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Resumen

En nuestro pais, las condiciones de salud de la poblacion se vieron
cuestionadas a raiz de la pandemia, y en mayor medida el acceso a los
medicamentos. Considerada la salud como un bien publico y los
medicamentoscomo una condicion necesaria para restablecerla, corresponde
al Estado garantizar su acceso.

En la presente investigacion, se revisa el marco normativo respecto al acceso
a medicamentos, su disponibilidad en los establecimientos de salud
principalmente publicos, la identificacion de medidas para su garantia, los
organismos de supervision, fiscalizacion o control que efectivice la
disponibilidad de medicamentos, tomando como referencia el Hospital Santa
Rosa durante el | Trimestre del 2023.

Se concluye en la necesidad de ajustes en el marco regulatorio, que incorpore
de manera expresa la Disponibilidad de Medicamentos Esenciales, desde su
definiciéon, medidas y niveles de responsabilidad de las instituciones publicas,
lacompra oportuna de medicamentos y las transferencias presupuestales para
suejecucion, la necesaria difusion por parte de entidades que ejercen la
supervision como es el caso de SUSALUD, los mecanismos existentes para la
proteccion de derechos en salud de los ciudadanos, y el uso de los mismos
para garantizar el acceso a los medicamentos como componente esencial de
este derecho.

Las dificultades en el acceso a los medicamentos, materializa el riesgo de un
mayor agravamiento del estado de salud de las personas que no llegan a tratar
la enfermedad, asi como la afectacion a sus economias familiares frente a la
compra de medicamentos incluso seleccionados segun el mas bajo costo sin
garantia de la eficacia en el tratamiento.

El necesario fortalecimiento de supervision que efectivice el acceso a
medicamentos, asi como la revision y exoneracion de algunos procedimientos
administrativos a través de CENARES para garantizar compras céleres y
oportunas de medicamentos y dispositivos médicos en los establecimientos de

salud publicos.
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Abstract

Em nosso pais, as condi¢des de saude da populacdo foram questionadas em
decorréncia da pandemia, e em maior medida o acesso a medicamentos.
Considerando a saude como um bem publico e os medicamentos uma
condicdo necessaria para restaura-la, cabe ao Estado garantir 0 seu acesso.

Na presente investigacdo é revisto o quadro regulamentar relativo ao acesso
a medicamentos, a sua disponibilizacdo em estabelecimentos de saude
maioritariamente publicos, a identificacdo de medidas para a sua garantia, 0s
organismos de supervisdo, fiscalizacdo ou controlo que efetivem a
disponibilizagdo de medicamentos, tendo como referéncia ao Hospital de
Referéncia Santa Rosa durante o | Trimestre de 2023.

Conclui-se que h& necessidade de ajustes no marco regulatério, que
expressamente incorpora a Disponibilidade de Medicamentos Essenciais,
desde sua definicdo, medidas e niveis de responsabilidade das instituicbes
publicas, a compra atempada de medicamentos e os transferéncias
orcamentais para a sua execucdo, a necessaria divulgacdo por parte das
entidades que exercem a tutela como a SUSALUD, os mecanismos existentes
para a protecao dos direitos dos cidadaos a saude, e a utilizacdo dos mesmos
para garantir o0 acesso aos medicamentos como componente essencial deste
direito.

As dificuldades no acesso a medicamentos, materializam o risco de
agravamento do estado de saude das pessoas que ndo conseguem tratar a
doenca, bem como a afetacéo as suas economias familiares face a compra de
medicamentos mesmo selecionados de acordo com o custo mais baixo sem
garantia de eficacia no tratamento.

O necessario fortalecimento da fiscalizacdo que efetive o acesso a
medicamentos, bem como a revisdo e isencdo de alguns procedimentos
administrativos por meio do CENARES para garantir a compras rapidas e
oportunas de medicamentos e equipamentos médicos nos estabelecimentos

publicos de saude.



Introduccién

Las personas de nuestro pais no pueden acceder a un tratamiento oportuno
para recuperar su estado de salud, siendo uno de los limitantes, el acceso a
los medicamentos, que, al no ser brindado de manera oportuna en los
establecimientos de salud, afectan también la economia de sus hogares al
comprar los medicamentos los cuales, en ocasiones son sustituidos por
medicamentos de mas bajo costo, por la precariedad de su economia.

El derecho a la salud, se ha visto cuestionado por la falta de efectividad de los
mecanismos existentes que el estado ha puesto a disposicion de los usuarios
de los servicios de salud, asi como de las entidades quienes las prestan, sean
estas publicas o privadas, en el marco de la politica del aseguramiento
universal, constituyendo los medicamentos en un alto porcentaje del gasto en
salud, tanto en los sistemas de salud, como en las familias.

La importancia de la regulacion radica en que se constituya en herramientas,
medios y mecanismos, que garanticen eficiencia y eficacia en la prestacion de
los servicios, en este caso de la salud y el acceso a medicamentos, asi como
elrol de las instituciones publicas que tienen este cometido constitucional y de
garantia al ejercicio del derecho a la salud, y la implementacion del
aseguramiento universal como politica de estado, que genere cambios
positivos.

Por ello, esta investigacion se trabaja con el enfoque mixto porque contempla
elanalisis de datos cualitativos, de alcance descriptivo correlacional y un
disefio no experimental.

Se exponen los resultados de la informacion derivada de la aplicacion de tres
instrumentos que recoge el esquema argumentativo, la encuesta a usuarios
delservicio de farmacia de un Hospital Nacional y las entrevistas a expertos y
gestores sobre la materia, es decir de las normas mas relevantes en la politica
de medicamentos.

Nuestra hipétesis de investigacion sefiala que la normativa sobre
medicamentos no garantiza el derecho a la salud respecto a la disponibilidad

de medicamentos en el Hospital Santa Rosa durante el | Trimestre del 2023.



Capitulo I: Planteamiento del estudio
1.1 Planteamiento y formulacion del problema

1.1.1 Planteamiento del problema

La no disponibilidad de medicamentos en los establecimientos de salud, pone
en riesgo la salud de las personas, porque limita el tratamiento de las
afecciones mas graves que requieren medicacion especializada, generando
con ello que las personas puedan iniciar o no, o0 continuar con su tratamiento.
Al mismo tiempo, esta indisponibilidad afecta la precaria economia de la
mayoria de los pacientes, que se ven obligados a comprar medicamentos en
farmacias a precios elevados, incurriendo en elevados gastos de bolsillo?, que
impacta en la economia familiar, al punto que muchas veces reemplazar los
medicamentos prescritos por sustitutos de costo y efectividad menor, son
también su opcidn, con el riesgo de agravar el estado de las enfermedades

guepadecen, siendo que también no pueden completar las dosis prescritas.

Al respecto, un componente basico del ejercicio del derecho a la salud es el
acceso a los medicamentos. Siendo la salud un bien publico y los
medicamentos una condicibn necesaria para restablecerla, corresponde al
Estado garantizar su acceso, ejerciendo para ello su rol promotor. Por ello,
sela considera una prioridad “dentro del conjunto de politicas sociales
orientadasa un acceso oportuno, equitativo y con calidad a los servicios de
salud” (PoliticaNacional de Medicamentos, 2004).

Para ello se cuenta con un marco normativo que reconoce a la salud como
condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo, teniendo toda persona el derecho
a la proteccion de su salud, siendo irrenunciable y de interés publico,
correspondiendo al Estado regular, vigilar y promover su ejercicio (Ley General
de Salud, 1996).

2 La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define el gasto de bolsillo como cualquier
tipo de pago por llevar a cabo las consultas médicas, los procedimientos médicos o
de investigacién, para pagar los medicamentos y otros suministros, asi como para
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los analisis clinicos.

2.1.1 Formulacién del problema
A. Problema General

¢La normativa sobre medicamentos garantiza el derecho a la salud respecto
a la disponibilidad de medicamentos en el Hospital Santa Rosa durante el |
Trimestre del 20237

B. Problemas Especificos

a. ¢La regulacion de medicamentos establece mecanismos para
garantizar su disponibilidad en el Hospital de Santa Rosa durante
ell Trimestre del 20237

b. ¢Existen organismos de supervision, fiscalizacion o control para
garantizar el cumplimiento de la disponibilidad de medicamentos

enel Hospital Santa Rosa durante el | Trimestre del 2023?

c. ¢Debe mejorarse el marco regulatorio de la calidad de las
prestaciones de salud para adecuarlo a las exigencias del

derechoa la salud respecto de la disponibilidad de medicamentos?
2.2  Determinacién de objetivos

2.2.1 Obijetivo general

Determinar si la normativa de medicamentos garantiza el derecho a la salud
respecto a la disponibilidad de medicamentos en el Hospital Santa Rosa
durante el | Trimestre del 2023.

2.2.2 Obijetivos especificos

a) Determinar si la regulacion de medicamentos, establece mecanismos
paragarantizar su disponibilidad en el Hospital Santa Rosa durante el |
Trimestre del 2023.

b) Identificar los organismos de supervision, fiscalizacion o control que
contribuyan a garantizar la disponibilidad de medicamentos en el Hospital
Santa Rosa durante el | Trimestre del 2023.
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c) Proponer mejoras al marco regulatorio, a fin de garantizar la
disponibilidadde medicamentos como parte del derecho a la salud en

los hospitales nacionales.

2.3 Justificacién e importancia del estudio

2.3.1 Justificacion Teorica:

La Constitucion Politica del Pert ubica el derecho a la salud en el Capitulo
II,de los Derechos Sociales y Econdmicos, estableciendo en su articulo 7 que
"Todos tienen derecho a la proteccién de su salud, la del medio familiar y la de
la comunidad, asi como el deber de contribuir a su promocién y defensa.” En
consecuencia, en su articulo 9 establece que corresponde al Estado
determinarla “Politica Nacional de Salud correspondiendo al Poder Ejecutivo
normar y supervisar su aplicacion; asi también, es responsable de disefiar y
conducirlaen forma plural y descentralizada para facilitar a todos los accesos
equitativos alos servicios de salud” (Congreso Constituyente Democratico,
1993).

Para que los peruanos puedan exigir servicios de salud sin importar su
situacion econdémica, el Tribunal Constitucional ha tenido que interpretar ese
articulo conforme el compromiso del Estado peruano de cumplir con el Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales [PIDESC], que
ensu articulo 12 dispone que:

1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de

toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.

2. Entre las medidas que deberan adoptar los Estados Partes en el
Pacto a fin de asegurar la plena efectividad de este derecho, figuran las

necesarias para (...).

d) La creacion de condiciones que aseguren a todos asistencia
médica y servicios médicos en caso de enfermedad. (PIDESC,
1966,p.5)

En desarrollo de este articulo, el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales de Naciones Unidas (2000), precisé en su Observacion General 14,
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El derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud, que

12. El derecho a la salud en todas sus formas y a todos los niveles
abarca los siguientes elementos esenciales e interrelacionados,
cuya aplicacion dependerd de las condiciones prevalecientes en un

determinado Estado Parte:

d) Calidad. Ademas de aceptables desde el punto de vista cultural,
los establecimientos, bienes y servicios de salud deberan ser también
apropiados desde el punto de vista cientifico y médico y ser de buena
calidad. Ello requiere, entre otras cosas, personal médico capacitado,
medicamentos y equipo hospitalario cientificamente aprobados y en

buen estado, agua limpia potable y condiciones sanitarias adecuadas.

Es decir, la calidad como elemento esencial del derecho a la salud, incluye el
contar con medicamentos. Por ello, mas adelante, en el acapite 43, sobre
obligaciones béasicas que todos los Estados firmantes deben cumplir, el Comité
considera que como minimo, debe cumplirse entre otras, la obligacion de “d)
Facilitar medicamentos esenciales, segun las definiciones periddicas que

figuran en el Programa de Accion sobre Medicamentos Esenciales de la OMS”.

Recientemente las Naciones Unidas ha actualizado esta obligacién
proponiendo como objetivo de desarrollo sostenible al afio 2030, dentro del
objetivo 3, sobre salud y bienestar, la meta 3.8 de “Lograr la cobertura sanitaria
universal, en particular la proteccién contra los riesgos financieros, el acceso
a servicios de salud esenciales de calidad y el acceso a medicamentos y

vacunasseguros, eficaces, asequibles y de calidad para todos” (2015).

Corresponde por ello al estado articular los compromisos y viabilizar su
implementacion para alcanzar la proteccion que todas las personas, en
nuestro pais, un ejemplo de ello es la emision de la Ley N° 29459, Ley de los
ProductosFarmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (2007),
contempla en su articulo 3 los principios de accesibilidad y de equidad. El
primero, en el inciso 5) parte de considerar que la salud es un derecho

fundamental de las personas y que “el acceso al cuidado de la salud incluye el
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acceso a productos farmacéuticos y dispositivos médicos.” Asimismo, que
para ello ha de tenerse dichos productos disponibles y asequibles en el lugar
y momento en que sean requeridos por los pacientes. Mientras que el principio
de equidad, recogido en el inciso 6 indica que Es deber del Estado asegurar
la accesibilidad equitativa a los productos farmacéuticos y dispositivos
meédicos esenciales, como bienes publicos de salud, en relacién con las
necesidades de la poblacion y de las personas. Es objetivo de la salud publica
reducir las inequidades sociales en la situacion de salud, superando la

exclusion social.

Para operativizar dicho objetivo, la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas [DIGEMID], como un 6rgano de linea del Ministerio de
Salud,dependiente del Viceministerio de Salud Publica, se constituye como la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios a que hace referencia la Ley N° 29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
autoridad técnico-normativa a nivel nacional y sectorial, responsable de
proponer la regulacion y normar dentro de su ambito, asi como evaluar,
ejecutar, controlar, fiscalizar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar
en temas relacionados a lo establecido en la Ley N° 29459 (Decreto Supremo
N° 8-2017-SA, 2017).

Para esta entidad:
(...) la disponibilidad de medicamentos es un indicador que mide la
condicién de un medicamento de encontrarse listo para utilizarse en la
cantidad necesaria y en buen estado, en razén de atender las
necesidades terapéuticas de las personas en un momento
determinado. (2014).

En ese marco, la investigacion genera evidencias, a partir de la disposiciéon
normativa, respecto a la garantia y efectividad de los mecanismos de
proteccion del derecho a la salud a partir de la disposicion de los

medicamentosnecesarios como un componente de este derecho, de manera
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que el Estado a través de su capacidad de regulacion permita el acceso al

disfrute de este derecho.

2.3.2 Justificacion Practica
El trabajo de investigacion pone de manifiesto, si la regulacion en materia de

disponibilidad de medicamentos garantiza el derecho a los pacientes, que
cada dia concurren a los establecimientos de salud de nuestro pais y ven
limitado su tratamiento al hacerse cada vez mas escasa la disposicion de
medicamentos, ypor tanto las posibilidades de concluir con los tratamientos y

por ende conseguir el restablecimiento de su condicién de salud.

De alli, la conveniencia de analizar si el marco que regula la disponibilidad de
los medicamentos, resulta suficiente o no para estos compromisos asumidos
por el Estado, desde la politica del aseguramiento universal en salud y la
cobertura de la poblacion y su proteccion. Como parte de este andlisis, se

revisaran los mecanismos que permiten 0 no su cumplimiento.

Consideramos relevante conocer, si la regulacion de medicamentos como tal
brinda la garantia del derecho a la salud respecto a la disponibilidad de
medicamentos y el restablecimiento de la salud de las personas, lo que nos
permitira arribar a conclusiones y recomendaciones respecto a la calidad
regulatoria y su directa relacion con la efectividad del bien juridico que se
protege: la vida humana.

Cabe indicar que actualmente los medicamentos deberian ser cubiertos por el
Seguro Integral de Salud [SIS] o EsSalud, sin embargo, como se lo sefiala la
investigacion colectiva “Acceso a medicamentos en pacientes del Seguro
Integral de Salud con diabetes mellitus y/o hipertension arterial en Perd”, “(...)
lacobertura de un seguro de salud no es garantia de acceso a medicamentos”
y agrega que “Indagaciones recientes reportan que, pacientes con seguro SIS
atendidos en los establecimientos de salud publicos no reciben todos los

productos que le fueron prescritos” (Alvarez et al, 2021.p.72).

Situacion similar se evidencia en el caso de EsSalud, mediante el Informe

Técnico “Gasto médico de bolsillo realizado por asegurados de EsSalud, 2008-
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2021” en el que se sefala “El gasto promedio anual de bolsillo en EsSalud, es
diferenciado segun el producto o servicio que se adquiere. La mayor
participacion del gasto corresponde a compra de medicinas, 29,3%, sigue el
servicio dental y conexos, 12,5%, Andlisis Rayos X, 10,7%, Intervencion
quirdrgica y hospitalizacion, con 6,8%, entre los principales” (EsSalud, 2020,
p.8).

Esta situacion corrobora la importancia de esta investigacion, respecto a la
existencia de mecanismos y la efectividad normativa que garantice el
cumplimiento del derecho a la salud y el acceso a medicamentos de los
pacientes de los establecimientos de salud, es decir la existencia de normativa
que dispone la efectividad del cumplimiento de la obligacién de proteccion,
enel caso de salud al acceso a los medicamentos, como componente esencial

de este derecho.

2.3.3 Justificacion Social

Como lo indica la Politica Nacional de Medicamentos, los medicamentos
representan un alto porcentaje del gasto en salud, tanto en los sistemas de
salud, como en las familias; llegando a ser el segundo rubro de gastos en las
instituciones de salud y el primer rubro del gasto familiar en salud (Ministerio
deSalud, 2004). Es decir, existiendo un marco normativo que le atribuye a los
ciudadanos de proteccion frente a estas contingencias (salud); sin embargo,
no se hacen efectiva prueba de ello es el gasto que realizan las personas frente

a la no disponibilidad de medicamentos prescritos para su tratamiento.

En nuestro pais, conforme lo establece la citada politica, “la autoridad de salud
debe establecer las regulaciones cuyo cumplimiento garantice la eficacia,
seguridad y calidad de los productos que se comercializan en el pais. Dicha
regulacion debe influir desde la autorizacion, hasta la dispensacion de
medicamentos, como parte de un sistema de vigilancia sanitaria”. (Ministerio
deSalud, 2004).
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En el caso de la politica de acceso universal a la salud, debe garantizar la
cobertura universal de salud, la eficacia, seguridad y cobertura de
medicamentos significan la garantia del derecho a la salud de las poblaciones

mas vulnerables de nuestro pais.

