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Nota del editor


Curar y tratar enfermedades a nivel individual es una forma invaluable de contribuir con el progreso de la sociedad, sin embargo, la determinación de la carga epidemiológica de las enfermedades, el acceso a los sistemas de salud y, por ende, a los medicamentos que sirven para tratar las principales enfermedades y problemas de salud pública, así como el impacto económico que estas entidades representan, son temas que han sido relegados.


Como parte de nuestra responsabilidad profesional y haciendo caso a la vocación de ayudar a las poblaciones más vulnerables, la generación de información científica dentro del área biomédica, especialmente dentro del Ecuador, se ha convertido en un compromiso ético, moral y profesional que nos ha servido para sentar precedentes en temas claves anteriormente olvidados: el acceso a los medicamentos en elEcuador, la carga epidemiológica de problemas como el suicidio o el aborto, la determinación de costo-efectividad de algunas vacunas en el país, el híperconsumo de leches infantilizadas, así como la disparidad que las enfermedades representan en grupos vulnerables del país.


La salud es el bien más preciado que tiene el ser humano. Solo aquel que ha luchado contra la enfermedad, el dolor y la muerte sabe la cuantía de gozar de este bien inmaterial e inconmensurable. Solo aquel que se enfrenta al quebrantamiento de la salud conoce el verdadero significado de la esperanza, sabe de la bondad del médico y del personal de salud, y reconoce el poder sanador de los medicamentos cuando son bien usados.


Alcanzar el estado óptimo de salud depende de un perfecto equilibrio entre las esferas física, emocional y social, así como de variables adicionales que sirven de herramientas a los médicos para alcanzar o recuperar la homeostasis.


Bien usadas, las medicinas son moléculas creadas para prevenir, aliviar o curar enfermedades. Por tanto, asegurar sus adecuados uso y prescripción es fundamental para ejercer una acertada práctica médica profesional.


Garantizar el adecuado acceso a los medicamentos es un derecho inquebrantable de la humanidad. Es inconcebible que, en el siglo XXI, tener una buena salud, estar exento de dolor y poder curar o erradicar enfermedades dependan exclusivamente del poder adquisitivo de gobiernos y personas. Tener un acceso irrestricto a los medicamentos debería ser la mejor forma de valorar el progreso de la sociedad.


El reto de todo gobierno, de todo médico y de todo ser humano debe ser rebelarse contra el sufrimiento y la muerte de alguien cuya única barrera hacia el tratamiento y la remisión de sus dolencias es la falta de recursos económicos.


El editor




Prólogo


El lector de esta obra descubrirá que su bien planificada organización se inicia con una visión global que brinda datos y cifras de la realidad sanitaria del Ecuador contemporáneo, para continuar con la introducción a los problemas que surgen en el mercado farmacológico debido a las estrategias de comercialización y la asimetría de información entre los prescriptores y los pacientes, entre otras causas. Con sólidas razones, los autores esgrimen la necesidad de una equilibrada pero firme regulación del Estado.


La biotecnología, la bioprospección y la investigación científica son tareas que están por realizarse en el Ecuador y que cobran su real significado y trascendencia en estas páginas, pues nos proyectan al anhelo de una suficiencia farmacológica para nuestro país, sueño que había tomado forma con la primera empresa pública de fármacos en el Ecuador. Los autores nos describen el desarrollo de este anhelo frustrado y analizan las posibles causas de su abandono junto con otros problemas relacionados, por ejemplo, la preocupante situación creada por la falta de producción de sueros antiofídicos en el país. Sin quedarse solamente en el análisis, nos orientan hacia los caminos que la razón nos debe obligar a recorrer si queremos dejar la dependencia tecnológica y económica.


Al exponer con profundidad, frontalidad y una clara concepción social el tema de los fármacos en el Ecuador, los autores ponen en su lugar las prioridades de estructuración del mercado de fármacos, cuya primera orientación deberá ser siempre la accesibilidad a la población, independientemente de su condición económica, como magistralmente nos van ilustrando en cada capítulo de esta obra que, a no dudarlo, deberá convertirse en el referente obligado de todos aquellos que estén buscando conocer y mejorar la salud pública en nuestra querida patria.


