fer 5oz {e)
Sl Frecms JE Tuv ‘v ov 023 160,050 10, 810 g1 420
53 1 b, b 250s !
35€ 1b Praridona 12D 25073 :
37 Pratuzol b 03 Y 7,000 200
3o, 1t Freczroaotie (2 L SGma |
3.3 1t Prouttioe-.cile (g) 1zh 503 ¢
I 1p Freerznolol Tap €03 109, 632 109 020 n4, 200 34,200
370 16 Presvanolel Teb 4073 144,220 109,480
s13 Frotzmima Clermuar te 50051 566 '
319 Protaming Clarpgar kp 50z3 [acl y 1,702
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Inexo Ho 4
Rotacion de Inventarios

Pq 13/14

Dere21necicn Ceoun Presentecion Cc-pras Cempras Total Veptes  Seldd Irvent
Inernacicnal (BCI) 1992 1993 Cczpres 1993 D1c-93
312 Pretemna Clorhiar ’ knp 50ma/5nl 1,70
JH Protzaina Sulfato irp 50-g /51l
361 1b Prozasin2 T.g 1g 15,000 20,009 35,000 800 540
376 1b cipair: (2) 7.0 2003
791 Rebrmol (nit 2) 6.2 130 000 Uy/sl 125 73
J100p Fernzl (Wit 2) o 500 000 Ur/sl
378 1g =-aral (vt a) Ccmp £0,050 UI
Bt merl W P
8 lp By orerz Jee 1od~1 /i1
33 Sipger LaTioid ey 500sl g0
R TR Pl L foo 1000-. 25 (%0 ¢ 409 450N s Tar LI
67 I Sulsitemol To 473
340 10 S:itueesl b2 2ma/57l
4 1o Suinutzmsl o 0 glnl
%5 1p Saifutz~ul rralzaor 2053
390 Ip 82 =5 @2 r=midrs ooon or=l FJI'N,}dll en 1Lt Clw=35
333 1b 2lres 22 remaratozvenocrel Citrats triscaico dabaaritag
3o Fesceomenldratol omored o [Sorss
a9 Sles 3z remirratziian orll 7 163 0u7
J2 10 8 2o Broaroonats 70 vl |
395 searo clarura 0 . 3l Fco Su0al 5 220 11 13 o)
L4 1b 8edia cleruro 0 8- Sal Fco 1000nl §,503
395 1b %3210 cloruro (3 2-271 Wz-3 Sq|kmo de 10al
396 1b Solucicn Buttler - Sal electr £0,000 £0 000 16 360 67,143
T Sulution darren - s2l clectroBzp 1071 60 000 £0,000 {8,500 10 950
’ 34 1b &zlucien ringer lact.to Fco 100unl
339 1 Seczrraty sodico dz hidrocarti|Feo z-p 1003 |
‘60 1b 3ulf.cztzaipa sadica Sol Oftclmica 10-15%/1331 | |
01 Ip Salranctotezol + trictroprinajuso 80ng+40C-g/3nl (h) [
{05 I Sultanetosazol + trizetroorimalTeb 80mg + 400ag ,
62 1o Sulfa~etotazol + trizstreprina|Susp 40/g+2001g/tal
: REST AVAILABLE COFY
\i
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CEMEIH ' BEST AVAILABLE COPY '
Anexo Ko 4
Rotacion de Inventarios
Peg 14/15
Denorianacion Comun Presentacion Compras Cocpras Total Ventzs  Salao Invent
Inernazional (DC1) / 1992 1993 Cozpras 1903 D1c-93

409 1b Sulrato de l2anesio ip 107] 21,25 i
£05 1b Suliato de Magnesio al 208 {xp 10nl
410 1b Sulfsto de quinina Th 300-650mg
408 1b Sufato ferress Ten 500~g ' 15,650
405 1b Sultzto rerroso 1. 2003 63 €30
£04 1b Sulfomo ferrese T 1953 209 002 200,000
407 1b SuMfeto rerreso 12 RiT-3 230 (29 250,000 1¢5,40¢0 51,€0
f1v 1p Srzmeverio (hel fzo 300 Julal
412 1o Tz=21ieno (2] T:b 1(-3
014 )t fezle n Ten 1073 -500r3 y Susp 50
I S TR ™l
&~ Jp Terpemlalra e Wbmz Banl gree 1208]
B16 ]z Tovpemaane 1.0 673 40,03 £9,0u3 102,009 i1 ¢80 19 530
17 Vg T-rrozaims 2ot 0o
1 T-trenioine Lo 1372 ' 953,789 15,£3;
06 g Tetrzzhire 0o Ll £,830 5,55
S | (UL UL 3ot €O B 30 00 3,000
S 0 1t Gl S0t 1= Lo o
§20 1t 7o ro2hine 3 eftatmize 2 OO0 .
A AP | PR '
0 T (o) - 100 L [l 4 30,0.5 ¢,000 14,0,
52 1o Tiemven (0ol I (W 1~ 402
£ 1o Ti-filperannre S T | ,
G0 lp Tar 1Y () 2~ Gurelicz 21 0ozor - B
£27 1o -1l (e) ¢l 0ftzlmcs 0 5. - 571
€74 1r Tioms tz] somice (n2) fsoem lgr 15 ¢ 6,000 23,000 (153) 12 €15
830 1b "roviczar: (o) Teh 200-3 y 0r3 ,‘
L5 p Trecalepnhire (1) PRl e 0N
£32 0 Teovemicing 31 Orezlpica o 3x/3al ‘
L5 1b Trzazmol = Hzg/In! 12,00 12,000 £58
£33 1k Trem.z2l ezre 1003g/del H

IA v




Bnexo o 4
Rotacion de Inventarios

Dercatnezion Coren Preczitacicn GoDFaS Ccrorzs Total Ventas  Szlan Insent
[rar-zcicnel (OCI) 1592 1993 Coaprss 1393 Dic-93
435 1b Tracdens T 10633
435 1b Tr.zsa.na A;E 50sg /%5l (e)
715 1 meurslens AT 8rg
£33 15 Trattrets d2 gliczrol PrepurzClomzs transcabzmels
LRI I RS Gt e (:? SHY SO TR O A
SUgp rmrEiamuand .z el wsterit. (G Mee
th g Woemlts a2 estranazl el Ll
I g Yarerlty 23 22Ul C['j 1~3 ,
IR LTI LI 5 4+]
L0 v peuls Gray &u=- 0 (30 100 Ll 15y o8 63,380 PR
RS T o B
AR LTS PR S RPN
RESUE]
707 L PROLuCTTS 4o
10171 FRCDuCTOS €2 353
lu1~L PRODUCTCS 13 VE C\B 53
T07-L PROOUCTOS C\B €C4=9:508 92 92
151 L PODUCICS Ol CCrr. £OS %3 £2
16731 PRODUCTOR €13 Y LiLENT 110 91
43 CCHPRACOS 92 ¥ 43 98
PROCUCTCS CB 1d CCPR#DC3 £ 92 ¥ 93 290
PRODUCTOS 1O CHISm2D0S 92-93, VENDICGS 93 §0
PACHUCTOS KO CCHER%DOS 97 ¥ 93 EXISTENCIAS 93 60
PRODUCTOS CYB 1O CCHER[OS 92-93 290
FRODUCTCS VTHDIDOS 93 163
PRCDUCTOS *Y IiwTHT RIOS 118
BEST AVAILALLE cory
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CEMEIM
Bnexo No 5
Valoracion de quince Medicamentos de Lenta Rotacidn