Bajo este supuesto la cobertura del aseguramiento universal en nuestro pais
debe alcanzar a todas las personas de nuestro pais, de acuerdo a la normativa se
declara que se encuentran protegidas y cubiertas a través del Sistema Integrado

de Salud [SIS] como institucidbn administradora del fondo de aseguramiento
salud, es decir con fondos publicos.

Cabe recordar que otro instrumento de politica global para el desarrollo, de
gran envergadura son los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), llamados
también Agenda 2030, lanzada por la Asamblea General de las Naciones
Unidas, que establece retos para el desarrollo integral, tales como el cambio
climatico, la desigualdad econdémica, la justicia, entre otros 17 objetivos. Entre
ellos el Objetivo 3 es salud y bienestar; relacionados con el acceso a
medicamentos y enfermedades no transmisibles, entre otros temas,

evidenciando el vinculo entre desarrollo y salud.

Para el equipo investigador esta es una consideracion importante, es decir el
estado de la salud de un pais constituye un indicador y un determinante del
desarrollo, por los impactos negativos respecto a la productividad, las
personasafectadas por su salud no estan en condiciones de trabajar y ello
conlleva a la falta de ingresos en una familia, y las implicancias en la economia

del pais, entre otros.

Esta politica constituye, conforme lo sefala el Instituto de Salud Global de
Barcelona [ISGB], una “oportunidad uUnica para promover la salud publica a
través de una estrategia integrada de politicas publicas en diferentes sectores”
(ISGB, 2018). La salud publica es parte del engranaje de la politica publica de
un Estado y también debe ser considerada como parte de las politicas del

Estado de una nacién.

en
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Es decir, el asegurar los medicamentos esenciales 0 necesarios y vacunas, se
constituye en una prioridad sanitaria de politica de estado para todos, porque
“constituye un componente basico del pleno ejercicio del derecho a la salud y
por tanto todos deben tener acceso a ellos” (Politica Nacional de
Medicamentos). El restablecimiento del estado de salud requiere condiciones
apropiadas y medios que puedan brindar esta a la poblacion mas vulnerable
en todos los niveles de atencion, a fin de garantizar el acceso oportuno a los
medicamentos no solo esenciales sino también a los de atencidn especializada

moderna.

Sin embargo, es evidente que la normativa vigente no logra tal cometido. Por
elcontrario, vemos que cada vez el gasto de bolsillo de las poblaciones mas
pobres se ve afectado por el desabastecimiento de medicamentos en los
hospitales nacionales de nuestro pais y la afectacion en la salud de las

personas es cada vez mas evidente.

En este contexto de compromisos y obligaciones contenidas en la normativa
nacional, se han identificado organismos que tienen como funcién la
supervisién o fiscalizacién al respecto, siendo estos érganos o instituciones
que dependen del sector Salud: la Direccion General de Medicamentos
[DIGEMID] como Autoridad Nacional quien debe garantizar la eficacia,
seguridad y calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, LaDireccién General de Operaciones [DGOS] que cuenta
con la funcién de normar la gestion y monitoreo de las instituciones que
prestan servicios de salud, dirige y supervisa a los 6rganos desconcentrados,
asi como Hospitales e Institutos Nacionales Especializados, la
Superintendencia Nacional de Salud [SUSALUD] quien tiene como funcion
principal la promocion y proteccion de losderechos en salud de las personas,
asi como la supervisiéon y el ejercicio de la potestad sancionadora sobre todas
las instituciones que prestan servicios de salud sean estas publicas o privadas,
asi también a las instituciones administradoras de fondos de aseguramiento

en salud.

19



En este contexto entidades como en el caso de la Superintendencia Nacional
de Salud [SUSALUD] que actia en el ambito de la fiscalizacién, se ha
identificado que uno de los indicadores con mayor incumplimiento en los
establecimientos de salud, es el de disposiciéon de medicamentos, Gestion de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Similares
(SUSALUD, 2023).

Estos resultados, corroboran que en los establecimientos -publicos o privados-
las observaciones recurrentes apuntan a que no se cuentan con los medicamentos
para la atencion debida a los usuarios de dichos establecimientos, pese a que el
estado cuenta con entidades publicas que regulan el acceso a medicamentos y

los recursos para su adquisicion.

Asimismo, también se tiene mecanismos de control interno en todas las
entidades que prestan servicios, tales como los Organos de Control Interno
"-OCl, que desarrolla acciones de control en interrelacién con la Contraloria
General de la Republica, la Secretaria Técnica de Procesos Disciplinarios bajo
el marco de la Ley N° 30057 Ley del Servicio Civil.

Estas instancias se hallan presentes en el Hospital Santa Rosa, y que también
desarrollan acciones de control y supervision en al ambito de responsabilidad

administrativa, entre otros.

2.4  Limitaciones de la presente investigacion

La identificacion de antecedentes de estudios que compartan las mismas
variables de investigacion, constituye un aspecto importante para la

contrastacion de resultados.
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Capitulo Il Marco Teérico

2.1 Antecedentes de la investigacion

A. Investigacién Internacional

La Organizacion Panamericana de la Salud [OPS], en su publicacion “El

accesoy uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias

estratégicos y dealto costo” (OPS, 2016), en el 55° Consejo Directivo 68°

sesion del Comité Regional de la OMS para las Américas. Washington DC,

EUA, respecto altema, indico que:
El acceso equitativo a los medicamentos y otras tecnologias sanitarias
constituye un requisito para el acceso universal a la salud y la
coberturauniversal de salud, y es una prioridad que reconoce el
grado maximode salud que se pueda lograr para todos. La
disponibilidad, la accesibilidad, aceptabilidad y asequibilidad de estos
productos médicosy su uso racional pueden facilitarse mediante la
adopcidn de politicas, marcos juridicos y regulatorios e intervenciones
integrales. No obstante, el costo creciente del acceso a productos
meédicos costosos plantea un reto particular para la sostenibilidad de
los sistemas de salud (OPS, 2016, p. 7)

En la referida publicacion, se desarrolla el problema de acceso a los
medicamentos desde una perspectiva a decir de la OPS pluridimensional, y la
exposicidn de propuestas de politicas orientadas a la sostenibilidad de los
sistemas de salud. En el analisis de la situacion, se sefiala el papel de las

autoridades reguladoras nacionales.

En la tesis “El acceso a medicamentos como parte del derecho a la salud en
el Ecuador” (2020), analiz6 la clausula constitucional ecuatoriana de primacia
del derecho a la salud por encima de intereses econémicos y comerciales,
conforme a la practica real de su pais, y concluyo que un problema central es
lafalta de regulacion a la industria farmacéutica, junto con la dispersion y
desactualizacién de las normas infraconstitucionales al respecto (Acosta
Tamayo, 2020, p.5).
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Sobre el tema de la regulacion y la incidencia de la industria farmacéutica,
Mosegui y Antofianzas (2019) en el estudio de “Regulacion de programas de
acceso ampliado y uso compasivo de medicamentos de Ameérica del Sur’
“describe y compara los marcos regulatorios de acceso rapido alternativo a
medicamentos (de acceso rapido y uso alternativo) a medicamentos en paises

de América del Sur” (p.1).

Los resultados del estudio “Regulacion de programas de acceso ampliado

yuso compasivo de medicamentos de América del Sur” sehalan que.
(...) los criterios de inclusién, se seleccionaron para el estudio
Argentina,Brasil, Chile, Perd y Uruguay. La informacion obtenida mostro
que Argentina y Brasil presentan un escenario regulatorio mas
estructurado en comparacion con los demas paises del grupo citado.
Chile presenta una norma sobre acceso ampliado y uso compasivo,
pero sin definir explicitamente esos conceptos. En Pera y Uruguay, se
constatd la falta de definiciones importantes en cuanto al acceso
ampliado. No se encontraron bases de datos con informacién sobre
acceso ampliado y uso compasivo, lo cual corroboré la percepcion
sobre la escasez de datos empiricos para evaluar los resultados de
esas politicas (Mosegui yAntofianzas, 2019, p.1).

Finalmente se concluye que:

Todos los paises analizados cuentan con un marco regulatorio que
permite el acceso rapido y alternativo a medicamentos de los pacientes
en situacion de riesgo. Sin embargo, no existen bancos de datos ni
informacion transparente que permitan determinar qué medicamentos y
pacientes se benefician de ese acceso alternativo y evaluar los
resultados de esas politicas en América del Sur (Mosegui y Antofianzas,
2019, p.1).

En el caso de las desigualdades, en El acceso a medicamentos en
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Latinoamérica, una mirada al caso de Costa Rica, Luis Jiménez Herrera (2019)

sefala que:

Los esfuerzos realizados no son suficientes para lograr el acceso
equitativo de los medicamentos, todavia existen diversas causas que
generan desigualdades evitables para poder alcanzar los recursos
limitados y los medicamentos de mayor costo. Costa Rica, refleja
idénticas dificultades que el resto de los paises del area. Por lo que
debetener en cuenta los comportamientos desiguales e inadecuados de
algunos sectores de la poblacién y trazar estrategias educativas
adecuadas para su uso racional, ademas, de establecer politicas y
controles apropiados en contra de los altos precios de los

medicamentos(Jiménez, 2019 p.2).

En todos estos Martinez et. al, (2022), en “El derecho a la vida en la jurisprudencia
de la Corte Suprema sobre medicamentos de alto costo”, se analiza el cambio
jurisprudencial en Chile, sefalan:

Durante mucho tiempo, en materia de prestaciones de salud exigidas a
través del recurso de proteccibn a organismos publicos, la
jurisprudenciade la Corte Suprema habia diferenciado claramente entre
el &mbito de competencia de las autoridades respectivas y el de los
tribunales de justicia. Sin embargo, recientemente esa jurisprudencia
ha abierto pasoa la intervencion judicial en politicas de salud —al
menos en el aspecto presupuestario—, mediante una interpretacion que
amplia el significado del derecho a la vida, incluyendo dentro de este la
exigibilidad ante tribunales de determinadas prestaciones de salud y

medicamentos caros(Martinez Estay, Poyanco Buguefio, 2016, p.4).

B. Investigacion Nacional

La tesis titulada “Estudio de procesos regulatorios documentarios de tipo
acelerado para la aprobacion de registros sanitarios en Estados Unidos, Union

Europea, Canada y Peru” (2021), tuvo por objetivo, “determinar la importancia
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de los procesos regulatorios de tipo acelerado para la aprobacion de registros

sanitarios en Estados Unidos, Union Europea, Canada y Peru”. Concluyé que:

(...) Entre los resultados se encontr6 que (...) en el Perl no se
implementan estos procedimientos debido a diversos factores como
faltade normativa, escasez de expertos, la inexistencia de claridad
sobre los procedimientos establecidos en la norma que debe regir el
registro de productos farmaceéuticos, entre otros. Se concluy6 que los
procesos regulatorios de tipo acelerado para la aprobacion de registros
sanitarios son de gran interés para la humanidad, en virtud de que estos
ofrecen beneficios tanto a la industria farmacéutica como a los
pacientes que requieren de medicamentos para atender sus
padecimientos. que los procesos regulatorios de tipo acelerado para la
aprobacion de registros sanitarios son de gran interés para la
humanidad, en virtud de que estos ofrecen beneficios tanto a la industria
farmacéutica como los pacientes que requieren de medicamentos para

atender sus padecimientos (Vasquez, 2021, p.1).

En esta investigacion se enfatiza en la falta de normativa que regule y

garanticeel acceso a los medicamentos, 0 que existiendo no se encuentra

claramente estructurada, por lo que podriamos decir que la normativa

existente no responde a los criterios de la mejora de calidad regulatoria como

instrumento que garantice “la idoneidad y la calidad del contenido de las

intervenciones regulatorias” (Decreto Supremo N°063-20221-PCM, abril

2021).

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas [DIGEMID], sefiala

que:

(...) la obtencion del registro sanitario de un producto farmacéutico,
sanitario o dispositivo médico, se le otorga a su titular para fabricar,
importar, almacenar, distribuir, comercializar, los productos en las
condiciones que establece el Reglamento. Por lo que todo producto o
dispositivo autorizado debe cumplir las condiciones de calidad, eficacia
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yseguridad establecidos (DIGEMID, 2021).

A decir de Vasquez (2021) “Los registros sanitarios en paises de alta vigilancia
sanitaria son evaluados y aprobados en cortos periodos en comparacion con
nuestro pais, esto es por la sobrecarga laboral de la DIGEMID (...)" (2021,
p.2), asi como la aplicacion de criterios que a veces no responden

exactamentea lo normado.

De otro lado, Mezones Holguin E et al (2016) en Diferencias institucionales en
el insuficiente acceso efectivo a medicamentos prescritos en instituciones
prestadoras de servicios de salud en Peru: andlisis de la encuesta nacional de
satisfaccion de usuarios de los servicios de salud (ENSUSALUD 2014), que
tuvo como objetivo estimar la prevalencia de insuficiente acceso efectivo a
medicamentos (IAEM) y sus factores asociados en usuarios que reciben
prescripcidon médica en la consulta ambulatoria de instituciones prestadoras

de servicios de salud (IPRESS) en el Peru.

Este estudio resulta importante, porque ENSUSALUD, ahora con la
denominacion de SUSALUD, incluyé a usuarios de la consulta médica
ambulatoria de 181 IPRESS a nivel nacional, cuya seleccion fue probabilistica,
estratificada y bietapica, siendo uno de los resultados que “De los 10 330
usuarios que realizaron el tramite en las farmacias, el 31,6% (1C95%:29,3%-
32,0%) tuvo IAEM (insuficiente acceso efectivo a medicamentos)” (Mezones-
Holguin et al, 2014, p.207).

C. Investigacion Local

En la tesis “Evaluacion de los factores que ocasionan el deficiente acceso a
medicamentos en la farmacia del Hospital Nacional Cayetano Heredia”
concluye que, del total de recetas emitidas, un 64% llegaron a la farmacia del
hospital no fueron atendidas, el 55 % de los medicamentos solicitados en la
farmacia del hospital no fueron atendidos y el servicio de emergencia resulté

el mas afectado. Se identific6 como factores que determinaron la no atencion
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de los medicamentos, que los prescritos se encontraban fuera del Petitorio
Nacional de Medicamentos (44%) y el 98.6% no fueron atendidos en la
farmacia del hospital, mientras que de los medicamentos que si estaban en el
Petitorio no se atendieron el 20.4% (Portocarrero, 2016).

Es importante precisar que la Ley 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (2009) establece que “la
AutoridadNacional de Productos Farmacéuticos Sanitarios [ANM] (...) elabora
el PetitorioNacional Unico de Medicamentos esenciales ...” como instrumento
de garantia de medicamentos seguros y de acceso a la poblacién, permitiendo

uniformizar procedimientos y tratamientos (art. 34 Ley 29459).

De la Tesis propuesta por Tineo (2020) en Factores que limitan el acceso a
medicamentos, en usuarios del Seguro Integral de Salud en el Hospital
Hermilio Valdizan, realizada a través de un muestreo conformado por 210

usuarios.

Se aplicé el coeficiente de correlacibn de Spearman a través del Software
estadistico SPSS 22, hipotesis general, se da los siguientes resultados:
Correlaciéon de Separan, encontrdndose que existe una correlacién positiva
baja (0,144) y significativa por lo que se puede concluir que el acceso a los
medicamentos se ve limitado en usuarios del Seguro Integral Salud acuden al
hospital Hermilio Valdizan, 2020, con respecto a Hipotesis especifica (1)
Relacion entre los factores de instalacion y el Acceso a medicamentos; Se
observa que existe una correlacion positiva baja (0,241) y altamente
significativa (Tineo, 2020,p 9).

2.2 Bases teoricas

2.2.1 Derecho a la salud y el acceso a medicamentos

El Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales [CESCR], de

la ONU, interpreta el articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos



Econdmicos,Sociales y Culturales [PIDESC] mediante la Observacion General
14 (2000), que “define al derecho a la salud, en el numeral 1, como (...) un
derecho humano fundamental e indispensable para el ejercicio de los demas
derechos humanos. Todo ser humano tiene derecho al disfrute del méas alto
nivel posible de salud que le permita vivir dignamente, (...)” (2000), definicion
que ha sido incorporada en las politicas de los estados, a través de
pronunciamientos emitidos por érganos constitucionales, como en el caso del
Peru, asi como en las regulaciones de proteccién a las personas usuarias de

los servicios de salud.

Es importante sefialar que del desarrollo del contenido normativo del Articulo
12, de la Observacion 14 (2000) se identifican los siguientes elementos

esenciales:

(...) El derecho a la salud en todas sus formas y a todos los niveles
abarca los siguientes elementos esenciales e interrelacionados, cuya
aplicacion dependerd de las condiciones prevalecientes en un
determinado Estado Parte:

a) Disponibilidad: Cada Estado Parte debera contar con un
namero suficiente de establecimientos, bienes y servicios
publicosde salud y centros de atencion de la salud, asi como de
programas. (...) y condiciones sanitarias adecuadas, hospitales,
clinicas y demas establecimientos relacionados con la salud,
personal médico y profesional capacitado y bien remunerado
habida cuenta de las condiciones que existen en el pais, asi
comolos medicamentos esenciales definidos en el Programa de

Accidn sobre medicamentos esenciales de la OMS.

b) Accesibilidad. Los establecimientos, bienes y servicios de
salud deben ser accesibles a todos, sin discriminacion alguna,
dentro de la jurisdiccion del Estado Parte. La accesibilidad

presenta cuatro dimensiones superpuestas:

No discriminacion: los establecimientos, bienes y servicios de
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salud deben ser accesibles, de hecho y de derecho, a los
sectores mas vulnerables y marginados de la poblacién, sin

discriminacion alguna por cualquiera de los motivos prohibidos.

Accesibilidad fisica: los establecimientos, bienes y servicios de
salud deberan estar al alcance geografico de todos los
sectoresde la poblacion, en especial los grupos vulnerables o
marginados,como las minorias étnicas y poblaciones indigenas,
las mujeres, los nifios, los adolescentes, las personas mayores,
las personas con discapacidades y las personas con VIH/SIDA.
La accesibilidad también implica que los servicios médicos (...)
se encuentran a una distancia geogréfica razonable, incluso en
lo que se refiere a las zonas rurales. Ademas, la accesibilidad
comprende el acceso adecuado a los edificios para las personas

con discapacidades.