Dr. Rubén Sylva Morejón
Cardiólogo
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Introducción


Romper los paradigmas que giran alrededor de la toma de decisiones dentro del campo de la salud pública ecuatoriana es una labor complicada. Algunas decisiones políticas tienen poco respaldo técnico, otras lo tienen demasiado pero son de escasa aplicabilidad, y algunas otras no tienen el soporte político para cristalizarse.


Tratar de articular el sistema público de salud con el privado y coordinar las actividades médico-comunitarias, hospitalarias, académicas y administrativas no es tarea fácil. Asimilar políticas de salud públicas impuestas, no consensuadas, desde una visión estatista, no siempre es aplicable en el sector privado, mientras que permitir acciones mercantilistas en el sector privado tampoco es lo deseable.


Para llegar a un consenso en todo el país es necesario evidenciar la realidad nacional y la problemática de salud a través de la investigación científica y la generación de conocimiento propio, local y aplicable a la realidad ecuatoriana. Conocer los datos cantonales, provinciales y nacionales sobre las distintas tendencias temporales, el comportamiento de las enfermedades, la realidad social y sus implicaciones sobre la salud pública, y determinar los perfiles epidemiológicos y la carga de enfermedad en el Ecuador, es trabajo de todos los que conformamos el sistema de salud pública ecuatoriano.


Conocer la realidad del país y haber trabajado en todos los niveles de salud, a nivel nacional e internacional, nos ha permitido volcar toda nuestra atención sobre la situación que se vive en el Ecuador y en la región en cuanto a las restricciones para un adecuado acceso a los medicamentos.


El presente libro, por tanto, tiene como objeto fundamental ofrecer a los médicos y al personal de salud las herramientas necesarias para comprender la realidad del mercado de los medicamentos en el Ecuador, desde su análisis situacional hasta las oportunidades que esta industria representa para el progreso del país. En esta obra analizamos la oferta, la demanda y el desarrollo productivo de la industria farmacéutica nacional, sin descuidar los procesos regulatorios, las normas vigentes y la política nacional de medicamentos que rigen actualmente al mercado local.


Este trabajo es único en su tipo en el Ecuador. Nunca antes se había logrado conglomerar datos antes inaccesibles dentro de un solo libro. Toda la información que resulta de la utilización y la efectividad de las vacunas en el Ecuador, o la del suero antiofídico nos recuerda a esa época pujante cuando el Ecuador era productor de biológicos reconocido a nivel internacional. Entender la dinámica de compras públicas de medicamentos en el Ecuador y las preferencias que tienen los ciudadanos en relación al consumo de medicamentos genéricos versus los de marca saca a la luz realidades muchas veces ocultas.


El conocimiento de datos históricos sobre la producción de vacunas en el Ecuador, desde la época en que el Dr. Pablo Arturo Suarez realizaba pruebas de efectividad, convierte a este documento en una herramienta valiosa para entender el progreso de la medicina ecuatoriana en años anteriores. Por otro lado, adentrarse en el proceso nacional de solicitud de licencias obligatorias para productos patentados por las más grandes farmacéuticas multinacionales, y conocer el resultado final de estas en el país, son definitivamente un tema único y muy interesante.


Algunos de los lectores más técnicos disfrutarán de la presentación sobre la bioprospección y la generación de nuevas moléculas o princpios activos a través del descubrimiento de productos naturales con potencial uso terapéutico. Otros tantos, quizá, sentirán impotencia al recordar hechos dolorosos en el desarrollo farmacológico del país; por ejemplo, el descubrimiento de productos como el curare, proveniente de la selva amazónica ecuatoriana, del cual no hubo ningún rédito económico ni reconocimiento y, menos aún, la correspondiente denominación de origen.


