UNIVERSIDAD NACIONAL PEDRO HENRIQUEZ URENA

Facultad de Ciencias de la Salud

Escuela de Farmacia

Diagndstico sobre donaciones de medicamentos y su gestion en beneficio de la salud

de los dominicanos. Caso Distrito Nacional. Periodo diciembre 2019 -2022.

Trabajo de grado presentado por:

Gabriela Espinal Arbaje Mat.: 11-0303

Vielka Alicia Guerrero Polanco Mat.: 15-0495

Para la Obtencién del Grado de:

Licenciatura en Farmacia

Asesor:

Belice Carolina Lerebours

Santo Domingo D.N. 2022.



Diagnostico sobre donaciones de medicamentos y su gestion en beneficio de la
salud de los dominicanos. Caso Distrito Nacional. Periodo diciembre 2019 -

2022.



AGRADECIMIENTO

Y

DEDICATORIA



AGRADECIMIENTO

A Dios: Gracias por Nunca soltarme, porque cuando queria dejarlo todo no me abandonaste,
porque cuando decia que no, me decias que si. Porque cuando pensaba que iba ser peor ahi me

dabas la fortaleza que necesitaba. Gracias porque sin merecerlo nunca me has dejaste sola.

A mi madre Badira Arbaje por ser mi baston, mi inspiracidn, porque cuando decidi cambiar de
carrera no me sefialaste. Todo lo contrario, me agarraste de la mano y me dijiste no te preocupes
nos vamos a graduar porque mientras vida tenga te ayudare a ser una gran profesional. Gracias
mami porque siempre confiaste y apostaste a mi. Eso fue mas que suficiente para siempre querer

hacer las cosa bien y nunca me sefialaran porque no te iba a quedar mal.

A mi padre José Espinal por ser tan fuerte como lo fuiste conmigo, en el momento no lo entendia,
pero ahora si entiendo que me estabas preparando para los golpes que nos da la vida, gracias porque
a pesar de tener tantas diferencias eres la persona mas discreta en la que puedo confiar y sé que

nunca me vas a sefialar. Gracias por ser mi amigo.

A mi Abuelo Selim Arbaje por ser uno de los grandes impulsos que tuve para nunca dejar la
universidad, te prometi que la iba a terminar y te lo estoy cumpliendo sé que desde el cielo tus y

mis abuelas me estan viendo. Los amos.

A mis hermanos: Josué Espinal y Aileen Espinal por ser una figura de ejemplo que cuando
queremos podemos lograrlo. Gracias por su apoyo incondicional en cada momento de mi vida sin

importar donde, cuando haya estado.

A mi hermano Josué Espinal: Gracias por ser mas que un hermano, un padre mas para mi. A
pesar de nuestras diferencias nunca te olvidas de mi, gracias por tenerme presente en cada

momento. Gracias por escucharme cuando me siento ahogada, gracias por cuidarme, gracias por



los minimos detalles, por tu gran roll como hermano mayor, gracias porque a pesar de todos tus
compromisos siempre me haces sentir que No estoy sola. Gracias por no permitir que nadie me

pisotee, gracias por simplemente ser una gran parte de mi corazon.

A mi esposo (José Jacob Veras: Le doy tantas gracias a Dios por nuestra union, por el esposo
que el eligio para mi, s¢ que hemos tenido muchas altas y bajas pero cada dia decido seguir
amandote y eligiéndote. Seguir dando un paso a la vez porque en el nombre de Jesus lograremos
grandes cosas. Gracias por nuestro hijo Samir, gracias por consentirme, gracias por impulsarme a
ser una mejor persona, gracias por aceptarme simplemente como soy. Espero en Dios que a partir

de ahora pueda ayudarte mas.

A mis Amigas/o Elisabeth Gomez, Tatiana Nuiiez, Maryann Suarez, Evans Pérez: Gracias
por impulsarme a dar un paso hacia adelante sin sefialarme aun cuando he tropezado, gracias por
siempre estar ahi para mi cuando mas lo he necesitado, gracias por apoyarme en mi preparacion y

siempre decirme “Lo vas a lograr “Tu puedes” luego veras los frutos de todos los sacrificios.

Gracias por Valorar mi amistad, saben que ustedes son incondicionales para mi.

A mi amiga (Elisabet Gomez): Gracias por guiarme al camino de Dios, Gracias por tu apoyo
incondicional, gracias porque cuando més necesite de una mano ahi estuviste con las dos manos,
cuerpo y alma. Nunca voy a olvidar cuando estaba embaraza viniste de NY y te fajaste conmigo
hacer mi trabajo de campo para poder culminar con mi trabajo de grado, eso nunca en la vida lo

voy a olvidar, Gracias de alma mi querida amiga.

A mis compaiieros de la universidad (Luis Felipe Rosario, Melissa Bédez, Sheila Mustafar,
Vielka Guerrero): Gracias por ser mis compaiieros de carrera, por juntos vivir esta experiencia que

llevaremos por toda la vida.



A mi compaiiera Orquidea Cordero: Tengo tanto que decirte, pero gracias orqui, gracias por ser
esa compafiera que se convirtio en amigan durante tantos afios, gracias por siempre abrirme los
0JOs, gracias por no soltarme, gracias por siempre tenerme presente, gracias por ponerte en mis
zapatos, gracias por tu amistad, gracias por tu honestidad y tu sinceridad. Gracias porque créeme
que, si no hubiera sido por ti, no sé como me hubiera ido en tantas materias hahahah, gracias de

alma Orqui.

A mis profesores de carrera: Gracias por cada granito de arena, conocimiento y experiencia
profesional que depositaron en nosotros, en no ver la carrera simplemente para tener un titulo, sino
de ver el gran valor e importancia que tenemos como profesionales, mafiana vamos a salir a ejercer

lo que cada uno de ustedes depositaron en nosotros.

Gabriela Espinal Arbaje



AGRADECIMIENTO

A Dios por bendecirnos la vida, por guiarnos a lo largo de nuestra existencia, ser el apoyo y

fortaleza en aquellos momentos de dificultad y de debilidad.

Gracias a mis padres Melvin Virgilio Guerrero Mejia y Alba Iris Polanco Holguin por su
trabajo y sacrificio excepcional por ser el soporte y sostén en el gran trayecto de mi vida, llenandolo

de grandes sacrificios y valores que hoy en dia forman parte de 1a persona que me he convertido.

A mi querida Abuela Altagracia Mejia por ser la pieza clave de los momentos dificiles y ser
parte de cada una de las decisiones importante de mi vida apoyandome incondicionalmente en

cada una de ellas.

A mis hermanos Christopher, Juanny, Adrian y Adriel por inspirarme a ser mejor ser humano
cada dia y servirle como modelo a seguir en un futuro, por convertirme en la hermana mayor y que

conste su Unica hermana mayor.

A mi apoyo incondicional Esteany Rojas por creer en mi en todo momento y ayudarme siempre

en todo lo que he necesitado.

Gracias a nuestros docentes de la Escuela de Farmacia de la Universidad Nacional Pedro
Henriquez Ureiia, por haber compartido sus conocimientos a lo largo de la preparacion de nuestra
profesion, de manera especial, a Belice Carolina Lerebours Bautista asesora de nuestro proyecto
de investigacidn quien ha guiado con su paciencia, y su rectitud como docente, y a mis amigos y

compaiieros de clase Orquidea, Melissa, Sheyla, Luis Felipe.

Vielka Alicia Guerrero Polanco



DEDICATORIA

Decido y agradezco con todo mi corazén a mi madre, Badira Arbaje, porque desde el primer dia
que decidi estudiar la carrera de Farmacia, no me has dejado sola, por creer en mi capacidad, por
tu sacrificio y esfuerzo, por tu paciencia y entrega para conmigo, por tus palabras de alientos que
no me dejaban decaer.

Gracias por nunca dejarme sola, por siempre estar ahi desde el proyecto mas sencillo hasta el mas
complejo. Y todo ello de una manera desinteresada y lleno de amor.

Te amo mami, gracias por todo no s€ qué hubiera sido de mi sin ti.

Gabriela Espinal Arbaje



DEDICATORIA

Esta tesis esta dedicada a:
A mis padres Melvin y Alba quienes con su amor, paciencia y esfuerzo me han permitido llegar a
cumplir hoy un suefio mas, gracias por inculcar en mi el ejemplo de esfuerzo y perseverancia, de

no temer en las adversidades porque Dios estd conmigo siempre.

A mis hermanos Christopher, Juanny, Adrian y Adriel por su carifio y apoyo incondicional, durante
todo este proceso. A toda mi familia porque con sus oraciones, consejos y palabras de aliento
hicieron de mi una mejor persona y de una u otra forma me acompafian en todos mis suefios y
metas. Principalmente a mi amada abuela Altagracia todo 1o que tengo que decirte descrito en dos

palabras te amo.

Finalmente quiero dedicar esta tesis a todas mis amigas, por apoyarme cuando mas las necesito,
por extender su mano en momentos dificiles y por el amor brindado cada dia, de verdad mil gracias

hermanitas que me regalo la vida, siempre las llevo en mi corazon Madelyn, Ruth y Patty.

Nany, esto también es por y para ti gracias.

Vielka Alicia Guerrero Polanco



RESUMEN

El objetivo principal de este estudio consiste en el Diagnostico sobre donaciones de
medicamentos y su gestion en beneficio de la salud de los dominicanos. Caso Distrito Nacional.
Periodo diciembre 2019 -2022. El tipo de estudio es no experimental, bibliografica, exploratoria,
deductiva, descriptiva, analitica, clasificada como un disefio mixto. La metodologia de la
investigacion consistid en realizar entrevistas organizadas por medio del disefio de cuestionarios
aplicados a Centros Eclesiasticos, Gubernamentales y Sin Fines de Lucro destinados a recibir
donaciones de medicamentos de particulares para la poblacion dominicana ubicados en el Distrito
Nacional. Se aplico un cuestionario del observador. Se tabularon los resultados obtenidos a través
de las entrevistas organizadas y se realizaron graficos y tablas de frecuencia que permitieron
realizar el andlisis y discusién de los resultados, de manera que fue posible arribar a las
conclusiones y recomendaciones de la investigacion. Los resultados y conclusiones obtenidas
verifican que los medicamentos donados al pais no siempre son declarados a la DIGEMAPS como
reza la normativa. Las etiquetas de la mayoria de los medicamentos donados estan impresas en
otro idioma que no es el espafiol. La informacién sobre los medicamentos donados no es dirigida
regularmente tanto para los pacientes usuarios como para la poblacién en general. En la Republica
Dominicana la gestion de la donacion de medicamentos no cumple con la normativa vigente. La
mayoria de las instituciones que reciben donaciones de medicamentos y a la vez dona estos a los
usuarios son Fundaciones Sin Fines de Lucro. La VUCE no forma parte de la gestion de los

medicamentos donados.

Palabras clave: Donaciones, Medicamentos, Forma Farmacéutica, Almacenaje, Etiqueta o

Rotulo, Principio Activo, Gestion.
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ABSTRACT

The main objective of this study consists of the Diagnosis on drug donations and their
management for the benefit of the health of Dominicans. National District Case. Period taken in
consideration, December 2019 -2022. This type of study is Non-experimental, bibliographic,
exploratory, deductive, descriptive, analytical and classified as a mixed design. The research
methodology consist of conducting organized interviews through the design of questionnaires
applied to Ecclesiastical, Government and Non-Profit Centers destined to receive donations of
medicines from individuals for the Dominican population located in the National District. An
observer questionnaire was applied. The results obtained through the organized interviews were
tabulated with graphs and frequency tables that allowed the analysis and discussion of the results,
so that it was possible to reach to the conclusions and recommendations of the investigation. The
results and conclusions obtained verify that the medicines donated to the country are not always
declared to the DIGEMAPS as the regulations state. The labels on most donated medications are
printed in a language other than Spanish. Information on donated drugs is not regularly addressed
to both user patients and the general population. In the Dominican Republic, drug donation
management does not comply with current regulations. Most of the institutions that receive drug
donations and at the same time donate these to users are Non-Profit Foundations. The VUCE is

not part of the management of donated medicines.

Keywords: Donations, Medications, Pharmaceutical Form, Storage, Label or Label, Active

Ingredient, management.
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INTRODUCCION

Las Directrices Sobre Donaciones de Medicamentos de la OMS han servido como guia
nacional o institucional para regular de manera internacional las practicas correctas de donaciones
de medicamentos para uso humano con la finalidad de minimizar la cantidad de probleméticas que

¢éstas originan.

En el caso de la Republica Dominicana, el organismo de mayor autoridad que regula las
donaciones de medicamentos es el Ministerio de Salud Publica (MSP) a través de la Direccién
General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS) a través de La
Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCERD). Segtn la Organizacion Panamericana de la
salud (OPS), “DIGEMAPS, es el organismo competente en materia de regulacion, control,
fiscalizacion y vigilancia de medicamentos, productos sanitarios, alimentos, bebidas, cosméticos,
productos de higiene personal, del hogar y para procesos industriales, tecnologias y materiales
de uso humano, que se consumen o utilizan en la prestacion de los servicios de salud y/o en la
alimentacion, asi como también del control de los establecimientos, actividades y procesos que se

derivan de la materia, sin menoscabo de lo establecido en el marco legal vigente” (FAQO.org

2021).

En Republica Dominicana la legislacion respecto a normativa de medicamentos es el
Decreto 246-0, el cual establece en el Capitulo IV, seccion IV, Art. 118: Los requisitos para el
tramite, gestion y distribucion de donaciones se reglamentardn en normativa especifica,
establecida por la Direccion General de Drogas y Farmacias en un periodo no mayor de seis
meses a partir de la promulgacion del presente Reglamento. (Decreto nim. 246-06, del 9 de junio

de 2006); (Drogas y Farmacias es actualmente DIGEMAPS).
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FAO.org

Los 4 principios en que se basan las Directrices Sobre Donativos de medicamentos (2010)
establecidas por la OMS son la principal causa de importancia que sustentan el documento, ¢stas

establecen que:

El objetivo fundamental de las recomendaciones de la OMS es mejorar la calidad de los
donativos de medicamentos y minimizando la cantidad de dificultades que éstas originan. En las
directrices se engloba ese nicleo comun bajo la denominacidn Practicas adecuadas de donaciones

de medicamentos (WHQO,2010).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los medicamentos han ayudado a la humanidad a lograr grandes avances en la salud y a
prolongar la vida, sin embargo, no estan exentos de riesgos, han causado, causan y seguiran
causando dafios. Cada vez hay mas reporte y pruebas de que las reacciones adversas de los
medicamentos son una causa frecuente a menudo prevenible, de enfermedad, discapacidad o
incluso de muerte. En ese mismo orden de ideas, no se puede hablar de donaciones de
medicamentos sin un diagnostico de seguridad y su gestion en beneficio de la salud de los

dominicanos.

Este trabajo de estudio tiene como finalidad conocer el beneficio de las donaciones de
medicamentos por la necesidad de evaluar el uso, los efectos y la seguridad durante su distribucion
para contribuir y mejorar las donaciones de los medicamentos en la poblacidn, asi como obtener
una optimizacion de los recursos econdmicos tanto del sector publico como del privado. A demas
de que es de suma importancia que el paciente conozca los beneficios y los riesgos del
medicamento donado que estd recibiendo, el laboratorio productor debe conocer la seguridad a
largo plazo del producto que fabrica, por lo que deben llevar a cabo diagnoésticos en la fase de
donacion, para garantizar el perfil de seguridad de los medicamentos. Las autoridades sanitarias

juegan un papel importante, ya que son las responsables de proteger la salud de los dominicanos.

Le correspondera estar alerta, conocer los factores de riesgo, entregar informacion sobre
como utilizar los medicamentos en forma segura y efectiva, con la finalidad de que los
dominicanos conozcan los efectos de los medicamentos que recibieron, dispensan y administran.
De igual forma, la recoleccion, la disponibilidad y uso apropiado de las fuentes de donacion de
medicamentos reciban un diagnostico, por 1o que se considera obligatorio para el equipo de salud
evaluar los beneficios de las donaciones de medicamentos. (Hernandez, J, & Maiion, R. 2015).
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PREGUNTAS DE INVESTIGACION
1.- ;Cuales son las instituciones y organismos que reciben donaciones en la Republica

Dominicana?

2.- ;La Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios como parte del
Ministerio de Salud Publica se rige por las directrices establecidas por la OMS en lo referente a

las donaciones de medicamentos?
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OBJETIVO GENERAL

Realizar el diagndstico sobre donaciones de medicamentos y su gestion en beneficio de la salud

de los dominicanos en la Republica Dominicana.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.- Investigar a través de revisiones bibliograficas sobre la normativa vigente relacionada con

donaciones de medicamentos, igualmente sobre instituciones a cargo de su gestion.

2 .- Identificar las instituciones encargadas de recibir y gestionar el seguimiento a las donaciones

nacionales e internacionales.

3.- Efectuar comparaciones sobre la situacion actual de las donaciones de medicamentos y su
gestion con paises como Espafia, México, Argentina y Panama, con los datos alcanzados a través

de ésta investigacion.

4 .- Acopiar los recursos obtenidos a través de la aplicacion del instrumento de recoleccion de
informacion, para plasmarlos en graficos y lograr el analisis de discusion del estudio, que permitira

arribar a las conclusiones y recomendaciones de la investigacion.
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JUSTIFICACION

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en una publicacién en relacion a las
Directrices sobre donativos de medicamentos en el afio 1996, revisada y publicadas en el afio 1999
y luego surge una 3ra edicion en el 2010, existen cuatro principios basicos de la donacion, que
son: “Beneficio méaximo para el receptor, Respeto de los deseos y de la autoridad del receptor,

Comunicacidn eficaz entre donantes y receptores, No debe haber doble estandar en la calidad”.

