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CALIDAD EN LA COMPRA DE
MEDICAMENTOS PARA EL IGSS

CERTIFICACION DE LOS
MEDICAMENTOS EN GUATEMALA

El articulo 244 del Codigo de Salud, Decreto nimero 90-97 del Congreso de la Republica, establece que el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es el Organismo del Ejecutivo facultado para emitir los regla-
mentos contemplados en la Ley que garantiza la calidad de los productos farmacéuticos.

Por consiguiente, y mediante el Acuerdo Gubernativo nimero 712-99, Articulos 1° al 7°, se explican los proce-
dimientos para el respectivo registro y certificado de la calidad de los medicamentos. Asi mismo, el Laborato-
rio Nacional de Salud de Guatemala, adscrito al Ministerio de Salud, es el Gnico laboratorio con validez legal
habilitado para emitir un dictamen sobre la calidad de los medicamentos.

UNOPS Y LA CALIDAD EN LA
ADQUIISICION DE MEDICINAS

Desde junio de 2016, la Junta Directiva del Instituto Guatemalteco de la Seguridad Social IGSS solicit6 la
asistencia de UNOPS con el objeto de mejorar la calidad y la transparencia en los procesos de adquisiciéon de
medicamentos gestionados por el Instituto.

AMEDIGSS ha trabajado en la adquisicién de medicamentos e insumos médicos definidos por el IGSS. El
proyecto estd comprometido en fortalecer los procesos necesarios para el sistema de gestion de calidad y su
aplicacién para la adquisicion de productos sanitarios. Para ello, UNOPS garantiza la calidad en la adquisicion
de medicinas mediante diversas estrategias.
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I ESTANDARES INTERNACIONALES

De esta manera, el proyecto AMEDIGSS ha establecido un estricto
proceso para la evaluacién de la calidad de los medicamentos que
se compone de tres (3) elementos fundamentales: la evaluacién
de la documentacién relacionada con cada medicamento; el
muestreo aleatorio de los medicamentos; analisis en un laboratorio con
validez legal, los cuales a continuacion se detallan:

A. Evaluacién de la documentacién de cada medicamento

Al momento de la evaluacién técnica del proceso de licitacién, AMEDIGSS vigila que
los productos a adquirirse cuenten con los requisitos establecidos por la ley, como el
Certificado de Analisis de Control de calidad de producto terminado; la farmacopea
0 método de validacion propio del fabricante y el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura del fabricante o certificado vigente tipo Organizacién Mundial de la
Salud (OMS). Ademas, AMEDIGSS solicita formula cuali-cuantitativa y estudios de
bioequivalencias, en el caso de los medicamentos genéricos.

La bioequivalencia consiste en la evaluacion comparativa, entre dos formulaciones
de un medicamento que contiene el mismo principio activo o farmaco.

B. Muestreo

Por cada lote de medicamentos adquiridos, se selecciona una muestra y contra-
muestra que se mantiene en posesion de AMEDIGSS y del proveedor, respectiva-
mente. En el muestreo, se verifica que la informacién contenida en las especificacio-
nes del producto terminado sea congruente con la muestra y la formula cuali-cuanti-
tativa; se inspecciona que todas las muestras pertenezcan al mismo lote de fabrica-
cién y la fecha vencimiento, la cual debe ser como minimo 12 meses. Por ultimo, se
verifica que se conservan en las condiciones ambientales indicadas en el empaque
primario y/o secundario.

C. Analisis

Finalmente, y en colaboracién con el Laboratorio Nacional de Salud, los medicamen-
tos son revisados de acuerdo a criterios de: origen del producto (pais en donde se
produjo), fabricante y caracteristicas del producto (original o genérico); cada medica-
mento requiere un analisis especifico, dependiendo de su forma farmacéutica.