La información recopilada en los catorce capítulos de este libro permite tener un punto de vista objetivo, real y práctico sobre la forma en la que se ha manejado el mercado farmacéutico en el Ecuador, incluyendo lo que puede ser considerado por muchos un retroceso para el desarrollo del país, como el cierre de la única empresa pública de fármacos, Enfarma EP, o la experiencia relacionada con la solicitud de licencias obligatorias desde el Estado ecuatoriano.


Finalmente, los profesionales de la salud, abogados, políticos y empresarios que tienen interés en el desarrollo de una industria nacional farmacéutica tecnológicamente competitiva, justa, equitativa y aceptable, encontrarán en este libro información fidedigna y datos estadísticos que establecen los fundamentos relacionados al mercado farmacéutico y a su dinámica.




Capítulo primero


Estructura del Sistema Nacional de Salud


Lenin Gómez
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Martha Fors
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En el Ecuador, la salud tiene como único rector al Ministerio de Salud Pública (MSP), el mismo que se ampara bajo el Ministerio Coordinador de Desarrollo Social y obedece, como en la mayoría de países democráticos, a la Constitución y a un Código Orgánico de Salud Pública. Este sistema nacional de salud está conformado por una cadena de puestos, centros de salud y hospitales públicos y privados que brindan atención médica a la ciudadanía.


Para fortalecer el sistema nacional, el sector público consolidó en abril de 2012 sus esfuerzos y su visión a través de la suscripción de un convenio interinstitucional. A raíz de la firma de ese convenio se inició la Red Pública Integral de Salud (RPIS), conformada por el Ministerio de Salud Pública (MSP), el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), Instituto de Seguridad Social de la Policía (ISSPOL) y el Instituto de Seguro Social de las Fuerzas Armadas Ecuatorianas (ISSFA) (MSP 2012a).


En contraparte, el sector privado o red complementaria comprende instituciones ecuatorianas que tienen como objetivo brindar atención médica de calidad, siempre y cuando exista algún tipo de compensación económica para el prestador de servicios. Esta red de salud privada permite en ciertos casos la derivación de pacientes de la red pública, con la condición de que exista un convenio de por medio o que el espacio físico o la complejidad del procedimiento no se puedan realizar a través de las instituciones o de la RPIS, con el compromiso a su vez de que el Estado pague los servicios estipulados en el tarifario nacional (MSP 2012b).


La organización global de la Red Pública Integral de Salud y la red complementaria incluye consultorios médicos y puestos de salud como las unidades más básicas, hasta llegar a centros de gran complejidad, como los hospitales de especialidad (Figura I 2). Lucio y sus colaboradores señalaron en 2001 que la iniciativa de la RPIS fue creada para «articular, coordinar, concertar y asegurar el ejercicio de la rectoría sobre las instituciones de la Red Pública de Salud y la complementaria, desarrollando acciones para garantizar su funcionamiento integrado, en el marco de las leyes, políticas públicas y lineamientos estratégicos del sector» (Lucio, Villacrés y Henríquez 2011; Malo 2013).


Esta red nació con la finalidad de complementar los servicios de salud ofertados por el Estado ecuatoriano por medio de un convenio de interacción entre las instituciones participantes, es decir, a través de un trámite de referencia o contra referencia mediante el cual un paciente miembro de alguna de las instituciones antes mencionadas pudiera ser atendido en cualquiera de las entidades de salud de los miembros de la red, teniendo una dinámica aperturista interinstitucional. Con este objetivo, la RPIS llega a ser el rector de la salud pública ecuatoriana, y es la que determina las condiciones de los acuerdos y los respectivos costos por los servicios prestados garantizando así la gratuidad en salud. Esos costos se basan en la información disponible en el Tarifario Nacional de Prestaciones de Salud.


La financiación del Sistema Ecuatoriano de Salud depende del gasto fiscal de cada año. En la información anual se puede observar un aumento progresivo anual. Según datos del Banco Mundial, el Estado ecuatoriano ha incrementado los gastos de salud desde el año 1996 hasta 2014 de manera significativa. Cuando se compara el gasto público anual en sanidad para el Ecuador, se puede observar que en el año 2014 hubo un incremento de más del 24 % en relación al año 2006. Esta cifra alude a que el gasto público en sanidad en 2014 alcanzó el 4,51 % del PIB, lo que representa un incremento de 0,65 puntos respecto a 2013 del 3,86 % del PIB (Ortiz Prado 2016).