Pero no siempre se cumplen estos principios basicos y otros aspectos relevantes, entre
donantes y receptores, por lo que es muy atinada la pertinencia de realizar investigaciones como
ésta, con el fin de aclarar, argiir y aportar informaciones valederas a diferentes sectores

comprometidos con la salud publica.
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HIPOTESIS

1.- Los medicamentos donados estan basados en el Cuadro Basico de Medicamentos Esenciales

atendiendo a la prevalencia de las enfermedades del pais.

2.- Los medicamentos donados en los ambitos nacional e internacional son analizados por el

Laboratorio Nacional Dr. Defillé del Ministerio de Salud Publica.

3.- Las instituciones que reciben donaciones de otros paises o de Laboratorios Farmacéuticos

nacionales no lo informan a DIGEMAPS.
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PRIMERA PARTE

MARCO TEORICO
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CAPITULO1

MARCO TEORICO

ANTECEDENTES

Cuesta. S., en el afio 2014 en Madrid-Espafia realizo el estudio: “La donacion de
medicamentos: implicaciones sociales, sanitarias y farmacéuticas en particular”. Los objetivos de
estudio se han dirigido, en primer lugar, a exponer la situacion de la accion humanitaria desde
un punto de vista sanitario. En segundo lugar, a la realizacion de un andlisis de los marcos de
intervencion y directrices promulgadas tanto a nivel internacional como nacional, haciendo un
andlisis mds especifico por Comunidades Autonomas. En tercer lugar, al estudio de la incidencia
social que este tema provoca en la comunidad internacional. A través de consultas bibliogrdfica
y visitas a diferentes centros se pudo concluir que: La responsabilidad y la implicacion respecto
a la donacion de medicamentos son procesos colectivos que requieren una participacion activa
tanto de los gobiernos, como de los diferentes organismos, gubernamentales y no
gubernamentales; y de la poblacion civil requiriendo una participacion mds activa de los
profesionales sanitarios y en particular de los farmacéuticos;, Las acciones humanitarias
realizadas en favor de la salud publica, y en particular la donacion de medicamentos y la
cooperacion al desarrollo, requieren el respeto a los derechos humanos y un marco juridico
concreto; La donacion de medicamentos, al objeto de alcanzar su eficacia, requiere que se
cumplan una serie de normas deontoldgicas y éticas como son las Directrices sobre Donativos
Farmacéuticos y los Principios de Buenas Prdcticas de la Donacion Humanitaria por parte de las
Administraciones Publicas asi como los Codigos de Conducta por parte de las organizaciones no
gubernamentales y los principios de Responsabilidad Social Corporativa por parte del sector

farmacéutico .
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Cisneros. A. en el afio 2014 en la ciudad de México realizo un estudio sobre: “Diagnostico
de los sistemas de informacion de abasto de medicamentos en el sector publico de salud
mexicano”. FEl universo de estudio se conformo por las Instituciones del sector salud que
reportaron informacion de precios de medicamentos a la Secretaria de Salud Federal (SSA) en el
aito 2011. El instrumento utilizado fue un cuestionario estandarizado aplicado via WEB con
autorizacion de la SSA. Ll resultado confirmo la inexistencia de informacion de calidad y
agregada a nivel nacional que facilite la toma de decisiones sobre abastoy acceso a medicamentos
y favorezca la rectoria que debe ejercer la SSA para el adecuado funcionamiento de la cadena de
abasto. Derivado de lo anterior, no fue posible conocer el nivel de acceso de la poblacion a los

medicamentos en ese afio, debido a la diversidad de métodos de medicion o porque no se mide.

Salazar. J., en el afio 2014 en Lima-Pert realizé un estudio titulado: “La gestion de
abastecimiento de medicamentos en el sector publico peruano: Nuevos modelos de gestion”. La
gestion de suministro de medicamentos tiene como objetivo fundamental el disponer de politicas
diferenciadas, una sobre el abastecimiento, que abarca la compra y su distribucion, cuyo objetivo
es garantizar la disponibilidad de medicamentos de calidad en los servicios de salud; la otra sobre
la seleccion y uso racional de los medicamentos, que tiene por objetivo seleccionar medicamentos
eficaces y seguros, acorde a las necesidades de salud, y promover que los prescriptores realicen
un uso racional. Teniendo como resultado: La gestion de abastecimiento de medicamentos debe
orientar sus esfuerzos en lograr una mayor eficiencia en sus procesos y eficacia en sus resultados.
La implementacion del modelo de demanda continua, la gestion estratégica de compras y la
integracion del proceso de almacenamiento y distribucion, constituyen un paso mds en la

evolucion del sistema publico de abastecimiento de medicamentos.
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Hernandez. P., y colaboradores en el afio 2017 en Quito-Ecuador realizaron el estudio:
“Elaboracién de una propuesta para la gestion de medicamentos e insumos médicos en el centro
de acopio del Centro Cristiano Internacional Josu€ en base al Manual de Procesos para la Gestion
de Suministro de Medicamentos del MSP”. Los objetivos especificos de éste estudio fueron:
Diagnosticar la situacion actual de la gestion de medicamentos e insumos médicos en base al
Manual de Procesos para la Gestion de Suministro de Medicamentos del MSP; Analizar la
informacion obtenida en el diagndstico y determinar los efectos que provocarian las
inconformidades encontradas sobre los medicamentos e insumos médicos comprados o donados
de no ser solucionadas, durante el desarrollo de la gestion en el centro de acopio de la Red
Misionera. Utilizando como instrumentos de recoleccion de datos la entrevista estructurada,
observacion directa y Check List. Concluyeron en base a los resultados obtenidos que: Existe una
serie de inconformidades en cuanto a cada uno de los subprocesos de la gestion involucrado:
Seleccion, programacion, adquisicion, transporte, recepcion, almacenamiento y dispensacion de

los medicamentos.

Mayanquer. V., en el afio 2018 en Otavalo-Ecuador realizo el estudio: “Diagnostico
de la gestion del suministro de medicamentos y dispositivos médicos del servicio de
farmacia del hospital “San Luis” y propuesta de mejora”. FEl tipo de estudio fue
exploratorio con observacion directa del desarrollo del proceso, asi como la aplicacion
de una entrevista estructurada y Check list (Lista de Verificacion) al personal involucrado.
Los resultados obtenidos fueron: Pese a que los procedimientos se encuentran escritos en
el Manual de Procesos para la Gestion de Suministro de Medicamentos del MSP, en
muchos de los casos estos no se cumplen, por multiples razones tales como falta de

personal para la distribucion de funciones, falta de conocimiento por parte del personal
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encargado e incluso desorganizacion de las autoridades. Se desarrollaron varias propuestas de
mejora para varios subprocesos entre ellos, la seleccion de lista de medicamentos esenciales para
casos de emergencia; también se elaboro una mejora para el subproceso de almacenamiento, se
recomendo la realizacion de un protocolo para la dispensacion de medicamentos y dispositivos
médicos; Se socializo las diferentes propuestas con el personal y directivo del Hospital San Luis

de Otavalo involucrados en el estudio.

1.2 GENERALIDADES

1.2.1 Reseiia historica de los medicamentos

1.2.1.1 Evolucion a través de los tiempos de los medicamentos. En el inicio, los medicamentos
fueron tan primitivos como el hombre: los fuertes dolores, estados histéricos, etc., fueron
controlados con «medicaciones» violentas. La sedacion o anestesia es un ejemplo dramético. Se
utilizaron traumatismos craneales para «sedar» o «anestesiar» pacientes. Luego se comprobo que
la sofocacion era algo menos traumatica y también finalizaba con la pérdida de la conciencia. Estos
mecanismos fisicos de disminucion de la actividad cerebral se sofisticaron hasta el bloqueo
carotideo, por medio del cual, los pacientes perdian la conciencia sin maniobras violentas
(Errecalde, 2008).

La tarea de elegir y aplicar el farmaco siempre estuvo a cargo de pocos individuos: El
padre, el Jefe, el sacerdote, el rey. Es como si el medicamento necesitara cierto rango social para
poder ser manejado, lo que, de alguna manera es una constante a lo largo de la historia de la

humanidad (Errecalde, 2008).

En la farmacopea antigua habia sustancias activas y muchas extravagantes: visceras

animales, excrementos, secreciones, incluso animales enteros. Pero la invocacion a los dioses era
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siempre la primera herramienta. Cuando la cura no se producia, el enfermo era considerado

(convenientemente) indigno de los favores divinos. (Errecalde, 2008)

1.2.1.1.1 Egipto. En Egipto, entre el afio 3000 y 343 a C, la medicina estaba muy desarrollada.
Habia un nivel muy elevado de especializacion. Herédoto mencion6 que cada médico egipcio
estaba especializado en una parte del organismo. Homero, por su parte define Egipto como el
pais de los médicos. La medicina, como la economia en Egipto estaba muy relacionada con los
periodos de sequia y fertilidad y consecuentemente con las inundaciones en el delta del Nilo. La
fertilidad del Delta permitia la obtencion de gran cantidad de drogas, remedios y venenos

(Errecalde, 2008).

El estudio de las momias ha permitido a través del paleodiagnoéstico conocer las
enfermedades de la época. Si bien la momificacion no era medicina, requeria muy buenos
conocimientos anatomicos y de las drogas utilizadas en el proceso. Imhotep, fue un médico

brillante, que atendio al faraon Zoser. Posteriormente fue deificado (Errecalde, 2008).

1.2.1.1.2 La Mesopotamia. En 1a Mesopotamia, la agricultura y la ganaderia se imponen entre
los afios 6000 y 5000 a C. El Delta obligaba al trabajo, pero era generoso en las posibilidades de
desarrollar cultura. La escritura mesopotamica era la cuneiforme, era un lenguaje escrito
particularmente lacénico y concreto, 1o que es razonable dada la dificultad que radicaba en que
se escribia sobre tablas de barro que luego se horneaban o directamente sobre piedras. En 1792 a
C, Hammurabi llega al trono de Babilonia. Se mantiene alli hasta su muerte en 1750 a C. Durante
su reinado se redacté el famoso codigo que lleva su nombre. El Codigo de Hammurabi es una
piedra de unos dos metros de altura, que constaba de 282 leyes, varias de las cuales estaban

dirigidas a los cirujanos y sus responsabilidades (Errecalde, 2008).
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1.2.1.1.3 Grecia. El dios griego de la medicina fue Asclepiades. Apolo lo entregé al centauro
Quirodn (sabio en medicina, musica, matematicas, etc). Asclepiades recibi6, de esta manera, la
mejor educaciéon. Posteriormente, Apolo, muy satisfecho con la evolucion de Asclepiades, abdica
su papel como dios de la medicina en favor de su hijo. Pero éste abusa de su poder resucitando
muertos, generando indignacién en Hades, por lo que Zeus lo mata de un rayo. Otras versiones
indican que Zeus, simplemente, quito a Asclepiades sus dones para resucitar muertos, pero
permitiéndole conservar sus virtudes médicas. 400 a C surge la figura de Hipocrates de este nos
queda el Corpus Hipocraticum. Este consta de setenta y dos tomos, los que fueron escritos por
Hipocrates y terminados por varios de sus seguidores. Entre sus aforismos se puede citar este:
«Lo que la medicina no cura lo cura el hierro, lo que el hierro no cura Lo cura el fuego, pero lo

que el fuego no cura, debe considerarse incurable». (Errecalde, 2008)

Hipocrates clasificaba a los seres humanos segun cuatro tipos psicofisicos: Sanguineo,
flematico, colérico y melancdélico, segun predominara en el individuo alguno de los cuatro humores
fundamentales: Sangre, flema, bilis o bilis negra. Cada individuo tenia ciertas caracteristicas
diferenciales en su personalidad. Cuando se establecia un desequilibrio mayor entre estos humores,
el individuo enfermaba. Hipocrates escribid sobre los efectos analgésicos de la corteza y hojas del
sauce. Otros vegetales utilizados por la medicina de aquellos dias por sus propiedades
farmacoldgicas fueron la coloquintida (un purgante drastico utilizado hasta hace solamente unos
pocos afios), la Atropa belladona son sus propiedades parasimpaticoliticas ain muy utilizadas y la
Escila maritima, un digitalico que también sigui6 siendo utilizado hasta hace muy poco tiempo

(Errecalde, 2008).
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1.2.1.1.4 Roma. Segun (Errecalde, 2008) “La medicina romana inicial era primitiva, mistica y
sacerdotal. Dioscorides de Anazarbo escribi6 una Materia Médica que sigui6 siendo reimpresa

durante muchos afios”.

Con Galeno, entre los afios 131 y 211, se desarrolla la medicina y la farmacia. Galeno
desarrolla la teoria del tratamiento por los contrarios. Fue un gran experimentador, pero engreido
y no dejo6 discipulos. A través de su obra se desarrolla la tendencia a la polifarmacia. Fue un
impulsor de las «triacas», medicamentos constituidos por muchos ingredientes diferentes. Sus

teorias dominaron Europa durante catorce siglos. (Errecalde, 2008)

Celso fue un enciclopedista romano, posiblemente también médico, que escribio el tratado
De Medicina. Cien afios después de la muerte de Mitridates VI, quien formulé un antidoto
universal para intoxicaciones llamado el mitridato; Celso detallo una versidn del antidoto en su
obra De Medicina: Entre otros ingredientes describe: Goma arabiga, acacia, cardamomo, anis,
valeriana, genciana, rosa, amapola, perejil, pimienta, resina de liquido ambar, mirra, trementina,
ruibarbo. Se macera y se vierte en miel. Contra el envenenamiento, una porcion del tamafio de una

almendra se disuelve en vino (Errecalde, 2008).

1.2.1.1.5 Siglo XVI. En 1397 se escribe la primera Farmacopea oficial, en Florencia. La
invencion de la imprenta por Gutenberg, en 1450, tiene una significacion facil de imaginar en
esta etapa de resurgimiento. En estos afios nacia Leonardo Da Vinci y se descubria América

(Errecalde, 2008).

En el siglo XVI, Paracelso, cuyo verdadero nombre era Teofrasto Bombasto Von
Hohenheim, que era un alquimista y médico, a los 34 afios llega a Profesor de medicina en Basilea.

Cuando se hizo cargo de la Catedra, subio a la palestra y quemo las obras de Galeno, Celso y
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Avicena. Tiempo después, fue expulsado de Basilea por fuerte accion de colegas que no lo

toleraban. (Errecalde, 2008)

1.2.1.1.6 Lavoisier Y La Ciencia De Los Umbrales Del Siglo XX. En el siglo XIX llega con la
farmacologia dividida entre los que utilizaban los principios de la fisica y las matematicas y los

que querian incluir la quimica (Errecalde, 2008).

La Farmacopea Experimental nace en el mar Baltico con Buchheim y Schmiedeberg. Fue
Lavoisier, quien introdujo la balanza y demostr6 la inexistencia del << Flogistro>>. Es Antoine-
Laurent de Lavoisier (1743-1794) a quien debemos considere padre de la quimica moderna.

Nombré al oxigeno y al hidrégeno. Abolio la teoria de flogistro. (Errecalde, 2008)

1.2.1.1.7 De La Planta Al Medicamento. A 1o largo del tiempo los medicamentos surgieron del
uso de productos animales, vegetales o minerales sin purificar, luego se recurrid a la extraccion
de sustancias activas, medicion en peso de extractos, medicion en potencia de extractos, para
llegar a la semisintesis y sintesis de principios activos, siendo el disefio de medicamentos (con
potentes programas informaticos) un claro ejemplo de lo expuesto. Actualmente, se utiliza una

poderosa herramienta, el “screening” de alto rendimiento (Errecalde, 2008).

El “screening” de alto rendimiento consiste en la busqueda a gran escala de una o varias
sustancias que actuen modificando una reaccion quimica de importancia en el organismo que sea
bien definida y pueda ser perfectamente medida con un claro final. Eso permite controlar miles de
moléculas por semana. De esta manera las enormes farmacotecas de los grandes laboratorios, en
que han quedado archivados miles de sustancias intermedias en los procesos de busqueda seguidos
a lo largo de los afios, pueden ser retesteadas en nuevos sistemas de “screening” mas rapidos,

eficientes, precisos y mucho menos onerosos (Errecalde, 2008).
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En fin, a lo largo de los afios hemos presenciado una profunda evolucién de los
medicamentos, que comenzaron siendo oraciones o rezos, siguieron siendo herbales, se fueron
complicando en su desarrollo para llegar a las triacas, luego simplificindose nuevamente hasta
llegar a magistrales mas simples, oficinales y finalmente los especificos actuales. En los ultimos
afios, entramos rapidamente en el terreno de los productos biotecnologicos y terapias génicas. Sin

embargo, al mismo tiempo, hay un lento regreso hacia los principios naturales. (Errecalde, 2008)

1.2.2 Medicamento

Un medicamento (también conocido como la medicina, medicamento farmacéutico,
farmaco medicinal o simplemente fArmaco) es un farmaco utilizado para diagnosticar, curar, tratar,

o prevenir la enfermedad (Pharmacists Pharma Journal, 2010).

1.2.3 Clasificacion de los Medicamentos

Existen diferentes criterios para clasificar los medicamentos: Segiin su modo de acciéon o
actividad farmacologica, propiedades quimicas, modo de administracion o via de administracion,
sistema biologico afectado o efecto terapéutico, en funcion de su estado de elaboracion, en funcion
al namero de principio activos, entre otros; pero en este caso nos apoyaremos en la clasificacion
segun el interés para Ministerio de Salud Publica, que es de igual forma un tipo de clasificacion

que se toma en cuenta al momento de realizar donaciones de medicamentos.