Accesibilidad econémica (asequibilidad): los establecimientos,
bienes y servicios de salud deberan estar al alcance de todos.
Los pagos por servicios de atencion de la salud y servicios
relacionados con los factores determinantes béasicos de la salud
deberan basarse en el principio de la equidad, a fin de asegurar
que esos servicios, sean publicos o privados, estén al alcance
de todos, incluidos los grupos socialmente desfavorecidos. La
equidad exige gue sobre los hogares mas pobres no recaiga una
carga desproporcionada, en lo que se refiere a los gastos de

salud, en comparacion con los hogares mas ricos.

Acceso a la informacion: ese acceso comprende el derecho de
solicitar, recibir y difundir informacién e ideas acerca de las
cuestiones relacionadas con la salud. Con todo, el acceso a la
informacion no debe menoscabar el derecho de que los datos
personales relativos a la salud sean tratados con

confidencialidad.

c) Aceptabilidad. Todos los establecimientos, bienes vy
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servicios de salud deberan ser respetuosos de la ética médica y
culturalmente apropiados, es decir respetuosos de la cultura de
las personas, las minorias, los pueblos y las comunidades, (...)
y deberan estar concebidos para respetar la confidencialidad y

mejorar el estado de salud de las personas de que se trate.

d) Calidad: Ademas de aceptables desde el punto de vista
cultural, los establecimientos, bienes y servicios de salud
deberanser también apropiados desde el punto de vista cientifico
y médico y ser de buena calidad (...) (Observacién General 14,
2000, acapite 12).

Para el presente estudio, el elemento esencial de acceso con la dimensién de
acceso econdmico resulta relevante en las poblaciones con menores ingresos
yque se evidencia en los gastos de salud y de manera especifica en el gasto
pormedicamentos, que afecta la ya escasa economia de las familias de los
pacientes. Ciertamente, la afectacién de la poblacién mas vulnerable la de
escasos recursos, al no encontrar medicamentos para la recuperacion de su
salud, recurre al gasto de bolsillo, empobreciendo mas su pobre economia,
las misma que surge ante la no respuesta oportuna del Estado en el acceso a

sus medicamentos.
Es indudable que:

(...) la salud es un derecho humano fundamental e indispensable para
elejercicio de los demas derechos humanos. Todo ser humano tiene
derecho al disfrute del méas alto nivel posible de salud que le permita
vivir dignamente. La efectividad del derecho a la salud se puede
alcanzar mediante numerosos procedimientos complementarios, como
la formulacion de politicas en materia de salud (...) (Observacién
general 14, 2000, p.1).

Otro elemento importante de la “Observacion general 14” (2000), es la
identificacion del tipo de obligaciones de los Estados, partiendo del

reconocimiento de los limitados recursos de estos. En ese marco, se precisa
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enel numeral 33 que:

Al igual que todos los derechos humanos, el derecho a la salud impone
tres tipos o niveles de obligaciones a los Estados Partes: la obligacion
derespetar, proteger y cumplir. A su vez, la obligacion de cumplir
comprende la obligacién de facilitar, proporcionar y promover. La
obligacion de respetar exige que los Estados se abstengan de injerirse
directa o indirectamente en el disfrute del derecho a la salud. La
obligacion de proteger requiere que los Estados adopten medidas para
impedir que terceros interfieran en la aplicacion de las garantias
previstas en el articulo 12. Por ultimo, la obligacion de cumplir requiere
gue los Estados adopten medidas apropiadas de caracter legislativo,
administrativo, presupuestario, judicial o de otra indole para dar plena
efectividad al derecho a la salud. (CESCR, 2000, p.9)

Al respecto, el Relator Especial (ONU, 2021) sobre “Acceso a los
medicamentos y derecho a la salud” sefala que:
La cuestion del acceso a los medicamentos es un componente
fundamental de la plena realizacion del derecho a la salud. La atencion
médica en caso de enfermedad y la prevencion, asi como el
tratamiento y el control de las enfermedades, dependen en gran medida

del acceso oportuno y adecuado a medicamentos de calidad.

Desde la perspectiva de los derechos humanos, el acceso a los
medicamentos estd intrinsecamente ligado a los principios de igualdad
y no discriminacion, transparencia, participacion y responsabilidad.
Sigue existiendo un vinculo intrinseco entre la pobreza y la realizacion
del derecho a la salud, ya que los paises en desarrollo son los que mas
necesitan y los que menos acceso tienen a los medicamentos. Los
Estados estan obligados a desarrollar la legislacion y las politicas
sanitarias nacionales, y a reforzar sus sistemas sanitarios nacionales
(ONU, 2021).

Al respecto, Ortega Gémez (2015) en su articulo “El derecho de acceso a los

medicamentos y el derecho de patente en paises en desarrollo” sefiala que:



Aungue no existe ningun acuerdo internacional o declaracion politica de
caracter internacional que reconozca expresamente el derecho de toda
persona a acceder a los medicamentos esenciales, cabe entender que
este derecho se infiere del derecho a la vida y del derecho a la salud,
constituyendo un aspecto esencial de ambos derechos. Tomando como
referencia el derecho a la salud, debe sefalarse que este ultimo es
objeto de reconocimiento explicito en el preambulo del tratado
constitutivo de la OMS, en vigor desde el 7 de abril de 1948, que afirma
expresamente el derecho de toda persona a “disfrutar el nivel mas
elevado posible de salud” (2015, p.26).

Asimismo, la Organizacion Panamericana de la Salud [OPS], en su publicacion
El acceso y uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias
estratégicos y de alto costo (OPS, 2016), indica que “el acceso equitativo a los
medicamentos (...) constituye un requisito para el acceso universal a la salud
y la cobertura universal de salud, y es una prioridad que reconoce el grado
maximo de salud que se pueda lograr para todos”, que en el caso de: (...) la
disponibilidad, la accesibilidad, aceptabilidad y asequibilidad de estos
productos médicos y su uso racional pueden facilitarse mediante laadopcion
de politicas, marcos juridicos y regulatorios e intervenciones integrales. No
obstante, el costo creciente del acceso a productos médicos costosos plantea

un reto particular para la sostenibilidad de los sistemas de salud. (OPS, 2016)

En la tesis “El acceso a medicamentos como parte del derecho a la salud en
el Ecuador” (2020), se analizé la clausula constitucional ecuatoriana de
primacia del derecho a la salud por encima de intereses econdmicos y
comerciales, conforme a la practica real de su pais, y concluyé que un
problema central es lafalta de regulacion a la industria farmacéutica, junto con
la dispersion y desactualizacion de las normas infraconstitucionales al

respecto (Acosta Tamayo, 2020, p.5).

En el caso de Chile, Martinez (2022) en el estudio de El derecho a la vida en

la jurisprudencia de la Corte Suprema sobre medicamentos de alto costo,
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analiza el cambio que ha experimentado la jurisprudencia de la Corte Suprema

con relacion al derecho a la vida, que ha transformado el contenido de este

derechoy abierto pase al acceso a medicamentos y tratamientos médicos, con

independencia de si estdn o no contemplados en politicas publicas de salud,

sucosto e impacto presupuestario (Martinez, 2002). Los autores concluyen

que:

La jurisprudencia de proteccion de la Corte Suprema sobre
medicamentos de alto costo y tratamientos médicos ha transitado desde
una etapa relativamente diferente, en que reconocia su falta de
competencia para cuestionar las decisiones de politicas publicas, a una
etapa mas bien activista, en la que ese alto Tribunal entiende que toda
negativa de un servicio publico de salud a entregar medicamentos o
tratamientos responde s6lo a razones de falta de financiamiento, y

esper se arbitraria. (Martinez, 2022, p.29).

En esta tendencia jurisprudencial se minusvalora los argumentos
técnicos y presupuestarios de los servicios publicos recurridos, por
complejos que sean, los que son entendidos como meras

consideraciones econdémicas. (Martinez, 2022, p.29,30).

2.2.2 Cobertura Universal

Gispert, et al., (2016) Cobertura universal de salud y su interpretacion

conceptual, sefiala que:

Por su etimologia cobertura, significa proteccién, abrigo,
responsabilidad; por su parte universal, es total, absoluto, completo y
salud, bienestar bioldgico, mental y social, por consiguiente,
literalmente una aproximacion al término cobertura universal de salud,
debe tener en cuenta la responsabilidad total por el bienestar biolégico,
mental y social de la poblaciéon y aclarar de quién o quiénes es la

responsabilidad del apreciado bien de la salud.

En este sentido concluye:

Una propuesta de definicibn de cobertura universal de salud, que

incluyaa los estados, gobiernos conjuntamente con todos los actores y
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sectoresque conforman la sociedad, podria considerase como: La
capacidad de la sociedad, los estados y gobiernos para responder a las
necesidades de salud de la poblacion, a través de legislaciones,
disponibilidad de infraestructura, capital social y tecnologico, asi como
estrategias integradas de planificacidon, organizacidon, accion vy
financiamiento que tienen como finalidad la proteccion de salud de toda

la poblacion de manera equitativa e inclusiva (Gispert et al, 2016. p.4).

Respecto a los avances de la cobertura universal, Velasquez (2016) en Salud
en el Peru: hacia la cobertura universal y una respuesta efectiva frente a

riesgos sanitarios, sefiala que:

El afio 2013 el Peru inicié un proceso de reforma sanitaria enmarcado
enel reconocimiento de la salud como un derecho, cuya proteccién
debe ser garantizada por el Estado. El objetivo fue universalizar la
proteccion en salud, de manera que toda la poblacién se beneficie de
la accidn del Estado para mejorar los determinantes sociales, acceda a
mas y mejores cuidados integrales en el campo individual y
poblacional, y no tenga riesgo de empobrecerse como consecuencia
de cuidar su salud o sanar su enfermedad (Velasquez, 2016).

Asimismo, plante6 que

En la cobertura de aseguramiento en salud quedan desafios, como el
incrementar el financiamiento, ampliar la cobertura de aseguramiento
subsidiado a poblaciébn de prioridad sanitaria, de aseguramiento
semicontributivo ligado a reduccion de la informalidad, y de
aseguramiento contributivo a los independientes y trabajadores
formales; ademas, consolidar al SIS como un seguro publico con

capacidad de compra a proveedores no publicos.
Concluye que

estamos viviendo una reforma que ha permitido introducir cambios

importantes con el fin de atender los derechos en salud ... El sector



Salud se dirige hacia una cobertura universal y con mayor capacidad
de respuesta frente a riesgos sanitarios en el Bicentenario de la
Republica, el afio 2021, para lo cual tendréa que seguir enfrentando retos
como la articulacion del sistema, mayor oferta y la mejora de la calidad
de los servicios en todos los subsistemas de salud (Velasquez, 2016,
p.398).

Al respecto, el equipo investigador considera que la cobertura universal
operacionalizada a través de la politica de aseguramiento universal,
esel marco de obligatoriedad del estado peruano para garantizar el
acceso a las prestaciones de salud, comprendiendo dentro de esta el
acceso a los medicamentos como parte esencial del derecho a la salud.

2.2.3 Regulacion y medicamentos

En nuestro pais, en la Constitucion Politica del Pert (1993) se ha establecido
en el articulo 58 que “La iniciativa privada es libre, se ejerce en una economia
social de mercado. Bajo este régimen, el Estado orienta el desarrollo del pais,
y actia principalmente en las éareas de promociéon del empleo, salud,

educacion, seguridad, servicios publicos e infraestructura”.

Bajo este contexto, las exigencias de calidad regulatoria deberian promover y
contribuir al cierre de brechas en la falta de acceso a medicamentos,
que puede ser causada por el incremento de precios por “practicas
monopolicas abusivas en el sector farmacéutico”. Esto se manifestd con
dramatismo en el periodo de la pandemia, cuando observamos medicamentos
de uso comun que no podian adquirirse por precios que se elevaron
excesivamente, que afectarona muchos ciudadanos en sus ya golpeadas

economias.

Se hace necesario evaluar de qué manera -regular los precios de
medicamentos- garantizarian su acceso para la mayoria de la poblacion. La
l6gica invita a reflexionar que a menores precios de los medicamentos,
mayores personas tendrian mayores accesos, aunque no siempre funciona

asi,porque los agentes econémicos, podrian impactar contra los ciudadanos
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menosfavorecidos a quienes se quiere proteger, como el fijar precios muy
bajos, que no alcanzan a cubrir los costos de la produccion o también como
podria determinarse el precio adecuado, para ello tendria que haber un
correcto andlisis de costo beneficio, identificacion del grupo social objetivo.

Los autores C. Zara Yanhi, et al, en “La regulacion de los medicamentos:

Teoriay practica” (1997), sefalan que:

(...) en donde la salud es considerada como un derecho y el Estado es
elresponsable de garantizar mediante la financiacion de servicios
sanitarios, las politicas farmacéuticas deberian encontrar el equilibrio
entre los objetivos de calidad y equidad de acceso segun criterios de
necesidad, con los dirigidos a conseguir eficiencia en la utilizacién y

contencién del déficit pablico.

Los autores precisan algunos elementos basicos a tener en cuenta, y sefialan:

El medicamento es uno de los productos méas altamente regulados por
laadministracién publica en todos los paises. La regulacion de entrada
en el mercado de los productos farmacéuticos a fin de garantizar su
calidad,eficacia y seguridad es una constante, incluso en paises donde

la intervencion del Estado es minima (1997, p.1).

Por qué ello, resulta importante que el Estado evaliue el impacto de la
implementacion de su politica sanitaria, constantemente a fin de que evallue

losbeneficios de esta.

Para la Organizacion Panamericana de la Salud [OPS], en su publicacién
“Acerca del Proyecto Calidad y Regulacion de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias” (OPS, 2022) senala que:

(...) Un Gobierno, a través de la Autoridad Reguladora de Medicamentos, que
puede estar constituida como Agencia Reguladora de Medicamentos, que
puede estar constituida como Agencia Reguladora o como Organismo de
Regulacion de Medicamentos, establece y mantiene las reglas, leyes y

politicas necesarias para asegurar que los medicamentos (incluyendo
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productos farmacéuticos, vacunas y otros productos bioldgicos) sean seguros,
eficaces y cumplan con las especificaciones de calidad ofrecidas. (OPS,
2022).

Para Mizarahi (2010) de la Sede Subregional de la CEPAL en México, en lo
referente a la “Regulacion y Competencia en el mercado de medicamentos:

experiencias relevantes para América Latina” sefala:

Dada la existencia de barreras regulatorias a la entrada de
productosfarmacéuticos y la homogeneidad de estos ultimos, las
practicas anticompetitivas en el mercado farmacéutico de América
Latina se presentan tanto en los mercados mayoristas y minoristas
del sector privado, como en las adquisiciones del sector publico.
Los fabricantes de medicamentos de marca han bloqueado
frecuentemente el acceso de medicamentos genéricos al mercado
minorista, principalmente mediante publicidad dirigida a los
consumidores para desacreditarlos, o bien para denigrar a los

establecimientos que los expenden (Mizarahi, 2010).

El derecho a la salud, se encuentra protegido por nuestra Constitucion Politica
del Estado (1993) es un derecho inherente al ser humano, por lo que es
obligacién del Estado peruano, velar por la proteccién de su salud, la del medio
familiar en la que se desarrolla, de la comunidad en la que se desenvuelve;
siendo el deber de las instituciones del Estado, contribuir en su promocion de

acceso a los servicios de salud.

En la tesis “Planeamiento Estratégico para la Industria Farmacéutica” se

sefalalo siguiente:

(...) “el goce de una buena salud es un derecho universal y no
debe distinguir raza, religion, ideologia politica, o condicion
econdmica o social” (Adhanom, 2017) y que es responsabilidad
de los gobiernos y autoridades resguardar el acceso de toda la

poblacién a una buena salud (Aquije Saavedra et al, 2019, p.16).
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La situacion de la politica actual en regulacién y acceso a los medicamentos
ennuestro pais, hace que la mayoria de los peruanos de poblaciones pobres
0 excluidas, opten por la compra en el mercado nacional de medicamentos
genéricos por su bajo costo, antes que los medicamentos de marca o
medicamentos innovadores, lo cual sumado a la politica de gestion publica de
acceso a medicamentos, el exiguo presupuesto del gasto en salud, la carencia
de lineamientos que generan de por si, son debilidades que el Estado con todo
su aparato estatal no ha superado ni ha agregado un valor publico.

Asimismo, Sarrato (2013) en su Tesis doctoral de Régimen juridico-
administrativo del medicamento, analiza sobre el comercio paralelo de
medicamentos (parallel trade) precisando que es otra barrera y limitacion que
encuentran los pacientes, limitando el libre acceso a los medicamentos en los
paises que conforman la Union Europea, dicha actividad consiste en introducir
al mercado medicamentos a un costo menor adquiridos de un pais distinto,
para luego comercializar a un precio muy superior, utilizando canales de

distribucion oficial.

2.2.4 Aseguramiento Universal

Wilson et al, (2009) en el articulo La ley marco de aseguramiento universal en
salud en el Peru: Analisis de beneficios y sistematizacion del proceso desde
su concepcion hasta su promulgacién, indica “La Ley Marco de Aseguramiento
Universal en Salud promulgada en abril de 2009, establece un marco
normativoa fin de garantizar el derecho pleno y progresivo de todo peruano

a la seguridad social en salud”.

Asimismo, sefiala que “El aseguramiento universal tiene como premisa
fundamental la solidaridad y la cobertura universal de servicios de salud con

independencia de la insercién laboral de las personas”.

Con una ley de aseguramiento universal, el Estado tiene la obligacion
degarantizar ese derecho, lo que equivale a la obligacion de financiarlo.
Para que ese derecho se pueda ejercer de manera efectiva es

necesarioque se defina un paquete de beneficios garantizados con un
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conjunto de prestaciones a las cuales todos los afiliados a algun tipo
de seguro tienen derecho a acceder.

Para que el aseguramiento universal se implemente se necesitan las
bases legales para ejercer la rectoria, implementar una instancia
supervisora y reguladora, articular a los prestadores, y establecer los
mecanismos de financiamiento y gestion del aseguramiento (Wilson
etal, 2009, p.208).

Es evidente que, a la fecha, el marco normativo respecto a la cobertura

universal se ha visto desarrollado a través del aseguramiento universal el cual

segun datos proporcionados entre el SIS y el Registro Nacional de

Identificacion y estado Civil [RENIEC], se ha alcanzado una cobertura 98.3%

deasegurados, a diciembre de 2022, pero sin embargo las deficiencias en las

prestaciones se ven presentes a través de la falta de disponibilidad de los

medicamentos en los establecimientos de salud.