Denominacion Comun Presentacion Saldo Costo Costo

Internacional (DCI) ‘ Dic 93 Unaitario Total
1 Alopurainol Tab 100mg 6,100 20 88 127,368 00
2 Alopurinol Tab 300mg 4,600 33 12 152,352 00
3 Benzilo Benzoato Sol topica 30% 35,441 280 00 9,923,480 00
4 Bisacodilo Sup 10mg 12,994 12 00 155,928 00
5 Corticorde + anestesicc local Pomada 30g 7,780 2,001 60 15,572,448 00
6 Corticoide + anestesico local Sup 4,898 52 80 258,614 40
7 Corticoide + antaibiotico Gotas opticas O 13 5,125 230 40 1,180,800 00
8 De+trosa en agua 1000m1 12,149 2,750 00 33,409,750 00
9 Derircsa en agua al 10% 1000ml 56,680 985 60 55,863,808 00
10 Diferilhiaa~toina Tab 100mg 131,690 24 48 3,223,771 20
11 Digc 1ne Tab , 25mg 113,700 13 41 1,524,717 00
12 Clectrosol Potasio Emp 40megk/40meqC 32,495 648 50 21,073,007 50
13 Isosorbidea dinatratlo Cep 20mg 69,300 68 40 6,108,120 00
14 Lidocaina Srray sol 10% - 80wl 537 16,448 00 8,832,576 00
15 Propranolol Tab 40mg 109,480 8 90 974,372 00
158,381,112 10
2,000 00 79,190 56

@0?
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Bnexg Ho' 6
Analisis de Dispombilidad de Medicanentos )
\ 3 , P 7.1 109
y Consuzo Consuzo  Salao Disponip  Compras  Digpemrs » »ORE
Denoniracion Coaun Preszntaclon Real  R2al  Invent Ineent en Precase r.
Tneernesional {DCI) 1993 Mersuel Dic 93 (Mesas)  Proceso  (Messs) 25)
212 ¢/B o/3 b
| ‘rerocarilen .o 505g 980 350 cl,66 £02720 738 0. [
LRSI R Tl sz 13 /5l 0583 17 0 0 Cd 0. 9w
PR TP TE ) RO 0 3000 O 0
TS B T EPTE N2 AT B B U5 (13 (§8) TR (261 18083 (35 ¢t
OIS B o b W07 174,38, 4.8 0 y ;o
ez szerno (b o) (I Thil {,003 34 03 0. 0.0
71 szt s (e ¢ PR B A 1,623 £3 122 207 0 207
L e, sz [ 9 "z zrecllents 1) 3 0¢J 0. ) .
5 emdy pelormico (se suatcl) |10 2073 71.cid 033 000 30,000 45 ', 3
10 ¢ 22ids valpratzo (ol scarca)  {iop 50073 3,690 2,653 000 30,000 11 12
poo M oealdin 1. 5°C-q 0,220 1,185 20780 {97 0¢. 4!
12 Mrealn. 1 50 5,400 4%y 000 200000 H1: CLL
14 o el s 1.5 37 W 1T e 2wl 0 ¢l
Pk lairrel b1 %S 14, 5 1M 0 L1
15 mroaiides o 3 o osel 0 ‘
o pursnlir. s Vimafal 028 185 20 1284 04 28!
1715 2 -anlina s F-afal 0 25,000 J M
18 1b writriptalin. b g 3,06 23, 1055 3N 0t s
19 1b EfDlC‘Tlna Suss 25020 /Sal 100,201 8,367 378 463 100,000 1~ .3
(0 1b ko ciline C.ps/i.bs 2503 M, 2 160 000 600,000 26 6 4
A b oierlin: Feo ¥-p 100073 165,00 8,800 000 75000 §.. é 52
22 b aowcthina Caps/Tebs 500ng 050,827 79,236 299,800 328 1,000,000 12 :. 15 9
23 1b tpretling fco 1o Sulig 93,522 1,799 64,41 826 0 8 i
2¢ 1 2prcalina cp 19 604279 50351 4480 003 200,000 3 o
25 ntituxina Dliterica s 1560 U1 0 200 0 00
26 Eatutogina D teric azp 10000 U1 0 100 0 60
27 Mntitegina Tewonlca Ap 20000 U1 0 1,500 00
23 Atrooina Suli.to p lag (18,790) (1,566) 42 141 (20 91) 0¢ (6 91
]
) (1 T P rob B I Ve B T B ST
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Anexo Ko 6
Analisis de Disponibilidad de Bedicacentos
Fag 2/9
’ Consuzo Consumo Saldo Disponib  Compras  Disponib Disponib \
Denominazion Ceaman Fresentacion Real  Peal  Invent Invent en Proceso  Total
Internacional (DCI) 1993 HMersual Dic 93 (Meses) Proceso (Meses)  (Meses)
F12 ¢/B T

29 Benzilo Benzoato Sal topica 307 {,431 369 3/441 9598 000 9565
30 Bic.reenzto gz Soalo =z 7 5. 3,1 3 1 005 4,000 2713 1278
31 1b Eirericzno - tro Sng /rl - Inl 2,653 24 18,3710 82 10 060 8210
32 1b Bupericerd Teh 273 18,107 1,505 12,993 B 6l 0 00 £ €1
33 1k his=zodilo Sup 1073 12,196 1,016 12,94 1279 000 1279
3415 Paszzsdilo 623 5 39,650 3,308 000 30,000 9 07 907
ol Broml e T 18y 20,3¢0 1,697 e 008 00 003
3 1z Erzmzomioting (e Tes 2,509 1,000 85 5,000 6009 CCO €00
37 1o But lzsooncleina Cre3 10-3 76,650 6,388 000 €00 000
35 1t Calziz Giuconato -1 100 20 10l 0 49,65 0 00
39 Ir Cav..~zzxDlnia T=r 20073 (84,760) (7,058) 86,100 (12 20) C 00 (1220
R F R o Cap 503 22,818 17,735 27180 153 50000 15 1N
Sl Gl Tee LT3 25,357 4,108 124 650 919 30,000 B RS 1T W
A T At oo Bod 1] { 60 (0 vy
S | A AR TaE swe sl (b 0 £) 6 0)
L0 lE Chrrzomvaars P L 50,2:1 - 166 009 £,00) 143 143
SIS A L "1 12,280 1,023 000 20,000 ¢4 “
Lol Cleanns 1.2 0152 82,00  £33¢ leo'd 430 0 00 {30
i1 Clo-om~=micsl oo lg 0 1c,€09 0 09
48 Clzrzmuznicol Sisz Ju-gford 0 125,000 000
91t Cler.imeneel Ceo 2J0rs 110,721 9,221 009 000 0 00
50 1b Clerer znicel Car 5003 215,380 17,948 151100 g 42 0 00 g 47
51 Cleronrericol suscinzto S Ll 5,109 425 000 25,000 58 58
3 tb Clersrezizirs ern 2275 [oel (n) g Teb 0 30,000 0 00
*3 Clortzhidonz Teb 50~ 9,400 763 40,600 51 83 000 51 8s

§ 10 Clervelasns Tep 100-2 13,177 1,098 7,143 650 85,000 774 8391
£2 1t Clotrizzzol Teb vez 20019 43,156 3,597 633 0260 80,000 224 %50

hy YARLE ¢ Nev
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Analisis de Disponibilidad de Medicazentos

BEST AVAILABLE COrY

P:g 3/9

Censuzo Consuco  Saldo Discemb  Cezpras  Dispenih Discontd

Denontrecicn Cosdn Presentacion Raal  Real  Invert Invent en Procesa  Tatal

Interr.cional (DCI) 7 1993 Memsual Dic 93 (ieses) Proceso  (Mases)  (Mezes)