Segun el decreto 246-06, Reglamento sobre medicamentos (20060) en el Articulo 19. Los
medicamentos o productos farmacéuticos se clasificardn, en funcion de su interés para la salud

publica en:

a) Medicamentos esenciales.

b) Medicamentos no esenciales.
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El término Medicamento esencial (ME) se refiere a todos aquellos farmacos que cubren las
necesidades de atencidn de salud prioritarias de la poblacidn. Su seleccion se hace atendiendo a la
prevalencia de las enfermedades y a su seguridad, eficacia y costo-eficacia comparativa. (OMS,

OPS 2016).

Segun El Decreto 246-06, del 9 de junio de 2006 Reglamentos de medicamento, en el

apartado de conceptos, los medicamentos esenciales se definen como:

(€9
Aquellos farmacos que estando suficientemente probada su seguridad y eficacia en el

tiempo, responden de una manera adecuada, teniendo en cuenta la eficiencia, a las necesidades
de salud de la poblacion. Son definidos y actualizados regularmente por la Secretaria de Estado
de Salud Publica y Asistencia Social, a partir del listado internacional de medicamentos
esenciales realizado por la Organizacion Mundial de la Salud. La elaboracion y actualizacion del

Cuadro Basico la realiza la Comision de Cuadro Basico”.

El Plan Bésico de Salud (PBS) es un conjunto de servicios, otorgados a través del Seguro
Familiar de Salud a las personas afiliadas al Régimen Contributivo del Sistema Dominicano de

Seguridad Social, es decir, a toda persona que posee trabajo formal (ARS UNIVERSAL, 2017).

Los servicios ofertados son de caracter integral, es decir, incluyen prevencion de
enfermedades y promocién de la salud, atencion ambulatoria y hospitalaria a los enfermos,
diagndsticos, servicios odontologicos, medicamentos y rehabilitacidn, a través de los Centros de

Atencion Primaria (CAP) (ARS UNIVERSAL, 2017).
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1.2.4 Donaciones De Medicamentos

Las donaciones de medicamentos son agentes farmacéuticos entregados a paises o
establecimientos de salud sin costo por organizaciones no gubernamentales (ONG), otros paises,
corporaciones privadas o grupos de donantes. Las donaciones pueden realizarse con diferentes
propositos, como brindar asistencia durante situaciones de emergencia, suministrar medicamentos

especificos a largo plazo o reciclar medicamentos.

Algunas organizaciones humanitarias y de desarrollo responden a desastres naturales y
emergencias importantes mediante la donacion de medicamentos. Si bien estas donaciones pueden
proporcionar medicamentos esenciales a poblaciones muy necesitadas, también se realizan
donaciones inapropiadas, con peligrosas consecuencias hacia la salud humana y el medio que nos

rodea (Farmamundi Aragon, 2019).

Con frecuencia se ha comprobado que los medicamentos donados de forma espontanea y
sin control no siempre se corresponden con las necesidades de la situacion de emergencia,
morbilidad o del nivel asistencial del pais receptor. En estos casos, las donaciones pueden tener
efectos negativos a nivel de las comunidades receptoras, pudiendo incluso pasar inadvertidas por
el personal de salud o pacientes de la zona, sin ajustarse a las politicas farmacéuticas locales ni a

las pautas de tratamiento del pais (Farmamundi Aragédn, 2019).

1.2.4.1 Principales problemdticas que originan las donaciones de medicamentos:

Los medicamentos donados no corresponden a menudo a las necesidades de la situacion
de emergencia ni a la morbilidad o al nivel asistencial disponible. Con frecuencia pasan

inadvertidos tanto para los profesionales de la salud como para los pacientes de la zona y a veces
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no se ajustan a las politicas farmacéuticas locales ni a las pautas ordinarias de tratamiento,

pudiendo resultar incluso peligrosos (WHO, 2010).

Un desastre considerable no siempre conduce a una evaluacion objetiva de la necesidad de
productos de salud, y es posible que se emitan llamamientos emocionales para la asistencia médica

a gran escala sin orientacion sobre cuéles son las necesidades prioritarias (WHO, 2010).

Los problemas importantes encontrados en el pasado segin la WHO incluyen:

e Los medicamentos donados no eran relevantes para la situacion de emergencia, el patron
de la enfermedad o el nivel de atencién al que se dirigia. Se proporcionaron medicamentos
que eran desconocidos para los profesionales de la salud y los pacientes locales, o que no
cumplian con las politicas acordadas localmente y las pautas de tratamiento estandar.

e Los medicamentos donados han llegado sin clasificar y etiquetados en un idioma que no se
entendia bien. Algunos medicamentos donados tenian nombres comerciales que no estan
registrados para su uso en el pais receptor y sin una denominacion comun internacional
(DCI) o un nombre genérico en la etiqueta. A veces se donaban medicamentos sin la
documentacién requerida.

o Los medicamentos devueltos a las farmacias por los pacientes, o las muestras gratuitas
derivadas de los profesionales de la salud, se han recolectado y donado a los paises.

e Los medicamentos se han donado en cantidades incorrectas, lo que ha llevado a situaciones
en las que las grandes existencias no podrian utilizarse dentro de su vida util restante.

e Enlos paises se han recibido medicamentos donados con una vida util restante muy corta.
En algunos casos han caducado antes de llegar a los pacientes. Algunas existencias han

tenido que ser destruidas, a veces a expensas de los gobiernos receptores.
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Las agencias donantes a veces han ignorado los procedimientos administrativos locales
para recibir y distribuir suministros médicos. Los planes de distribucion de las agencias
donantes han entrado en conflicto en ocasiones con las necesidades de las autoridades
nacionales.

Algunos donantes han donado medicamentos, pero los receptores no tenian forma de
incluir estos productos en sus sistemas de inventario. A veces, el resultado ha sido que las
donaciones se han acumulado y caducado porque los sistemas de salud no tenian forma de
contabilizarlas.

Los paises receptores pueden considerar ventajoso recibir medicamentos de forma gratuita,
sin tener suficientemente en cuenta los efectos secundarios conocidos de las donaciones de
medicamentos, como la dependencia de donaciones externas que obstaculizan el desarrollo

de equivalentes genéricos de bajo costo o los recursos humanos adicionales. (WHO, 2010).

1.3 Marco Conceptual

1.3.1 Partes esenciales del medicamento:

Forma Farmacéutica: Es la disposicion individualizada a que se adaptan
los farmacos (principios activos) y excipientes (materia farmacologicamente inactiva) para
constituir un medicamento (Engenérico, 2012).

DCI: La denominacién comun internacional (DCI), conocida también como nombre
genérico, identifica una sustancia farmacéutica o un principio activo farmacéutico, y es
asignada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Numero de Registro Sanitario: Es el documento que autoriza tanto a una persona fisica
como una persona juridica a importar, fabricar o envasar productos destinado al
consumo humano (Traza, 2019).
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e Principio activo: Toda sustancia o mezcla de sustancias destinadas a la fabricacion de un
medicamento y que, al ser utilizadas en su produccion, se convierten en un componente
activo de dicho medicamento destinado a ejercer una accion farmacologica, inmunologica
o metabolica con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisiologicas, o de
establecer un diagnostico (Rodriguez, 2020).

o Medicamento genérico: Esun medicamento con la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica que el medicamento de
referencia (Engenérico, 2015).

e Lote: Unidad de produccion fabricada en una misma planta elaborada o envasadora, con
materias primas y parametros de producciéon uniformes, que puede ser identificada al
ponerse en el mercado con las mismas caracteristicas (RAE, 2020).

o Fecha de vencimiento o caducidad: Es la fecha hasta la que se garantiza la estabilidad del
farmaco en su envase o recipiente original, no abierto ni manipulado y conservado en
condiciones adecuadas (Hospital, Universitario San Cecilio, 2020).

1.3.2 Titular

Es una persona fisica o juridica que tiene un titulo o un documento o6editativo a su favor
que le hace ser el propietario de una cosa, le otorga el derecho a algo o le impone obligaciones

(Economipedia, 2021).

1.3.3 Donaciones

Es un contrato a través del cual se transfiere de manera gratuita un bien a otra persona
que acepta dicha transferencia. Las partes en este acuerdo se denominan donante y donatario,

siendo el primero el que transfiere el bien y el segundo el que lo recibe (Economipedia, 2012).
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1.3.4 Medicamentos Esenciales

Se consideran esenciales los medicamentos que cubren las necesidades de atencion de
salud prioritarias de la poblacion. Su seleccion se hace atendiendo a la prevalencia de las

enfermedades y a su seguridad y eficacia (Bolafos, 2016).
1.3.5 Presentacion

Descripcion de la cantidad de comprimidos o ml que trae el envase, y se especifica si es de

venta libre o con receta archivada (COLFARMA, 2018).

1.3.6 Vida Util

Es el intervalo de tiempo durante el cual se espera que un medicamento o un dispositivo
médico, en condiciones de almacenamiento correctas, satisfaga las especificaciones de calidad

establecidas. Se emplea para establecer su fecha de expiracion (vLex, 2004).

1.3.7 Envase

La FDA (Food and Drug Administration) de los Estados Unidos define el sistema de envase
y cierre (container closure system) como la suma de los materiales de acondicionamiento que
contienen y protegen al unisono la forma galénica. El cierre de un envase farmacéutico forma parte
del acondicionamiento primario y, como tal, contribuye a garantizar la estabilidad y la

inviolabilidad del contenido.

1.3.8 Etiqueta

Es una leyenda escrita que, oficialmente aprobada, se adhiere o inscribe en el envase y/o
prospecto que se incluye dentro del mismo o lo acompafia, en forma independiente y propia para

cada uno de ellos (Enfermeria Buenos Aire, 2019).
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1.3.9 Almacenaje

Es una parte de la Logistica que incluye las actividades relacionadas con el almacén; en
concreto, guardar y custodiar existencias que no estan en proceso de fabricacién, ni de transporte.

El almacenaje permite acercar las mercaderias a los puntos de consumo (Logis Bag, 2012).
1.3.10 Distribucion

Hace referencia al conjunto de actividades que permiten distribuir los productos de una
empresa hacia las plazas o puntos de ventas en donde estaran a disposicion, o seran ofrecidos o

vendidos a los consumidores (Thompson, 2007).

1.3.11 Transporte

La palabra transporte deriva del latin cuyos compuestos Iéxicos son el prefijo trans- que
indica de un lado a otro y portare que significa llevar. Es el acto de trasladar un objeto, mercancia

0 personas desde un punto inicial hasta un punto final (Significados, 2017).

1.3.12 Gestién

Este término hace la referencia a la administracién de recursos, sea dentro de una

institucion estatal o privada, para alcanzar los objetivos propuestos por la misma (EcuRed, 2021).
1.3.13 Emergencia

Situacion de peligro o desastre que requiere una accién inmediata (Exactas, 2020).
1.3.14 Importacion

Son el conjunto de bienes y servicios comprados por un pais en territorio extranjero para

su utilizacion en territorio nacional (Economipedia, 2015).
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1.3.15 Receptor

Es la entidad publica o privada que recibe una donacién y se constituye en el responsable

nacional de la misma (Decreto 919, 2004).

1.3.16 Donante

Se consideran donantes los movimientos internacionales, empresas privadas, las personas
naturales y/o juridicas, las organizaciones no gubernamentales, gobiernos, fabricantes y
distribuidores de medicamentos y dispositivos médicos, que voluntariamente ofrecen

medicamentos y dispositivos médicos con fines humanitarios (Decreto 919, 2004).
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CAPITULO IT
MARCOS LEGALES

2.1 Leyes Internacionales

2.1.1 Espaiia

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 julio, por el que se aprueba el texto refundido de la

Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Articulo 24. Garantias de disponibilidad de medicamentos en situaciones especificas y

autorizaciones especiales

1. En circunstancias excepcionales, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios podra conceder una autorizacion supeditada a la obligacion por parte del
solicitante de cumplir determinadas condiciones revisables anualmente. Dichas
condiciones quedaran, en especial, referidas a la seguridad del medicamento, a la
informacion a las autoridades competentes de todo incidente relacionado con su utilizacion
y a las medidas que deben adoptarse. Reglamentariamente se estableceran los criterios para
la concesion de estas autorizaciones.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra, de oficio o a
solicitud de las comunidades autonomas interesadas, por razones sanitarias objetivas y
debidamente motivadas, sujetar a reservas singulares la autorizacidén de medicamentos que
asi lo requieran por su naturaleza o caracteristicas, asi como sus condiciones generales de
prescripcion y dispensacion.

3. La prescripcion y la aplicacion de medicamentos no autorizados a pacientes no incluidos

en un ensayo clinico con el fin de atender como uso compasivo necesidades especiales de
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tratamiento de situaciones clinicas de pacientes concretos se regulara reglamentariamente,
con pleno respeto a lo establecido en la legislacion vigente en materia de autonomia del
paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica. La persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
establecera las condiciones para la prescripcidén de medicamentos autorizados cuando se
utilicen en condiciones distintas a las autorizadas, que en todo caso tendra caracter
excepcional.

4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podré autorizar la
importacién de medicamentos no autorizados en Espafia siempre que estén legalmente
comercializados en otros Estados, cuando esta importacidn resulte imprescindible para la
prevencion, el diagnéstico o el tratamiento de patologias concretas por no existir en Espafia
alternativa adecuada autorizada para esa indicacion concreta o por situaciones de
desabastecimiento que lo justifiquen.

5. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra autorizar
temporalmente la distribucion de medicamentos no autorizados, en respuesta a la
propagacion supuesta o confirmada de un agente patdégeno o quimico, toxina o radiacion
nuclear capaz de causar dafios. En estas circunstancias, si se hubiere recomendado o
impuesto por la autoridad competente el uso de medicamentos en indicaciones no
autorizadas o de medicamentos no autorizados, los titulares de la autorizacion y demas
profesionales que intervengan en el proceso estarian exentos de responsabilidad civil o
administrativa por todas las consecuencias derivadas de la utilizacion del medicamento,
salvo por los dafios causados por productos defectuosos.

6. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios autorizara con caracter
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7.

excepcional la elaboracion y distribucion de muestras gratuitas en las condiciones que
reglamentariamente se establezcan. En todo caso, no se autorizardn muestras gratuitas de
medicamentos de sustancias psicoactivas que causen dependencia y de aquellas otras que
determine la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra establecer
modalidades de autorizacion especiales para medicamentos que, de acuerdo con una
resolucion expresa de la misma, se consideren necesarios para atender requerimientos
especiales, siempre y cuando sean destinados para uso de un paciente individual bajo

prescripcion de un facultativo acreditado y bajo su responsabilidad directa.

Articulo 83. Estructuras de soporte para el uso racional de medicamentos y productos sanitarios

en atencion primaria.

1.

2.

Sin perjuicio de la responsabilidad que todos los profesionales sanitarios tienen en el uso
racional de los medicamentos, las estructuras de gestion de atencion primaria deberan
disponer de servicios o unidades de farmacia de atencion primaria.

Para contribuir al uso racional de los medicamentos las unidades o servicios de farmacia
de atencion primaria realizaran las siguientes funciones:

Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad, correcta
conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de formulas magistrales
o preparados oficinales y dispensacion de los medicamentos para ser aplicados dentro de
los centros de atencidn primaria y de aquéllos para los que se exija una particular vigilancia,
supervision y control, segun se establece en el articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25 de

abril, General de Sanidad y en las disposiciones reglamentarias que lo desarrollan.

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de medicamentos y productos
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d)

g)

h)

D)

sanitarios en los centros y estructuras a su cargo.

Establecer sistemas de informacion sobre gestion de la farmacoterapia que incluya aspectos
clinicos, de efectividad, seguridad y eficiencia de la utilizacion de los medicamentos y
proporcionar una correcta informacion y formacion sobre medicamentos y productos
sanitarios a los profesionales sanitarios.

Desarrollar protocolos y guias farmacoterapéuticas que garanticen la correcta asistencia
farmacoterapéutica a los pacientes, en especial lo referente a la seleccion de medicamentos
y la continuidad de los tratamientos y sistemas de apoyo a la toma de decisiones clinicas
en farmacoterapia.

Impulsar la coordinacion en farmacoterapia entre diferentes estructuras sanitarias y niveles
asistenciales y promover una investigacion clinica en farmacoterapia de calidad y adecuada
a las necesidades de los pacientes, garantizando la correcta custodia y dispensacion de los
productos en fase de investigacion clinica.

Establecer un sistema para el seguimiento de los tratamientos a los pacientes que
contribuya a garantizar el cumplimiento terapéutico, asi como programas que potencien un
uso seguro de los medicamentos.

Impulsar y participar en programas de educacidn de la poblacion sobre medicamentos, su
empleo racional y la prevencion de su abuso y formar parte de las comisiones relacionadas
con el uso racional de medicamentos y productos sanitarios

Impulsar la coordinacion y trabajo en equipo y colaboracidn con los hospitales y servicios
de atencion especializada, con la finalidad de asegurar la calidad de la prestacion
farmacéutica mediante el seguimiento de los tratamientos prescritos por el médico.

Realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso y control de los
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medicamentos, mediante estrategias de colaboracion entre los profesionales sanitarios de
los equipos de atencién primaria.

Todo lo anterior sera asimismo de aplicacidén para los productos sanitarios excepto en
aquellos supuestos donde resulte imposible su aplicacion por la propia naturaleza del

producto.

2.1.1.1 Requisitos para la gestion sobre donaciones de medicamentos Espafia

INSTRUCCIONES PARA LAS EXPORTACIONES DE MEDICAMENTOS EN

CONCEPTO DE DONACIONES HUMANITARIAS.

El Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) tramita estas autorizaciones de acuerdo con

dichas directrices y estas instrucciones. Las solicitudes pueden tramitarse de forma electrénica.

Fecha de publicacion: 30 de marzo del 2015.