2.3

Definicion de términos basicos

2.3.1 Medicamentos como bien publico

Conforme a la revision antes vista, respecto al acceso a los
medicamentos como un requisito basico del ejercicio del derecho a la
salud, resulta necesario la adopcion de politicas, y de un adecuado
marco normativo, que permita, segun lo dispuesto por la Politica
Nacional de Medicamentos (2004) que “... el Estado debe asegurar la
proteccion de los intereses de la salud publica, considerando a los
medicamentos como un bien publico, buscando un balance con el
enfoque econdmico para satisfacer las expectativas legitimas de los
productores y distribuidores” (2004, p.7) aspecto contemplado en la

citada politica.

Ballardelli (OPS/OMS, 2014) en una intervencion sobre "El
medicamentocomo bien social" sefialé que:
Si bien en su fase de produccion y comercio el medicamento

podria ser considerado un bien privado, en su acceso y uso de
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parte de la poblacion, el medicamento es a todos los efectos un
bien publico ya que, conectado a la nocién de derecho a la salud
ya la vida, permite realizar los cuidados médicos y proteger o
recuperar la salud. (2014, p.2)

Asimismo, agrega:

(... ) a nivel mundial una tercera parte de la poblacion carece de
un acceso regular a los medicamentos, mientras en los paises
desarrollados el 70% de los productos farmacéuticos tienen
financiacion publica, en las naciones en vias de desarrollo entre
el50 y el 90% de los mismos son adquiridos mediante el gasto de
bolsillo. En particular los sectores mas pobres sufren con mayor
seriedad dificultades de un acceso equitativo a los medicamentos
ya que en promedio la mitad de los ingresos familiares de tales
sectores en algunos paises van para gasto de bolsillo en salud
donde la compra de medicamentos tiene mayor preponderancia,
contribuyendo a mantener el circulo vicioso entre enfermedad y
pobreza. (2014, p.5)

Benegas Lynch, en “Bienes publicos, externalidades y los free-riders:
elargumento reconsiderado “, sefiala que:
Se dice que un bien publico es aquel que produce efectos sobre
quienes no han participado en la transaccion. Es decir, aquellos
qgue producen efectos para terceros o externalidades que no son
susceptibles de internalizar. En otros términos, aquellos bienes
que se producen para todos o no se producen puesto que no

se puede excluir a otros.

En consecuencia, los principios de no-exclusion y no-rivalidad

caracterizan al bien publico. (Benegas Lynch, 1999, p.1)

Recogiendo este concepto, se observan tensiones respecto a la salud
y el comercio, sobre esto Velasquez (OMS) en “El acceso global a los

medicamentos en el contexto internacional actual” (2011) sefiala que:



Seria necesario considerar al medicamento esencial como un bien
publico a escala mundial. Este cambio de perspectiva implicaria
modificaciones sustanciales en varios niveles y de distinta naturaleza, a
las cuales la comunidad internacional y las autoridades publicas

deberian encontrar respuestas (Velasquez, 2011, p.2).

Y Agrega:
Estamos frente a un problema especialmente complejo en el cual
intervienen protagonistas, intereses y discursos de naturaleza y
origen muy diverso, que exigen un enfoque integral y
multidisciplinario. Es necesario asumir un punto de vista que
permita conciliar las nuevas reglas internacionales de comercio
y el acceso a la salud y a los medicamentos como parte de los

derechos de los ciudadanos (Velasquez, 2011, p.2).

De otro lado, el Tribunal Constitucional en su sentencia 694/2021

(2020), sefala:
(...) respecto al derecho a la salud y el acceso a la prestaciéon de
salud. Este Tribunal ha indicado, con respecto al derecho a los
servicios de salud, que estos servicios deben ser brindados de
modo integral, es decir, “(...) con prestaciones que supongan la
promocién, prevencion, recuperacion y rehabilitacion de la salud,
en condiciones adecuadas de calidad, oportunidad,
aceptabilidad y accesibilidad fisica y econdmica, en tanto
elementos esenciales de la atencidn sanitaria” (sentencia emitida
en el Expediente 00033-2010-PI/TC, fundamento 34.c). En este
sentido, entonces, el contenido constitucionalmente protegido
del derecho a la salud comprende el derecho a recibir un servicio
de salud otorgado de acuerdo con las caracteristicas a las cuales

se acaba de hacer referencia.

Asimismo, el Pleno del Tribunal Constitucional, sefala respecto a la
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“Ley29414 Ley que establece los derechos de las personas usuarias de

los servicios de salud” (2009):

(...) ensu articulo 15, b), indica que toda persona tiene derecho:
“A elegir libremente al médico o el establecimiento de salud,
segun disponibilidad y estructura de éste, con excepcion de los
servicios de emergencia.” También precisa que toda persona
tiene derecho a: “e) A obtener servicios, medicamentos y
productos sanitarios adecuados y necesarios para prevenir,
promover, conservar o restablecer su salud, segun lo requiera la
salud del usuario, garantizando su acceso en forma oportuna y
equitativa.” Estos dos componentes materializan el contenido del
derecho a lasalud (Pleno. Sentencia 694/2021, 2021, p.6).

2.3.2 Regulacién

La regulacién, es el conjunto de normas que marcan las politicas
publicas en el sector salud dentro del marco del acceso universal en

salud. El estandar elevado.

El Estado a través de sus autoridades sanitarias, al establecer normas
para facilitar el acceso de los medicamentos lograria un orden interno
normativo que coadyuvara a que los Establecimientos que expenden
medicamentos garanticen el acceso a ellos, con eficacia, eficiencia y
calidad. Cabe sefalar que parte de la problematica en el sector salud,
esque existe un problema con la salud publica, la cual se ve reflejada
en el limitado acceso a los medicamentos (Resolucion Ministerial 677-
2005/MINSA).

Finalmente, el articulo 75 de la Ley N°26842, Ley General de Salud
establece:

(...) la “Autoridad de Salud a nivel nacional vela por el uso
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racional de medicamentos, promoviendo la provision de
medicamentos esenciales”; por lo que en ese marco normativo el
Ministerio de Salud mediante la Resolucion Ministerial N° 414-
2005/MINSA (2005) aprueba el “Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales”, a fin de asegurar la obligatoriedad
del uso de la denominacién comun internacional (DCI) en las
prescripciones de medicamentos, asi como normar la
obligatoriedad del uso de la Lista de Medicamentos Esenciales
en la prescripcion y dispensaciéon de medicamentos para los
establecimientos de salud del sector publico, como una
estrategia para promover el acceso wuniversal a los
medicamentos esenciales. (Resolucion Ministerial N°414-
2005/MINSA, p.1)

2.3.3 Acceso a medicamentos:

En el articulo “Acceso y usabilidad de medicamentos: Propuesta para una
definicidon operacional” Oscanoa (2012) senala que “Las investigaciones sobre
accesibilidad a medicamentos con encuestas a hogares, son de gran
importancia para verificar la realidad y eficacia de las medidas de intervencion

para mejorar el acceso de medicamentos en la poblacion”.

Sin embargo, siendo escasos estos estudios se presentan dificultades en la

uniformidad de las definiciones operacionales, por ello indica, que su estudio:

Se propone definir operacionalmente acceso a medicamentos al
proceso de verificacién de la obtencién de un farmaco por un
paciente, independiente de diversos factores que pueden
afectar el proceso. Se introduce el término “Usabilidad de
farmacos”, definiéndolo operacionalmente como los procesos
destinados a medir las dimensiones de la accesibilidad de los
medicamentos: disponibilidad fisica, asequibilidad, accesibilidad
geografica, aceptabilidad (o satisfaccion) (Oscanoa, 2012, p.1).
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Los autores senalan como objetivo: “explorar la conceptualizacion del acceso
efectivo a servicios de salud y proponer una definicibn que permita la

operacionalizacion del mismo”.

Consolidar el acceso efectivo dependera de la forma en que las
instituciones logren establecer los mecanismos que permitan
consolidar el acceso universal al financiamiento y transformarlos
en el acceso efectivo a servicios de salud, entendido como la
definicion operativa de la cobertura universal en salud; esto es,
que un individuo que presenta una condicion de salud y que
identifigue necesidad de atencion pueda acudir sin restricciones
financieras, geogréficas o de oportunidad a un servicio de salud
con capacidad resolutiva (Fajardo Dolci, Gutiérrez, Garcia Saiso,
2015, p.7).

Asimismo, refiere que segun la OMS:
(...) considera que un individuo tiene acceso a medicamentos
esenciales cuando tales farmacos pueden ser obtenidos dentro
deuna distancia de viaje razonable (accesibilidad geogréfica),
estar disponibles en los centros de salud (disponibilidad fisica),
costo razonable (financieramente posible) y su prescripcion sea

producto de un uso racional del medicamento.

La definicion de la OMS esta estructurada en cuatro de las cinco
dimensiones del acceso a medicamentos descritas por
Penchansky y Thomas: disponibilidad (incluye comodidad),
accesibilidad, servicio, gasto y aceptabilidad. Por otro lado, los
medicamentos esenciales segun la OMS son aquellos que
satisfacen las necesidades prioritarias de salud en la
poblacién.La seleccién viene dada por: pertinencia para la salud
publica, prueba de su eficacia y seguridad, y su eficacia
comparativa en relacion al costo (Oscanoa 2012, p.120).



2.3.4 Politica Nacional de medicamentos

Politica Nacional de Medicamentos. Es el marco normativo para el mejor
acceso de la poblacién a los medicamentos esenciales, seguros, de calidad y
eficaces, promoviendo su uso racional y que constituya el eje fundamental para
el desarrollo de las actividades en materia de medicamentos (Resolucién
Ministerial N° 1240-2004-MINSA).

Luego de una presentacion y un diagnostico situacional a inicios del presente
siglo, establece tres lineamientos de politica: i) acceso universal a los
medicamentos esenciales; ii) Regulacion y calidad de medicamentos; v iii)

Promocion del uso racional de medicamentos.

Para el acceso universal a los medicamentos esenciales propone una
seleccionracional; precios asequibles; financiamiento sostenible y un sistema

de suministro y de salud confiables.

Para la regulacion de la calidad de medicamentos propone adecuar el Registro
Sanitario, la vigilancia y control de la calidad de la manufactura de
medicamentos, la vigilancia de reacciones adversas, la erradicacion del
contrabando, el comercio informal y falsificacion de productos, y el

fortalecimiento del organismo regulador de medicamentos.

Mientras que para la promocion del uso racional de medicamentos, propone
la promocion de un listado nacional de medicamentos esenciales, la
generacionde comités farmacoldgicos, el uso de la denominacién comun
internacional(DC/) en las recetas, el acceso de los profesionales de la salud
a informacionsobre medicamentos, la Informacion y educacion para los
usuarios, laformacion de recursos humanos, la promocion de buenas
practicas deprescripcion y dispensacion, y la promocién y publicidad de
medicamentos(MINSA, 2004, p.8)



Ley General de Salud, Ley 26842 (1997), con sus numerosas modificaciones,
el instrumento normativo que condensa las pautas basicas de regulacion
parael ejercicio del derecho a la salud, incluyendo la disponibilidad de
medicamentos. Por ello establece derechos, deberes y responsabilidades
concernientes a la salud individual, asi como deberes, restricciones y
responsabilidades en consideracion a la salud de terceros. También define el
finde la vida, asi como los principios de la informacién en salud y su difusién,
asi como la Autoridad de Salud y las medidas de seguridad, infracciones y

sanciones. Puede consultarse aqui, en esta version que incorpora las distintas

modificaciones: https://spij.minjus.gob.pe/spij-ext-web/detallenorma/H775516

En su titulo sobre derechos, deberes y responsabilidades concernientes a la
salud individual, destaca el articulo 15, que se referia a los derechos de los
usuarios de los servicios de salud. Este articulo fue reformado totalmente en
2009, en que se emitié la Ley 29414, Ley que establece los derechos de las
personas usuarias de los servicios de salud. Alli se desarrolla el derecho de
acceso a los servicios de salud, que incluye en su literal e) el derecho a obtener
servicios, medicamentos y productos sanitarios adecuados y necesarios para
prevenir, promover, conservar o restablecer su salud, segun lo requiera la
saluddel usuario, garantizando su acceso en forma oportuna y equitativa.
También elderecho al acceso a la informacién en salud, a la atencion y

recuperacion de la salud y al consentimiento informado.

Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, Ley 29459, del afio 2009, que establece el marco normativo

especifico para dichos productos, incluidos los medicamentos.

Conforme se ha sefialado siendo el acceso al derecho a la salud y a los
medicamentos, un derecho fundamental, “la efectividad del derecho a la salud
se puede alcanzar mediante numerosos procedimientos complementarios,

como la formulacion de politicas en materia de salud (...)" (CESCR, 2000, p.1).
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Siendo ello asi, en el estudio denominado “Politica Nacional de Medicamentos

en el contexto de América Latina” sefiala que:

(...) las autoridades gubernamentales pueden establecer
prioridades y metas a mediano y largo plazo en el sector de la
salud, coordinar las diversas actividades relacionadas con los
medicamentos mediante la vinculacion de los distintos
interesadosy a la vez, se instaura como un importante medio para
promover confianza en las personas hacia algunos componentes
del sistema de salud y de sus provisiones; de ahi que se
considere trascendental el tomar en cuenta aspectos de equidad,
sostenibilidad financiera, acceso, calidad y eficiencia en el uso

de los recursos.(Jiménez Herrera, 2018, p.400)

Como parte de las reflexiones finales del citado estudio de Herrera (2018), se

sefala:

En algunos de los paises de Latinoamérica, se han realizado esfuerzos en el
campo de los medicamentos, para facilitar el acceso a quienes que no tenian,
aunque paraddjicamente contindan existiendo otras personas sin acceso a
elloso quienes, teniéndolo, no hacen un uso racional de los recursos; lo que
demanda de planes estratégicos que permitan conseguir resultados efectivos

a corto y mediano plazo de forma mas homogénea (Jiménez, 2018, p.415).

De la revisién realizada se demuestra que algunos paises en Latinoamérica
han logrado implementar después de cierto tiempo una PNM; pero los
resultados obtenidos no son satisfactorios, dada la diversidad de factores
involucrados y a la falta de capacidad para abordarlos. Esto es una realidad
gue se percibe en la presencia de cantidad de personas que ni siquiera logran

acceso al nivel basico del arsenal farmacéutico (Jiménez, 2018, p.415).

La Politica Nacional de Medicamentos del Peru fue emitida mediante
Resolucion Ministerial N° 1240-2004/MINSA el 24 de diciembre de 2004,
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estableciéendose de manera explicita una politica que en el marco de las

obligaciones de estado cumpla respecto a los medicamentos, precisando que:

(...) El Peru, considerado por la OMS, como uno de los tres
paises pioneros del concepto de medicamento esencial, tiene
unalarga historia de formulacion y aplicacion de listas o petitorios
nacionales de medicamentos esenciales basados en la lista
modelo de la OMS. (MINSA,2004, p.6)

Cabe sefalar que, la politica de aseguramiento “Ley Marco de Aseguramiento
Universal en Salud [AUS]” se emite en el afio 2009, es decir cinco afos
después de emitirse la Politica Nacional de Medicamentos.

El Sistema Integral de Salud [SIS] fue creado el afio 2001 en la Ley N.° 27657
como un organismo publico descentralizado adscrito al MINSA, con la misién
administrar los fondos destinados al financiamiento de prestaciones de salud.

Ugarte Ubilluz (2019), en Estrategias para mejorar el acceso a medicamentos
en el Perl, sefala que las principales barreras hacen un andlisis de las
principales barreras de acceso y sefiala que debe considerarse que el sector
publico se divide en tres sub-mercados:

1) medicamentos estratégicos que el Estado provee a toda la
sociedad, como las vacunas y otros; 2) medicamentos no
estratégicos, que son la mayoria de medicamentos que las
instituciones publicas proveen a sus usuarios; y 3) sub-mercados
denominados relevantes, como los oncoldgicos, donde hay una
alta concentracion de la propiedad y surgen posiciones de
dominio. El andlisis de esos diferentes sub-mercados publicos y
elmercado privado nos permite identificar diferentes barreras al
acceso a medicamentos, asi como diferentes estrategias para

mejorar dicho acceso (Ubilluz, 2019, p.105).

2.3.5 Aseguramiento Universal
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Luis Wilson (2009) en su articulo La Ley marco de aseguramiento universal en
salud en el Peru: Analisis de beneficios y sistematizacion del proceso desde

su concepcion hasta su promulgacion, sefiala que:

El aseguramiento universal fue declarado como prioridad
nacionaldesde el afio 2002 en el Acuerdo Nacional suscrito por
representantes de las organizaciones politicas, religiosas,
sociedad civil y gobierno. En la décimo tercera politica de Estado
denominada “Acceso universal a los servicios de salud y a la
seguridad social” se compromete a asegurar las condiciones
para un acceso universal a la salud en forma gratuita, continua,
oportuna y de calidad, con prioridad en las zonas en las que se
concentra la pobreza y en las poblaciones mas vulnerables
(Wilson, et al., 2009, p. 212).

Previo a ello, es importante resaltar lo acotado por Napuri (2013) en el Manual
de Procedimiento Administrativo General:
(...) en el ambito de la funcion administrativa debe entenderse que la
funcién administrativa opera en el ambito de las labores cotidianas de
interés general. Es decir, dicha funcion implica el manejo de dichas

labores en mérito de las facultades concedidas al ente que las realiza.

Por ello, el estado a través de su actividad administrativa, establecié un
marco normativo que regula las actuaciones de las entidades publicas
gue deben garantizar el funcionamiento eficiente de los mecanismos de
proteccion del derecho a la salud y del acceso a los medicamentos
como componente esencial de dicho derecho, asi como de las
actuaciones propias de la actividad de supervisién y control (Napuri,
2013, p.20).

Napuri (2013) precisa que el derecho administrativo opera sobre la base de
lapresuncién de que la Administracion Publica actia conforme al interés

general, vale decir, respecto a aquello que favorece a todas las personas que
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componenla sociedad en su conjunto (p.31).

Todas estas normas, que son emitidas al interior de las entidades,
poseen rango inferior al de los reglamentos y estan subordinadas a
los mismos, pero constituyen también fuentes del derecho
administrativo, entanto generadoras de efectos juridicos generales.
Pueden ser emitidas por entes inferiores a la Alta Direccion de la
entidad, siempre que exista asignacion de competencia expresa (p.87).