/12 /3 E/3 AN

5o It Clownio=zol Cre~a d=r-afologica e tubo] 28,970 2410 fowl 194l 0 CJ 19 4
5 Clotrimalul T-c 400;80-3 0 2,063, 0ud 0 L0
su b Cloer =2l Cre=. vosn ] 25 tubo 209 | 1 7 1y 0 060 000
sodo gl S eo v BL Refia s Grig 1,240 103 00 04 33
VTN .I.Ju B(C o= it Bl Ea{wme MU JREEY 129 0 64 11 I A SRR A E R
oo Coraazcras ¢ omes 25,00 lezel (Pemlaa 303 1,075 Mo 1,780 1 9 00) 22§
éz VRO €8 B LI ERRFE-FPPS Fute B Foro B IV 10,525 g1l 4,28 5+ 0Ly 5 .8
§3 0, Corticaiae  ztig stico CGlire 3,773 RJE 000 1500 47N YN
ob Curtuceidz + bipeotico Unjaznta ortaliics 100,31 8,36 0 00 0 Co 000
¢. 1p Cortucoraz + =ntubiotica Gotas ooticas 0 1% 3,113 I 51 X 0 Gd 16 33
€5 1b Corticords + .~timizatico Crena [ Tubss 0 002
€7 Corticarde t -zcaiciia Perada 3,45%3 A0 2,285 loold T8 0 00 12
vs  Courtmarazgl Suzs 206-40-3/5al 0 60,00 066
8 Cetrinzeaces! Tab 200/30tg 939,150 77 913 000 20600000 258 4380

10 b DevameusSors k3D 4L [al [aal 25,100 2,092 1,450 063 12,000 VR 64
T Deeeren 40 sov 10 cloruro sedifSal Iry Fca 500+l 0 50 0 00
7016 Dettientorny = e 15wy 19,10 4,097 10 000 80,600 19 54 19 53
13 Daturoproportiznd Tb 65 r3 (450) (33) 450 (12°00) 100 0GO (2 oc 67)(2,676 67)
7' Degtyosz en wZui 100u-] 93,414 8,001 12,189 143 0 G0 1 48
75 Dextiosa en .zua al 10s 10C4] 29,836 2,491 56,000 2276 000 27
76 Dactrosa er .ua al 5e 5001 9,779 4,144 2 000 0 00 0 C0
1T Dexticsa en ejus al & 1000a1 0 120,000 0 00
78 Dextrose en s:lucion salira al |1000al 1,644 635 000  €0,009 94 44 94
79 1b Dizz=pan tip 10ag 4,58 1,215 0,690 51 50,000 4115 46 0d
80 1b Diazepen Teb  10ag 15,699 1,288 147,605 117 4 000 11734
61 1b Diezzpan Tab § ag 19,870 6,655 84,930 1276 200,000 3005 4281
82 Diclotenac s2aico Tab  25g 2,000 167 000 000 0 G0

A S R v B B v J i« e s
- E O A A o we mm
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Analisis de Disponibilidad de Medicanentos
) Peg 4/9
Consumo Consumo  Saloo Dispomib  Compras  Dispenib Disponib
Denominccion Comun Prasentacion Real Peal  Invent Invent en Proceso  Total
Internacional (DCI) 1993 Mensual Dic 93  (Heses) Proceso  (Meses)  (Meses)
/12 C/B E/B Jil ,

81 Diclefenac sedico i Tang/ 3nl 802 67 000 70,000 1,047 38 1,047 38
8+ Diclofenzc sodico Teb 50~g 29,170 2,431 272250 11200 200,000 8228 194 27
gy 1k Diclevaciling Czo 500rg 310,098 25 842 4655 018 70,000 N 289
6 1b Dirsnhicrarine ke 50rg /1l 36,809 3,067 8,33 272 15,000 ¢ £9 161
87 1t Difznhid-amira Cap 50mg 322,400 26,6867 0 00 0 09 000
88 Difenilhidzntoins T 10073 130,350 10,863 131,630 12 12 000 1212
B¢ 1o Digoairz Teh 0,255 91,950 7,683 115,700 14 &4 000 146"
90 1b Digorina i 0, [5uu /1zl 0 10,000 000
91 1k Diriridarol Graa 795 9,460 768 12,760 1620 25,000 31N 4792
92 Dopamine Clornid ks JONJ /1021 1,909 1 L1537 715 000 11
@3 It drepanidsl 4 Fentzuilo Feo Eo =) E23 +0 03ng/el] 5,395 450 000 5,000 1112 111
94 rlemtrasel Potasio ] ’Oﬂcan/ Grzg 2qo 67,506 5,626 32,495 5 1¢ 00 5 7t
o hl_-Lru o1 Soane e 102642/ Tum=g0] 164,150 1, 079 1,625 013 0 00 013
A RS B FPrie Tk 2um3 30,760 z,5¢5  TIE0 0 28) 0 20 009 780 1060
STty l"’..u (P ) §Co ‘-uxl 613 o1 b3y G g8 ¢ 00 y ¢y
9c 1t Eovpoimirs o 1mglll 15,040 L,25s  2530 202 10,000 76 1000
S Ergen e Teh 01 15180 10430 §950 €33 (60 &5
10 Tizorovinez o Comyyrd 55,901 4,648 060 ¢ 00 00
101 1t Trgeemirs corsess 2 Grag [Cac 0 000
107 Eractaina + Caisine T.b 1/100-3 0 20 000
105 1k Errtronicine Susp 200-5 /52l 37,316 3,110 23,966 771 000 TN
10* 1t Eritreicips Teb 220-g 146,440 12,203 116,950 958 500,000 4697  5C 56
10, 1b Zstreptomicina Arp 15 0 40,000 0 00
105 1u Etanilzdniarol hro 103 /1l 6 609 551 40,280 73 14 000 sl
107 1L Fencecoinid ng 6ra3 2003 30,922 2,570 0 G0 0 00 000
106 1k Fenitons }.n 250z3/3al 0 4,087 009
173 1b Fen toina L. 10003 0 000

SEST AvAn ARLE Copy
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Analisis de Disponibilidad de Medicazentos CEST AVAILABLE COPY
Pa3 §/3
Consuzo Constzo Saldo Dispentb  Cempras  Discontb Disconib
Dercmin.cion Corun Presentacion Real Real  Invent Invent en Process  Total
Intarnzcional (OCI) 1993 Mensual Dic 93 (Meses) Proceso  (Mesas)  (Meses)
12 c/8 E/B Jtl
11 th feritolra scauca dp 250-a/%al 12,95 1 0do 0 00 0 00 009
111 th Fer curnitld Rp 12'3'9 /23l 9,380 700 1,39 204 00 204
11z b Ter ool 720 100 41,950 3496 2en df) To 22 00 16 22
Tpy Ih Ter el o 0 -:/lu 1 £33 5 10 1907 000 1907
RV A e Crema O 0 0 1328 0 v
1%, lc FlL.o7 L. {re~2 0 - 4/9 Tuzo 159 5,193 129 000 0 0 02
RN P T gm 200,660 10,717 lee 520 99 0G0 9 85
[FU R TR S (R AT 10,805 3,400 23,930 701 e00e 17 &Y el
1, Cet e pilimash ree el 0 0ud
18 Cel hararze Mutinto y MagnasiTap 200/2000g 70,847 5,90 26,860 4% 000 {5
173 1b Cem rerentla Cap 30rg 3L 000 0 00 0 G0
T b Gt Cre~s Tuaos 15¢ 611 51 0 W 0 00 000
122 1h Cantimroine 30 20 1721 0 30,060 000
123 ¢ Cemtumnc.n: o 60 j/nl 189,216 15 7¢3 (18153 1384 200,000 1268 2652
12 lu Siigemzlmne T.b & 0 403 660 000
125 Cluccrato az Celela 0 10.",1 16,000 1334 000 0 00 0 0d
128 1B Crigeafulvin. 1.b 5 0 150,000 000
127 1b Haloperidel Qates 0 2% feo 1ia 0 00
128 1b Haloperidol b 259 0 0 00
129 Halereradol Gotas 2-1/al 6,384 832 1,946 WY 000 14 4
120 1b H.loperidel Tab 0,559 15,300 1,275 63,950 50 16 000 5016
131 1b Halcp =r1dol gap Seyflal (e 2,500 208 1,720 826 0 60 8 20
t 132 1b Ha cparldol T.g 10~3 0 50,000 0 00
133 1b dalotzro (ne) feo 2801l 2,786 232 L0400 2,000 § 61 § 62
134 1b beserina {h) Fco mp 5,000 UI/al /Sml] 6,173 513 1,402 21713 0 00 273
133 1b Hiar=lazine Teb 50zg 0 10,003 0 00
136 Hiarceortizona izp  100:g 36,050 3,004 37,540 1250 000 1250
o
e i B l [ - — T 7 -
4 C L 3 ; 0 — L2 o« el £33 BT mz.d
N I =B I A B D B B Ee hE N N N I e .-