Esta inversión estatal ha logrado incrementar el gasto per cápita en salud, y es este un fuerte indicador de seguridad social que el Estado ecuatoriano brinda a sus pobladores. Según la Organización Mundial de la Salud (OMS), el gasto en salud en 2014 ascendió a 1 040 dólares americanos por habitante (OMS 2014b), siendo esta cifra muy inferior a la reportada por los Estados Unidos de América o cinco veces más alta que la de Cuba, sin que exista relación directa entre gasto y expectativa de vida.


En la siguiente ilustración aparece la organización del sistema de salud del Ecuador, que incluye todos los actores implicados (Figura I 1)


Figura I 1. Sistema de Salud de Ecuador


[image: image]


Elaborado por: autores.


Figura I 2. Número de unidades de salud según proveedor


[image: image]


Fuente: MSP 2015


Al analizar el porcentaje de población que ha sido atendida en cada institución, se observa que el Ministerio de Salud Pública es el rector principal del sector salud, con un total del 70% de ecuatorianos. Por otro lado, el Ministerio de Inclusión Económica y Social (MIES), los gobiernos locales municipales e institutos dedicados a la seguridad: Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas (ISSFA) e Instituto de Seguridad Social de la Policía Nacional (ISSPOL), brindan atención a 20 % de la población ecuatoriana, siempre y cuando se presente afiliación a alguna de las instituciones antes mencionadas, cubriendo de esta forma a todos los trabajadores del Ecuador que están afiliados, los militares y los policías, así como a sus familiares (Lucio, Villacrés y Henríquez 2011). Por último, entre las instituciones privadas con o sin fines de lucro, sus hospitales, clínicas, dispensarios médicos o consultorios particulares, se llega a la cobertura del 10% restante de la población nacional, segmento en el que no existe restricción alguna para la atención médica, siempre y cuando el paciente pueda pagar los servicios.


Organización del Sistema de Salud de Ecuador


Ministerio de Salud Pública de Ecuador


En el año 2012, el MSP implementó un nuevo Modelo de Atención Integral de Salud (MAIS), el que «se orienta a garantizar el derecho a la salud para toda la población, con un enfoque comunitario, familiar, pluricultural y de género, basado en la estrategia de Atención Primaria de Salud (APS)» (LOS 2010). Este enfoque busca acercar los servicios integrales de salud a los hogares ecuatorianos y a la comunidad, fortaleciendo así la atención preventiva dentro del primer nivel, y hacer al mismo tiempo de este nivel la forma por la que se puede acceder a otras especialidades.


Dentro de la distribución zonal que abarca el MSP se puede ver que la atención de salud de acuerdo a las provincias y los territorios. Se divide en 9 zonas (Tabla I 1).


Tabla I 1. Coordinaciones zonales según provincias y población
















	Zonas


	Provincias


	Población







	1


	Carchi, Esmeraldas, Imbabura y Sucumbíos


	1 273 332







	2


	Pichincha, Napo y Orellana


	577 189







	3


	Pastaza, Chimborazo, Tungurahua y Cotopaxi


	1 456 302







	4


	Manabí y Santo Domingo de los Tsáchilas


	1 737 793







	5


	Guayas, Santa Elena, Bolívar y Galápagos


	2 286 782







	6


	Azuay, Cañar y Morona Santiago


	1 085 251







	7


	El Oro, Loja y Zamora


	1 141 001







	8


	Guayaquil


	2 654 274







	9


	Quito


	2 239 191








Fuente: MSP (2014)


Cada una de estas zonas tiene distribución que abarca los tres niveles de atención integral de salud. De ellos, dentro del MSP se encuentran 1 232 unidades, distribuidas de la siguiente forma (Tabla I 2).