En este contexto tenemos a las entidades publicas vinculadas directamente

conel cumplimiento de la politica, siendo estas:

El Ministerio de Salud [MINSA] como ente rector que establece las politicas en
materia de salud a nivel nacional, asi como su funciones y estructura organica,
funciones que fueron fortalecidas, para garantizar el ejercicio efectivo en su
condicion de Autoridad Nacional de Salud, siendo una de sus funciones el de
establecer las normas y politicas para fortalecer y garantizar el acceso al
aseguramiento universal en salud en el pais, y como una funcién especifica la
de establecer la politica de aseguramiento en salud, regular a las entidades y

los procesos vinculados a ésta (Ley N° 30895, 2018).

Uno de los o6rganos de linea del MINSA es la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas [DIGEMID], como institucién técnico
normativa tiene como objetivo lograr que la poblacion tenga acceso a
medicamentos seguros, eficaces y de calidad y que estos sean usados

racionalmente (Decreto Legislativo N° 584, 1990).

Es la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, responsable de garantizar la eficacia, seguridad y
calidadde los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, contribuyendo con el acceso y uso racional de los mismos en
beneficio de la salud de la poblacion (Ley 29459, 2009).
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En el marco de la Politica de Aseguramiento Universal, a decir de Wilson,
Velasquez, et al (2009 en su articulo La Ley Marco de Aseguramiento
Universalen Salud en el Peru: Analisis de beneficios y sistematizacion del

proceso desdesu concepcion hasta su promulgacién, sefialan que:

El Seguro Integral de Salud [SIS] fue creado el afio 2001 en la Ley N.° 27657
como un organismo publico descentralizado adscrito al MINSA, con la misién
administrar los fondos destinados al financiamiento de prestaciones de
salud.El SIS fue el resultado de la integracién de dos iniciativas anteriores: el
Seguro Materno-Infantil (SMI) y el Seguro Escolar Gratuito (SEG). El SEG
habia sido creado en 1997 para beneficiar a nifios escolares entre 3y 17 afos
de edad. Cubria cuidados de salud relacionados con accidentes y
enfermedades y los servicios eran provistos en establecimientos publicos
(Wilson et al, 2009, p.211).

Los autores indican que uno de los beneficios de la “Ley Marco de
Aseguramiento Universal en Salud” en la poblacion y en el sistema de salud,
entre otras son las garantias explicitas de calidad y oportunidad de la atencion
de salud segun el Plan Esencial de Atenciones en Salud [PEAS] permiten
ejercer el derecho ciudadano y exigir su financiamiento. Acceso universal a
servicios de salud y medicamentos. Mayor equidad. Mayor bienestar y salud.
Menor carga de enfermedad. Reduccion de la pobreza (Wilson et al, 2009,
p.216).

De otro lado, también se crea la Superintendencia Nacional de Aseguramiento
en Salud — en el marco de la Ley 29344, Ley Marco del Aseguramiento
Universal en Salud- como un organismo publico técnico especializado, adscrito
al Ministerio de Salud, con autonomia técnica, funcional, administrativa,
economica y financiera encargada de registrar, autorizar, supervisar y regular
a las Instituciones Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud, asi
como supervisar a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud en el
ambito de su competencia y posterior medidas de fortalecimiento y cambio en
su denominacion como Superintendencia Nacional de Salud [SUSALUD]
(Decreto Legislativo N° 1158, 2013).
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Entre sus funciones se considera: -) Promover, proteger y defender los
derechos de las personas al acceso a los servicios de salud,
supervisando que las prestaciones sean otorgadas con calidad,
oportunidad, disponibilidad y aceptabilidad, con independencia de
quien las financie, asi como los que correspondan en su relacion de
consumo con las IAFAS o IPRESS incluyendo aquellas previas y
derivadas de dicha relacion de consumo; -) Supervisar que el uso de los
recursos destinados a la provision de los servicios de salud y de los
fondos destinados al Aseguramiento Universal en Salud, garanticen la
calidad, oportunidad, disponibilidad y aceptabilidad de las prestaciones.
En el caso de las IAFAS e IPRESS publicas, de acuerdo a su
presupuesto institucional aprobado; Ejercer la potestad sancionadora

en el &mbito de su competencia (Decreto Legislativo N° 1158, 2013).

Las acciones de supervision que desarrolla SUSALUD se encuentran regulada
en el Reglamento de Supervision de Superintendencia Nacional de Salud
aplicable a las Instituciones Administradoras de Fondos de Aseguramiento en
Salud, Instituciones Prestadores de Servicios de Salud y Unidades de Gestion
de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (Decreto Supremo N° 034-
2015-SA).

Figura N° 1
Supervisiones realizadas por SUSALUD a las
IPRESSa nivel nacional 2022
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De las supervisiones realizadas identificaron que aproximadamente el
21% tenian hallazgos (observaciones) respecto Gestion de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Figura N° 2
Hallazgos en las Supervisiones a nivel Hospitalario realizadas
porSUSALUD a las IPRESS a nivel nacional 2022

. SUSALUD
HALLAZGOS A NIVEL HOSPITALARIO SEGUN -

PROCESOS

Fuente: SUSALUD
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Fuente: Sistema de Sapervision de ISIPRESS ~SUSMUD
Fochacorte: 01/01/ 023

La definicibn operativa de SUSALUD al hallazgo de Gestion de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
involucra, entre otros, el NO cumplir con confirmar en la receta médica
lainformacion para su dispensaciéon (Nombre y nimero de colegiatura
del profesional que la prescribe, asi como el nombre y direcciéon del
establecimiento); NO cumplir con realizar la estimaciéon de necesidades
de acuerdo a las cantidades requeridas, para garantizar la disponibilidad

de sus productos, entre otros.

La gestion de proteccion de derechos en salud que desarrolla
SUSALUDse encuentra regulada en el Reglamento para la gestion de
reclamos y denuncias de los usuarios de las Instituciones
Administradoras de Fondos y Aseguramiento en Salud [IAFAS],
Instituciones Prestadores de Servicios de Salud [IPRESS] y Unidades

de Gestion de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
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[UGIPRESS] (D.S N° 002-2019-SA)

Figura N° 3
Atenciones a solicitudes en el marco de la Proteccién del Derecho a
laSalud a nivel Nacional — Ene-Abr-2023

SUSALUD
[ MR P Dl W

Atenciones a nivel Nacional en el marco de la Proteccion del Derecho en
Salud | Ene - Abr 2023

92.1%

39 988

Fuente: SUSALUD

Se aprecia que en el periodo enero-abril 2023 la atencidon de solicitudes por
parte de SUSALUD alcanzo el 92.1%.

El Reglamento de Infracciones y Sanciones de la Superintendencia Nacional
deSalud establecer las normas procedimentales especificas, la tipologia de
infracciones y los criterios para la determinacion de las sanciones aplicables a
las Instituciones Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud
(IAFAS), Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) vy
Unidades de Gestion de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
(UGIPRESS) publicas, privadas y mixtas, en el marco de la potestad
sancionadora otorgadaa la Superintendencia Nacional de Salud - SUSALUD
(Decreto Supremo N° 031-2014-SA).
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Capitulo IlI: Hipotesis y variables
3.1 Hipétesis
3.1.1 Hipotesis general

La normativa sobre medicamentos no garantiza el derecho a la salud respecto
a la disponibilidad de medicamentos en el Hospital Santa Rosa durante el |
Trimestre del 2023.

3.1.2 Hipotesis especificas

a) La regulacion de medicamentos no establece mecanismos para
garantizar su disponibilidad en el Hospital Santa Rosa durante el |
Trimestre del 2023.

b) Los organismos de supervision, fiscalizaciéon o control no cuentan con
medios efectivos para garantizar la disponibilidad de medicamentos en

elHospital Santa Rosa durante el | Trimestre del 2023.

c) Es necesario mejorar el marco regulatorio respecto de la calidad de las
prestaciones de salud, que garanticen la disponibilidad de

medicamentosen los hospitales publicos.
3.2 Operacionalizacion de variables

3.2.1 Variable independiente (V1): Regulacién vigente de medicamentos.
3.2.2 Variable dependiente (V2): Contenido del derecho a la salud

respecto ala disponibilidad de medicamentos.

3.2.3 Matriz de Operacionalizacion de variables
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Matriz de Operacionalizacion de variables.

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion Definicion Indicador Sub indicadores Escala de Instrumentos
conceptual operacional Dimensiones valoracion

Marco regulatorio
Regulacion: sobre _medicamentos Poll'tica_ Nacional de
“Las potestades del esenciales. I\/Icedlcamentos.
regulador, con un Ley N°29459, Ley de los
especial ) Pro_d‘uctos Ifa_rmaceutlcos,
énfasis al El enfoque Normativos Dispositivos Médicos y Productos
enforcement politolégico pone _ Sanitarios.
para la orientacion de mayor Autorlda_d Decreto I_.egl;;!athO N' 1_161, Ley
la conducta mediante | €nfasis en las regulatoria de Organizacion y Funciones del
distintas técnicas de estrategias para nacional Ministerio de Salud
calidad resolver problemas (DIGEMID) Decreto Legislativo N° 584
reactivas o proactivas pablicos. (creacion de DIGEMID)
ggrg Sel d(i:ggg)glilcr?éﬁgtso El en_foque juridico Supervision
reglamentarias’ enfatiza el uso de (SUSALUD) )

. reglas y control para Jurisprudencia . MI .
el logro de situaciones Tribunal Constitucional
deseadas. Disposicion de
medicamentos en
Regulacion Medicamentos: “Son e HosF?(l)t:;.Santa Atticulos de ~ Sobre la regulacion de la
sobre aquellos que El deber del estado es opinién disponibilidad de medicamentos.

medicamentos

satisfacen las
necesidades
prioritarias de salud
de la poblacion. Se
seleccionan teniendo
debidamente en
cuenta su pertinencia
para la salud publica,
pruebas de eficacia y
seguridad, y su
eficacia comparativa
en relacién con el
costo ... (..)"

asegurar la
accesibilidad
equitativa a los
medicamentos
esenciales, como
bienes publicos, en
relacion con las
necesidades de las
poblaciones y de las
personas.

El estado
dicta y adopta
medidas para

garantizar la

Medicamentos
como bien publico

Entrevistas /
Encuesta

Personal a cargo de proveer
medicamentos en el Hospital

Paciente.
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disposicion a la
poblacion a los
medicamentos

Derecho a la
salud sobre la
disponibilidad
de
medicamentos

Disponibilidad de
medicamentos
esenciales

Los
medicamentos
como un bien
publico

Normativos

Politica Nacional de
Medicamentos

Ley N°29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Producto
farmacéuticos

Decreto Legislativo N' 1161, Ley
de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud

Decreto Legislativo N° 584
(creacion de DIGEMID)

Jurisprudencia

Nacional
Tribunal Constitucional

Articulos de
opinién

Sobre la regulacion de la

disponibilidad de medicamentos.

Entrevistas /
Encuesta

Personal a cargo de proveer
medicamentos en el Hospital
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Capitulo IV: Metodologia del estudio
4.1 Método y tipo de lainvestigacion
4.1.1 Método

Segun el texto “Metodologia de la Investigacion” el enfoque mixto de la
investigacion el disefio cualitativo y cuantitativo, que implica un conjunto de
procesos de recoleccion, andlisis y vinculacion de datos cuantitativos y
cualitativos en un mismo estudio o una serie de investigaciones para respondera

un planteamiento del problema (Hernandez Sampieri et al, 2014, p.565).

En el caso especifico de la investigacion, se desarrollara el enfoque mixto porque
contempla el analisis de datos cuantitativos que van a provenir de las encuestas
a los pacientes de los establecimientos de salud, respecto al acceso de los
medicamentos y los datos cualitativos por el analisis y valoracion de la normativa

correspondiente.
4.1.2 Tipo o alcance
El alcance del presente estudio es descriptivo correlacional.

Estudios descriptivos, porque buscan especificar propiedades y caracteristicas
importantes de cualquier fendmeno que se analice. Describe tendencias de un
grupo o poblacién, y es estudio correlacional porque se asocian variables
mediante un patrén predecible para un grupo o poblaciéon (Hernandez Sampieri
et al, 2014, p.92,93)

4.2 Disefio de lainvestigacion

Al tener como base el analisis de la norma vigente y su aplicaciéon en un tiempo

determinado, corresponde a un disefio no experimental.

Los estudios no experimentales son los que se realizan sin la manipulacion
deliberada de variables y en los que so6lo se observan los fenbmenos en su

ambiente natural para analizarlos (Hernandez Sampieri et al, 2014, p.152).

Se trata de un disefio transeccional o transversal, pues recoge informacion y

datos especificos en un periodo determinado con la finalidad de describir y
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analizar las variables y la repercusion que pueda generar.

4.3 Poblacion y muestra

4.3.1 Poblacion: Usuarios del establecimiento de salud “Hospital Santa Rosa”,

en Pueblo Libre, Lima.

4.3.2 Muestra: los usuarios que compran o recogen los medicamentos que se
les prescriben en la farmacia del hospital, en 2 dias del mes de marzo de
2023 y 2 dias del mes de abril.

4.4 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
A. Esquema argumentativo del estudio
B. Encuesta a usuarios de servicios de Farmacia

C. Entrevista a expertos
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Capitulo V: Resultados
5.1. RESULTADOS Y ANALISIS

En la presente investigacion se exponen los resultados de la informacion derivada
de la aplicacion de tres instrumentos: el esquema argumentativo, la encuesta a
usuarios del servicio de farmacia de un Hospital Nacional y entrevistas a expertos
y gestores sobre la materia. En ellas se resefian indicadores cualitativos y
cuantitativos vinculados a la normativa respecto a la garantia del derecho a la
salud respecto a la disponibilidad de medicamentosen el Hospital Santa Rosa

durante el Il Bimestre del afio 2023.

En el caso especifico de la investigacion, se desarrolla el enfoque mixto porque
contempla el analisis de datos cualitativos expresados en el esquema
argumentativo que recoge, ademas de un esquema de fuentes normativas y
bibliograficas, una discusion tedrica sobre los fundamentos de nuestra

investigacion y una recuperacion de la experiencia del equipo de investigacion.

Asimismo, se cuenta con datos cuantitativos que van a provenir de las encuestas
a 437 pacientes del Hospital Santa Rosa, que concurrieron al servicio de
Farmacia en los dias 22y 23 de marzo, asi como 19 y 20 de abril del afio 2023,

respecto a la entrega de los medicamentos que se les prescriben.

También se expondran datos cualitativos provenientes del andlisis y valoraciéon
de la normativa correspondiente, asi como de las respuestas de expertos a una

entrevista sobre las hipotesis y realidad problematica detectada.

Se expondran los resultados recabados productos de los hallazgos de la

investigacion de manera descriptiva, explicativa y causal.
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Tabla N° 1

La regulacion sobre la disponibilidad de medicamentos como garantia del
derecho ala salud

TITULO DE LA . .
UTESIS “LA REGULACION SOBRE LA DISPONIBILIDAD DE MEDICAMENTOS COMO GARANTIA DEL DERECHO A LA SALUD
Determinar si la normativa de medicamentos garantiza el derecho a la salud respecto a la disponibilidad de Medicamentos en el
OBJETIVO Hospital Santa Rosa durante el Il bimestre del 2023.
OBJETIVOS GENERAL
o Determinar si la regulacion de medicamentos, establece mecanismos para garantizar su disponibilidad en el Hospital Santa Rosa
OBJETIVOS durante el Il bimestre del 2023.
ESPECIFICOS ¢ Identificar los organismos de supervision, fiscalizacién o control que contribuyan a garantizar la disponibilidad de medicamentos en
el Hospital Santa Rosa durante el Il bimestre del 2023.
o Proponer mejoras al marco regulatorio, a fin de garantizar la disponibilidad de medicamentos como parte del derecho a la salud en
los hospitales nacionales.
El derecho ala salud
El Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales [CESCR], de la ONU, interpreta el articulo 12 del Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales [PIDESC] mediante la Observacion General 14 (2000), que “define al derecho a la salud,
BUSQUEDA DE en el numeral 1, como (...) un derecho humano fundamental e indispensable para el ejercicio de los demas derechos humanos. Todo ser
INFORMACION DOCTRINA humano tiene derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud que le permita vivir dignamente, (...)” (2000), definicién que ha sido
incorporada en las politicas de los estados, a través de pronunciamientos emitidos por érganos constitucionales, como en el caso del
Pert, asi como en las regulaciones de proteccién a las personas usuarias de los servicios de salud.
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La Organizacion Panamericana de la Salud [OPS], en su publicacion “El acceso y uso racional de medicamentos y otras tecnologias
sanitarias estratégicos y de alto costo” (OPS, 2016), en el 55° Consejo Directivo 68° sesion del Comité Regional de la OMS para las

Américas. Washington DC, EUA, respecto al tema, indic6 que:

El acceso equitativo a los medicamentos y otras tecnologias sanitarias constituye un requisito para el acceso universal a la
salud y la cobertura universal de salud, y es una prioridad que reconoce el grado maximo de salud que se pueda lograr para
todos. La disponibilidad, la accesibilidad, aceptabilidad y asequibilidad de estos productos médicos y su uso racional pueden
facilitarse mediante la adopcién de politicas, marcos juridicos y regulatorios e intervenciones integrales. No obstante, el
costo creciente del acceso a productos médicos costosos plantea un reto particular para la sostenibilidad de los sistemas de
salud (OPS, 2016, p. 7)

El medicamento como bien publico

Al respecto, un componente basico del ejercicio del derecho a la salud es el acceso a los medicamentos. Siendo la salud un bien publico
y los medicamentos una condicidn necesaria para restablecerla, corresponde al Estado garantizar su acceso, ejerciendo para ello su rol
promotor. Por ello, se considera una prioridad “dentro del conjunto de politicas sociales orientadas a un acceso oportuno, equitativo y

con calidad a los servicios de salud” (Politica Nacional de Medicamentos, 2004).

Conforme a la revision antes vista, respecto al acceso a los medicamentos como un requisito basico del ejercicio del derecho a la
salud, resulta necesario la adopcion de politicas, y de un adecuado marco normativo, que permita, segun lo dispuesto por la Politica
Nacional de Medicamentos (2004) que “... el Estado debe asegurar la proteccion de los intereses de la salud publica, considerando a
los medicamentos como un bien publico, buscando un balance con el enfoque econémico para satisfacer las expectativas legitimas de

los productores y distribuidores” (2004, p.7) aspecto contemplado en la citada politica.