1. REQUISITOS PARA LAS DONACIONES

1.1. Criterios para la inclusion de medicamentos Los criterios basicos que deben reunir

los medicamentos objeto de donacion son los siguientes:

Seran medicamentos cuya comercializacion esté autorizada en el pais de origen (Espafia o
bien algin Estado Miembro de la Union Europea- UE-) o en aquellos casos en los que no
estén autorizados en ningin Estado Miembro deberan disponer de un certificado de normas
de correcta fabricacion (NCF) de medicamentos de la Union Europea que garantice que su
fabricacion se ha realizado bajo los estandares de calidad de la UE.
En ningun caso se aceptaran medicamentos que procedan de devoluciones de pacientes en
linea con lo recogido tanto en nuestra legislacion (articulo 2.6 ¢ de la Ley 29/2006, de 25

de julio de 2013, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios)
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como en las propias directrices de la OMS. Los medicamentos donados deberan tener las
mismas garantias de calidad, seguridad y eficacia que aquellos comercializados en nuestro
pais. Para lo cual, no podran salir de la cadena de custodia legal y las condiciones de
almacenamiento de los mismos garantizaran el mantenimiento de las condiciones
autorizadas en su ficha técnica.
No deberan tener la consideracion de estupefacientes, psicotroposl o hemoderivados.
Los medicamentos deberan tener estabilidad suficientemente conocida.
El periodo de validez de los medicamentos que se donan sera superior a 15 meses.
Los envases permitiran, en todo caso, la identificacion clara del medicamento original, su
dosis, forma farmacéutica, n° de lote y fecha de caducidad.
No podran donarse medicamentos termoléabiles o que precisen condiciones especiales de
conservacion y/o transporte.
Los medicamentos deben estar etiquetados en un idioma que puedan comprender
facilmente los profesionales de la salud del pais receptor. (AEMPS, 2015).

1.2. Evaluacion y garantias de los medicamentos objeto de donacion

Para cada envio existird un farmacéutico que asumira la responsabilidad de la calidad de

los medicamentos incluidos y certificara la validez de los medicamentos preparados para el envio

segun el modelo que figura en el Anexo I. La documentacion correspondiente a esta evaluacion

quedara archivada a disposicion de las autoridades sanitarias competentes, a efectos de las

comprobaciones oportunas (AEMPS, 2015).

2. AUTORIZACION DE EXPORTACION

Todos los envios de donaciones de medicamentos requieren autorizacion previa de la

AEMPS, que se tramitara por el Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos y que

49



tendrd una validez de 3 meses, plazo en el cual la ONG debera realizar la exportacion y transcurrido

dicho plazo quedard sin efecto. Esta autorizacion se emitira Unica y exclusivamente para

medicamentos, no siendo de aplicacion ni a productos sanitarios ni a cosméticos o cualquier otro

tipo de productos. Estos envios no podran tener en ningun caso finalidad comercial. Para obtener

dicha autorizacion se deberan presentar los siguientes documentos:

2.1. Solicitud de autorizacion de exportacion

La solicitud podra ser realizada por:

Laboratorios farmacéuticos

Entidades de distribucion

Hospitales

Organizaciones no gubernamentales (ONG) y fundaciones de ayuda humanitaria que

cumplan con los requisitos establecidos en la normativa que les sea de aplicacion.

En todos los casos, el solicitante debe ser la entidad que lleve a cabo la exportacion. Para las

solicitudes de autorizacion de exportacion de medicamentos en concepto de donaciones

humanitarias no seré requerido abono de ninguna tasa.

No estan permitidos los envios por particulares.

Las solicitudes podran presentarse:

De forma telemdtica: en la oficina virtual de la AEMPS a través de LABOFAR la
aplicacion informéatica del Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos a la
que se puede acceder a través del siguiente enlace,
https://labofar.aemps.es/labofar/inicial.do. Para facilitar la realizacién de estos tramites

figura un manual de instrucciones, en el apartado de exportaciones,
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https://sede.aemps.gob.es/inspeControl/docs/LABOFARguiaPEQ05_C-997047.pdf.

Cuando se realiza la solicitud por via telemaética es posible confeccionar la lista de medicamentos

a exportar mediante la seleccion directa de los medicamentos autorizados en Espafia en la propia

aplicacion.

Enformato papel: mediante la presentacién, de los documentos que figuran en el Anexo
I.
En la solicitud deberd identificarse claramente:
Datos del solicitante (nombre y direccion completa).
Datos de la persona de contacto (nombre, direccidn, teléfono y correo electronico).
Datos del farmacéutico responsable de la calidad del envio (nombre, direccion y teléfono).
Destino del envio (nombre de la entidad destinatario y direccién completa).
Datos del envio: n° total de cajas de medicamentos o bultos y peso bruto total del envio.
A esta solicitud se acompafiaré:

a) Listado de medicamentos

Deben incluirse los siguientes datos:

e Nombre del medicamento.

» N° de registro (solo en el caso de que el pais de origen del medicamento sea un
Estado Miembro distinto a Espafia).

» Cddigo nacional (sélo en caso de medicamentos registrados en Espafia).

 Titular de autorizacion de comercializacion.

» Presentacién: forma farmacéutica, dosis y formato.

e N°de lote.

» Fecha de caducidad (que debera ser superior a 15 meses).
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e N°de envases que se envian de cada medicamento.

Ademas, en el listado anterior debe constar la mencion siguiente:

e Estos medicamentos son una donacion gratuita de caracter humanitario por (nombre de la
entidad), asi como la fecha y firma del farmacéutico responsable del envio.

b) En aquellos casos donde se incluyan medicamentos no registrados en Espaiia,
pero si en un pais de la Union Europea, ademdas debera aportarse la siguiente
documentacion:

e Certificado NCF en vigor emitido por una autoridad europea.
e Certificado de producto farmacéutico OMS emitido por una autoridad
europea y en vigor.

¢) En aquellos casos en los que los medicamentos incluidos en el listado no estén

registrados en ningun pais de la Unién Europea, pero si dispongan de un certificado

de NCF de la Union Europea que garantice su calidad (de acuerdo con el apartado

b), de manera excepcional, podra ser autorizada la exportacion en concepto de

donaciones humanitarias, siempre y cuando aporten una declaracion firmada por

las autoridades sanitarias del pais de destino indicando en ella los siguientes datos:

o Identificacion de los medicamentos: nombre del medicamento, presentacion
y laboratorio fabricante.

e Aceptacion expresa del envio de los medicamentos: dejando constancia por
parte del destinatario, que son conocedores de que el medicamento objeto

de su solicitud no esta registrado en la Unidén Europea.

¢) Certificado firmado por el farmacéutico responsable que avale que se ha
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realizado la evaluacidon descrita en el punto 1 de estas instrucciones y que el
envio de medicamentos es conforme con los criterios establecidos para la
donacién de medicamentos de la OMS.

2.2. Tramite de autorizacion para su exportacion:

Tras la evaluacién de la documentacion por parte del Departamento de Inspeccidén y Control de
Medicamentos se emitird, si procede, la autorizacidn correspondiente a la que acompafiard una

lista sellada de los medicamentos que se envian, incluidos en la autorizacién expedida.

2.3. Gestion en los Servicios de Inspeccion Farmacéutica en Aduana

Independientemente de la autorizacion citada, emitida por la Agencia, es necesario efectuar los
correspondientes controles por los Servicios de Inspeccion de Géneros Medicinales previos al

despacho aduanero.

Los Servicios de Inspeccion Farmacéutica en Aduana, de acuerdo con el articulo 5 de la Orden
SP1/2136/2011, de 19 de julio por la que se fijan las modalidades de control sanitario en frontera
por la inspeccion farmacéutica y se regula el Sistema Informéatico de Inspeccion Farmacéutica de
Sanidad Exterior, en cualquier momento pueden someter los envios de medicamentos a uno o

varios de los controles contemplados en dicha orden (AEMPS, 2015).
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ANEXO I CERTIFICADO DEL FARMACEUTICO RESPONSABLE DE LA

EVALUACION DE LA CALIDAD DEL ENVIO

D DB . oo

Farmacéutico/a, con DNI/N° de pasaporte:

................................................................................................................................................... y
Domicilio:
Certifica:

e Que revisados los medicamentos que figuran en la relacion adjunta, se ha evaluado que

estan conformes con las instrucciones establecidas por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios sobre las exportaciones de medicamentos en
concepto de donaciones humanitarias.

Que, entre estos medicamentos evaluados, no hay estupefacientes, psicétropos,
hemoderivados, ni termolabiles.

Que los medicamentos incluidos en el envio no proceden de la devolucion o restos de

pacientes.
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ANEXO II. SOLICITUD DE AUTORIZACION DE EXPORTACION EN CONCEPTO

DE DONACIONES HUMANITARIAS

Nota: junto a este anexo habra que ajuntar los documentos indicados en los apartados a), b), ¢) y

d) del punto 2.1 (pagina 4 de estas instrucciones) segun proceda.

DESTINATARIO: Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos (Agencia Espafiola

de Medicamentos y Productos Sanitarios).

Datos del solicitante:

Nombre/ Razon social del solicitante ...
Forma juridica el solicitante ...........................oocooiiioi
DITCCION ...
Ciudad ...
COdigo POSAl ..o
PrOVINGCIA ..o,

Tl 0N .. o

COITEO ELECITONICO ...t

Datos de la persona de contacto del solicitante:

NOMDIE e
APEIlidOS ..o

Tl 0N .. o
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COITEO BLECITONICO ...

Datos del farmacéutico responsable de la calidad del envio:

INOIMIDTE ..o
DINI/ N @ PASAPOILE ..o

Destino del envio:

Aduana de salida de Espafia ...

Datos del envio:

MOIVO Al BNVIO oo

Peso total bruto (K@) ....ooo e

NOAE DUILOS O CAJAS ...ooooi oo
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2.1.2 Panama

Ley I de 10 de enero de 2001. "Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud

Humana". (G.O. 24218 de 12 de enero de 2001)

Segun la Ley sobre medicamento y otros productos para la salud humana, No.1 en el Art.

40. (Excepciones al Registro Sanitario).

La Autoridad de Salud, a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, previa solicitud
fundamentada técnicamente por la entidad de salud publica o privada requirente y debidamente
sustentada por una orden médica, podrd autorizar la importacion de productos farmacéuticos,
insumos médico-quirirgicos y materias primas necesarias para la fabricacidén y comercializaciéon

de medicamentos sin el respectivo Registro Sanitario, en los siguientes casos:

1. Para atender las urgencias que se presenten por efectos de calamidades publicas y

desastres naturales.

2. Cuando, por razones humanitarias, los requiera una persona que padezca una patologia

no comun en el pais.

3. Cuando no exista disponibilidad del medicamento en el mercado local para iniciar o

continuar un tratamiento médico.
4. Para fines de investigacion.

PARAGRAFO. Los casos en que las solicitudes de importacion de un medicamento sin
Registro Sanitario sean constantes o su uso sea reiterado, seran reglamentados por la Autoridad de

Salud, que exigira a los agentes importadores la tramitacion del correspondiente Registro Sanitario
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en un plazo determinado. Si no se solicita el registro en el tiempo establecido, el producto no podra

ingresar al pais hasta que se cumpla con este requisito.

Articulo. 68. (Informacion de la Factura de Importacion).

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas y la Direccidén de Aduanas, junto con

el regente del establecimiento farmacéutico importador o con el corredor de aduanas, verificaran
que las facturas para la importacion de medicamentos, productos farmacéuticos e insumos para la

salud sujetos a Registro Sanitario consignen los siguientes datos:

1. Nombre comercial o genérico del producto.

2. Forma farmacéutica.

3. Presentacion.

4, Numero de registro.

5. Numero de lotes.

6. Identificacién del empaque por lote de produccion y fecha de vencimiento del

medicamento.

7. Otros requeridos por la autoridad sanitaria.

Una vez cumplidos estos requisitos, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

autorizara la liberacion del embarque de aduanas.

Articulo. 79. (Importacion en Caso de Emergencia Sanitaria).
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Ll Organo Ejecutivo, en caso de emergencia sanitaria y mientras dure la contingencia,
podrd importar medicamentos, productos semiterminados y materias primas, a fin de garantizar

su disponibilidad y salvaguardar la salud de la poblacion.
Art. 95. (Prohibicion de Comercializacion de Productos no Idoneos).

Queda prohibida la fabricacion, importacion, distribucion y transferencia a cualquier
titulo, de medicamentos y productos farmacéuticos y demds productos sujetos a la presente Ley,

que estén contaminados, adulterados, falsificados o expirados.

Ley N°181 Que establece el régimen especial para la donacion de medicamentos y productos con

contenidos nutricional para la prevencion de enfermedades.

Articulo 1. Esta Ley promueve, orienta y regula las donaciones de medicamentos, insumos de
salud, y productos con contenido nutricional, aptas para el consumo humano y evita el desperdicio
injustificado de los medicamentos y productos susceptibles de donacion, a fin de procurar suplir

las necesidades de la poblacion en situacion de vulnerabilidad social, economica y de salud.

Articulo 3. La Secretaria Nacional de Salud (Plan de Seguridad Alimentaria y Nutricional) junto
con el Ministerio de Desarrollo Social, serdn los encargados de promover las donaciones de
medicamentos, insumos de salud y productos nutricionales, coordinard los esfuerzos piiblicos y
realizara camparias con el objeto de concienciar a las empresas privadas y entidades
gubernamentales sobre la importancia de evitar el desperdicio de medicamentos y productos con

contenido nutricional y de propiciar la donacion de estos.

Articulo 5. Podrdn ser objeto de donaciones los medicamentos, insumos de salud y productos
nutricionales que mantengan su registro sanitario, emitido formalmente por las entidades

encargadas de los mismos.
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En términos de donaciones internacionales el Ministerio de Salud serd responsable de regular y
agilizar las gestiones necesarias para el cumplimiento de las normas fitosanitarias exigidas en la
Republica de Panamad, en los casos de urgencia notoria, emergencia nacional o temas fortuitos,
el Ministerio de Salud realizard las gestiones necesaria que permitan acortar los términos o
periodos de aprobacion sin que estos se den en contra de las normas legales preestablecidas en

la Republica de Panamd.

Articulo 6. Los bancos de medicamentos tendrdn la tarea de recoger los medicamentos, insumos
de salud y productos con contenido nutricional excedentarios, concentrarlos y conservarlos en
almacenes adecuados para su posterior reparto a las instituciones de ayuda social, y debercdn
tomar las medidas de manipulacion pertinentes para impedir que se distribuyan medicamentos

vencidos o descompuestos a los beneficiarios de la donacion.

Articulo 7. Los bancos de medicamentos se mantendrdn a disposicion del Ministerio de Salud y
de la Secretaria Nacional para el Plan de Seguridad Alimentaria y Nutricional para su inspeccion

en dias y horas hdbiles.

a. Los bancos de medicamentos deberdn contar con un registro o base de datos de
donantes, beneficiarios y alimentos donados, con una antigiiedad no menor de doce
meses.

Articulo 9. Los bancos de medicamentos que reciban donaciones y los donantes, ya que las
donaciones se presumen de buena fe, no sercdn responsables civil o penalmente por los daiios,
lesiones o perjuicios causados por la naturaleza, antigiiedad, empacado o condiciones de los

medicamentos y productos, salvo en los casos de culpa grave, de conformidad a la Ley Civil.
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Articulo 10. Los donantes podrdan por razones comerciales suprimir la marca distintiva del
producto, conservando los datos de composicion y contenido nutricional, pero no la fecha de

vencimiento de la mercancia.

En el caso de medicamentos preenvasados se podrd suprimir la marca distintiva del producto,
pero se deberd conservar, de forma clara y legible, la etiqueta que enumera su composicion,

ingredientes, la fecha de vencimiento y el fabricante.

Articulo 11. Los beneficiarios y los bancos de medicamentos no podrdn comercializar los

productos y articulos que reciban en donacion ni asignar un uso diferente al que dispone esta ley.

Articulo 12. Los bancos de medicamentos solo donardan medicamentos bajo prescripcion médica
en los productos que por Ley estén regulados, creando administrativamente los procedimientos

para el suministro de estos.

Articulo 13. Los donantes, donatarios y beneficiarios podrdn celebrar convenios destinados a
regular las caracteristicas y modalidades de las donaciones de medicamentos y productos con
contenido nutricional, en cuanto a mecanismos de entrega-recepcion, logistica de distribucion y

aprovechamiento de estos.

Articulo 14. Las donaciones de los bancos de medicamentos aptos para el consumo humano
recolectados por los bancos de medicamentos son deducibles para el contribuyente de los gastos
o erogaciones en concepto de donaciones en dinero o especie para instituciones educativas o de
beneficencia del pais sin fines de lucro, siempre que se trate de instituciones previamente
aprobadas para tal fin por la entidad gubernamental competente y que se encuentren debidamente

reconocidas por la Direccion General de Ingreso del Ministerio de FEconomia y Finanzas.
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En el caso de las personas juridicas, podrdan deducir hasta un mdximo de 1 % anual de sus
ingresos gravables, tal como se define en el articulo 699 del Codigo Fiscal. Tratandose de las

personas naturales podradn deducir hasta un maximo anual de cincuenta mil balboas (150,000.00).

La deduccion maxima del 1 % para las personas juridicas no aplicard en el caso de donaciones
de medicinas, insumos de salud y productos con contenido nutricional a los bancos de

medicamentos que operen en el pais conforme a la Ley aplicable.

Articulo 135. El Ministerio de Salud, y el Ministerio de Desarrollo Social, junto con la Secretaria
Nacional para el Plan de Seguridad Alimentaria y Nutricional, podrdn programar premiaciones
a los mayores donantes mediante reconocimiento publico como persona o empresa socialmente

responsable.

2.1.2.1 Requisitos para la gestion sobre donaciones de medicamentos Panamd

Autorizacion para Introducir Medicamentos Donados al Pais

Institucion

Ministerio de Salud

Este servicio tiene como propdsito, autorizar a grupos organizados del pais o del extranjero, a
introducir medicamentos, insumos, equipos de salud y otros productos de salud donados. Estos
productos y equipos para la salud son utilizados en su mayoria en actividades médicas sociales
como giras médicas, y donacidn a las instalaciones de salud del pais. Esta solicitud es en igual

forma avalada por la Direccion de Farmacia y Drogas.