]
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Faz € 3
/ Consuzo Cerzumo  S.lao Diseea'd  Cozpras  Disecm & Disse ip
[znomiracion Comun Frecent.oien Paal Pral  Invzat  Invent en Frecesy fotal '
Irternzzionzl {DCT) 1993 rensual Dic 93 (Meses) Proceso  (Yeses)  (Heees) A
E/12 /3 E/E Jil,
137 Hieroyzzchulemirz L 10"3fnl 84 118 7010 AW 0 ¢4 i 0
130 Fierrs Forentere] 100-3/71 37,388 3116 20 %50 6 ¢ £ ¢ '
19 per - Tee 0072 0 1,0 007 (i
Vs Irae- 2o (= 7=~ 105,610 514 0 0. 0L
RN VN TS N LIV IAPIN § P 1) B Bl R Y £ ( 1,5 {
152 proparl lemt B (VR ] [
1o psal o Wiy ar L (O V) ¢ £ g0 e
Ve st L o R { 1070 0™
| TN T DT R I et 507 Tue oLy oy L i
| R SRSV LS T WS ¢ "
Sproeets - LS O B U 77 A O CX BN S VR I 6 ¢!
TS U S S A S W e (LT (147) 200 [1e73) (O el
L T T SRV 3 T TS PR 0 6,03d (¢
1 L=~ I, 2,0 et “ly { 1’
! L RV . - - [ VI
[ R o ¢ - - o ' PR L v
| ST D O SOV B VO B Y B VR Y € L (
AR T S S 1595 (.. L £
1- peoem. ! . L B 18 i cl! .0 L A
1 [ PR T AL SR PR B o 0 1,050 (
T e ol it ) = M-chri 0 3,000 L0
1o Iser temery P L] 803 87 AT ¢ ¢ <
1} retuoveoramao SToncn e 5 My L0 s (f 31
Lorle e coviomema R PO (57,0) (fesd) €030 (12.9) €000 {12 (¢! 97)
J LT S ) Set I3/ o 100 €9 0 Lo
VRN N SR Tew Lou33 B4,25 71131 ele 900 €7 3,000,000 4. o B
RN LTS ez koo 50es /il (B) 411 Y ¢ 0 0 - {.2
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Cuisu™y L mau2d 9z1dd Dlazonld Cemor.s DISTurib Di. Sew
Demunthuclen 02 uh EF T AL "2l .1 Invet Ipesnt en Froce o ol
1meeraotarel (B0 1993 Yeorwld Die 93 (Meszs)  Preceso (%el-l) Y- o)
' €3 ol s L
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£ v/”i

Corsuzo Cam3wms S.'uw W C7th o Cuzeras Diuzpis Dissunto

T L R Praszqtucion Ra.l S2.]  Ireent Tneent en Preczzy ot

Intem-.zorll (Dod) 1593 Mersuad 01293 (Meses)  Precess (.—cz-) Fz.2z)

yn 5 - Ju
UL I Tsovs J £ 3 J 3
Ll S L [ T S o 07 0 o -
< RTL .o 10 , .o
S AV B L PR B el . JW y .
TR ROV UL Ly ST T, NN 1Y 5 U ov
Vg o Br=romy | 7 LA B Te R R Y. J Y

, 1 ]: Fro-p oro- cr G- ! 7 | , ',"- o 17 L vy 14
RT3 N Tad fuwi™n 0 1= 00 U
199 Vg Prarzsar. IR &3 ¢l ) T T 79
230 Vg Pragmsar. T.DottC 1) 3 A AR T S NN R A 10w § 3. 15 43
3115 Bromutsa. 1.2 13 0 50 00 00
B Presucsl T3 it 1,009 "4 W0y 0L u 3
O Ererul 1 ‘g e Y5 I T BT B R 0o 911
d AT e A Tew W73 R T O R Y A i S P
RS OV Pl S v 112 0 d)
wr Frotlme, .i wrrd ootulal Jou iy 00) 0y 0 00
S T TR N R| TR G 00)
RVETRN -1 1 Sl | SRR A Bl 0 ¢ Cu
209 1o Quintalra (< b 2003 0 by, ut) 0
10 1b Rir.oicin. S 300 0 6C9,00) 0 0
Ul Rrzrla .. ro 1000<1 76,781 o33 3o 053 160,680 v &3 15 15
N7 Pingar Lot cer ML 6,944 579 030 240 0 00
23 1k Salbutemal To 473 0 6 00
M Sles de rertaraecron orll S.blres 0 200 €. 060
N3 Sales de rentdiitzoen oral 47 163,087 13 Syl 0 60 0 0 G0
Mo Sudis clor.-. 033 Sl fFeo 5001 220,115 18,8'% 18,60 099 000 09
17 1b Soats clorury 0 3.1 Feo 10005l 9,503 132 0 00 000 0 €0

Rf
ﬁ‘Tmm// AR g
[k}

X

——— e e

-«

- X



CeELd
dnexo o b
Malisis de Dispontbilidad de Medicazentos

P.3 3.
/ Constma Censtmo Salus Dizmerp Coosras  cl.oodad Dissenic
Darcmanuclaa € on Przgzpt.clon Raz Raal vt et en r.228s Tetel
Treerm2tap2r 1521 1933 Meesual Dic O3 (Il.el) Precees (Meuas) o (Mases)
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CHEIN
fnezo o 7