Tabla I 2. Unidades de salud según el nivel de atención del MSP
















	Nivel de atención


	Total


	Porcentaje







	Primero


	2 030


	93 %







	Segundo


	120


	5,5 %







	Tercero


	32


	1,5 %







	TOTAL


	2 182


	100 %








Fuente: MSP 2014


Desde que este modelo se implementó en el Ecuador, los datos del MSP indican que el número de atenciones y prestaciones de salud dentro de los tres niveles de atención ha aumentado considerablemente en los últimos años (Figura I 3).


Figura I 3. Número de atenciones de pacientes por parte del MSP


[image: image]


Fuente: MSP 2014


Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS)


El IESS es una entidad pública que fue creada por una reforma de Constitución Política de la República en el año de 1970, la misma que aseguraba que la recientemente creada institución contaría con autonomía normativa, administrativa y, sobre todo, técnica, sin descuidar la libertad financiera y de manejo presupuestario. Esta institución tendría a su vez personería jurídica única y una libertad para acumular patrimonio propio en pro de los asegurados. Estas características servirían para sentar las bases de lo que hoy se conoce como la Seguridad Social en el Ecuador, cuyo objetivo elemental es prestar servicios completos de seguridad general, siendo estos obligatorios para los que aporten parte de su sueldo a dicha institución. Cabe recalcar que, para ese entonces, el IESS formaría parte del Sistema Nacional de Seguridad Social (Sasso 2011).


Esta institución nació en 1928, a raíz de la creación de la Ley de Jubilación, Montepío Civil, Ahorro y Cooperativa, a partir de la cual entró en vigencia la Caja de Pensiones, que para 1963 conformó la Caja Nacional del Seguro Social, la que, a su vez, se convirtió en 1970 en el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social. En los años de 1985 y 1986, y luego de que la Caja del Seguro empezara a ser administrada de una manera descentralizada, la Caja Militar (1992) y la Caja Policial (1995) lograron separarse del IESS y formaron lo que actualmente es el Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas (ISSFA) y el Instituto de Seguridad Social de la Policía Nacional (ISSPOL). De esta forma, el IESS pasó a manejar todo lo referente a la atención médica y las prestaciones de salud, como accidentes, enfermedad y maternidad, y otros servicios como la compensación por invalidez, vejez, muerte, riesgos del trabajo y desocupación (López-Cevallos y Chi 2009).


Actualmente, el IESS da cobertura de salud a más de 9 millones de ecuatorianos (aportantes y no aportantes), en teoría, más de la mitad de la población del país (15,9 millones), lo que se contrapone a los datos publicados por Lucio y otros en 2012 (Lucio 2011). Dentro de la información recopilada, el IESS y sus filiales se distribuyen de la siguiente manera (Tabla I 3).


Tabla I 3. Número de unidades de salud según el nivel de atención del IESS
















	Nivel de atención


	N.o de unidades


	Porcentaje







	Primero


	709


	93,8 %







	Segundo


	45


	5,9 %







	Tercero


	2


	0,3 %







	Total general


	756


	100 %








En los últimos cinco años, el IESS aumentó el número de afiliados a su cargo, lo que generó críticas en algunos sectores con relación a la sustentabilidad de dicho modelo. El presupuesto del IESS ha aumentado con el transcurso del tiempo desde 2010, con un incremento promedio de 12 % anual. Pero para 2016, su presupuesto era de $ 7 669 millones, cifra superior solo en 5,6 % a la del año 2015 ($ 7 232 millones). En cuanto a gastos registrados, solo para el año 2015, el IESS destinó $ 780 millones únicamente al pago a clínicas privadas por la derivación de sus pacientes.


Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas (ISSFA)


La seguridad social militar del Ecuador fue diseñada con el fin de incentivar la protección obligatoria por parte del Estado ecuatoriano a todo el personal militar. Fue creada legalmente a través de un régimen especial a favor del militar y su familia, incluyendo los jubilados de estas instituciones. Este régimen de aseguramiento corresponde a un total aproximado de 250 000 personas dispersas en el territorio ecuatoriano. La cobertura social militar es integral, pues cubre todos los riesgos a los que el personal de las Fuerzas Armadas podría estar expuesto. La dinámica de aportaciones se basa en un régimen contributivo, siendo el militar el que aporta el financiamiento de las pensiones militares destinadas a cubrir las prestaciones de salud de los afiliados y sus familiares, incluyendo todos los derechos a los que un trabajador tiene acceso.


En el Ecuador, el ISSFA tiene un marco legal vinculante que se encuentra descrito en la Ley de Retiro Militar. Esta ley fue promovida por el presidente de aquel entonces, el Dr. Isidro Ayora, y abordaba la Ley de Pensiones de las Fuerzas Armadas, regulación de la caja militar independiente, que se dinamizaba por las pensiones militares. Si bien el personal militar estaba cubierto por este tipo de seguro, en aquel entonces, la cesantía militar, el acceso a los clubes y los beneficios en general eran diferentes para los oficiales en servicio activo en comparación a los de los miliares de tropa.


La institución ha venido proporcionando ayudas económicas y coberturas sanitarias al personal de las Fuerzas Armadas del Ecuador. Esta serie de servicios estaba canalizada a través de oficinas en las principales ciudades del país. Es importante señalar que, de averiguaciones realizadas al personal dependiente de la seguridad social militar, se desprende que el sistema de atención al afiliado siempre fue expedito, con procesos ágiles y modernos para la fecha, lo que aumenta la satisfacción del colectivo militar nacional (ISSFA 2016).


Este régimen, específicamente en términos de salud, tuvo siempre una visión de calidad en lo referente a la atención médica del afiliado. El ISSFA ha manejado sus requerimientos de salud en más de 80 unidades de todos los niveles de atención. Las últimas cifras a las que se ha tenido acceso demuestran que el ISSFA tiene unidades distribuidas en todo el país; sin embargo, la gran mayoría de estas está destinada a la atención primaria de salud, con un hospital militar de alta complejidad ubicado en Quito (Tabla I 4).


Tabla I 4. Número de unidades de salud según nivel de atención del ISSFA
















	Nivel de atención


	N.o de unidades


	Porcentaje







	Primero


	70


	84,3 %







	Segundo


	12


	14,5 %







	Tercero


	1


	1,2 %







	Total general


	83


	100 %








Instituto de Seguridad Social de la Policía Nacional (ISSPOL)


En el Ecuador, una vez que la antigua caja militar y policial se separó, hoy se denominan Instituto de Seguridad de las Fuerzas Armadas (ISSFA) e Instituto de Seguridad Social de la Policía (ISSPOL) respectivamente. Tomaron caminos distintos en términos de administración y asignación presupuestaria.


Históricamente, este sistema ganó relevancia cuando la Policía Nacional y sus familiares buscaban atención médica, social y económica. Ya que todo el personal de la Policía Nacional en conjunto con sus familiares deseaban acceder a estos servicios de manera rápida y sin restricciones. Si bien los beneficios de la seguridad social de la Policía y de los militares ofrecían buenas oportunidades para sus afiliados, el resto del Estado no tenía acceso a estos recursos, lo que dejaba brechas muy marcadas en términos de calidad entre el sector público en general y la seguridad militar o policial.


Fue en 2012 cuando se empezó a cristalizar la creación de la RIPS y, una vez firmado el convenio interinstitucional, tanto los hospitales de la Policía como los de los militares han formado parte fundamental de esa red, lo que ha impulsado el proceso de desconcentración de la gestión pública y ha favorecido en último término al paciente.


Este subsistema, conformado por dos hospitales y más de 58 centros de salud de nivel primario, tiene como misión fundamental la de ofrecer servicios de salud integral al policía y a sus familiares, e incluye un modelo que fomenta la promoción de la salud y la prevención de procesos patológicos, sin descuidar la recuperación ni la rehabilitación de los afiliados al ISSPOL
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