.Qué necesito?

Particular
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e Nota formal de la Misién religiosa, grupo o entidad privada que solicita donar los
medicamentos, insumos o equipos de salud, a la Direccién General de Salud.

e Presentar una nota formal solicitando un permiso para el retiro de la mercancia donada, la
misma debe contener el listado de medicamentos, cantidad, fecha de vencimiento. Una vez
¢sta solicitud sea revisada por la Direccidén Nacional de Farmacias y Dr.

Observacion

Tiempo aproximado que toma el tramite: 24 horas

2.1.3 México

La Ley Organica de la Administracion Publica Federal, que en su articulo 39 le confiere
a la Secretaria de Salud (SS) la competencia de establecer y conducir la politica nacional en los
rubros de asistencia social, servicios médicos y salubridad general, y coordinar los programas de
servicios de salud de la administracién publica federal. Asimismo, en la fraccion VI se le asigna
la funcion de: “Planear, normar, coordinar y evaluar el Sistema Nacional de Salud y proveer a la
adecuada participacion de las dependencias y entidades publicas que presten servicios de salud, a
fin de asegurar el cumplimiento del derecho a la proteccion de la salud”. Esta disposicion establece
que la SS es la responsable de impulsar y coordinar la participacion de los sectores social y privado
en el SNS y determinar las politicas y acciones de induccidon y concertacion correspondientes.
Ademas, es la encargada de “Planear, normar y controlar los servicios de atencién médica, salud
publica, asistencia social y regulacion sanitaria que correspondan al Sistema Nacional de Salud”
(fraccion VII). “Dictar las normas técnicas a que quedara sujeta la prestacion de servicios de salud
en las materias de Salubridad General, incluyendo las de Asistencia Social, por parte de los
Sectores Publico, Social y Privado, y verificar su cumplimiento” (fraccion VIII) y “Organizar y

administrar servicios sanitarios generales en toda la Republica” (fraccion IX), entre otras
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funciones. Esta ley también determina que la SS prestara los servicios de su competencia
directamente o en coordinacion con los gobiernos de las entidades federativas, y que le
corresponde actuar como autoridad sanitaria, ejercer las facultades en materia de salubridad
general que las leyes le confieren al Poder Ejecutivo federal, y vigilar el cumplimiento de la LGS
y demas disposiciones en materia sanitaria (Ley Organica de la Administracion Publica Federal,

2015).

2.1.3.1 Requisitos para la gestion sobre donaciones de medicamentos México

La Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) es la
instancia que regula los medicamentos en México. Cita un documento COFEPRIS-01-010-He
Ilamado Permiso Sanitario de importacion de Insumos para la salud, tiene un apartado sobre

medicamento que indica:

Medicamentos Nuevos
Materia prima o para medicamentos que no sean 0 contengan estupefacientes o psicotrdpicos,
que cuenten con registro sanitario
Que no sean o contengan estupefacientes o psicotropicos, que no cuenten con registro sanitario

Modalidad E.- Medicamentos destinados a donacion (COFEPRIS-01-010-E)
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GOBIERNO DE

MEXICO

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Permiso sanitario de im rtacion de medicamentos que no sean o contengan estu; facientes o psicotrépicos, que no cuenten con r stro
COFEPRIS-O1-010-E  __ o po q 9 pefaci P picos. q egi

Modalidad E - Permiso sanitario de importacion de medicamentos destinados a donacion
Ficha técnica Formato Pago asociado Ficta del tramite Fundamento legal Material de apoyo
ARTICULOS 295 ¥ 575 FRACOION Vi DE
— o \ Aplica LA LEY CENERAL OF SALUO
c: NAMER Certifcados y Itructive No requiere pago afirmativa ACREDITACION JURIDICA. ARTICULOS
Viskas | ficta 5 v 19 DE LA LEY SEDCRAL OF
PEOCEOMINTO ADMN

m, llenar del for

122 (2 3|2 w.s 2 9 2 9A 2 9B 2 9C 2 9D

10,1018, 17, 18, 36 y 37)

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado

Carta de donacién expedida por el donador en papel membretado, firmado y de fecha reciente.

Carta de aceptacion de la donacién en papel membretado de establecimientos de servicios de salud publicas. soclales o privadas, firmado y de fecha reciente.
que incluya compromiso de no comercializacion

Copia simple de la cédula profesional del médico responsable de la donacion

Para establecimientos de servicios de salud publica, soclales o privadas, copla de la Licencia Sanitaria o copia del Aviso de Funcionamiento, en su caso con el
giro correspondiente.

< Copila del Registro Sanitario en su caso y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso

¢ oo

¢*e

Contacto:

SALUD @ CONAMER (3" COFEPRIS Adesiols Bontho Dudres. Chatod de tadeden,
e CP. o380

Telé¢fono 800-033-5050

figura 1: Imagen Extraida de: COFREPRIS

REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE DONACION DE MERCANCIAS POR
EMPRESAS QUE CUENTAN CON EL REGISTRO DE PERSONAS DONANTES DEL
EXTRANJERO EN MATERIA DE SALUD, DE PARTE DE LA SECRETARIA DE

HACIENDA Y CREDITO PUBLICO (SHCP).

1. El formato de autorizacién para la importacion de mercancias_donadas al fisco federal para la

atencion de requerimientos basicos de subsistencia en materia de salud.

2. Carta de donacion dirigida a la ACNCEA, signada por el donante, en la que se debera

manifestar:
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a) El nombre, denominacién o razon social y domicilio del donante residente en el
extranjero. Asi como que se encuentra inscrito en el registro de personas donantes del
extranjero de mercancias para la atencion de requerimientos basicos de subsistencia en

materia de salud.

b) La voluntad expresa del donante de realizar la donacion de mercancias objeto de la
autorizacidn, al fisco federal, sefialando el destinatario de la donacién (federacion,
entidades federativas, municipios, incluso sus organos desconcentrados u organismos
descentralizados; organismos internacionales en los que México sea miembro de pleno
derecho, siempre que los fines para los que dichos organismos fueron creados correspondan
alas actividades por las que se puede obtener autorizacion para recibir donativos deducibles
de impuestos o demas personas morales con fines no lucrativos autorizadas para recibir
donativos deducibles en los términos de la Ley del ISR, dedicadas a garantizar el derecho
a la salud y la asistencia médica, asi como aquellas constituidas por los sujetos antes
citados) especificando la cantidad, unidad de medida de tarifa y descripcion de la
mercancia, asi como los elementos que ilustren y describan de manera detallada las

caracteristicas fisicas y técnicas, en forma cuantitativa y cualitativa de las mercancias.

c) Ser legitimo propietario de las mercancias objeto de la autorizacion.
d) Que las mercancias objeto de donacion se encuentran en buenas condiciones de uso, asi

como su fecha de caducidad, en su caso.

3. El anexo 1, de la autorizacion para la importacion de mercancias donadas al fisco federal para
la atencion de requerimientos bésicos de subsistencia en materia de salud, con el total de las

mercancias que se pretenden importar de manera paulatina.
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4. Carta de aceptacion de la donacion dirigida a la ACNCEA, en hoja membretada del donatario,

signada por el representante legal de la donataria, en la que se debera:

a) Manifestar la aceptacion expresa de las mercancias objeto de la donacion,
especificando la cantidad, los elementos que ilustren y describan de manera
detallada las caracteristicas fisicas y técnicas, en forma cuantitativa y cualitativa de

las mercancias, el uso, distribucion y destino final que se dara a las mismas.

b) Cuando la mercancia vaya a ser transferida a un destinatario distinto de la
donataria, se deberd manifestar dicha situacion, especificando los datos de la
institucion receptora y adjuntando la carta de aceptacion signada por dicho

destinatario, con los datos a que se refieren los incisos a) y ¢) del presente numeral.

Cuando el destinatario distinto de la donataria, a que se refiere el parrafo anterior, sea persona
moral con fines no lucrativos debera contar con la autorizacion para recibir donativos deducibles

en los términos de la Ley del ISR.

c¢) Presentar el plan de distribucion de los insumos para la salud que garantice su
administracion en los pacientes o uso dentro de la fecha de caducidad, incluyendo
el procedimiento de destruccidén de los mismos. Para aquellos medicamentos que
requieran de red o cadena fria para su distribucion deberan contar ademés con los
registros de su conservacion durante el transporte y distribucion hasta su entrega al

consumidor.
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5. Tratandose de medicamentos; presentar el certificado de calidad, la licencia sanitaria o aviso de
funcionamiento del hospital o clinica al que va a ser dirigida la mercancia de acuerdo al servicio
que proporciona, el aviso de responsabilidad sanitaria y copia de la cedula profesional del médico

responsable de cada establecimiento, asi como manifestar:

a) Fecha de caducidad, ingrediente activo, gramaje por unidad, tipo de

medicamento, forma de presentacion farmacéutica.

b) Unidad de medida de tarifa, cantidad de unidad de medida de tarifa, unidad de
medida comercial, cantidad de unidad de medida comercial, pais de origen, pais

de procedencia.

¢) Nombre del fabricante.

d) Que se encuentran en buen estado para su uso.

6. Tratandose de equipo e insumos médicos; presentar los catdlogos, manuales de funcionamiento,

informacion técnica y fotografias correspondientes, asi como manifestar:

a) Unidad de medida de tarifa, cantidad de unidad de medida de tarifa, unidad de
medida comercial, cantidad de unidad de medida comercial, pais de origen, pais de

procedencia.

b) Nombre del fabricante.

¢) Certificado de calidad.

d) Que se encuentran en buen estado para su uso.
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7. Tratandose de fuentes de radiacion, copia de la licencia sanitaria expedida por la COFEPRIS

con el giro correspondiente.

a) En caso de aparatos de rayos X

e Copia de la licencia sanitaria expedida por la COFEPRIS con el giro
correspondiente.
e Copiadel permiso de responsable de operacion y funcionamiento del equipo

de rayos X.

b) En caso de equipos usados:

e Factura certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) que
indique que el equipo es usado,

e Fe de hechos ante notario o corredor publico o su equivalente en el
extranjero, de las garantias de efectividad y pruebas del correcto

funcionamiento del equipo usado y que es apto para su uso.

¢) En caso de aparatos de rayos X usado:

e Original de los documentos probatorios que certifiquen el cumplimiento de la
NOM-229-SSA1-2002, elaborados por el fabricante o el asesor especializado
en seguridad radiologica, autorizado por la COFEPRIS, firmados

conjuntamente con el importador bajo protesta de decir verdad.

8. Para el caso de medicamentos, material de curacion, reactivos y productos higiénicos y

odontologicos en caso de que la caducidad del producto sea menor a 12 meses estara sujeta al visto
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bueno por parte de la Secretaria de Salud considerando la naturaleza del medicamento y debera
presentar el plan de distribucion de los insumos para la salud que garantice su administracidén en
los pacientes o uso dentro de la fecha de caducidad, incluyendo el procedimiento de destruccion
de los mismos. Para aquellos medicamentos que requieran de red o cadena fria para su distribucion
deberan contar ademas con los registros de su conservacion durante el transporte y distribucion

hasta su entrega al consumidor.

Asimismo, deberd anexar una carta compromiso sobre la distribucion y utilizacidon de los

productos antes de su vencimiento.

9. Documento que acredite la personalidad del representante legal del donatario de las mercancias.
Tratandose de las dependencias u organismos publicos, bastara con la presentacidn de la constancia
de nombramiento oficial, o bien, la carta de comision en la que se le autorice para recibir las

mercancias.

10. Identificacion oficial vigente con fotografia y firma del representante legal del donatario de las

mercancias.

2.1.4 Argentina

Ley 16.463, promulgada 4 de Agosto de 1964. Normas sobre Contralor 1écnico y
Econdmica de los Medicamentos, Drogas y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina

humana.

Dicha ley es la que consigo estipula regulaciones generales acerca de la controlaria de
medicamentos entre otros insumos. Sin embargo, la misma no registra en ninguno de sus acapites

informacion correspondiente a las donaciones de medicamentos.
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En Argentina no existe regulacion para las organizaciones sociales que distribuyen

medicamentos (habitat.aq.upm.es, 2021).

La Ley bésica de salud de la ciudad de Buenos Aires, No.153, fue promulgada el 25 de

febrero del 1999, es legislacion exclusiva de la ciudad autonoma de Buenos Aires.

En el articulo 33 cita lo siguiente: Recursos. Los recursos del presupuesto de salud son:

a. Los créditos presupuestarios asignados para cada ejercicio deben garantizar el
mantenimiento y desarrollo de los servicios y programas;

b. Los ingresos correspondientes a la recaudacion por prestacion de servicios y venta de
productos a terceros por parte del subsector estatal. Todo incremento de estos recursos
constituye un aumento de los recursos para la jurisdiccion;

c. Los ingresos resultantes de convenios de docencia e investigacion;

d. Los aportes provenientes del Gobierno Nacional para ser destinados a programas y
acciones de salud;

e. Los préstamos o aportes nacionales e internacionales;

1 Las herencias, donaciones y legados.

Sin embargo, el portal de argentina.gob.ar presenta el siguiente articulo con respecto a las

donaciones de medicamentos.

2.1.4.1 Requisitos para la gestion sobre donaciones de medicamentos Argentina

Donaciones de especialidades medicinales

Requisitos para el ingreso al pais de productos donados
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En primer lugar, la entidad receptora debe comunicar a la Direccion del INAME (Instituto
Nacional de Medicamentos), mediante una nota, la fecha de arribo de la donacidn, la zona primaria
en que sera retenida (aduana o deposito fiscal), y los nimeros identificatorios de la carga. A ésta
informacion puede agregarse un listado de las especialidades medicinales que se envian,
mencionando sus principios activos, concentracion y fecha de vencimiento. Dicha lista puede ser
remitida antes del embarque desde el pais de origen, para que pueda realizarse una evaluacion

previa y evitar inconvenientes posteriores.

Una vez notificados del arribo de 1a donacion, los inspectores del INAME se presentan, en
un plazo no mayor a tres dias, en la zona de recepcidn primaria de los productos. Alli verifican las

especialidades medicinales recibidas, cuyo ingreso no se autoriza en caso de que:

Se encuentren vencidas o estén prohibidas en nuestro pais.
o Les resten menos de tres meses de vida util.
o Estén abiertas o hayan sido parcialmente usadas.
e Requieran cadena de frio, y ésta no haya sido conservada.
o El principio activo y/o concentracion no se encuentre/n registrado/s en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM).

Luego de ello, se labra un acta, firmada por los funcionarios actuantes y por la persona
designada por la institucion receptora, en la cual consta el nombre del producto donado, su nimero
de lote, su principio activo, su cantidad y el laboratorio que lo produce. Dicha acta es entregada
por los funcionarios al area de Comercio Exterior del INAME, la que elaborard una nota para

permitir el traslado de los productos, sin derecho a uso, al deposito designado por la entidad
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donataria. Como es l6gico, quedan exceptuados los medicamentos no autorizados por alguna de
las causas antes mencionadas.

Con posterioridad, se toman las muestras de los farmacos, salvo cuando hayan ingresado
en escasa cantidad (menos de 100 unidades) o su principio activo esté comprendido en los
denominados de amplia ventana terapéutica (es decir, cuando la dosis en que debe ser empleado
sea muy inferior a la dosis toxica). Las muestras son entregadas para la realizacion de los controles

de calidad correspondientes, y luego de ello se produce la liberacion de los productos aptos.

Finalmente, la liberacién es firmada por la Direccion del INAME, y el documento es
entregado a la entidad receptora a través de las areas de Coordinacion Técnica o Comercio

Exterior.

Nota: los mencionados aqui son unicamente 1os requerimientos sanitarios exigidos por esta
Administracion Nacional. También existen tramitaciones aduaneras que deben cumplirse

(AN.M.A.T., 2021).

2.2 Directrices sobre donativos de medicamentos 2010

Este documento fue emitido por la OMS como pautas para minimizar las problematicas
que desencadenan las donaciones realizadas inapropiadamente, mencionando algunos puntos
claves que se deberian de tomar en cuenta al momento de realizar una donacién tanto nacional
como internacionalmente, en conjunto con las normativas correspondientes de cada pais. Como
bien mencionan las Directrices Sobre Donativos de Medicamentos: “Estas Directrices no
constituyen un reglamento internacional, sino que estdn destinadas a servir de base a la normativa

nacional o institucional” (WHO, 2010).
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La finalidad de estas directrices es mejorar la calidad y aprovechamiento de los donativos
de medicamentos y productos afines, absteniéndose al mismo tiempo de dificultar su proceso de
ingreso con la finalidad de que el usuario disponga confiadamente de un producto con la eficacia

y seguridad esperada (WHO, 2010).

El segundo principio basico guarda una estrecha relacion con el Articulo 118. Situado en

la Seccion IV del decreto 246-06, del Reglamento sobre medicamentos donde cita que:

“Todas las donaciones de medicamentos deberan basarse en las

necesidades oficialmente expresadas por la autoridad sanitaria”.

2.2.1 Pautas para la donacion de medicamentos

El fortalecimiento de las estructuras y los sistemas para coordinar y monitorear las
donaciones de medicamentos y asegurar que €stas sean impulsadas por las necesidades de los

receptores. Las pautas propuestas por las OMS son:

2.2.1.1 Seleccion de medicamentos

1. Todas las donaciones de medicamentos deben basarse en una necesidad expresa, deben ser
relevantes para el patron de la enfermedad en el pais receptor y las cantidades deben
acordarse entre el donante y el receptor.