fonsury Frti=ado versus Consu~o Eeal

Pag 1/5
A B C D
Dennminicion Comnn r1e ntarion Ventas Consumo  Consumo Diferen
Internacional (5CI) 1993 liensual Real  {llensial
Estimado  {A/12)  (B-C)
1 Acetaminofen Teh 200mg Qg0 .50 100 000 81 695 18 304
2 MAcetentnofen Jla 1207 [ nl 20 583 10000 1715 8289
3 1b Acetal Salicilcto de Lisina  Imp 1 Ba/%l (610) 1 009 (51) 1051
4 1b Acido acet:l Salicilico Tag 50Cma 174 300 100 000 14 525 85 475
5 1b Acido ascorbico 1v1t ¢} B 500rg /5al 1093 5 000 68 4912
6 1b Aciao ascorbico {vit ¢} Gotas 2"Caa/nl 4009 2 009 334 1666
7 Aciao ascorbico (vit r) Tch  efaryaccente 400 33 (33)
§ 1b Ar1do valproico {sal engica) Tab S00ng 31 890 5000 2658 2343
9 Actao valproico (sal scawca) 7o 2 70mg 7 6840 653 {633)
10 Aliamatildepa Tzh 27C1a 54D 20 000 433 19 547
11 Alfametilaona T-b 560na 50 220 10000 4185 5615
12 1b Alepurinol Tch  100g 26 860 5000 2238 270
13 1b Alopuripel Tcb .00ag 21 190 1000 1766 12H
14 Amiroacians al 5% fco S0nal 200 0 200
15 Amnofilina Arp 250ma/rl 20 236 5000 1636 3314
16 b Amtriptilina Teh 25mg 34 025 15000 2835 12,165
17 1b RmplClYma Fco Ao S00ng a3 582 2000 7799 12202
18 1b Arprciling Sigp 21 ihnl 100 401 15000 8367 6633
19 1b Ampicilina ( ps/Taks 2°0ng 212 600 21T (22 117)
¢0 1b Ampicilina Fn Iwp 1"0ng 105 00 50 000 8800 31200
21 1b Amprcilina L5012 604 £7% 40 000 S0 357 (10 357)
22 1b Apreilina (~~g/1-5s L lua 930 27 100 000 79 236 20 764
23 Atropinz Sulfats .0 1pg (18 70} 10 000 {1 566) 11 566
' Penzilo Bencoato Al treymy <G t ] 5 000 6 4631
25 Bicerbonzto gz S019 mo 7~ 3770 1 500 314 1166
2o 1h fiperiacng LS B L1 LA 2 070 28 1716
27 1o Ripariczno Top o1 12 1] A0r) 150 3451
28 1b Pas=comilo 1 "3 2359 5000 3308 1093
{9 1b Bisacoailo Tup 17 17 1°4 250 1016 1134
40 1b Brosazep=m Th 15,.m 20 0 5000 1697 3203
31 1b Bromocriptina (=) T3 25 1000 1 000 83 17
12 1b Butileccnpoleqina . (pa P o *30 10000 6388 3f13
33 1b Celcio Gluemato cal Bt =noaigl 5000 0 5000
34 b Carber_z-ping To 01 Ife 700) £ 000 (7 058) 67 038
35 1b Cefalevinaz £p S0 APREE Q000 177 12 266
36 1b Cipetiainz by &0 50000 2108 27 592
37 b Cixetioina (= Mny Al ) & 000 0 6000
3 1b f1gztia ra T Mee ) 1~ 000 4 1498
38 1 Clingecrra tep M raf 0 5000 4 18 814
40 1b Clenazen Tp (49 2.3 S900 1023 39N
41 1b Clenraina Thonhiog £2000 7000 4333 2ol
42 1p Claran —mioal no e a0 777 0000 9221 ‘0713
43 1b Clorenrenicol (p 0 AR 50 000 17 %48 12 052
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Anexo Ho 7
Conru~o b Lirvde versus Con-u~o Real
Pag 2/9
A B ¢ D

Denominacion Comun M1e~entacion Ventes Consumo  Consumo Difersn
Internarional (DCI) 1393 liensual Real  (lfensual

Estimaco  (/12)  (B-C)

44 Clorenfenicol succinato Irp lmg 5 100 3000 25 2515
45 1b Clorpromazina Imp 2%mg /S5al (h) y Tab 25ma 5000 ¢ 5000
46  Clortalidrna Tab SOmq 9 400 783 (783}
47 1b Clortalidona Tab 100ng 13171 5000 1098 3902
48 1b Clotrinazol Ciema vl 2% tubo 20g 1785 50 000 149 49 851
49 1b Clotrimazol C1ema deamitolngica 1% tubo 20 28 970 5000 2414 2586
50 1b Clotiinazol Toh vaq 200@3 43 158 10 000 3597 6 40¢
51 1b Complejo B {Comp min Vit Bl BAmp 10al 1 440 20 000 120 19 680
52 1b Complejo B (Comp min Vit Bl T o Gi-1 1 240 10 000 103 9897
53 1b Corticoide + anestesice local Fonasa 30g 4073 1 000 340 660
54 1b Corticoide + anestesico local Sup 10 526 1 009 871 123
59 1b Corticoide + antibiotico Colirio 3T 2 000 314 1686
5  Corticeide + antibiotico Unquento c.tzlnico 160 €1 8 365 {8 36%)
57 1b Corticoide + antibiotico Cotas cpticzs 0 1x 313 2 000 314 1686
53 1b Corticoids + antimicotico Cre73 / Tubes 3000 0 3000
59  Corticoice + neomicina Ponada 3 45mg 21 420 3000 2285 115
60  Cotrimoxazol Tab 400/80nq 930,150 332 600 77 513 235,088
61 1b Dezametascna I 4ng ol [l 25 100 6000 2092 30908
62 1b Dextropropoxi1eno Map 75 ng [2nl <9 160 10000 4097 9,903
63 Dextroproporifeno T-b 65 mg (450) 25 000 (38) 25038
64 Dextrosa en agua 100001 ag 414 8 201 (8 201)
65  Dautrosa en agua al 10- 1n0n] 29 REe 5000 2491 2510
66  Dextrosa en agua el 9% 500nl 971 4148 (4 148)
67  Dartroca en agua &l - 1000} 00 000 0 60000
68  Daxtrosa em solucion salina alif0Cnl it 15 000 633 14 365
€9 1b Dizzepan Tab 5 ra 12570 5000 5656 13 34
10 1b Di2zevan To 10w 3 439 0000 1258 18742
7 1b Diazepar 7p 104 14 582 10000 1215 8785
72 Diclefenzc sodico T-b ®nz A1 30000 2 431 47589
73 Diclofenac soaico Th g 2 000 30 099 167 29 833
T Bicloienac sodico -o Ty al 02 20 009 67 19933
75 1b Dicloracilina e 200, 410 073 S0 000 23 842 24159
76 1b Difenhidranina Ce 5M3 7' 20 000 26 807 (6 8€7)
77 1b Ditenhidramina- o 01 g1m1 oM 500 307 1733
7o Difenilhidanterna T~n 10077 19 0 10 663 (10 883)
77 1b Digoxina Th Qe 31 530 15600 7663 7138
€0 1b Digovina tp 021l 20 02000
81 1b Diprrigaral a1 I37m 10 2100 R 3.
82 Dopamina Clormd -y ~lan pdel 1M 09 120 il
83 1b bropericol + Fentzmlo “rgowp - f-1 ¢ O5ra/nl/10 SRS 09 150 50
84  tlectrnsol Potssio 5 almear/0Rzg0 §7 ~0s 5626 (5 626)
85  tlecrresol Sedlo 1= WIaw ,¥Cm2aCl rd -3 13 677 {13 979)
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Conmu~y | Liewdo versus Concusa Real

Pag 3/5 E'

i B C D
Denopinacion Comun tosentecion Ventas Consumo  Consuro Diferen E l 2
Internacional (0CI) 1993 llenstal  Resl  {liensual
Estimado  {3/12)  {B-C)
¢