ES LA PRIMERA VEZ QUE EN GUATEMALA SE IMPLEMENTA
UNA ESTRATEGIA INTEGRAL DE EVALUACION DE LA
CALIDAD DE LAS MEDICINAS ADQUIRIDAS

l. PROFESIONALES IDONEOS

El equipo de profesionales internacionales de AMEDIGSS, altamente especializado
en temas de adquisiciones en salud, es conformado por médicos especialistas y
peritos en bioanalisis clinico; evaluadores de insumos médicos, quimicos farmacéuti-
cos y responsables de direcciones de logistica de medicamentos; asi como expertos
en compras de farmacos, entre otras disciplinas. Dicha experiencia, garantiza la
idoneidad del personal responsable y la calidad de los resultados alcanzados en
apoyo al IGSS.



lll. SERVICIOS COMPLEMENTARIOS

Revisién y Actualizacién de la Lista Basica de Medicamentos JAVERIANA

Como parte del analisis de la cadena de suministros del IGSS, UNOPS a través del proyecto AMEDIGSS, recomen-
dé una revision profunda de la Lista Basica de Medicamentos tomando en cuenta criterios clinicos y farmaco-eco-
némicos, consensuados a nivel regional y global.

La actualizacion de la lista basica de medicamentos permitié a los derechohabientes del Instituto tener acceso a
nuevos medicamentos con estandares internacionales acordes con las necesidades actuales de los pacientes,
mayor eficacia, seguridad y calidad, respaldados por criterios cientificos internacionales. Este logro también
permite una mayor participacion de empresas como proveedores del IGSS, promoviendo la competitividad y
fomentando la estabilidad en el mercado.

Como resultado de este servicio, UNOPS revis6 731 codigos de medicamentos de la Lista Basica de Medicamen-
tos, la cual llevd a cabo la Pontificia Universidad Javeriana de Colombia. Este trabajo incluyo:

* Incorporacion al cédigo ATC - Anatomico-Terapéutica-Quimica - de la Organizacién Mundial de la Salud.

+ Evaluacion de informacidn sobre los parametros de eficiencia, utilidad terapéutica, efectividad clinica y seguri-
dad de todos los medicamentos incluidos.

+ Andlisis de la normativa y procedimientos internos que definen las inclusiones / exclusiones de la Lista Basica y
generacion de recomendaciones.

+ Evaluacion del estado de situacion inicial de estructura, conformacion y funcionamiento del Comité Terapéutico
Central - CTC.

El analisis generd recomendaciones de exclusién de algunos cédigos, debido a falta de evidencia de efectividad,
seguridad y/o cuando se detect6 evidencia valida sobre eventos adversos importantes o que mostraba el produc-
to como obsoleto.

Posteriormente, el IGSS solicitd la evaluacion de la Lista Basica de Medicamentos por su Comisién Terapéutica
Central, la opinion de los Comités Terapéuticos Locales, asi como de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia
de la Universidad San Carlos de Guatemala, la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) a través del Centro
Universitario de Farmacologia - CUFAR y la Universidad de La Plata - Argentina, lo que resultd en una Lista Basica
de Medicamentos con respaldo técnico y cientifico.
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RESULTADOS AMEDIGSS

AMEDIGSS esta comprometido con los mas altos estandares de calidad en beneficio de la
ciudadania guatemalteca, también, en maximizar la eficacia de la inversion publica, adaptando
a cada pais las mejores practicas disponibles a nivel mundial para fortalecer las capacidades
nacionales.

A través de cuatro licitaciones publicas internacionales, UNOPS contribuyd con el abastecimiento de 118
hospitales, mediante 568 tipos de medicamentos. El porcentaje de ahorro obtenido en los cuatro procesos
licitatorios realizados por UNOPS, en términos globales alcanza el 54.5% representando aproximadamente
155 millones USD (1,190 millones de quetzales).

Se ha incrementado el interés del mercado en participar pasando de 8 licitantes participantes en el primer
evento a 62 en el cuarto. Este crecimiento refleja mayor confianza en los procesos y la transparencia, los
cuales permiten pluralidad y competencia, ademas de una mejora en la relacién costo - calidad en la adqui-
sicién de medicamentos en beneficio de los derechohabientes del IGSS.

Gracias a una mayor eficiencia en el sistema de salud, aproximadamente 3.2 millones de guatemaltecos se
estan beneficiando.

SOBRE UNOPS

UNOPS es un érgano de las Naciones Unidas responsable de las infraestructuras, las adquisiciones y la
gestion de proyectos (Resolucién 65/176 del 2010 de la Asamblea General). UNOPS tiene presencia en 23
paises de América Latina y el Caribe. Sus tres areas prioritarias de accién son: Infraestructura sostenible,
Adquisiciones publicas y Gestién de proyectos.

Mayor informacién sobre el Proyecto AMEDIGSS y la labor UNOPS en Guatemala puede ser solicitada a
través del correo electrénico: comunicaciones.gtoc@unops.org