2. Todos los medicamentos donados o sus equivalentes genéricos deben estar aprobados para
su uso en el pais receptor y deben aparecer en la lista nacional de medicamentos esenciales
o equivalentes o en las pautas de tratamiento estandar nacionales, si el NEML no esta
actualizado. O bien, si no se dispone de una lista nacional, debe aparecer en las listas
modelo de medicamentos esenciales de la OMS, a menos que se solicite especificamente
lo contrario y se proporcione una justificacion por parte del receptor.
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3. La presentacion, concentracion y formulacion de los medicamentos donados debe ser, en
la medida de lo posible, similar a la de los medicamentos de uso comun en el pais receptor.

4. Todos los medicamentos donados deben obtenerse de una fuente de calidad garantizada y
deben cumplir con los estandares de calidad tanto en los paises donantes como en los
receptores. El Sistema de Certificacion de la OMS sobre la Calidad de los Productos
Farmacéuticos que Circulan en el Comercio Internacional deberia ser usado.

5. No se deben donar medicamentos que hayan sido entregados a pacientes y luego devueltos
a una farmacia u otro lugar, o que hayan sido entregados a profesionales de la salud como
muestras gratuitas.

6. Después de la llegada al pais receptor, todos los medicamentos donados deben tener una
vida util restante de al menos un afio. Grandes cantidades de medicamentos donados se
convierten en un desafio logistico, incluso con una vida util prolongada. Por lo tanto, con
base en el consumo nacional y las cantidades disponibles en stock o en la tuberia de la
cadena de suministro, todas las cantidades donadas deben coincidir con las necesidades
que se consumiran antes de que caduquen.

2.2.1.2 Presentacion, envasado y etiquetado

7. Todos los medicamentos deben estar etiquetados en un idioma que sea facilmente
comprensible para los profesionales de la salud en el pais receptor. La etiqueta de cada
envase debe contener al menos la Denominacion Comun Internacional (DCI) o nombre
genérico, numero de lote, forma farmacéutica, concentracion, nombre del fabricante, pais
de fabricacion, cantidad en el envase, condiciones de almacenamiento y fecha de
caducidad.

8. Los medicamentos donados deben presentarse en tamafios de envase adecuados para el
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receptor y apropiados para el entorno en el que se distribuiran o dispensaran.

9. Todas las donaciones de medicamentos deben empaquetarse de acuerdo con los requisitos
de envio internacional y deben ir acompafiadas de una lista de empaque detallada que
especifique el contenido. El peso por caja preferiblemente no debe exceder los 30
kilogramos. Los envios de medicamentos no deben mezclarse con otros suministros, a
menos que se envien como kits con contenidos predeterminados.

2.2.1.3 Informacion y gestion

10. Las donaciones de medicamentos deben planificarse de manera conjunta y la colaboraciéon
entre donantes y receptores debe comenzar temprano. Los medicamentos no deben
enviarse sin el consentimiento previo del destinatario.

11. En el pais receptor, el valor declarado de una donacion de medicamentos debe basarse en
el precio mayorista de su equivalente genérico en el pais receptor o, si no se dispone de
dicha informacion, en el precio mayorista del mercado mundial de su equivalente genérico.

12. Los costos de transporte local e internacional, almacenamiento, despacho en puerto y
almacenamiento (aduanero), manipulacion y eliminacion o logistica inversa de los
productos donados vencidos deben ser pagados por la agencia donante, a menos que se
acuerde especificamente lo contrario con el receptor por adelantado (WHO, 2010).

2.2.2 Posibles excepciones a algunas pautas

1. En emergencias agudas, se puede prescindir de la necesidad del consentimiento previo del
receptor, siempre que los medicamentos se encuentren entre los que figuran en las listas
modelo de medicamentos esenciales de la OMS o estan incluidos en la lista de las Naciones
Unidas de articulos de socorro de emergencia recomendados para su uso en emergencias

agudas.
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2. Se puede hacer una excepcion con los medicamentos necesarios en brotes repentinos de
enfermedades poco comunes o emergentes. No todos los medicamentos apropiados para
esas condiciones también estdn aprobados para su uso en el pais receptor en cuestion. En
tales casos, los donantes deben informar debidamente a los receptores sobre el estado
regulatorio de los productos que se donaran y deben obtener el acuerdo.

4. Se puede hacer una excepcion con los medicamentos necesarios en brotes repentinos de
enfermedades poco comunes o emergentes. No todos los medicamentos apropiados para
esas condiciones también estdn aprobados para su uso en el pais receptor en cuestion. En
tales casos, los donantes deben informar debidamente a los receptores sobre el estado
regulatorio de los productos que se donaran y deben obtener el acuerdo.

6. Se puede hacer una excepcion para las donaciones directas a establecimientos de salud
especificos, siempre que (i) el personal profesional de la institucion receptora conozca la
vida util limitada y (i) la cantidad y la vida util restante permitan su uso antes de su
vencimiento. Se debe hacer una segunda excepcion para los medicamentos con una vida
util total de menos de dos afios, en cuyo caso se debe mantener al menos un tercio de la
vida util, con un minimo de seis meses. La politica nacional de donaciones puede
especificar la vida util restante minima aceptable para los medicamentos donados.

11. En el caso de medicamentos patentados (para los que no existe un equivalente genérico) se
podria tomar como referencia el precio mayorista del equivalente terapéutico mas cercano
(WHO, 2010).

2.2.3 Orientacion a donante y receptor

Deben establecerse roles y responsabilidades en todas las fases de la donacion antes de que

los medicamentos donados llegan al pais receptor. Las responsabilidades de transporte, despacho
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de aduanas, recepcion, almacenamiento y distribucion, administracion, seguimiento y evaluacion
y, cuando se justifique, eliminacion de los medicamentos donados deben acordarse por escrito y
firmarse entre el donante y el receptor. Los donantes y los beneficiarios deben poder demostrar
que cada parte tiene la capacidad adecuada para llevar a cabo estas tareas con eficacia. Cuando la
capacidad sea débil, se deben hacer esfuerzos para aumentar la capacidad antes de enviar una
donacion.

Los gobiernos receptores tienen la responsabilidad de proporcionar a los donantes
informacion sobre las donaciones solicitadas y aprobadas. Por el contrario, los donantes deben
mantener informados a los destinatarios en detalle sobre el contenido de las donaciones previstas,
asi como sobre la informacion de llegada. Esta informacidén es importante para la correcta
recepcion de los envios y para la posterior distribucion de los medicamentos.

Las donaciones deben planificarse en funcion de las necesidades del pais receptor. La
calidad y adecuacion de la donacidn es mas importante que su tamafio o valor monetario. A pesar
de las tragicas imagenes mostradas en los medios, es necesario trabajar con diagnosticos generales
de las necesidades, esperar los pedidos de ayuda del pais, mantener contacto con las organizaciones
en el terreno, y contar con informacion relevante y adecuada antes de planificar una donacién de
medicamentos (WHO, 2010).
2.2.3.1 Arreglos administrativos. Los donantes deben respetar las leyes, los reglamentos y los
procedimientos administrativos del pais receptor en todos los casos. Los medicamentos donados
deben tratarse como si fueran adquiridos. Deben estar incluidos en la Lista Nacional de
Medicamentos Esenciales (NEML). Los envios deben ir acompafiados de documentos que
demuestren el cumplimiento de las normas de calidad, incluida la DCI o nombre genérico, numero

de lote, forma farmacéutica, concentracion, nombre y pais del fabricante, cantidades en el envase,
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condiciones de almacenamiento y fechas de caducidad. Esto permite al destinatario rastrear el
producto en caso de sospecha sobre la calidad. Los donantes deben consultar al Ministerio
correspondiente del pais receptor sobre los requisitos especiales de documentacion para garantizar
una recepcion y autorizacion sin problemas. En su caso y siempre que sea posible, los
medicamentos donados deben tener indicaciones y contraindicaciones claramente etiquetadas para
mujeres embarazadas y lactantes, para nifios (es decir, etiquetado pediatrico) y para personas que
padecen otras afecciones de salud (por ejemplo, presion arterial alta). Se pueden considerar
marcadores especificos para evitar el uso indebido y el hurto. Para simplificar el proceso de registro
de la donacidn, los donantes deben asegurarse de que la informacion sea fécil de registrar (WHO,
2010).
2.2.3.2 Informacion al publico. Las poblaciones de los paises donantes no siempre son conscientes
de los posibles problemas de las donaciones de medicamentos. Las directrices sobre las practicas
de donacion del pais donante deben ser de dominio publico. Es importante que los gobiernos de
los paises donantes creen conciencia publica sobre las “buenas practicas de donacion”. El mejor
momento para ello es probablemente cuando se anuncia el llamamiento publico en los medios de
comunicacion. En algunos casos, un mensaje importante puede ser que las donaciones de bienes
que no sean medicamentos, o incluso recursos en efectivo, pueden tener preferencia (WHO, 2010).
Los donantes y los intermediarios deben evitar estas malas practicas. La interaccidén con
los destinatarios es de importancia clave para determinar la aceptabilidad de la vida util restante
de los productos que se estan considerando para la donacion. La experiencia mundial indica que
las organizaciones donantes y los proveedores del sector privado bien administrados pueden evitar

la donacién de productos con muy poca vida util restante.
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La eliminacion adecuada o la logistica inversa de los productos vencidos deben acordarse
con anticipacion. En principio, el donante debe aceptar la responsabilidad por la destruccién o
retirada de los medicamentos donados cuando sea necesario (WHO, 2010).

Para estar preparados para una situacion en la que las donaciones de medicamentos sean
utiles o necesarias, los paises deben formular su propia politica nacional de donaciones y
directrices para las donaciones de medicamentos. Las directrices nacionales deben formularse
preferiblemente sobre la base de directrices internacionales. En la politica nacional y las pautas
que la acompaiian, los beneficiarios deben explicar qué tipo de asistencia necesitan, incluidas las
donaciones de medicamentos, qué requisitos minimos deben cumplir las donaciones de
medicamentos y qué no es bienvenido. La politica y las directrices nacionales deben presentarse y
explicarse oficialmente a la comunidad de donantes y deben ser de acceso publico. Cuando
corresponda, pueden ser parte de un plan de preparacion para emergencias. Las pautas nacionales
de donacion de medicamentos deben incluir informacion sobre como se coordinan las respuestas
de emergencia (WHO, 2010).

A su llegada, los medicamentos deben ser inspeccionados y su recepcion confirmada a la
agencia donante. Deben almacenarse y distribuirse de acuerdo con los principios de la buena
practica farmacéutica, y bajo la responsabilidad de profesionales debidamente formados. Debe
existir la debida vigilancia para garantizar que los productos donados no se desvien para la
exportacion o la venta comercial, o hacia canales ilicitos. Una buena gestion de donaciones

también incluye sistemas acordados de rendicion de cuentas (WHO, 2010).
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2.3 Leyes Nacionales
2.3.1 Repiblica Dominicana

El Ministerio de Salud Pablica (MSP) es el ente regulador que rige los establecimientos
farmacéuticos publicos y privados, a través de la Direccion General de Drogas y Farmacias cuyo

marco técnico legal se encuentra amparado bajo la Ley General de Salud 42-01.
2.3.2 Reglamento de Medicamentos 246-06

CAPITULO IV

De las Importaciones de Medicamentos, Cosméticos, Productos Sanitarios, Productos

de Higiene Personal y del Hogar. Donaciones de Medicamentos
Seccion 111

Requerimientos para la Importacion y Uso de Medicamentos sin Registro Sanitario

en el pais.

Articulo 116: La importacion de medicamentos no registrados en el pais, que sean necesarios
para el tratamiento de una persona concreta, los productos en fase de investigacion clinica y las
donaciones, estardn sujetos a las autorizaciones expresas de la Direccion General de Drogas y
Farmacias, previa solicitud por parte del importador, especificando el tipo de productos y su
finalidad. Estos tramites deberan contar con el certificado de “Reconocimiento Sanitario para los

Fines Aduanales™ y cumplir con las normativas vigentes.

Parrafo 11: En el caso de donaciones de medicamentos sin registros sanitarios en el pais, se

aplicard la normativa correspondiente para esos fines.
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SECCION IV
Donaciones de Medicamentos

Articulo 118: Todas las donaciones de medicamentos deberdn basarse en las necesidades
oficialmente expresadas por la autoridad sanitaria. Los medicamentos objeto de donacion sercdn
aquellos que tengan principios activos incluidos en el Cuadro Bdsico de Medicamentos
Esenciales, en el Listado de Prestacion farmacéutica del Plan Bdsico de la Seguridad Social, o
aquellos que Sean definidos como prioritarios en un momento determinado por parte de la
SESPAS.
Parrafo: Los requisitos para el tramite, gestion y distribucion de donaciones se reglamentaran en
normativa especifica, establecida por la Direccion General de Drogas y Farmacias en un period0
no mayor de seis meses a partir de la promulgacion del presente Reglamento.
2.3.3 Requisitos para donaciones de medicamentos (DIGEMAPS)
Condiciones generales para la tramitacion

Aplica a todas las donaciones de medicamentos, productos sanitarios y equipos médicos
que entran al pais a través de los puertos aeropuertos y pasos fronterizos de la Republica

Dominicana.

Las instituciones receptoras que prestan atencion meédica directa deben estar habilitadas

por el Ministerio de Salud Publica.

Todas las donaciones de medicamentos deberan basarse en las necesidades oficialmente

expresadas en el cuadro basico de medicamentos esenciales de la Republica. Dominicana.

Todo medicamento en calidad de donacidn, debe contar con una vida util no menor a (6)

meses.
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Los medicamentos, productos sanitarios y equipos médicos donados, deberéan ser de venta

autorizada en su pais de origen.

El retiro de las donaciones en los puertos, aeropuertos o puntos de entradas, seran

supervisados por la DIGEMAPS, de acuerdo a los procedimientos establecidos para tales fines.

No se recibirdn donaciones de medicamentos en situaciones anormales tales como:
Medicamentos que hayan sido utilizados o facilitados a pacientes, empaques abiertos o
incompletos, muestras médicas entregadas a profesionales de la salud, medicamentos rotulados en

un idioma que no sea el espafiol, ni medicamentos vencidos, y medicamentos a granel.

Si los medicamentos e insumos meédicos vienen con brigada de voluntarios como equipaje
de mano, se debe anexar el listado de médicos participantes especificando No. de vuelo, linea

aérea, hora de llegada y aeropuerto de entrada.

Para los equipos médicos deben declarar el listado de los hospitales y/o centros de atencion

primaria donde seran distribuidos.

Los equipos médicos deben anexar la fecha de fabricacion, las cuales no pueden exceder

los (5) afios.
No se autorizan productos psicotropicos regulados por la Ley 50-88.

Los cosméticos, Productos de Higiene Personal y del hogar no aplican para donaciones.
Solo aplican los insecticidas y plaguicidas para los programas de control de vectores del Ministerio

de Salud Publica.

Este tramite se realiza via Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE). Mas

informacion: https://vucerd.gob.do/
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REQUISITOS GENERALES, ADMINISTRATIVOS Y DE CALIDAD

N

Completar los datos de la solicitud (L1-UAA-06)
a. Elformulario debe estar firmado y sellado por el representante de la institucion.

Copia de la Factura Comercial de importacion o Factura Proforma consignada a la entidad receptora.
a. LaFactura debe estar en idioma espafiol y/o traduccion legible y sin tachaduras.

b. Debe estar sellada por la empresa receptora.
c. Debe especificar: nombre (nombre genérico o principio activo), forma farmacéutica, cantidad (cajas,
frascos, ml, mg, etc.), fecha de caducidad (dia/mes/afio), nimeros de lote, fabricante y origen.
d. Se debe presentar segun el siguiente formato:
Nombre del

Cantidad . .
producto (nombre Forma . Fecha de caducidad NUmeros . :
genérico o principio  farmacéutica (Cafas’ frastc 05, (dia/mes/afio) de lote Fabricante  Origen
activo) ml, mg, etc.)

Copia del documento de la carga a nombre del solicitante.

a. Guia Aérea AWB (si es por via Aérea) o Bill of Loading (si es por via Maritima), la misma debe ser
presentada al momento de la inspeccién de carga in situ para proceso de liberacién de mercancia por los
inspectores de puntos de entradas

Copia de la incorporacion como ONG/ASFL emitido por la institucion competente.
En caso de donaciones para operativos médicos:

a. Debe ser ONG/ASFL

b. Certificacion de autorizacion para la realizacion del operativo médico emitida por la Direccién Provincial
de Salud (DPS) correspondiente o cumplir con la solicitud de requisitos para la habilitacion de jornadas
médicas, en la Direccion General de habilitacion del Ministerio de Salud Pdblica (DGHA-REQ-002).

PRODUCTOS SANITARIOS

PARA PRODUCTOS SANITARIOS: Debe cumplir los requisitos: 1, 4, 5,6, 7, 8y 9.

Factura comercial o proforma en espafiol o traduccion al idioma espafiol de productos sanitarios,
especificando cantidad, marca comercial, fabricante pais de origen, presentacion, categoria y clasificacion
al nivel de riesgo sanitario.

Ficha técnica de los productos sanitarios
a. Emitida por el fabricante
b. Encaso de estar en un idioma diferente al espafiol, debe adjuntar la traduccién legible y sin tachaduras.

Costo del servicio: GRATIS
Tiempo de respuesta en linea (VUCE): 24 horas

Tabla 1. Fuente: Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios.