86 1b Enzlapi1l maleato Tib Mz 30 760 5000 29565 2435 Bl;
87 1b Enflurzno (he) Fco 299l 613 100 51 49 !
88 b Epinefrina ME 1rg/1al 15 041 250 1293 1247 E
89 Ergonovina Tab 0 1757g 125 180 20 000 10,432 9,568 L§
90  Ergqoncsina fmp 0 Zrafal 55 907 6000 4659 {341
91 1b Ergotamina cozpuesta Grag /Cap 20 000 0 20000
92 1b Erftrenicina Susp £2%na [Sal W36 6000 3110 2800 [
93 1b Eritromicina Tab Dlag 140 440 jo 000 12 203 17 797 £
94 1b Etimladrianol fmp 10ng /lal & 009 5 000 ML 4449
9 1b Fenazepiridina Cra1 U0ng 092 6000 2577 3423 7
96 1b Fenrtoina C3p 100ma 30 000 0 30000 Ll
97 1b Fenitoina Rap  250mgySnl 2 000 0 2000
98 1b Fenitoina sodica Mmp  250mg/Snl 12 556 1046 (1 046) —
99 1b Fenobarbital Mo 120mg /2nl 9 3£0 1 000 780 120
100 1b Fenobarbital Tab 100na 4] 050 30 000 3496 26 504 l
191 1b Fenoterol fmp 0 5Smg/10nl 638 300 53 iy
102 Fluocinorde Ctema 0 Sng 2000 0 2,000 r
103 1b Fluocinomda Cresa 0 5rg/g Tubo 150 5133 9 (409) 1 I
104 1b Furosemtda Tab d0ng 200 600 0000 16717 3283
105 Furossmida Mp  10na /2al £0 8§05 6000 3400 2600 -
106 Gel Aluminio y Haanesro rco 3(0ml 10 000 0 10 000 "
107 Gel Hiaroxrdo Aluarnio v laeneT b 209/200ng 0 €47 5304 {5 904) ! '
108 1b Gemfibrozilo tp  300ra 33 270 5000 2,773 2,228
109 1b Gentantcina fno E0uaf 2wl 167 216 5 000 15768 34 232 {'
110 1b Centamcrna Crema Tubas 150 €1 500 51 4949 '
111 1b Glibenclaaida 7 "™ 20 (00 920 000
112 Gluconato de Calcio np Wl .0 00 P4 {133
113 1b Griseorelvina Tab % 20 000 0 20 000 .
114 Haloperidol Cotas ¢73/~1 h a4 532 (532) -
115 1b Haleperidol Tab 1M1 2000 0 2000
116 1b Haloperiaal b Ing 10 000 0 10 000 l
117 1b Haloperinol Catas 0/ tco 1500 1 000 0 1000 l '
118 1b Haloperidal mp Sryiel (e) ¢ 5N 100 i08 92
119 1b Haleparadol Tt 0 - e~ ) 6000 1275 475
120 1b Halotens (bo) feg A0 ) it N W W ‘ .
121 1b Heparina th) f= gy 2 000 UT/nl 43l n |8 800 513 287
122 Yhdrocorti.ona Pep 1004 £ 00 1600 300 {4)
123 Himotcconalamina rap 100 1/l Gls 00y 7010 292 '
124 H\grm F:I"”]t':"'l:l m"ﬁq/f] 7 3:3 5 000 1 116 1 334 {—l
125 1b snaomet=cina fed 4™ 103 910 Ol 314 10 abo
126 Insulina lenta rap A gl 1 000 0 1000 B
121 l.osorbraa ame 1310 “ah 1M-n 309 0 5000 “*l
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Antxo Ho ]
{on-uro | ,Lirado versus Consuro Real
Fag 4/5
A B ¢ D
Denominacien Comun Fresentzzicn Wantas Consuno  Consumo Diferen
Internacicnal (LrI) 1993 (lensual Feal  (llensual
Estimedo  (B/12)  (B-C)
128 Isosorbida dinitrato Cap 20ng 21 914 1826 (1 826)
129 1b fetaminz Feo amp S0mg /el - 10al 1§ 97 2000 1983 417
130 1b Lenatosido ¢ fw0 04ng /2nl (1 740) 1 000 (145) 1145
131 1b Ligocaina Sol al Zs sin epinerrina 1co 50nl § 000 0 4000
132 1b Lidocaina eeray snl 103 - §0al 589 100 {9 51
133 lidocaina W 2y 3 518 1960 (1 960)
134 1b 1idocaina 3] %, sin enineirina - Inl 2 000 0 2000
135 1b lidocaina Sl al Z con Epirerring al 1 17 220 1000 1435 (435)
136 Lidocaina pesada ol %3 15 900 1325 (1 325)
137 1b Hebendazol Cyp o* v 100ng 1 946 60 000 166 59 839
138 1b tenadiona (vit K) 2wp 10ayind 3099 ¢ 3,000
139 Metaproterenol wrp 0 Sra/nl 805 67 (67)
140 1b tietoclopranida rp 10rg /Inl r2 544 10000 5712 4128
141 1b listeclopranmida T:E 100ma (57 %9) 20 000 {4 830) 24 830
142 1b tetrenraazol Fco ame 300ma /100al (h) 471 100 39 61
143 1b lietronidazol Tab  250mg 854 295 150 000 71 191 78,809
144 Ib liultivitaminas con o sip rinerTab o cap 101 408 100 000 8 451 91,549
145 1b Naproreno tap [T:h 500na 0§ 635 5000 8055 41949
146 1b Reostionina grio 0,5ra /lal y b 1%ng 14 034 3000 LT 1,829
147 1b Miclosamda Tzb 500ra 2 000 0 2000
148 1b Hifedipino 1zb o Cep 10ag 59 000 3000 4917 3083
143 1b Histatina Teb  rzmnzlas 100 003 U1 24 561 10000 2047 79593
150 Mistatina Crema tcpica crea3 100 000 Ul/g/tuno 159 9063 5 009 755 4245
151 1b Korflovacing Tab  400ma 2 000 0 2000
152 1b Orfcnadrina irp fhnaf 2al = 609 2 000 467 1533
153 1b Orfenadrina Tzb 100ra 3 000 0 8000
154 1b Otimetazolina cal Mes2l A0S [ 3t 3 855 c00 303 297
153 1b Oxitocina (h) #~p 10 Ul/ml 1 17 10000 743 2397
156 Pancuronio {he} I-p 4p1ml -] 2 89 1 000 574 426
157 Penicilina Benzatinica a0 1209 000 UI 137 €95 20 000 11 500 8 500
158 Pemcilina Clemizol twp 1 009 000 Ul 111490 15000 9541 5499
159 Penicilina Sodica Irp 5 030 000 U1 5 Zoh 1500 62712 8728
160 1b Piperexina the 20 Fco blel 34 677 5000 26890 2110
161 Pirantel Pamoato T-9 230-2 3 020 0 30000
162 Priante] Fazeato T=b 100 n] 409 5117 (5 117)
163 1b Partdoxina {vit b5) T2h 10%a AL 6000 1800 4200
164 Findocina (it B9) T-h (03 31 620 2635 (2 639)
165 Pirideaira {v1t co) o 1072 ~ 090 0 5000
166  rotasio cloruro ol tectiot rica I» 0nQ 0 15000
167 1b Pramiverina A WA 25 10 (00 €0 9040
168 1b Pramiverina T=D Irg 117 0000 9776 202U
169 1b Prazosina B I £ 5 000 o] 4933
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Mneto Fo 7
(onsu™ F Lirado versus Lonsu=a Real
Faa r‘/D
A B € D
Dencninacion Comin “resentaclon ventes Consumo  Consumo Diferen
Internacional {DCI) 1293 li2nsual Real  {liensual
Estimaco  {A/12})  (8-C)

170 1b Prenniscna Tah 5 101 810 20000 8401 11516
171 Probucol Tah  2%Ung 7000 583 (593)

172 Prepranolel T.b 40rg 144 220 20 000 12018 7098

173 1b Propranolel Tab 80 ng 54 200 10 000 4,517 5,483
174 Protamna Clormdi fap  S0n} 566 47 (47)
179 Protamina Sulfato Map SCAa [l 180 0 180

176 Ringer Lacteto Fco 100 7n 761 30 000 6 398 43 602

177 Ringer Lactato fco ~Cual SR 20 0°0 5719 19 41
178 Sales de rehidictacion oral 27 1#3 027 15000 13591 1407

179 1b Sedie cloruro 0 9% Col o 1{0m] 503 12 600 7192 11 208
180 Sodio cloruro 0 9% col foo (0al Zio 1 10000 13843 (3 843)
181 1b Sod1o cloruro (2 Smeq ha-3 -Aep de 10r] 1y 000 0 15000
182 1b Solucion wuttler anp 10rl 16 50 1366 (1 366)
183 Solucien Buttler - Sol electrolitics 8 000 0 8000
184 1b Solucien darros Map 1) 43 500 4042 (4 042)
165 Solucion darroe - sol electiohmp 100l § 000 0 8000
186 Sulfato dz lfasnesio hrp 10l 21 254 L1 (1)
187 Sulfate de Migmesto al 20%  wo 1lnl 3000 0 3000
188 Sulfato ferroso Tab 52~n1 198 400 16 533 (16 533}
189 Sulfate farreco Th Suim 15 660 1305 (1 309)
190 Sulfato ferreso Teb  200my f3 8%0 a0 53 3F619
191 1b Terrencdina T.h Fl-a 14480 1000 34855 654D
192 Tetraciclina Cep 220mn 533 780 75000 79 182 (4 482)
193 1b Tetraciclina C-p (0w 5 800 567 (567)
1" Tetrchiarezolin ol oo 005 2 000 0 5000
199 Tetremdreccl'mi el ot v X 1454 {1 454}
196 1b Trzaina (it ol) w1 /nt /104l 0c0 0 5000
197 1b Tiamna {vit bl) Teb  1Mng 1A LR 1367 (1 387}
193 1b Tuspent-l coz1co (r.) fco e LT (12) 5 000 (15) 10
199 1b Trenasal trpp STpafinl "3 2 (00 38 19%!2
200 1b Verapamlo na1 T3 ~y <30 12000 5282 61718
201 Vitamina B TN U] €] 20050 12608 7302
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Cuadro No +*1h