La provision de medicamentos

El documento “Politica Nacional de Medicamentos en el contexto de América Latina” sefiala que:
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(...) las autoridades gubernamentales pueden establecer prioridades y metas a mediano y largo plazo en el sector de la salud, coordinar
las diversas actividades relacionadas con los medicamentos mediante la vinculacion de los distintos interesados y a la vez,se instaura
como un importante medio para promover confianza en las personas hacia algunos componentes del sistema de salud y desus
provisiones; de ahi que se considere trascendental el tomar en cuenta aspectos de equidad, sostenibilidad financiera, acceso, calidad y
eficiencia en el uso de los recursos.(Jiménez Herrera, 2018, p.400)

Al respecto, Ortega Gémez (2015) en su articulo “El derecho de acceso a los medicamentos y el derecho de patente en paises en

desarrollo” sefiala que:

Aunque no existe ningun acuerdo internacional o declaracion politica de caracter internacional que reconozca expresamente
el derecho de toda persona a acceder a los medicamentos esenciales, cabe entender que este derecho se infiere del derecho
a la vida y del derecho a la salud, constituyendo un aspecto esencial de ambos derechos. Tomando como referencia el derecho
a la salud, debe sefialarse que este Ultimo es objeto de reconocimiento explicito en el preambulo del tratado constitutivo de la
OMS, en vigor desde el 7 de abril de 1948, que afirma expresamente el derecho de toda persona a “disfrutar el nivel mas elevado
posible de salud” (2015, p.26).

La politica regulatoria sobre provision de medicamentos
El articulo 75 de la Ley N°26842, Ley General de Salud establece lo siguiente:

(...) la “Autoridad de Salud a nivel nacional vela por el uso racional de medicamentos, promoviendo la provisién de medicamentos
esenciales”; por lo que en ese marco normativo el Ministerio de Salud mediante la Resolucion Ministerial N° 414-2005/MINSA (2005)
aprueba el “Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales”, a fin de asegurar la obligatoriedad del uso de la denominacién comun
internacional (DCI) en las prescripciones de medicamentos, asi como normar la obligatoriedad del uso de la Lista de Medicamentos
Esenciales en la prescripcion y dispensacion de medicamentos para los establecimientos de salud del sector piblico, como una estrategia

para promover el acceso universal a los medicamentos esenciales. (Resolucion Ministerial N°414-2005/MINSA, p.1)

LEGISLACION
VIGENTE

Pacto Internacional sobre derechos econémicos, sociales y culturales.
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Este convenio internacional, aprobado en 1966 y ratificado en Per( en 1980, obliga a Pert a reconocer el derecho al disfrute del mas

alto nivel posible de salud, en su articulo 12

La Constitucion Politica del Pera

La Constitucién Politica del Per(, ubica el derecho a la salud en el capitulo Il de los Derechos Sociales y Econémicos, estableciendo en
su articulo 9 que corresponde al Estado determinar la “Politica Nacional de Salud correspondiendo al Poder Ejecutivo normar y supervisar
su aplicacion, asi también es responsable de disefiar y conducirla en forma plural y descentralizada para facilitar a todos los accesos
equitativos a los servicios de salud” (Congreso Constituyente Democratico, 1993).

Ley general de salud

La Ley 26842 Ley General de Salud, emitida en 1997, es, con sus numerosas modificaciones, el instrumento normativo que condensa
las pautas bésicas de regulacion para el ejercicio del derecho a la salud, incluyendo la disponibilidad de medicamentos. Por ello establece
derechos, deberes y responsabilidades concernientes a la salud individual;, asi como deberes, restricciones y responsabilidades en
consideracion a la salud de terceros. También define el fin de la vida, asi como los principios de la informacion ensalud y su difusion, asi
como la Autoridad de Salud y las medidas de seguridad, infracciones y sanciones. Puede consultarse aqui, en esta version que incorpora
las distintas modificaciones.

Ley del aseguramiento universal en salud

Texto Unico ordenado de la Ley Marco del Aseguramiento Universal en Salud, Ley 29344, aprobado por el decreto supremo 20-2014-SA
Politica Nacional de Medicamentos.

La Resolucion Ministerial N° 1240-2004-MINSA, es el marco normativo para el acceso de la poblacion a los medicamentos esenciales,
seguros, de calidad y eficaces, promoviendo su uso racional y que constituya el eje fundamental para el desarrollo de las actividades
en materia de medicamentos. Luego de una presentacion y un diagnoéstico situacional a inicios del presente siglo, establece tres
lineamientos de politica: i) acceso universal a los medicamentos esenciales; ii) regulacién y calidad de medicamentos; y iii) promocion
del uso racional de medicamentos.

La Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (2007), contempla en su

articulo 6 que los procesos y actividades relacionados con los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de
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uso en seres humanos, en cuanto sea aplicable, se sustentan en el principio de equidad. Por ello, es deber del Estado asegurar la
accesibilidad equitativa a los productos farmacéuticos y dispositivos médicos esenciales, como bienes publicos de salud, en relacién con

las necesidades de la poblacion y de las personas.

FUENTES DE
INTERNET

Acceso a medicamentos, un derecho humano: compra centralizada y subasta inversa. Alberto Gayoso Villaflor. Coyuntura. Andlisis

Econdmico y Social de Actualidad afio 4 N° 21 noviembre-diciembre 2008 ( gayoso.pdf (pucp.edu.pe) http://www.pucp.edu.pe/cisepa )

Acosta Tamayo, Alejandra (2020). El acceso a medicamentos como parte del derecho a la salud en el Ecuador. Recuperado de

Microsoft Word - TESIS APROBADA.docx (uasbh.edu.ec)

Consejo Econdmico y Social, Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales E/C.12/2000/4, 11 de agosto de 2000.

Observacion General No.14. El derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud. (Art 12 PIDESC). Recuperado de
hitps://www.catalogoderechoshumanos.com/observacion-general-14-pidesc
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registros sanitarios en Estados Unidos, Unidn Europea, Canada y Perid. Recuperado de
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CASUISTICA

Hospital Santa Rosa (marzo 2023) (muestreo no probabilistico)

ARGUMENTOS DE
LA CONCLUSION

EN FAVOR

1 El asegurar los medicamentos esenciales 0 necesarios y vacunas, se constituye en una prioridad sanitaria de politica de Estado para
todos, porque “constituyen un componente basico del pleno ejercicio del derecho a la salud y por lo tanto todos deben tener acceso a

ellos” (Politica Nacional de Medicamentos, 2004).

2 El acceso equitativo a los medicamentos y otras tecnologias sanitarias constituye un requisito para el acceso universal a la salud y 13
cobertura universal de salud, y es una prioridad que reconoce el grado maximo de salud que se pueda lograr para todos. La disponibilidad

la accesibilidad, aceptabilidad y asequibilidad de estos productos médicos y su uso racional pueden facilitarse mediante
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la adopcidn de politicas, marcos juridicos y regulatorios e intervenciones integrales. No obstante, el costo creciente del acceso a productos

médicos costosos plantea un reto particular para la sostenibilidad de los sistemas de salud. (OPS, 2016, p.7).

3 En la tesis “El acceso a medicamentos como parte del derecho a la salud en el Ecuador” (2020), Acosta Tamayo analizé la clausula
constitucional ecuatoriana de primacia del derecho a la salud por encima de intereses econdémicos y comerciales, conforme a la practica
real de su pais, y concluyé que un problema central es la falta de regulacién a la industria farmacéutica, junto con la dispersiény

desactualizacion de las normas de bajo rango normativo al respecto.

4 Cuando la regulacion establece o modifica un adecuado analisis del impacto regulatorio y se cumple con el rol de capacitar a las
entidades reguladoras de los medios para que puedan cumplir cabalmente su funcién, percibiendo mejoras en la calidad de las
prestaciones. En ambitos distintos al acceso a los medicamentos, la accion de SUSALUD, por ejemplo, de supervisar y eventualmente
sancionar a establecimientos por apartarse de protocolos de actuacion, ha generado un mayor cuidado en las intervenciones medicas

alli donde se ha hecho presente.

EN CONTRA

1) Alser las enfermedades un fendmeno cambiante y con dosis de imprevisibilidad, de manera que permanentemente aparecen nuevos
medicamentos para los tratamientos médicos, que ademas siempre estan en variacion, los costos de mantener las farmacias publicas
adecuadamente provistas, son siempre incrementales. Ademas, las cadenas logisticas de aprovisionamiento de los distintos
medicamentos, son variadas, lo que incrementa el costo de sostenerlas. En general, los costos de una cadena publica de
aprovisionamiento de farmacias publicas, hace ineficiente cualquier solucién que pase por esa via de mejorar la oferta publica,

debiéndose preferir soluciones que mejoren la capacidad adquisitiva de los pacientes, impactando en la demanda.

2) Los organismos de supervision, fiscalizacién o control no cuentan con medios efectivos para atender la demanda en los aspectos
que ya tienen una regulacion intensiva, por lo que dificilmente podran atender la demanda respecto de garantizar la disponibilidad de

medicamentos.

3) Ballardelli (OPS/OMS, 2014) en una intervencion sobre "El medicamento como bien social" sefialé que:
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Si bien en su fase de produccion y comercio el medicamento podria ser considerado un bien privado, en su acceso y uso de
parte de la poblacién, el medicamento es a todos los efectos un bien publico ya que, conectado a la nocién de derecho a la

salud y a la vida, permite realizar los cuidados médicos y proteger o recuperar la salud. (2014, p.2)

EXPERIENCIA Para el equipo investigador, la accesibilidad de medicamentos, pasa por varios factores que condicionan el acceso a los medicamentos
PERSONAL O entre ellos se encuentran la falta de financiamiento, la falta de capacidad de gestidn para ejecutar el presupuesto asignado, los problemas
PROFESIONAL de suministro de los medicamentos, la insuficiente capacidad de producciéon local de medicamentos, la inadecuada legislacién

farmacéutica que imposibilita el acceso a los medicamentos, la débil conciencia ciudadana en el ejercicio de sus derechos que les permita

obtener los medicamentos con efectividad, eficiencia y en forma oportuna.

IMPORTANTE TRASCENDENTE NECESARIO UTIL
ADJETIVOS -Precios asequibles Financiamiento sostenible Sistema de suministro y de salud Adecuar el registro sanitario, la vigilancia y control de
VALORATIVOS - Provision de Supervision y Fiscalizacion confiables la calidad manufactura de medicamentos
medicamentos permanente.
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INTERPRETACION

En la Tabla 1 denominada La regulacion sobre la disponibilidad de
medicamentos como garantia del derecho a la salud, se identifica al derecho
a la salud y al acceso a los medicamentos como bienes publicos y a la
provision de medicamentos y a la politica regulatoria sobre la provisiéon de

medicamentos, como garantista del derecho a la salud.

Se observa también que, la no disponibilidad de medicamentos en los
establecimientos de salud limitan el tratamiento de las afecciones mas graves
gue requieren medicacién especializada, generando con ello que las personas
puedan iniciar o continuar con su tratamiento especializado. Al mismo tiempo,
esta falta de accesibilidad a los medicamentos, afecta la precaria economia de
la mayoria de los pacientes, que se ven obligados a completar las dosis

prescritas con gasto de bolsillo en farmacias privadas.

Considerando a los medicamentos como un bien publico, y su caracter de
componente esencial del derecho a la salud, conforme asi lo evidencia el
marco normativo del aseguramiento y la cobertura universal de salud, sin
embargo, se hay una posicion que limita dicha disponibilidad del bien
medicamento a la fase de producciébn y comercio de medicamentos

considerando por ello al medicamento como un bien privado.

Tabla N° 2
Entrega de medicamentos, segun resultados de la

pregunta 2de la encuesta.

Respuesta fl FR
Todos 341 78%
Algunos medicamentos 90 21%
Ningun medicamento 6 1%




Total

437

100%

Fuente: Elaboracién propia.
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En la Tabla 2 se muestra que de los 437 encuestados que acudieron al servicio
de farmacia del Hospital Santa Rosa, el 78% recibio todos los medicamentos

prescritos.

De las encuestas aplicadas a todos los usuarios del Departamento de la
Farmacia del Hospital Santa Rosa (437), se observa que el 22% de los
usuarios no reciben los medicamentos prescritos para su tratamiento en el

Hospital Santa Rosa.

Es decir, existe una brecha de 22% de pacientes que no accedieron a
medicamentos para su tratamiento, por falta de disponibilidad de los

medicamentos que les prescribieron en el citado establecimiento.
Tabla 3

Indicacion de entrega posterior de medicamentos segun resultados de
lapregunta 3 de la encuesta

Respuesta fl FR
Si 4 4%
No 63 66%
Comprar 29 30%
Total 96 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Con relacion a la Tabla 3, respecto al 22% que no accedieron a los
medicamentos, el 66% de pacientes no obtuvo ninguna indicacién respecto a
siposteriormente se les entregaria, a 30% de ellos se les manifesté que
compren en una farmacia particular, comprometiendo de esta forma el gasto
de bolsillo de dichas familias. Y solo un 4% de los pacientes del Hospital Santa
Rosa, sefial6 que la entrega de los medicamentos prescritos, al no tener en

stock, se haria posteriormente.
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Tabla 4
Respecto a los medicamentos no entregados, de medicamentos segun

resultados de la pregunta 4 de la encuesta

Respuesta f1 FR
Regresara 13 14%
Comprara en otra farmacia 81 84%
Reemplazara el

medicamento (sustituto) 2 2%
Total 96 100%

Fuente: Elaboracién propia.

Con relacion a la Tabla 4, de los pacientes del Hospital Santa Rosa encuestados,
se tiene que el 84% que no recibié los medicamentos, manifestdé que comprarian
en una farmacia privada. Mientras que el 14% regresaria otro dia para completar

la entrega de los medicamentos prescritos para su tratamiento.

Teniendo en cuenta que la normativa indica que los pacientes cuyas
atencionesson cubiertas por el Seguro Integral de Salud, tienen derecho a la
provisiobn de los medicamentos que se prescriben en la receta médica, se

identifica una brecha de un 22% que no accedi6é a los medicamentos.
Tabla 5

Respecto a los medicamentos no entregados, reclamé ante alguna

instancia o autoridad, segun resultados de la pregunta 5 de la

encuesta
Respuesta fl FR
Sl 9 9%
NO 87 91%
Total 96 100%

Fuente: Elaboracion propia.
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Con relacion a la Tabla 5, los pacientes del Hospital Santa Rosa encuestados, se

tiene que el 91% que no recibié los medicamentos, manifestd que no reclamara

ante ningun organismo. Solo el 9% manifestd que si reclamard, a fin de completar
la entrega de los medicamentos prescritos para su tratamiento. Pero de la
muestra encuestada que si reclamara, solo tres personas sefalaron que
acudirian a entidades. Sin embargo, observamos que las entidades que
mencionaron no tienen competencia para resolver la no entrega de

medicamentos oportunamente.

Cabe indicar que la no entrega de medicamentos a los pacientes que acuden al
Hospital Santa Rosa, genera insatisfaccion en los pacientes, la misma que puede
ser reflejada mediante las reclamaciones. Por lo que el 91% que no recibi6 sus
medicamentos que ademas optd por no generar ningun reclamo, pese a que
ensu mayoria este resultaria justificado, nos indica que se esta acumulando un

descontento social con el funcionamiento del sistema de salud.
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Tabla 6

Resumen de entrevista a expertos en medicamentos y

regulacion
Objetivos Preguntas Jean Richard Flores Vilchez Augusto Martin Reyes Cossio Christian Guzman Napuri
Jefe de la Oficina de Calidad del Especialista de la Gerencia de Abogado - Experto en Derecho
Hospital Santa Rosa Negocios y Financiamiento del Administrativo
Seguro Integral de Salud - SIS
Objetivo General 1. En su | En el marco de la normatividad | Se encuentra garantizado por un | Se debe mejorar la norma, me

Determinar si la normativa
de medicamentos
garantiza el derecho a la

salud respecto a la
disponibilidad de
medicamentos en el
Hospital Santa Rosa

durante el | Trimestre del
2023.

experiencia, ¢Considera
que el derecho a la salud
en el Hospital Santa
Rosa, respecto al acceso

a los
medicamentos, se
encuentra  garantizado
por la normativa
vigente?

vigente, se accede a
medicamentos dentro del Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales PNUME y para el nivel
(IN-1) correspondiente, ademasde
otros farmacos gestionados a
través del Comité
Farmacoterapéutico.

conjunto de normas: Ley de los
Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, la Politica Nacional de
Salud, la Politica Nacional de
Medicamentos y el Decreto de
Urgencia que declara el acceso a los
medicamentos, productos bioldgicosy
dispositivos médicos como parte
esencial del derecho a la salud y su
reglamento; asi como la Directiva que
regula el SISMED.

parece bien que se centralice la
compra de medicamentos; pero me
parece que existe también un
problema de gestién. Porque no hay
mucha magia, en obtener los
medicamentos, pido los
medicamentos, se compra y se
distribuye vy listo, no deberia ser tan
complicado
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Objetivo especifico 1

Determinar si la regulacién
de medicamentos,
establece mecanismos
para garantizar su
disponibilidad en el
Hospital Santa Rosa
durante el | Trimestre del
2023.

2. ¢Cudl es su opinién
respecto de la
disponibilidad en la
Farmacia del Hospital o
en cualquier otro centro
de expendio, de los
medicamentos que se
prescriben para el
tratamiento de las
enfermedades que se
diagnostican en el
Hospital?

La disponibilidad de
medicamentos del hospital en el
mes de marzo de 2023 fue del
93%, lo que se considera
adecuado, toda vez que, en los
diversos indicadores, se
considera lo minimo de
disponibilidad tener el 90%.

Al mes de marzo 2023, en Lima
Metropolitana, solo el 5% de sus
IPRESS se encuentran con
disponibilidad éptima (mayor del 80%
de disponibilidad de medicamentos
por cada una de las IPRESS) y el 7.7%
se encuentra con disponibilidad baja
(menor del 60%), estando el resto en
una disponibilidad regular. No son
medidas suficientes,  existiendo
todavia medicamentos que tienen
problemas de disponibilidad y que
requieren un abordaje particular por
todos los actores involucrados, para
mejorar su situacion.