Nota: Esta tabla muestra la cantidad de requisitos exigidos por el Ministerio de Salud Publica a

través de DIGEMAPS y VUCE.
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CAPITULO 111

DESCRIPCION DEL AREA DE ESTUDIO
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3.1 DESCRIPCION DEL AREA DE ESTUDIO

3.1.1. Distrito Nacional

El Distrito Nacional de la Republica Dominicana nos estamos refiriendo al area urbanizada
comprendida entre el Rio Isabela, el limite norte, que lo separa del municipio Santo Domingo
Norte; el Mar Caribe, su limite sur; el Rio Ozama que lo contiene al Este y la linea imaginaria que
la sefiala como su limite al oeste, que en el sentido norte sur, se inicia en el Mar Caribe, siguiendo
hacia el Norte por el limite Oeste de la urbanizacion Costa Verde, hasta la prolongacién de la
Avenida Independencia, tomando esta via en direccion oeste-este, hasta la avenida Luperon, (que
separa del Municipio Santo Domingo Oeste) hasta Autopista Duarte y Continuando por la
Autopista Duarte hasta el paraje de Pantoja, perteneciente al municipio Los Alcarrizos (localizado
al noreste del Distrito) y continuando por los limites occidentales del paraje La Isabela de dicha

seccion, hacia el norte, hasta encontrar el Rio Isabela.

Segun la pagina web del ayuntamiento dice que entre los 913,540 habitantes que la Oficina
Nacional de Estadisticas registrd en el 2002, en el territorio del Distrito Nacional (*estimada en
unos 980,653 hab., COBADOFA para el 2005), existe una poblacién muy heterogénea, compuesta
por personas de clase alta, media, baja e indigentes y de diferente procedencia, dado que la
migracion al DN desde el interior del pais ha sido historicamente constante y desde el exterior muy

significativa en de terminados momentos.

La Ciudad de Santo Domingo desde su origen ha tenido un caracter portuario, mercantil y
sobre todo residencial, y una marcada centralizacion de funciones y poder estatal, propio del

concepto original de ciudad capital.

86



Desechos Solidos

La poblacion del Distrito Nacional produce 1,428 toneladas de residuos sélidos por dia, y
1.46 toneladas por persona por dia. El ADN reporta una taza de recoleccidon de 94% y 90% por

poblacion y una taza de reciclaje de un 7%. (Ayuntamiento del Distrito Nacional, 2008-2013)

Condiciones Naturales

Uno de los elementos paisajisticos mas importantes del Distrito Nacional es la avenida
George Washington. Modernamente, esta avenida integra a través de toda su extension diversos
factores sociales, culturales y turisticos que la convierten en una de las vias panordmicas mas
importantes del area del Caribe, cuyo impacto visual es logrado gracias a la belleza el litoral y el

componente urbano de la zona.

Es una de las areas mas importantes de la actividad economica de Santo Domingo con
varias opciones dentro del sector formal de la economia como hoteles, restaurantes entre otros, con
diversas opciones para el turismo y la recreacion. Asimismo, estd el Jardin Botanico Nacional uno

de los principales pulmones de la capital.

Tradicion

Una de las tradiciones mas importantes de la capital de la Republica es el Carnaval de Santo
Domingo, que tiene caracter nacional, cuyo desfile de carrozas y comparsas se realiza en la avenida

George Washington.

El Distrito Nacional también es el centro cultural del pais. La Plaza de 1a Cultura concentra
la infraestructura para el quehacer cultural institucional més importante del pais con los museos,

cinemateca, la Biblioteca Nacional y el Teatro Nacional. (Provinvias Dominicanas, 2016).
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Caracteristicas Demograficas

Al 2002 los residentes en el Distrito Nacional representaban un 10.7% de la poblacion total
del pais. El D.N. est4d compuesto por un Gnico municipio dividido en setenta barrios agrupados a

Su Vez en tres circunscripciones.

Promedio de edad de acuerdo con el Censo Nacional de Poblacién y Vivienda 2002, la

edad promedio en el Distrito Nacional es de 29 afios.

El indice de masculinidad para la provincia es de 89.2 (calculado a partir de los datos del
Censo 2002). Esta cifra esta por debajo del indice nacional para ese mismo afio: 99.3 hombres por

cada 100 mujeres. (Oficina Nacional de Estadisticas, 2009)

Distrito Personas 2002 Viviendas Personas 2010 Viviendas Tasa Tasa
Nacional crecimiento crecimiento
2012 2010 Personas viviendas
2002-2010 2002-2010
913,540 266,622 965,040 331,133 0.69 2.75

Fuente: Elaborado en base a informacion censal 1993, 2002 y 2010. Oficina Nacional de
Estadisticas. (jmarcano, 2010).
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SEGUNDA PARTE

MARCO EXPERIMENTAL
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CAPITULO IV

MARCO METODOLOGICO

4.1 Descripcion del area de estudio
Distrito Nacional

El Distrito Nacional, localizado al sureste de la Republica Dominicana, como capital del
pais es cede de las principales instituciones publicas y privadas. Los 93.40 kilémetros (Km)
cuadrados que ocupa, representan un 6.66% de la Regidon de Santo Domingo de la que forma parte,

con unos 1,400.79 km2 de extension.

Al hablar del Distrito Nacional de la Republica Dominicana nos estamos refiriendo al area
urbanizada comprendida entre el Rio Isabela, el limite norte, que lo separa del municipio Santo
Domingo Norte; el Mar Caribe, su limite sur; el Rio Ozama que lo contiene al Este y la linea
imaginaria que la sefiala como su limite al oeste, que en el sentido norte sur, se inicia en el Mar
Caribe, siguiendo hacia el Norte por el limite Oeste de la urbanizacion Costa Verde, hasta la
prolongacién de la Avenida Independencia, tomando esta via en direccion oeste-este, hasta la
avenida Luperon, (que separa del Municipio Santo Domingo Oeste) hasta Autopista Duarte y
Continuando por la Autopista Duarte hasta el paraje de Pantoja, perteneciente al municipio Los
Alcarrizos (localizado al noreste del Distrito) y continuando por los limites occidentales del paraje
La Isabela de dicha seccion, hacia el norte, hasta encontrar el Rio Isabela. Posee el 9.2% de la

poblacion estudiantil del pais (Ayuntamiento del Distrito Nacional, 2008-2013).

Su poblacion es de 965,040 habitantes, segin el IX Censo Nacional de Poblacion y

Vivienda, Oficina Nacional de Estadisticas (ONE), 2010.
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4.2 Alcance De La Investigacion

La magnitud de la investigacion fue solo al objeto de estudio.

4.3 Tipo De Investigacion

No experimental, bibliografica, exploratoria, deductiva, descriptiva, analitica, clasificada

como un disefio mixto (Hernandez Sampieri, R. ef al, 2003. Pérez N, O. 2012)

4.4 Universo

Centros Eclesiasticos, Gubernamentales y Sin Fines de Lucro destinados a recibir
donaciones de medicamentos de particulares para la poblacion dominicana ubicados en el Distrito

Nacional.

4.5 Muestra

Fue seleccionada al azar de manera aleatoria en el universo que conforman los Centros
Eclesiasticos, Gubernamentales y Sin Fines de Lucro destinados a recibir donaciones de

medicamentos de particulares para la poblacion dominicana ubicados en el Distrito Nacional.

4.6 Criterios De Inclusion

Quedaron incluidos tanto en el universo como en la muestra centros Eclesiasticos,
Gubernamentales y Sin Fines de Lucro destinados a recibir donaciones de medicamentos de

particulares para la poblacion dominicana ubicados en el Distrito Nacional.
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4.7 Criterios De Exclusion

Quedaron excluidos tanto del universo como de la muestra centros Eclesiasticos,
Gubernamentales y Sin Fines de Lucro sin centros destinados a recibir donaciones de

medicamentos de particulares para la poblacion dominicana ubicados en el Distrito Nacional.

4.8 Técnicas De Investigacion

4.8.1 Revision bibliografica

Para lograr los objetivos especificos planteados se realizaron revisiones bibliograficas en
fuentes primarias y secundarias, tesis de grado, articulos cientificos y periodisticos, bases de datos,
videos, documentales, entre otras publicaciones relativas a los diferentes aspectos sobre el tema a

investigar.
4.8.2 Recoleccion de informacion

El instrumento de recoleccion de informacion consistio en la aplicacion de cuestionarios
con previas entrevistas pautadas de manera fisica y digital a instituciones y personal pertinente de
centros Eclesiasticos, Gubernamentales y Sin Fines de Lucro destinados a recibir donaciones de

medicamentos de particulares para la poblacion dominicana ubicados en el Distrito Nacional.

Por otra parte, Fue solicitada la aplicacion del cuestionario por medio de la Direccidn de
Libre Acceso a la Informacion Publica a las autoridades correspondientes en el MSP y Ventanilla
Unica Del Comercio Exterior (VUCERD). Se tabularon los resultados obtenidos y se realizaron
graficos y tablas de frecuencia como soporte para realizar la discusidn y analisis de resultados, asi

como las conclusiones y recomendaciones de la investigacion.
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TERCERA PARTE

ASPECTOS FINALES DE LA INVESTIGACION
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CAPITULO V
ASPECTOS FINALES DE LA INVESTIGACION

RESULTADOS

Hospitales, instituciones y centros destinados a recibir donaciones de medicamentos de
particulares correspondientes al universo de la investigacion fueron quince (15), representando el
100% del estudio, del cual se escogio de manera aleatoria la muestra correspondiente a diez (10),
representando el 66.66% del universo, de los cuales se recibieron respuestas de ocho (8) que

representa el 53.33 % del universo.

Hospitales, instituciones y centros destinados a recibir donaciones de medicamentos
particulares fueron visitados en tanda matutina del horario regular de los establecimientos donde
se aplicaron cuestionarios y se revisaron medicamentos al azar, tipo de almacenamiento, lote, DCI,
fecha de vencimiento; ademas se verificé el proceso de entrega de medicamentos a los usuarios
correspondientes. Asimismo, se realizo una visita al MSP (Salud Colectiva y Alto Costo), Asi
como Aduanas (VUCERD), con el fin de aplicar el cuestionario correspondiente a las autoridades

pertinentes.
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Listado de Instituciones y centros Eclesiasticos, Gubernamentales y Sin Fines de Lucros

destinados a recibir donaciones de medicamentos, Santo Domingo, D.N.

Centros e Instituciones
Centro de Vida y Familia,
Ana Simo

Fundacion Mi Mision Eres

T

Hospital Materno Infantil
Santo Socorro*

Fundacion Altagracia
Martinez

SODECA INC. *
Asociacion Dominicana de
Rehabilitacion (ADR)

Fundacién Cruz Jiminian*

Caritas Arquidiocesana*

Fundacién Dominicana de

Desarrollo Comunitario

INC

Direccion

Calle 9, Gala, Santo Domingo

Calle catalina #28 Arroyo Hondo IlI,

Santo Domingo, Republica

Dominicana.

Calle Rafael Antonio Pichardo 1,

Santo Domingo

Calle Bienvenido Garcia Gautier

Santo Domingo

Cristo Rey, El Caliche #164

C. Mary Pérez Viuda Marranzini,

Santo Domingo

Av. Ortega y Gasset, Santo

Domingo, Republica Dominicana

ClAta. Esq. 3ra Ensanche Lanna

Gautier, Santo Domingo

Calle Jazmines #17, Santo Domingo

Teléfono

(809) 566-0948

829-560-2851

(809) 566-3322

(809) 720 6035

(809) 689-7151

809-616-0211

809-566-0438

(809)328-1117
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Centro Primer Nivel De
Atencién San Pablo
Apbstol*

Fundacion Dominicana De
Autismo

Fundacion Liga Dr.
Almanzar *

Fundacién Tropico

Fundacién Centro de
Salud Divina Providencia

FUNDACAM*

Ave. Los Martires esg. Juan A.

Ibarra, Santo Domingo.

Av. Paseo de Los Reyes Catolicos,
Santo Domingo.

Av. Hipica, nim. 20

Calle Rafael J Castillo # 84, Santo
Domingo

Av. Winston Churchill y Calle
Bienvenido Garcia Gautier

Av. Coronel Rafael Lora Ferndndez
Calle #1era, Los Rios, Santo

Domingo, D.N.

(809)565-9033

(809)563-6247

(809) 548-4020

(809) 567-5069

809-564-2258

Nota: Las instituciones y centros Eclesiasticos, Gubernamentales y Sin Fines de Lucro destinados

a recibir donaciones de medicamentos, marcadas con asterisco (*) corresponden a la muestra

seleccionada al azar que suman 8 instituciones y representan el 53.33% del universo.

Cuestionario aplicado a entidades Eclesiasticas, Gubernamentales y Sin Fines de Lucro,

Santo Domingo, Distrito Nacional.
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1. ¢Conoce la institucion que regula el proceso de donaciones de medicamentos?

Tabla de frecuencia No. ! FRECUENCIA
ID INSTITUCIONES Si No
1-  Caritas Arquidiocesana z
2-  Centro Primer Nivel De Atencion San Pablo Apostol Y4
3- FUNDACAM Z
4-  Fundaci6n Cruz Jiminian yA
5-  Fundacién Liga Dr. Alméanzar yA
6-  Fundacion mi Mision eres ti y4
7-  Hospital Materno Infantil Santo Socorro z
8- SODECA INC z
Total de instituciones 7 |
Porcentaje 87.5% 12.5%

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Gréfico No.1

¢ Conoce la institucion que regula el proceso de
donaciones de medicamentos?

m 8- SODECA INC

m 7- Hospital Materno Infantil
6 Santo Socorro
6- Fundacion mi Mision
eres tl
m 5- Fundacion Liga Dr.

Almanzar
4 4- Fundacion Cruz Jiminian
3 3- FUNDACAM
2 2- Centro Primer Nivel De
Atencion San Pablo Apoéstol
1 1- Caritas Arquidiocesana
0

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Este gréafico indica que 87.5% conoce la institucion que regula el proceso de donaciones
de medicamentos mientras que el 12.5% tiene desconocimiento de la institucién que se encarga

de regular las donaciones de medicamentos.
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2. ¢Saben de qué pais provienen los medicamentos donados?

Tabla de frecuencia No. 2 FRECUENCIA
ID INSTITUCIONES Si No
1- Caritas Arquidiocesana z
2-  Centro Primer Nivel De Atencién San Pablo Apéstol z
3- FUNDACAM Z
4-  Fundacion Cruz Jiminian Z
5-  Fundacion Liga Dr. Alméanzar z
6- Fundacion mi Mision eres tu z
7-  Hospital Materno Infantil Santo Socorro z N/A
8- SODECA INC N/A z
Total de instituciones 6 2
Porcentaje 75% 25%

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Gréfico No.2

¢ Saben de qué pais provienen los
medicamentos donados?

7 m 8- SODECA INC
6 75% m 7- Hospital Materno Infantil

Santo Socorro
m 6- Fundacion mi Misién eres

5 ta
m 5- Fundacion Liga Dr.
Almanzar o
4 4- Fundacion Cruz Jiminian
3 3- FUNDACAM
25% m 2- Centro Primer Nivel De
2

‘ Atencidn San Pablo Apostol

m 1- Caritas Arquidiocesana
1 -
0

Si No

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Este grafico indica que el 75% de la muestra tiene conocimiento de que pais provienen

los medicamentos donados mientras que el 25% desconoce su procedencia.
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3. ¢Existen algun tipo de parametros para aceptar o descartar los medicamentos

donados?
Tabla de frecuencia No. 3 FRECUENCIA

ID INSTITUCIONES Si No
1-  Caritas Arquidiocesana Z

2-  Centro Primer Nivel De Atencidn San Pablo Apoéstol VA

3- FUNDACAM Z

4-  Fundacion Cruz Jiminian y4

5-  Fundacion Liga Dr. Alméanzar yA

6-  Fundacion mi Mision eres ti yA

7-  Hospital Materno Infantil Santo Socorro Z

8- SODECAINC z

[ee]
o

Total de instituciones
Porcentaje 100% 0%
Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Gréfico No.3

¢ Existen algun tipo de parametros para aceptar
o descartar los medicamentos donados?

° 100% m 8- SODECA INC
m 7- Hospital Materno

Infantil Santo Socorro
m 6- Fundacion mi Mision

6 eres tu
m 5- Fundacion Liga Dr.
5 Almanzar
4- Fundacioén Cruz Jiminian
4

3- FUNDACAM

m 2- Centro Primer Nivel De

2 Atencion San Pablo Apostol
1 ‘ m 1- Caritas Arquidiocesana
0 0%

Si No

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022

Este gréafico muestra que el 100% de la muestra tienen parametros especificos para

aceptar o descartar los medicamentos donados.
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4. ¢Quién es la persona encargada de entregarle los medicamentos a los pacientes?

Tabla de frecuencia No. 4 FRECUENCIA
ID Instituciones Médicos  Farmacéuticos Farmacéutico,
Otros
1- Caritas Arquidiocesana Z
2-  Centro Primer Nivel De Atencion San VA
Pablo Apéstol
3- FUNDACAM Z
4-  Fundacion Cruz Jiminian y4
5-  Fundacion Liga Dr. Almanzar y4
6- Fundacion mi Mision eres tu y4
7-  Hospital Materno Infantil Santo Socorro VA
8- SODECA INC z
Total de instituciones 3 4 1
Porcentaje 37.5% 50% 12.5%
Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.
Grafico No.4
¢ Quién es la persona encargada de entregarle
los medicamentos a los pacientes?
as m 8- SODECA INC
4 ik m 7- Hospital Materno Infantil
35 . Santo Socorro
37.5% = 6- Fundacion mi Mision eres
’ = gu Fundacion Liga Dr.
2.5 Almanzar
2 4- Fundacion Cruz Jiminian
15 3- FUNDACAM
12.5%
1 m 2- Centro Primer Nivel De
0.5 Atencion San Pablo Apdstol
5 l . m 1- Caritas Arquidiocesana

Médicos Farmacéuticos Farmacéutico,
Otros

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Este grafico nos indica que el 37.5% de la muestra, la persona encargada de entregar los

medicamentos a los pacientes fueron médicos, el 50% fueron farmacéuticos y el 12.5%

farmacéuticos y otros.
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5. ¢Existe algun control para evitar las ventas de los medicamentos donados?