Costos Unitarios de Medaicamentos
Lstudio Comparativo de Precios de
las Compras en Proceso de ngltac1on

TC ---> 2,000 00
CIF Celculado 10% sobre FOB

[ o e

b\ e

DENOMINARCION COMUN PRESENTACION REFER PPECIO  PRECIO
INTCRHACIONAL (DCI) PPECIOS LULTIMA CFER
INTERNAC COMPPR OFEPTH

1 hcetaczolamida (e) Tab Z50mg o 0750
2 *cetil Selicilato ge Lisina Pmp 1 B8g/5ml 1 0000
3 acico ielpreico (sel soa:ice) Tab 500mrg 0 2250
4 wc.do velproico (sal soaica) Tab 250ng C 1500
5 alfametildopa Tab 250mg O 1500
6 sminofilina Amp  250mg/ml 0 4500
7 Anplc.lina Caps,/Tabs 250mg 0 0440 0 0800
€ Arpicalina Susp 250ng /57l C €730 2300
§ ampic.lina Caps,/Tabs 500mg 0 0656 0 0250 ¢ 1002
10 :mgacilina Fco amp 1000mg 1 0200
11 ~mpicilina Corp 1g 0 0680 C 2000
12 ~nc.tc 1nz Dafterica mo> 10000 vI 25 C00D
12 ~-ntits 1ira C.oftzraca o 1500 JI 10 00CO
1 =11 Lna Teterica -r= 20000 UI 2 5000
.F Dhceipcneto ue Soaan w7 53 G €330 ¢ 009
.« Baipericero v gz nl - 2l C CZ63 C Doz
17 Cazalc 1na Cap  IlClrg G 2200 L 1830 0 2000
1& Cirwetadir a 1ab  200ag 0 025¢ 0 0als C 0800
1¢ Clindzaacinc mp 600mg, «ml Z 5002
Zo Clcbezom Tab  10mg 0 073C
2. Cloranieraicol Sus 125mg/5ml 0 0l1ie6 C 87C0C
22 Cloranfe~icol succainato AMD  LMQg 1+ 0020 1 1500
23 Clorprorgz.na () tmp 25mg ;Sml (h) 0 Q230 0 0270
24 Clcrpromazina Tab 25mg 0 0077 C 0270
25 Clortalioone Tap 50mg 0 13€5 C 15C9
26 Clotraimeczol mab 1ag 200mg 0 242C 0 2.0)
27 Corplejo B (Comp man Vit Bl,B 7mp 10ml 1 5000
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o llcg 1A TC ~---> 2,000 0O
s Unitarics de led.ceanentos CIF Celculado 10% scbre 03
' o Corparativo ae Precios de
ompras 2~ Proceso de Lacitacaon y
AN
DL} OMINPCION COMUN PPESENTACION FEFEP PPECIO PPECIO !
ILNTERHNACIONAL (DCI) PFECIOS ULTIMRD PEFER
IN'TLPN2C  CONPRA OFEZRTH
crticoide + aatabiotico Gotas orticas 0 1% 1 Coco
Strimorazcl Susp 207%--0rg/5ml 0 €273 ¢ 7300
otr.mosezol - Tab :02/8Chg 0 01£3 C C200 0 0300
'z amatascna rp 4mgz ‘el /2ml 0 3CE C 8C00
)2 wrar 40 sol 2] 10% cn clor Sc Iny Tco 5001 3 77.2 15 0200
42:C.0DIC[Carieno Tek €5 ng 0 €380
J2 troprceo 1feno Arp 75 mg ,2ml C 2700
)2y troprepor 1ieno Cez 65 mg ¢ 0580
Je trose en acua al 5% 1000m1 1 62EB0 -~ 2300
> .rcge en solucuon selira al 1020ml 0 cc29 1 7E00
J.ozene ep 5 mr 0 Cl-. 0 C«CC o ull
1eZC .2 tp 10 g ro.Z.C S22l
~C1CI2ul SI .CO "o 73mg Z-1 o C C- ~ooue
«l.oZienEiT soTi1zo “eb 50 C CT« {07352 ORI
-C. - -.T= Cas ECl-z ¢ 22290 S IToL
S N ™D SOrg' -1 o o~TE0
=TC T c2 0 LIng ol G C77¢C 0 317
AR S Pt S Ciag 735rg 0 1202 0 _E50
rosir.acl + “eitanilo Fco ~mp -2 5vg +0 O3mg ml,/10 L 7200
-nglenzlil neleato “ap  20mg o 28890 0 2500
.p2nef_1nec Arp 1mg/lml 0 06t0 C 3950
-titi.cmic.na Ta 250mg 0 C721 0 C895 0 1750
lstreptom.cins Imp 1g 0 5000
‘uroserads Amp  20mg 2ml 0 0275 0 25090
santen.c.ara tmp  EO0mg/2ml 0 3000 C 45C0
>&.CZmicit a Amp  20mg/2ml 0 0C55 0 2500
s.xbenclanaida Te Smg 0 GO66 0 0850
W (ool mumilLABLE COPY
$§ -/ ™ i ‘ ! T R T3 T B3 Bwiid L
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Cuadro No %1 TC ---> 2,000 00

g Ty

i an R e

Y

Costos Unitarios de Medicamentos ' CIF Calculado 10+% sobre FOB

Estudio Comparativo de Precios de

las Compras en Proceso de Licitacion

DENOMINLACION COMUN PRESENTACION REFER PPECIO PRECIO )
INTERNACIONAL (DCI) PRECIOS ULTIMA REFER
INTERNAC COMPRA OT'ERTA

55 Griseofulsina Tab 500mg 0 1539 0 1500 :
56 FPalober.col Tab 10mg 0 0572 C 0600
57 Halota~o (he) - fco 250ml 17 1490 32 5000
€ Hiarale=z_.na Irp 20mg,5ml J 1285 3 1500
29 Ibuprozero rab 200mg 0 0124 G 1720
60 Irsuline crastalina (rapiaa) Fmp 40 UI/ml 2 7720 = 3000
61 Irsulina F. no 40 UI’‘ml 2 7720 £ 3000
02 Ison.zz.uve Tab 100nag c 0031 0 G7CO
3 L.doca.ne Sol 5% =in epanefr.ra - 2nl Q0 2959 C 2500
6+ L.docazire Sol al 2% sin epineZraina fco 2 0060
65 iizbenczazol Cap o tab 100mg 0 01ls2 C 0440
(6 neglur.nz (NIt NSnLato Ap Qe 5Sml 300mg . 2 0250 2 7300
57 uz2vaasacne (v .T B an 10mg’/inl C 1210 ¢ 3250
4F  etocidTriy.oo T-% :0Crg C D076 C 0250
”  ETLsT.ulno. e g SA0mg 1301 (h) - 500C
7V 0 rllonrcoce Taeb 25Cmg ¢ 0117 C 0ZZ5 € 0300
71 1t ew.onicozol Sasp 125mg /5mu ¢ 2250
72 etrcnacaccl O "ulos 500mg 0 0900
T3 1ar.o erc Sup  300ng ¢ 2300
TS t_feaapar. Teb o Cap 10ng C 0495 ¢ 3220
75 1 .trofure~tosna Teh 100mg 0 00¢9 0 1500
76 'crflc £c_no Tap 400mg C 50020
°7 C i1toc.mz (b, +mp 10 UI,/ml C 0990 0 2348 0 1900
78 Paracetamdsl (acetaminofen) Tab 500mg G 0550 0 0200
7% Penicilira Benzatinica Anp "200 000 uI C 2420 1 0000
0 Penic.linza Benzatirica amo 600 000 U1 C 4500
€1 ®Penic.lirz Bealzatinica 'mp  2'200,000 UI 0 3190 1 CQCC
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MU LR D Bl wdum eetatten s