Se tendria que regular o mejorar los
sistemas para que haya
disponibilidad de medicamentos en
las farmacias. Si no tenemos de
medicamentos por parte de
CENARES, que el hospital los
adquiera directamente.
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3. ¢Podria indicar si hay
normas que se pueden

activar para que los
pacientes puedan
reclamar los
medicamentos que les
prescriben los médicos
del Hospital en sus

especialidades y que no
se encuentran en la
Farmacia del Hospital ni
en otro centro de
expendio cubierto por el
seguro del paciente?

Si, existe el Comité
Farmacoterapéutico, quien evalla
la pertinencia de utilizar un
medicamento que se encuentra
fuera del PNUME. Es oportuno
sefalar que, para la disponibilidad
de medicamentos en un hospital,
participan por un lado las compras
institucionales que realiza el
hospital y por otro lado las
compras corporativas que realiza
CENARES. Sucede con éstedltimo
que presenta diversasdificultades
que no permiten una provision
oportuna del total de
medicamentos a su cargo.

Las normas mencionadas en la
respuesta de la pregunta 1 tienen por
finalidad garantizar el acceso a los
medicamentos esenciales y pueden
ser tomados como referente por los
pacientes para reclamar el ejercicio
de su derecho. Ademas, tomando en
cuenta que la mayor parte de los
pacientes se encuentran afiliados al
Seguro Integral de Salud, dicha
IAFAS ha establecido mecanismos de
control financiero en sus convenios
con las IPRESS como el “Indicador
de Gratuidad

Se deben mejorar las normativas de
acceso a los medicamentos a fin de
mejorar el expendio a los pacientes
y debe de haber un ajuste
regulatorio en  términos  de
responsabilidad.

Objetivo Especifico 2

Identificar los organismos
de supervision,
fiscalizacion o control que
contribuyan a garantizar la

disponibilidad de
medicamentos en el
Hospital Santa Rosa

durante el | Trimestre del
2023.

4. ¢Podria indicar si los
organismos de
supervision, fiscalizaciéon
o control que operan en
el Hospital Santa Rosa,
cuentan con medios
efectivos para atender
los reclamos que pueda
haber por la falta de
disponibilidad de los
medicamentos que se les
prescriben a los
pacientes
necesarios
tratamiento?

como
para su

Los organismos de supervision y
fiscalizacién cuentan con medios
para atender los reclamos de
pacientes ante la falta de
medicamentos, pero resultan
insuficientes. Esto se debe a que,
como se menciond en la
respuesta anterior, la entidad
CENARES tiene una buena parte
de responsabilidad en la
disponibilidad de medicamentos
que puede tener un hospital.
Deberia haber mecanismos de
fiscalizacién a CENARES.

Con el marco normativo sefialado en
la pregunta 1, asi como otras normas
como los Reglamentos de
Organizacion y Funciones (ROF) y
Manuales de  Organizacion vy
Funciones (ROF) o la misma Ley
Marco del Empleado Publico, los
organismos de supervision,
fiscalizacién o control que operan en
cualquier hospital tienen elementos
suficientes para evaluar el
cumplimiento de las obligaciones de
los trabajadores publicos en relacion
al acceso de medicamentos y sugerir
las  acciones correctivas  que
correspondan

Si, los organismos de supervision y
fiscalizacién cuentan con medios
para supervisar o fiscalizar para
atender los reclamos de los
pacientes ante la falta de acceso a
los medicamentos.
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Objetivo especifico 3

Proponer mejoras al marco
regulatorio, a fin de
garantizar la disponibilidad

5. ¢Considera, desde su
experiencia  que es
necesario mejorar el
marco regulatorio para
poder garantizar

Si

Es necesario complementar el marco
normativo actual con medidas que
establezcan especificamente niveles
de responsabilidad ante problemas de
desabastecimiento o falta de

Debe de haber un marco regulatorio
a nivel de las responsabilidades.
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de medicamentos como
parte del derecho a lasalud
en los hospitales
nacionales.

efectivamente la
disponibilidad de
medicamentos en los
hospitales publicos como
el Hospital Santa Rosa?

acceso a medicamentos, por causas
atribuibles a una mala gestién del
trabajador publico.

6. ¢Qué  propuestas
haria, desde su
experiencia, para mejorar
el marco regulatorio de
modo que se cuentencon

mecanismos
efectivos que los
pacientes y operadores
de la cadena de
abastecimiento  puedan
activar ante la falta de
medicamentos en las
Farmacias de los
hospitales publicos como
el Hospital Santa Rosa?

a) Exoneracion de algunos
procedimientos administrativos a
CENARES para realizar compras

veloces y oportunas de
medicamentos y  dispositivos
médicos.

b) Modificar el PNUME vy el
PNUDME, incluyendo los

medicamentos aprobados por los
Comités Farmacoterapéuticos de
cada hospital, asi como aquellos
aprobados por las Tecnologias
Sanitarias del INS.

c) Transferencias presupuestarias
oportunas y completas a las
unidades ejecutoras para que
realicen sin trabas las compras
institucionales de medicamentos.

La Autoridad Nacional de
Medicamentos (DIGEMID) deberia
ampliar la Directiva del SISMED con
un numeral “DE LA DISPONIBILIDAD
DE MEDICAMENTOS ESENCIALES”
que oficialice los conceptos de
“disponibilidad” y sus diferentes
niveles de medicién, estableciendo
los “niveles Optimos” o  stocks
minimos necesarios, incorporando
indicadores y estableciendo medidas
de solucién, con niveles de
responsabilidad segin competencia
funcional.

El problema no solo es de
competencia sino de mejora del
marco regulatorio. Creo que debe
de haber ajustes en el marco
regulatorio y también fortalecer la
capacidad de los gestores publicos.
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Interpretacion

En el andlisis realizado al contenido de las respuestas efectuadas a los expertos
en medicamentos y regulacién, con relacion a si ¢ Considera que el derecho a la
salud en el Hospital Santa Rosa, respecto al acceso a los medicamentos, se
encuentra garantizado por la normativa vigente?, existe un margen de
coincidencia en las opiniones de los expertos porque sefialan que elmarco
normativo vigente para el acceso a los medicamentos si lo garantiza. Con el matiz
de uno de ellos de que deberia mejorar, para facilitar la gestion delsistema de
compras y distribuciéon de los medicamentos a fin de que se garantice su

disponibilidad como parte del derecho a la salud.

Respecto a la segunda pregunta formulada sobre ¢ Cual es su opinion respecto
de la disponibilidad en la Farmacia del Hospital o en cualquier otro centro de
expendio de los medicamentos que se prescriben para el tratamiento de las
enfermedades que se diagnostican en el Hospital?, el experto del Hospital Santa
Rosa, considera adecuada la disponibilidad de medicamentos, toda vez que, en
los indicadores que consultd, dicho hospital se encontraba por encima del minimo
exigible de disponibilidad. Sin embargo, el experto del SIS, referencia una data
sistematica agregada a nivel nacional, la misma que advierte una disponibilidad
regular, lo que le permite afirmar que existen todavia medicamentos que tienen
problemas de disponibilidad y que requieren un abordaje particular por todos los
actores involucrados. Para ello, el tercer experto evalla desde su perspectiva de
experto en regulaciones, concluye que tendria que haber una mejora regulatoria
en los diversos sistemas para que se garantice la disponibilidad de

medicamentos.

Con relacion a la tercera pregunta realizada a los expertos de la Tabla 6, referida
a que si ¢Podria indicar, si hay normas que se pueden activar para quelos
pacientes puedan reclamar los medicamentos que les prescriben los médicos del
Hospital en sus especialidades y que no se encuentran en la Farmacia del
Hospital ni en otro centro de expendio cubierto por el seguro del paciente? El
primer experto sefiala que para que haya disponibilidad de medicamentos en

un hospital, participan por un lado las compras institucionalesa través de los
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procesos de seleccion que realiza el hospital y por otro lado las compras
corporativas que realiza el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud - CENARES -, érgano adscrito al MINSA, que se encarga
de gestionar el abastecimiento de los recursos estratégicos en salud, a través de
los petitorios nacionales. El proceso correspondiente presenta diversas
dificultades que no permiten una provision oportuna del total de medicamentos
necesario, por lo que el tercer experto sefiala que se debe mejorar la normativa
de acceso a los medicamentos, a fin de mejorar el expendio a los pacientes, asi

como un ajuste regulatorio en términos de responsabilidad.

En la cuarta pregunta realizada a los expertos sobre si ¢Podria indicar si los
organismos de supervision, fiscalizacion o control que operan en el Hospital
Santa Rosa, cuentan con medios efectivos para atender los reclamos que puedan
haber por la falta de disponibilidad de los medicamentos que se les prescriben a
los pacientes como necesarios para su tratamiento?, los expertos coinciden en
que los organismos de supervision y fiscalizacion cuentan con medios para
atender los reclamos de pacientes ante la falta de medicamentos; pero que
deberia de haber mecanismos de fiscalizacién a CENARES para sugerir acciones
correctivas, a fin de atender la brecha existente entre la disponibilidad real de
medicamentos y la cobertura universal, porque se entiende que los pacientes

deben contar con el 100% de los medicamentos prescritos para su tratamiento.

El grupo de expertos al responder si ¢ Considera, desde su experiencia que es
necesario mejorar el marco regulatorio para poder garantizar efectivamente la
disponibilidad de medicamentos en los hospitales publicos como el Hospital
Santa Rosa? cree necesario complementar el marco normativo actual con
medidas que establezcan especificamente niveles de responsabilidad ante
problemas de desabastecimiento o falta de acceso a medicamentos, por causas

atribuibles a una mala gestién del trabajador publico.

En la sexta pregunta relacionada a ¢ Qué propuestas haria, desde su experiencia,
para mejorar el marco regulatorio de modo que se cuenten con mecanismos
efectivos que los pacientes y operadores de la cadena de abastecimiento puedan

activar ante la falta de medicamentos en las Farmacias de los hospitales publicos
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como el Hospital Santa Rosa?, los tres expertos coinciden desde diferentes
Opticas, que debe haber una mejora en el marco regulatorio que optimice los
niveles de acceso a los medicamentos, con ajustesdentro de su normativa que
permita estandarizar los procedimientos administrativos incorporando
indicadores y estableciendo medidas de solucién, con niveles de responsabilidad

segun competencia funcional.

5.2. DISCUSION DE RESULTADOS

La investigacion tuvo como objetivo principal determinar si la normativa de
medicamentos garantiza el derecho a la salud, respecto a la disponibilidad de
medicamentos en el Hospital Santa Rosa durante el Il bimestre del 2023. Ello
implicé determinar si la regulacion de medicamentos establece mecanismos para
garantizar su disponibilidad a favor de sus pacientes en el Hospital Santa Rosa

durante el Il bimestre del 2023.

Asimismo, identificar los organismos de supervision, fiscalizacién o control que
contribuyan a garantizar la disponibilidad de medicamentos en el Hospital Santa
Rosa durante el | trimestre del 2023, y asi proponer mejoras al marco regulatorio,
a fin de garantizar la disponibilidad de medicamentos como parte del derecho a

la salud en los hospitales nacionales.

De la data cuantitativa revisada, vemos que poco mas de una quinta parte (22%)
de los pacientes de un hospital de tercer nivel de atencién en Lima Centro, no
obtiene los medicamentos que se le prescriben. Y que mas de cuatro quintas
partes de ellos (84%), comprard en una farmacia privada. Y casi nadie activara
un mecanismo de reclamo por la no entrega del medicamento prescrito y cubierto
por el seguro integral de salud (91% indicé que no lo hard y de los que indicaron
que si lo harian, 3 mencionaron entidades incompetentes).Cabe indicar que
quiénes indicaron que activaria un mecanismo de reclamo ante la omision de
entrega, resultaron ser una fraccion marginal en los cuatro dias de investigacion

de campo.

De la data proporcionada por el Especialista de la Gerencia de Negocios y
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Financiamiento del SIS (Analisis de la disponibilidad de medicamentos e insumos
médicos de marzo del 2023) se observa que en el Hospital Santa Rosa se
registro el 78% de disponibilidad de medicamentos, coincidiendo conel 22% de
indisponibilidad de medicamentos, de acuerdo a los resultados de laEncuesta

realizada en el Il bimestre del presente afio.

Cabe sefialar que segun la clasificacion de disponibilidad (6ptima, regular y baja)
a nivel nacional sélo el 5% se encontraria en el rango de disponibilidad 6ptima y
el 95% en los rangos de regular y baja, lo que evidenciaria una brechaimportante

en la disponibilidad de medicamentos.

De las diferentes opiniones de las organizaciones internacionales estas
definieron que los servicios farmacéuticos estan soportados en el suministro de
medicamentos, los mismos que deben asegurar su disponibilidad para el
restablecimiento de la salud de cada persona atendida. Y no les falta razon, pues
de la revision normativa apreciamos que, si bien es cierto que el derechoa contar
con los medicamentos necesarios para el restablecimiento de la salud,cuenta con
mecanismos en la via administrativa para reclamos ante la falta de dichos

medicamentos, estos son poco conocidos.

En efecto, la Politica Nacional de Medicamentos, la Ley General de Salud, la Ley
de los derechos de los usuarios de servicios en salud y la Ley de Aseguramiento
Universal en Salud, reconocen la proteccion al derecho a la salud; sin embargo,
los mecanismos de reclamo que puedan activarse para generar o la entrega de
medicamentos o la sancion a los responsables de no contar con ellos, no son

conocidos por los usuarios de los establecimientos de salud.

La presencia de delegados de SUSALUD o del SIS en el mismo hospital, no es
percibida por los usuarios como actores en la resolucion o de alguna
intervencidén en los casos de omision de entrega de medicamentos. Esto fue
constatado en la Farmacia materia de la investigacion, y puede concluirse de las

respuestas en la encuesta realizada.

81



Es de considerar que para que un paciente pueda efectuar algan reclamo con
respecto a medicamentos esencial prescrito en el hospital y que no le fue
entregado en el hospital, ni en otro centro de expendio cubierto por el seguro del
paciente, le asiste recurrir al Comité Farmacoterapéutico, quien evalia la
pertinencia de utilizar un medicamento que se encuentra fuera del PNUME
(Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales), dado que el objetivo del
petitorio de medicamentos esenciales (anestésicos, analgésicos, antipiréticos,
antiinflamatorios no esteroideos,etc), es asegurar la disponibilidad de
medicamentos esenciales en los servicios asistenciales, asegurar el acceso de
la poblaciébn a medicamentos esenciales, contribuir a la eficiencia en elgasto
farmacéutico y promover el uso racional de los medicamentos; el mismo que esta

sujeto a un presupuesto, el cual es exiguo.

Por lo que los pacientes que no acceden a los medicamentos prescritos en las
distintas especialidades del Hospital Santa Rosa, hacen uso del gasto del bolsillo
si es que dispone de medios econémicos, al adquirir los medicamentos en una
Farmacia Privada o en el peor de los casos deja de atenderse o busca opciones
“‘mas baratas” en las cuales el riesgo de adquirir medicamentos de origen ilegal

o vencidos es aun mayor.

Todos los paises analizados cuentan con un marco regulatorio que permite el
acceso rapido y alternativo a medicamentos de los pacientes en situacion de
riesgo; sin embargo, no existen bancos de datos ni informacién transparente, que
permitan determinar qué medicamentos y pacientes se benefician de ese acceso
alternativo y evaluar los resultados de esas politicas en América del Sur(Mosegui

y Antofianzas).

Situacion similar a la encontrada en la informacion recogida en el Hospital
Santa Rosa, es la recogida en la tesis de Portocarrero (2016) “Evaluacion de
los factores que ocasionan el deficiente acceso a medicamentos en la farmacia
del Hospital Nacional Cayetano Heredia” el cual concluye en la existencia de una
brecha de atencion respecto a la entrega de medicamentos, siendo el servicio de

emergencia resulté el mas afectado. Los porcentajes de esta falta de atencion
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son similares -20.4% -(Portocarrero, 2016).

La tesis titulada “Estudio de procesos regulatorios documentarios de tipo
acelerado para la aprobacién de registros sanitarios en Estados Unidos, Union
Europea, Canada y Peru” (2021), identifica como limitaciones, en el caso de
nuestro pais, la falta de normativa, escasez de expertos, la inexistencia de
claridad sobre los procedimientos establecidos en la norma que debe regir el

registro de productos farmacéuticos, entre otros. (Vasquez, 2021, p.1).

Los expertos dicen que, si bien hay una profusa regulacion en América Latina,
esta se encuentra dispersa. Acosta Tamayo, Antoniasa, en su estudio sobre
Acceso de medicamentos de América Latina, da cuenta de la existencia de
marcos regulatorios, pero también constata la falta de definiciones importantes,

con la ausencia de bases de datos de informacion.

Se han dado modificaciones importantes en la legislacion y marco normativo en
el ambito jurisdiccional también, Martinez Estay y Poyanco Buguefio (2022),
hacen un andlisis de la jurisprudencia de la Corte Suprema de Chile en relaciéna
los medicamentos de alto costo, y concluyen que esta ha variado su postura
sobre la accesibilidad de los medicamentos, indicando que el derecho a la vida

justifica su entrega por encima de criterios presupuestales.

Por su parte, los expertos entrevistados coinciden en que, si bien ya contamos
con una regulacion que debe garantiza el derecho a acceder a medicamentos
esenciales, esta no es suficiente para cerrar la brecha que se observa en la
provision de los mismos. Ellos también coinciden en que hace falta precisar las
consecuencias de no cumplir con las responsabilidades establecidas en la
cadena de suministro de los medicamentos. Pero se centran en las
responsabilidades de compra, especialmente en las que le competen al
Ministerio de Salud a través de CENARES y a las unidades respectivas de los

establecimientos de salud.

Si bien el problema de acceso a medicamentos es un problema complejo que no
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esta lejos de lo sefialado por Velazquez (2011) respecto a “necesidad de conciliar
las nuevas reglas internacionales de comercio y el acceso a la salud y a los
medicamentos como parte de los derechos de los ciudadanos” (Velasquez, 2011,
p.2), el problema que se evidencia en los analisis realizados de la presente

investigacion, es la falta de efectividad de las normas existentes.

En este sentido, “la cobertura de un seguro de salud no es garantia de acceso
a medicamentos y que Indagaciones recientes reportan que, pacientes con
seguro SIS atendidos en los establecimientos de salud publicos no reciben todos

los productos que le fueron prescritos” (Alvarez et al, 2021.p.72).