CIuF Ll
Merollo G
Fijr1on de Precio~ y iargenes
1 2 3 4 3
Denoninazion Connn F1reentacion Precio 2114 % Utilad  Direrenc Percent
Intetnacional (ICI) Unitario Recorengane  CHIELN Prccio Teal
1 Acetamtnoten Teh  ©ltgg 22 00 45 00 55 17 1600 3556
2 Mfcmetildnpa Tah  “00ng 210 80 215 00 199 420 1 95
3 1b Amnofilina Avp 2araznl 606 10 800 00 3199 10390 24 x
§ 1b Amprcilina Sisn 2%0ns /Sml 1750 00 1900 €0 §5T 13000 780
5 1b Aopicilina (ep~Tabs S00na 197 00 210 00 553 1100 528
§ 1b Pmpicilina feo Asp  1020mg 979 00 1200 00 2257 2100 18 425
1 lo Bopiciling Comp la 340 00 350 00 L 1000 2863
8 1b Biperiaeno Tab 7ng 85 00 85 00 0 00 000 0¢C0s
@ Ib Breascriptina (e) Teb 2 Fng 0778 800 00 15993 49222 61 53
10 1b calere Gluccnato Sol 102 awo 10ml 867 €0 880 00 143 12 40 1 41x
11 1b Cefaletina C-r 5C0ma 390 00 400 00 256 10 00 2 £0e
12 1b Ciost1q1na Th 200k 74 14 85 00 14 65 10 86 12 7a:
13 1b Clotenfenicol Cp 200n 194 40 200 00 268 560 280
14 Cloranfenicol succinato WP ing 1369 0o 2 000 00 4603 630 H 31 95s
15 Clortalicena Tab SCpa 273 00 285 00 $40 1200 4 2s
16 Dextrosa en amua al ©» JUBIEY! 184800 300000 6234 115200 38 40«
17 1b Diazepen Tab 10ng 2112 3500 6572 1388 39 66t
18 Mclofenas seaico Tah  ~umg 71 06 159 00 111 09 7894 52 63«
19 DBopamna Clorhid Pap Z50ma /10al § 848 80 8 850 00 001 120 Q0is
20 1b Enalapril maleato T~{; 2lag 576 00 560 00 069 §00 069
1 Erasne.ina T2p 0 12mg 270 00 280 00 370 10 00 357,
21 Eicanovina win 0 2aafnl 615 09 800 G0 2987 18400 23 00:
23 1b Eritremicina Susp 200na /5nl 357000 280003 58 2000 553t
24 1b Eritremicina Tab 20n 179 00 185 00 3135 6 00 324
23 1b Fenitoina C-p W0 27 00 3900 1nu 300 1009
26 Cel Alumo y laanesio fco Juml 182900 190000 388 7100 374«
7 1b Ceatzaicing hap +0naslel Ji o 600 00 8654 273 3% 46 3%
23 1b Raloperigal ity Ssaflal (e N1 60 030 (9 0 9f §40 0 90-
23 lp listrraraziol 1-h ¢ Dna 4509 30 (0 1 500 100
30 1b Reostiquina nen Bong flal y Teb 1log w3 20 140 00 §3 3080 41k,
1 1b Guitecina (i) tp 10 M[/p 4h9 £D 450 (0 § 37 20 59 § 171
12 Fancuremo {ne) ip 471 /ml -7nl 00N 4R 00 10 02 410 00 1113
33 Penicalina Beneabipica up 1200 60 wg 500 115060 60 84 43500 37 3%
3 Pemicalina Clemizol (o 1000 (0 g T 145000 489 65 09 e
35 Penicilina Sodica wo 0 000 009 0] 123223 170000 3898 467 80 27 52+
36 1b Potasio cloruro sol {Zreq/el ‘m 1Nl , ¢lnl FIR £ &80 00 §86 3150 4E
37 1b Proarverpy Th g td 80 53 00 4 94 K) 4 112
28 1b Preanisona Th 3 ¥R 2 00 6 65 262 6 21
39 Pnger Lactate Feg  1M4] 173200 300000 6R 35 1218 00 40 GO~
40 Sulfato ferroso o 00pg 1300 €0 00 22 45 1100 1833
§1 1b Terten.oina T.b £ 220 20200 000 000
42 Tetighiore.olina el nrf 0 03 VIGO0 1550 00 473 70 €0 LRV
43 1b Tiznna (nit b} 7o 77 0) 820 00 101 3 00 1R
44 1b Ticpental souico {he) fco - lar SEREM 750000 481 11600 § 64
45 1b Vereramlo fre1 Nra 1%2.0] 200 00 5 82 11 09 3 0.
141 13 0k
BEST AVAILABLE COFY
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TOPAT,
- AL
ORLCS 613,300 00
177,569 00 -
208000 00 450 00
CA 384,266 40 160 00
ROUIADA 18 620 00 263 44
RAS 65 000 00 321 00
TOGRATICA 250,000 00 20 00
VIRO a, 7720 00 736 00
“RAS 1,050,000 00 067 17
2/,!Gd 00 5072 50
JORA 83,561 60 017 66
RA SCIIL INDSIDLAL ~A 535 00 X 2
=~ YLCCION ) 092,935 00 0CO 00
'y AU CATL 1,151 934 00 000 00
‘IO GLREMIT 219 450 00 776 00
O SCCRLCTAPRPL1AL 374,650 00
05 350, 000 00 235 51
IR A0 500,000 00
NORLS 177,500 00
110,990 00
15J),800.00
130,000 00
ATU 761 713 20
279,467 90
JRA 43,434 60
INRA 27 732 A0
JRA OPLII 60 78 050 00
85,000 00
JPAS 110,000 00
DORES 784,000 00
\ros ,,136 50
D0 No VEILARLE cOrv
RIS 14,701 00
237,500 00
CPCTARIA ~ 22 110 00
181, 140 00
"JECUTIVO LN DAIIASCO ;51 950 00
1205 ,22 00
.PCPSONAL n7? G772 00
"0 LSPECIAL 15 950 00
"0 MNACIONAL 6,050 Q0
0 RELOJ 33 000 00
5, 5.0,930 00
1Y, 150 00
RIODO L 126 364 60
nO i

-

-



Anecxo No 9
CCHMLZ1L!
ITnvenl vio de Vehaculos
A Dicicubre de 19903

VALOR
1 JCEP TROUPLR 1,190,097 0O
Z2 CAMIONDTA CARGO 1,520,803.20
2 CAMIONETA TORD 350/86 6,634,872 70
2 CAMIONEI'A CHLCVROLLDT LUV 3,557,400 00
RADIO TQCA CASSETTES 99,044 QO
1 CAMIOM HNISGAN 9,328,000 00
5 CANIIONLEIA CHLVROLET LUV (BOTICAS) 38,625,000 QO
TOTL 60,955,216 90
hncto lHo @
CLCIICT M
Recumen Valoracion de Biencs

I'IPO DE DBITHES MONTO
EQUIPOS 64,953,235 51
VEHICULOS 60,955,716.90
BIENLS [WUWERILLS 69,126,864 60
195,035,317 Q)
L1l DOLARLS 97,517 G6

BEST AVAILABLE COFy
g