Véasquez 2016, también lo afirma, respecto a la cobertura de aseguramiento en
salud quedan desafios “como el incrementar el financiamiento, ampliar la
cobertura de aseguramiento subsidiado a poblacién de prioridad sanitaria, ...;
ademas, consolidar al SIS como un seguro publico con capacidad de compra a

proveedores no publicos”.

A nuestro parecer, si bien coincidimos en que, si se corrigieron las fallas en las
compras, se cerraria la brecha de disponibilidad detectadas, medidas de este tipo
por si solas seguiran siendo insuficientes para atender la necesidad de contar
oportunamente con los medicamentos necesarios para restablecer la salud o,
eventualmente, salvaguardar la vida. Se requiere, ademas de mejorar las
compras masivas y su distribucion, mejorar mecanismos a cargo de los
establecimientos de salud para contar con los medicamentos necesarios faltantes
de manera inmediata, y sin que esto ponga a los establecimientos en riesgos de

desfinanciamiento.
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Conclusiones

1. Se haestablecido que la normativa respecto al acceso a medicamentos como
parte esencial del tratamiento de los pacientes, resulta insuficiente para
garantizar el acceso a los medicamentos, evidenciandose en el caso del
Hospital Santa Rosa, en la brecha del 22% de pacientes que no pudieron
garantizar su tratamiento en el periodo Il bimestre del 2023, conforme se
puede observar de los resultados de la encuesta.

2. Esta brecha no cubierta, evidencia la complejidad de falta de atencién en los
requerimientos y compra de medicamentos los cuales presentan dificultades
para su conclusion, ya sea por el mecanismo de disefio de las compras
publicas de medicamentos, dificultades en la gestién de los medicamentos,
gue impacta en el acceso eficiente y oportuno a los medicamentos de los
pacientes. Existen varios condicionantes para explicar dicha situacion. Entre
ellos encontramos la falta de financiamiento suficiente, una inadecuada
legislacion farmacéutica y falta de conocimiento por parte de la ciudadania
respecto a mecanismos en el ejercicio de sus derechos, responsabilidad

atribuida directamente a las entidades llamadas a promocionarla.

3. Se ha determinado que a pesar de existir una regulacion sobre la
accesibilidad con equidad a los medicamentos necesarios para restablecer la
salud y proteger la vida, que pueden activarse en el mismo Hospital, los
pacientes no recurren a ningln mecanismo que permita hacer efectiva la
entrega de sus medicamentos. Por el contrario, que, frente a dicha carencia,
ya sea por desconocimiento o por falta de credibilidad, afectansus propias
economias al tener que gastar en medicamentos, a pesar de que al ser un
bien publico, los medicamentos cuentan con financiamiento por parte del
Estado a través del SIS, conforme a lo expresado por los expertos y la
normativa vigente (Tabla 5).

4. Se haidentificado que los mecanismos de supervision, fiscalizacion o control
realizados por las entidades publicas sean externas o internas, son débiles y
no impactan directamente en los resultados de la disponibilidad de los

medicamentos de manera inmediata, conforme se evidencia de las encuestas y los
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reportes emitidos por las entidades que ejercen la funcién de supervisién, o por los
mecanismos que no se accionan en el interior de los establecimientos de Salud,
como es el caso del Hospital Santa Rosa. (Tabla 5). Esto a pesar de contar con una
Politica Nacional deMedicamentos, una Politica Nacional Sectorial “Peru Saludable”
al 2030 y unos objetivos de desarrollo sostenible hacia ese mismo afio. En
consecuencia, se debe reformular una politica publica que recoja las investigaciones
realizadas para corregir las deficiencias detectadas y esté encaminada a mejorar las

condiciones de salud de los pacientes.

Se ha identificado vacios normativos respecto a la disponibilidad de
medicamentos esenciales, indicadores y niveles de responsabilidad segun
competencia funcional, asi como respecto a las compras oportunas de
medicamentos y las transferencias presupuestales para su ejecucion,
evidenciandose a través de la brecha de no acceso de medicamentos por
parte los pacientes en el Hospital Santa Rosa, asi como de otros estudios
realizados a nivel nacional que asi lo indican (Tabla N° 1, 2 y 5). Un suministro
insuficiente genera descontento y desconfianza en los pacientes, pero
cuando estos se distribuyen oportunamente, fomentan la confianza de la

comunidad en los servicios de salud.

La hipétesis general y las hipotesis especificas planteadas en el presente
trabajo de investigacion han sido contrastadas y confirmadas, conforme a
la bibliografia internacional y nacional, que establece el marco de las
obligaciones del estado a garantizar el derecho a la salud y el acceso a los

medicamentos como un componente esencial.

De alli se recoge el concepto de la salud como un bien publico y los
medicamentos una condicibn necesaria para restablecerla, siendo una
prioridad cumplir esta condicion de manera oportuna, equitativa y con calidad
las politicas adoptadas deben asegurar su satisfaccion, siendo una de ellas

la del acceso universal a la salud y la cobertura universal.

No obstante, se advierten retos que pasan por garantizar la disponibilidad de

los medicamentos, asi como una mayor difusion y promocion de los
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mecanismos que deben contribuir en las garantias a los ciudadanos que

ejercen este derecho a través del uso de estos.

87



Recomendaciones:
Considerando lo advertido del presente trabajo de investigacion, se recomienda
al ente rector en materia de salud -Ministerio de Salud- lo siguiente:

1. Se recomienda formular propuesta normativa que incorpore de manera
expresa la Disponibilidad de Medicamentos Esenciales, desde su definiciony
medidas y niveles de responsabilidad segin competencia funcional respecto
a la compra oportuna de medicamentos y las transferencias presupuestales
para su ejecucion. Para tal efecto, corresponde modificar laDirectiva N° 249-
2018/MINSA/DIGEMID “Gestioén del Sistema Integrado delSuministro Publico
de Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y Productos Sanitarios
SISMED”

2. Se recomienda que las entidades supervisoras como es el caso de
SUSALUD, difundan los mecanismos existentes para la proteccion de
derechos en salud de los ciudadanos, contenidos en el Reglamento para la
Gestion de Reclamos y Denuncias de los usuarios respecto del Decreto
Supremo N° 002-2019-SA tales como: del reclamo, de la denuncia y de la
intervencién de oficio para que los usuarios conozcan y hagan uso de dichos
mecanismos para acceder a los medicamentos como componente esencial

de su derecho a la salud.

3. Los resultados de las supervisiones, fiscalizacion o control realizadas por los
las entidades y las autoridades llamadas a hacerlo, entre estas, SUSALUD
deben ser de conocimiento publico a fin de que las instancias publicas y la
propia ciudadania ejercen un control social respecto a las mejoras que deban
adoptarse, que permita hacer efectivo el acceso a medicamentos como
componente esencial del derecho a la salud, situacibnque a la fecha los

mecanismos existentes no logran.

4. La Autoridad Nacional de Medicamentos (DIGEMID) deberia ampliar la
Directiva del SISMED con un numeral “DE LA DISPONIBILIDAD DE
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MEDICAMENTOS ESENCIALES” que oficialice los conceptos de
“disponibilidad” y sus diferentes niveles de medicién, estableciendo los
“niveles 6ptimos” o stocks minimos necesarios, incorporando indicadores y
estableciendo medidas de solucion, con niveles de responsabilidad segun

competencia funcional.

Se recomienda la revisidbn y exoneracidon de algunos procedimientos
administrativos a travées de CENARES para realizar compras veloces y
oportunas medicamentos y dispositivos médicos, asi como las transferencias
presupuestarias oportunas y completas a las unidades ejecutoras para que
realicen las compras institucionales de medicamentos, en casos de
desabastecimiento (por la falta de adquisicion y entrega de CENARES a los

establecimientos de salud).
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Apéndice A. Matriz de Consistencia.

MATRIZ DE

CONSISTENCIA

Titulo: “La Regulacién sobre la disponibilidad de medicamentos como garantia del derecho a la salud”

Problema

Objetivos

Hipotesis Variables Dimensiones ftems Criterios de valoracion
General General General
¢La normativa sobre Determinar si la La normativa sobre »
medicamentos garantiza el normativa de medicamentos NO Regulacion
derecho a la salud respecto a medicamentos garantiza el derecho vigente de

la disponibilidad de
medicamentos en el Hospital
Santa Rosa durante el primer

trimestre del 20237

garantiza el derecho a
la salud respecto a la
disponibilidad de
medicamentos en el
Hospital Santa Rosa

a la salud respecto a
la disponibilidad de
medicamentos en el
Hospital Santa Rosa
en el primer trimestre

medicamentos

durante el primer del 2023. Derecho a la
trimestre del 2023. salud sobre la
disponibilidad
de
medicamentos
Especificos Especificos Especificos
a) ¢La regulacion de a) Determinar si la a) La

medicamentos establece

regulacion de

regulacion de
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mecanismos para garantizar
su disponibilidad en el
Hospital Santa Rosa en el
primer trimestre del 20237

b) ¢ Existen organismos de
supervision, fiscalizacién o
control para garantizar la
disponibilidad de
medicamentos en el Hospital
Santa Rosa en el primer
trimestre del 20237

c). ¢, Debe mejorarse el marco
regulatorio de la calidad de las
prestaciones de salud para
adecuarlo a las exigencias del
derecho a la salud respecto
de la disponibilidad de
medicamentos?

medicamentos
establece mecanismos
para asegurar su
disponibilidad en el
Hospital Santa Rosa
durante el primer
trimestre del 2023

b) Identificar
organismos de control,
supervision o
fiscalizacion que
contribuyan a garantizar
la disponibilidad de
medicamentos en el
Hospital Santa Rosa en
el primer trimestre del
2023

¢) Proponer mejoras al
marco regulatorio a fin
de garantizar la
disponibilidad de
medicamentos como
parte del derecho a la
salud de los usuarios de
hospitales.

medicamentos no
establece
mecanismos para
garantizar su
disponibilidad en el
Hospital Santa Rosa
en el primer trimestre
del 2023

b) Los
organismos de
supervision,
fiscalizacién o
control no cuentan
con medios efectivos
para garantizar la
disponibilidad de
medicamentos en el
Hospital Santa Rosa
en el primer trimestre
del 2023.

c)Es necesario
mejorar el marco
regulatorio respecto
de la calidad de las
prestaciones de
salud que garanticen
la disponibilidad de
medicamentos en los
hospitales publicos.
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Metodologia

Mixta

Método

Enfoque mixto

Tipo o alcance

Propdsito: Basico - Nivel: Descriptivo correlacional

Disefio No experimental - Transversal y sincrénico

Poblacion Normas juridicas sobre la materia - provision de medicamentos para enfermedades crénicas y complejas en el Hospital
Santa Rosa, registro de atenciones

Muestra Muestra no probabilistica

Instrumentos Encuestas, Entrevistas, cuadro de andlisis de contenido
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Apéndice B
Encuesta
“LA REGULACION SOBRE LA DISPONIBILIDAD DE MEDICAMENTOS
COMOGARANTIA DEL DERECHO A LA SALUD”

FECHA: /03/ 2023.
Persona que responde: Paciente () o} Persona a cargo del/ de la Paciente (
Sexo del Encuestado/a: F( ) M(

1.- ¢Le extendieron una receta médica, el dia de hoy?
a)Si ()
b) No ()
c) En caso de que la respuesta anterior haya sido “No”, ¢ cuando se le
prescribio la receta?
cl) Ayer ()
c2) En esta semana ()
c3) En la semana anterior ()

2.- De la receta médica indicada por el médico, ¢le entregaron los
medicamentos?
a) Todos ()
b) Algunos ( )
c) Ninguno ( )

3.- De los medicamentos que no le fueron entregados, ¢Le dieron

algunaindicacién de cuando podian entregarlos?
a) Si ( )
b) No ( )
c) Me dijeron que los compre en otra farmacia ( )

4.- Respecto de los medicamentos que no fueron entregados:

a) Regresara ( )
b) Comprara en una farmacia privada ( )
c) Comprara otros medicamentos, sustitutos de los recetados ( )

5.- Respecto de los medicamentos que no les fueron entregados,
custedreclamara en alguna instancia o autoridad?

a) Si( ) ¢Encual?
b) No( )

)
)
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Apéndice C

GUIA DE ENTREVISTA

Titulo “LA REGULACION SOBRE LA DISPONIBILIDAD
MEDICAMENTOS COMO GARANTIA DEL DERECHO A LA SALUD”

DE

Entrevistado/a

Institucion Cargo:
Entrevistador/a Pier Paolo Marzo Rodriguez | Institucion

Maria Jésica Ludefia

Elizabeth Rojas Rumrill Escuela de Postgrado UC
Fecha Método de aplicacién:

Por correo electronico
Personal

.  Presentacién

La presente entrevista es parte de una investigacion académica sobre la
efectividad de la actual regulacién sobre el acceso a los medicamentos por
parte de los pacientes que acuden a los hospitales publicos del Peru. Para
ello planteamos 6 preguntas a expertos como usted, respecto a dicha
temética.

Primero, queremos saber su opinidon sobre la garantia de la disponibilidad
de medicamentos.

Luego, sobre las normas, mecanismos y entidades encargadas de la
supervision, control o fiscalizacion para garantizar el acceso de los pacientes
a los medicamentos que se les prescriben.

Finalmente, consultamos sobre las reformas necesarias a la normativa o a
las instituciones para que la normativa sobre el derecho a la salud, se haga
efectiva.

I. Preguntas

1) Desde su experiencia, ¢considera que el derecho a la salud en el
Hospital Santa Rosa, respecto al acceso a los medicamentos, se
encuentra garantizado por la normativa vigente?

2) En su experiencia, ¢ Cual es su opinion respecto de la disponibilidad
en la Farmacia del Hospital o en cualquier otro centro de expendio,
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3)

4)

5)

6)

de los medicamentos que se prescriben para el tratamiento de las
enfermedades que se diagnostican en el Hospital?

En su experiencia, ¢podria indicar si hay normas que se pueden
activar para que los pacientes puedan reclamar los medicamentos
que les prescriben los médicos del Hospital en sus distintas
especialidades y que no se encuentran en la Farmacia del Hospital ni
en otro centro de expendio cubierto por el seguro del paciente?

En su experiencia, ¢podria indicar si los organismos de supervision,
fiscalizacion o control que operan en el Hospital Santa Rosa,
cuentancon medios efectivos para atender los reclamos que pueda
haber por la falta de disponibilidad de los medicamentos que se les
prescriben a los pacientes como necesarios para sus tratamientos?

¢ Considera, desde su experiencia que es necesario mejorar el marco
regulatorio para poder garantizar efectivamente la disponibilidad de
medicamentos en los hospitales publicos como el Hospital Santa
Rosa?

¢, Qué propuestas haria, desde su experiencia, para mejorar el marco
regulatorio de modo que se cuenten con mecanismos efectivos que
los pacientes y operadores de la cadena de abastecimiento puedan
activar ante la falta de medicamentos en las Farmacias de los
hospitales publicos como el Hospital Santa Rosa?

lll. Agradecimiento

Agradecemos su disposicién a colaborar con la investigacion y compartir
Su conocimiento y experiencia en el tema. Sus respuestas seran
confidencialesy se utilizaran Unicamente para fines académicos.
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RESUMEN HOJA DE VIDA DE EXPERTOS.

2
\

Médico Cirujano- Auditor Médico de la Universidad Nacional Mayor de San

JEAN RICHARD FLORES VILCHEZ

Marcos

Maestria en Salud Publica con mencién en Gestion Hospitalaria médico en la

Universidad Nacional Federico Villarreal.
Hospital Santa Rosa - Jefe de la Oficina de Calidad del Hospital Santa Rosa

Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro Direccion de Redes
Integradas de Salud Lima Centro

- Jefe de la Oficina de Intervenciones Sanitarias

- Jefe de la Oficina de Seguros

- Coordinador de Oficina de

SegurosHospital Santa Rosa

- Jefe de la Oficina de Seguros del Hospital Santa Rosa

- Coordinador Técnico - Oficina de Cooperacion y Asistencia

Técnicalnstituto de Gestion y Servicios de Salud

- Meédico Auditor

- Coordinador Técnico en Oficina de Seguros
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AUGUSTO MARTIN REYES COSSIO

Quimico farmacéutico-Experto en Financiamiento y seguros.

Especialista de la Gerencia de Negocios y Financiamiento del Seguro
Integralde Salud — SIS

Profesional de la Salud para el Area de Valorizacion de la Gerencia de

Negocios y Financiamiento del Seguro Integral de Salud-SIS.
Hospital de Emergencias Pediatricas.

- Oficina de seguros
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Abogado egresado de la Pontificia Universidad Catolica del Pera

Magister en Derecho, con mencion en Derecho Constitucional, por dicha

Universidad.

Desde el afio 2000, es profesor titular del Departamento de Derecho de la
Pontificia Universidad Catolica del Perd, en las areas de Derecho

Constitucional y Derecho Administrativo.
Profesor titular de la Universidad Esan.

Se desempeiia como profesor principal y asociado de la Academia de la
Magistratura, participando en el dictado de varios modulos de la misma y en

la elaboracién de materiales de ensefianza.

Consultor en temas de derecho publico, ha sido Asesor Legal de la Alta
Direccion del Ministerio de Justicia. Consultor de la Oficina Nacional de
Procesos Electorales, de la Presidencia del Consejo de Ministros, y de otras
entidades publicas y privadas. Ha sido asesor consultor del Ministerio de

Economia y Finanzas.

Ha sido también Jefe de la Oficina General de Asesoria Juridica del
Ministerio de Justicia y Derechos Humanos y Director de Fiscalizacion,
Sancion y Aplicacion de Incentivos Organismo de Evaluacion y Fiscalizacion

Ambiental.

CHRISTIAN GUZMAN NAPURI
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Ha participado como expositor en multiples conferencias y seminarios,

relacionados con el Derecho Constitucional y Administrativo.

Finalmente, ha editado mdultiples articulos y libros sobre los temas de
Derecho Constitucional y Administrativo en el Pera y el extranjero. El Gltimo
de ellos, el Manual del Procedimiento Administrativo que ya va por su

segunda edicion.

Actualmente se desempefia como socio fundador de C.G. Asesores y

Consultores Abogados, actualmente Guzman Napuri Abogados.
Es arbitro en materia de derecho publico.

Especialidades: Derecho Administrativo. Derecho Constitucional. Derecho
Penal
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