Tabla de frecuencia No.5 FRECUENCIA
ID Instituciones Si No
1-  Caritas Arquidiocesana Z
2-  Centro Primer Nivel De Atencion San Pablo Apdstol y4
3- FUNDACAM yA
4-  Fundacion Cruz Jiminian y4
5-  Fundacion Liga Dr. Alméanzar VA
6- Fundacion mi Mision eres t y4
7-  Hospital Materno Infantil Santo Socorro Z
8- SODECA INC y4

Total de instituciones 8 0

Porcentaje 100% 0%
Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Gréfico No.5

¢ Existe algun control para evitar las ventas de
los medicamentos donados?

9 m 8- SODECA INC
100%

8 m 7- Hospital Materno Infantil
Santo Socorro

7 6- Fundacion mi Misién eres
ta

6 m 5- Fundacion Liga Dr.
Almanzar

5 4- Fundacion Cruz Jiminian

4 3- FUNDACAM

3 2- Centro Primer Nivel De
Atencion San Pablo Apostol

2 m 1- Caritas Arquidiocesana

1 0%

0

Si No

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Este grafico muestra que el 100% de la muestra cuentan con un control para evitar las

ventas de los medicamentos donados.
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6. ¢Hay en la institucién un profesional de la salud?

Tabla de frecuencia No. 6 FRECUENCIA
ID Instituciones Médicos Farmacéuticos Meédicos,
Farmacéutico

1-  Caritas Arquidiocesana y4
2- Centro Primer Nivel De Atencion V4

San Pablo Apdstol
3- FUNDACAM Z
4-  Fundacioén Cruz Jiminian Z
5-  Fundacion Liga Dr. Almanzar yA
6- Fundacion mi Mision eres t y4
7-  Hospital Materno Infantil Santo z

Socorro
8- SODECA INC y4

Total de instituciones 7 0 Z
Porcentaje 87.5% 0% 12.5%

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Gréfico No.6

¢Hay en la institucién un profesional de la salud?

8
87 5% m 8- SODECA INC
7
MW 7- Hospital Materno Infantil
6 Santo Socorro
5 M 6- Fundacion mi Mision eres tu
4 M 5- Fundacion Liga Dr. Almanzar
3 4- Fundacion Cruz Jiminian
2
13- FUNDACAM
12.5%
1
0% M 2- Centro Primer Nivel De
0 Atencion San Pablo Apdstol
Médicos Farmacéuticos Meédicos,

3 M 1- Caritas Arquidiocesana
Farmacéutico

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.
Este gréfico indica que el 87.5% de la muestra contaba con un profesional del area de la

salud siendo la mayor cantidad médicos, siguiéndole con un 12.5% los farmacéuticos.
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7. ¢Los medicamentos donados estan en el idioma local?

Tabla de frecuencia No. 7 FJFRECUENCIA
ID Instituciones Si No  Ambos
1-  Caritas Arquidiocesana Z
2-  Centro Primer Nivel De Atencién San Pablo Apéstol £
3- FUNDACAM Z
4-  Fundacion Cruz Jiminian yA
5-  Fundacion Liga Dr. Almanzar VA
6- Fundacién mi Mision eres t( yA
7-  Hospital Materno Infantil Santo Socorro z
8- SODECA INC z
Total de instituciones 6 | |
Porcentaje 75% 125% 12.5%

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Grafico No.7

¢ Los medicamentos donados estan en el idioma

local?
7 m 8- SODECA INC
75%
6 ’ M 7- Hospital Materno Infantil
Santo Socorro
5 M 6- Fundacion mi Mision eres tu
4 M 5- Fundacion Liga Dr. Almanzar
3 4- Fundacién Cruz Jiminian
2 13- FUNDACAM
12.5% 12.5%

1 M 2- Centro Primer Nivel De
- - Atencion San Pablo Apodstol
0 M 1- Caritas Arquidiocesana
Si No Ambos
Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.
Este grafico indica que el 75% de la muestra recibe medicamentos en el idioma local

mientras que el 12.5% de la muestra recibe medicamentos con otro idiomay el otro 12.5%

restante recibe los medicamentos en ambos idiomas.
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8. ¢Como almacenan la informacién de los pacientes?

Tabla de frecuencia No.8 FRECUENCIA
ID Instituciones Archivos Computadoras
1- Caritas Arquidiocesana Z
2-  Centro Primer Nivel De Atencion San Pablo Apdstol z
3- FUNDACAM z
4-  Fundacion Cruz Jiminian Y4
5-  Fundacion Liga Dr. Almanzar z
6- Fundacion mi Mision eres tu 4
7-  Hospital Materno Infantil Santo Socorro z
8- SODECA INC z
Total de instituciones 5 3
Porcentaje 62% 38%

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.
Gréfico No.8

¢ Como almacenan la informacion de los pacientes?
6 m 8- SODECA INC

. 62% m 7- Hospital Materno Infantil

Santo Socorro
m 6- Fundaciéon mi Misién eres td

38% m 5- Fundacion Liga Dr. Almanzar
(]

3
- 4- Fundacion Cruz Jiminian
2

3- FUNDACAM
1 m 2- Centro Primer Nivel De
Atencion San Pablo Apostol
0 m 1- Caritas Arquidiocesana

Archivos Computadoras
Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Este grafico indica como almacenan los datos sobre los pacientes. El 62% de la muestra
almacena la informacién Archivos, mientras que el 38% de la muestra almacena la informacion

en computadoras.

104



9. ¢Cuél es el tiempo minimo de caducidad de un medicamento para ser entregado a

un paciente?

Tabla de frecuencia No. 9 FRECUENCIA

ID Instituciones 3 Meses 6 Meses 1 Afo 2 Afos
1-  Caritas Arquidiocesana z

2-  Centro Primer Nivel De Atencion San Pablo y4

Apostol

3- FUNDACAM yA

4-  Fundacién Cruz Jiminian Z

5-  Fundacion Liga Dr. Almanzar yA

6- Fundacién mi Mision eres t( Z

7-  Hospital Materno Infantil Santo Socorro z

8- SODECA INC yA

Total de instituciones 5 0 3 0
Porcentaje 62.5% 0% 37.5% 0%

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Gréfico No.9

¢, Cudl es el tiempo minimo de caducidad de un
medicamento para ser entregado a un paciente?

6 8- SODECA INC
62.5% m 7- Hospital Materno Infantil
5 Santo Socorro
6- Fundacion mi Misién eres td
4
3750 m 5- Fundacion Liga Dr. Almanzar
3 4- Fundacion Cruz Jiminian
2 3- FUNDACAM
1 2- Centro Primer Nivel De
Atencion San Pablo Apostol
0 0% 0% m 1- Caritas Arquidiocesana

3 Meses 6 Meses 1 Afo 2 Afos

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

El siguiente grafico nos indica el tiempo minimo de caducidad en el que un paciente puede
recibir un medicamento donado. Representando el 62.5% el tiempo de 3 meses mientras que el

37.5% lo recibe con 1 afio de vigencia.
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10. ¢Esta legalmente constituida esta institucion sin fines de lucro?

Tabla de frecuencia No. 10 FRECUENCIA
ID Instituciones Si No
1- Caritas Arquidiocesana Z
2-  Centro Primer Nivel De Atencion San Pablo Apostol Z
3- FUNDACAM Z
4-  Fundacion Cruz Jiminian y4
5- Fundacion Liga Dr. Alménzar yA
6- Fundacion mi Mision eres ti yA
7-  Hospital Materno Infantil Santo Socorro YA
8- SODECA INC z
Total de instituciones 8 0
Porcentaje 100% 0%

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Gréafico No.10

¢ Esté legalmente constituida esta institucion sin

fines de lucro?
m 8- SODECA INC

100% ] )
m 7- Hospital Materno Infantil

Santo Socorro

6- Fundacion mi Mision eres tu
m 5- Fundacion Liga Dr. Almanzar

4- Fundacion Cruz Jiminian

3- FUNDACAM

2- Centro Primer Nivel De

Atencién San Pablo Apostol
m 1- Caritas Arquidiocesana

O = NN w B~ o1 O N oo O

Si No

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Este grafico no indica que el 100% de las entidades eclesiésticas, gubernamentales y sin

fines de lucro estan legalmente constituidas.
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11. ¢Reciben informacion con tiempo de anticipacion de la llegada de los medicamentos

donados?
Tabla de frecuencia No.1! FRECUENCIA
ID Instituciones Si No
1- Caritas Arquidiocesana Y4
2- Centro Primer Nivel De Atencidn San Pablo Apostol Z
3- FUNDACAM z
4- Fundacion Cruz Jiminian z
5- Fundacion Liga Dr. Almanzar z
6- Fundacion mi Mision eres t( z
7- Hospital Materno Infantil Santo Socorro Z
8- SODECA INC z
Total de instituciones 7 |
Porcentaje 87.5% 12.5%

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Gréfico No.11

¢ Reciben informacion con tiempo de anticipacion de

la llegada de los medicamentos donados?
m 8- SODECA INC

8

87.5% . .
7 ’ m 7- Hospital Materno Infantil Santo

Socorro
6 m 6- Fundacion mi Mision eres tu
5 m 5- Fundacion Liga Dr. Almanzar
4 4- Fundacion Cruz Jiminian
3
) 3- FUNDACAM
1 12.5% 2- Centro Primer Nivel De
[ Atencién San Pablo Apéstol

0 _ ’ E— m 1- Caritas Arquidiocesana

Si No

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.
Este gréfico nos indica que el 87.5% de las entidades correspondientes a la muestra
reciben informacidn con anticipacion de la llegada de los medicamentos donados. Mientas que

un 12.5% no recibe dicha informacion.
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12.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

.Como desechan los medicamentos que han llegado a su fecha de caducidad?

Se rompen las cajas, los liquidos se desechan por el desagiie, las tabletas se retiran de su
envase primario y se entrega a la compafiia de basura (Caritas Arquidiocesana).

Se descartan, Se diluyen o se envian a gerencia (Centro Primer Nivel De Atencion Primaria
San Pablo Apostol).

Al tener un buen flujo de medicamentos no llegan a tener medicamentos vencidos en la
fundacién (FUNDACAM).

No desechamos medicamentos, luego de nuestra jornada de operativos médicos, los
medicamentos restantes los donamos a diferentes instituciones de salud (Fundacién Cruz
Jiminian).

Tienen un lugar asignado destinado a incinerar (Fundacion Liga Dr. Almanzar).

Se hace un listado de medicamentos vencidos, se coloca en el area de medicamentos
vencidos (Fundacion Mi misidn eres tu).

Si son de laboratorio locales se devuelven y lo que ya han pasado de un mes se diluyen
(Hospital Materno Infantil Santo Socorro).

Se devuelven a la institucion mayormente provienen de salud publica (SODECA, INC).
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13. ¢Reciben medicamentos totalmente sellados?

Tabla de frecuencia No. 13 FRECUENCIA
ID Instituciones Si No
1-  Caritas Arquidiocesana z
2-  Centro Primer Nivel De Atencion San Pablo Apéstol z
3- FUNDACAM Y4
4-  Fundacién Cruz Jiminian z
5-  Fundacion Liga Dr. Almanzar z
6-  Fundacion mi Mision eres tu z
7-  Hospital Materno Infantil Santo Socorro z
8-  SODECA INC z
Total de instituciones 8 0
Porcentaje 100% 0%

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Grafico No.13

¢ Reciben medicamentos totalmente sellados?

9 m 8- SODECA INC
100%
8 m 7- Hospital Materno Infantil
7 Santo Socorro
m 6- Fundacion mi Mision eres tu
6
m 5- Fundacion Liga Dr. Almanzar
5
4 4- Fundacion Cruz Jiminian
3 3- FUNDACAM
2 m 2- Centro Primer Nivel De
1 Atencion San Pablo Apostol
m 1- Caritas Arquidiocesana
0 0%

Si No

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Este grafico indica que el 100% de las entidades eclesiasticas, gubernamentales y sin

fines de lucros reciben medicamentos totalmente sellados.
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14. ¢Laentidad donante se encarga de los gastos de transporte, depdsito y

almacenamiento?

Tabla de frecuencia No. 14 FRECUENCIA
Instituciones Si No
Caritas Arquidiocesana z
Centro Primer Nivel De Atencién San Pablo Apéstol z
FUNDACAM z
Fundacion Cruz Jiminian Z
Fundacion Liga Dr. Alméanzar z
Fundacion mi Misién eres tu z
Hospital Materno Infantil Santo Socorro z
SODECA INC Z
Total de instituciones 4 4
Porcentaje 50% 50%

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

4.5

3.5

2.5

15

0.5

Gréafico No.14

¢ Laentidad donante se encarga de los gastos de

transporte, deposito y almacenamiento?

m 8- SODECA INC
50% ~ 50%
m 7- Hospital Materno Infantil Santo
Socorro

m 6- Fundacién mi Mision eres tu
m 5- Fundacion Liga Dr. Almanzar
4- Fundacion Cruz Jiminian
3- FUNDACAM
m 2- Centro Primer Nivel De

Atencidn San Pablo Apostol
m 1- Caritas Arquidiocesana

Si No

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Este grafico nos indica que el 50% de la muestra se hacen cargo de los gastos de transporte,

deposito y almacenamiento mientras que el otro 50% la entidad donante asume esos gastos.
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15. Seleccionar 5 Medicamentos donados Y verificar si cuentan con lo indicado a

continuacion:

Muestra participativa 8 instituciones, de los cuales solo dieron respuesta a esta pregunta 7

instituciones.

Tabla de frecuencia No.15

Entidad: Caritas Arquidiocesana Medicamentos

ID Especificaciones: 1 2 3 4 5

1 Denominacion comdn N/A Z Z Z Z
internacional (DCI)

2 Namero de registro sanitario Z z z Z Z

3 Datos del fabricante VA z z yA yA

4 Presentacion: Forma y4 Z Y4 y4 N/A
farmacéutica dosis

5 NGmero de lote yA z z Z Z

6 Fecha de caducidad Z Z N/A yA yA

7 Contenido del envase del yA z z yA yA
medicamento

8 Idioma: espafiol N/A N/A N/A N/A N/A

9 Mencion: De la entidad donante ~ N/A N/A N/A N/A N/A
Z Contiene la especificacion. N/A no contiene la especificacion. Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Gréfico No.15

Caritas Arquidiocesana

m 1 Denominacién comun internacional (DCl) m 2 Numero de registro sanitario

3 Datos del fabricante 4 Presentacion: Forma farmaceutica dosis
m 5 Numero de lote m 6 Fecha de caducidad
m 7 Contenido del envase del medicamento m 8 Idioma: Espafiol

m 9 Mencion: De la entidad donante

O N B O 0

3 4

= B O Om B B
. . E =
1 2 5

Medicamentos

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.
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Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Entidad:

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.
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Tabla de frecuencia No.16

Centro Primer Nivel De
Atencion San Pablo Apostol
Especificaciones:
Denominacién comun
internacional (DCI)

NUmero de registro sanitario
Datos del fabricante
Presentacion: Forma
farmacéutica dosis

Numero de lote

Fecha de caducidad
Contenido del envase del
medicamento

Idioma: espafiol

Mencion: De la entidad donante

NN NNN NNN N-

Medicamentos

NN NNN NNN N

NN NNN NNN Nw

NN NNN NNN Ne

NNN NNN No

Z
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Grafico No.16

Centro Primer Nivel De Atenciéon San Pablo

Apostol
m 1 Denominacion comun internacional (DCI) m 2 Numero de registro sanitario
= 3 Datos del fabricante 4 Presentacion: Forma farmaceutica dosis
= 5 Numero de lote m 6 Fecha de caducidad

m 7 Contenido del envase del medicamento = 8 Idioma: Espafiol

m 9 Mencion: De la entidad donante
= — — — —
5

1 2 3 4

ONBOO

Medicamentos

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Centro primer nivel
De atencion

san Pablo Apostol

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.
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Entidad: FUNDACAM Medicamentos

ID Especificaciones: 1 2 3 4
1 Denominacién com(n internacional yA z z yA

(DCI)
2 Namero de registro sanitario Z Z Z Z
3 Datos del fabricante yA z z yA
4 Presentacion: Forma farmacéutica yA z z yA

dosis
5 NGmero de lote yA z Z Z
6 Fecha de caducidad yA Z N/A y4
7 Contenido del envase del y4 4 z yA

medicamento
8 Idioma: espafiol yA Z NA NA
9 Mencion: De la entidad donante z N/A NA Z
Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Grafico No.17
FUNDACAM
m 1 Denominacion comun internacional (DCI) m 2 Numero de registro sanitario
3 Datos del fabricante 4 Presentacion: Forma farmaceutica dosis

10

O NN A~ oo @

Tabla de frecuencia No.17

m 5 Numero de lote m 6 Fecha de caducidad
m 7 Contenido del envase del medicamento = 8 Idioma: Espafiol

m 9 Mencion: De la entidad donante

Medicamentos

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.
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N N N

N/A
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FUNDACAM

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Tabla de frecuencia No.18

Entidad: Fundacién Cruz Jiminian Medicamentos

ID Especificaciones: 1 2 3 4

1 Denominacién comdn l l 4 Z
internacional (DCI)

2 Ndmero de registro Z z z
sanitario Z

3 Datos del fabricante yA Z z z

4 Presentacién: Forma yA z z Y4
farmacéutica dosis

5 NGmero de lote yA z z z

6 Fecha de caducidad yA z z z

7 Contenido del envase del y4 4 Z z
medicamento

8 Idioma: espafiol z z z z

9 Mencién: De la entidad VA Y4 z z
donante

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.



Gréafico No.18
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Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

Fundacion Cruz Jiminian

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.
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Tabla de frecuencia No.19

Entidad: Fundacion Liga Dr. Almanzar

ID Especificaciones:

1 Denominacion comun internacional
(DCI)

2 Numero de registro sanitario

3 Datos del fabricante

4 Presentacion: Forma farmacéutica
dosis

5 NUmero de lote

6 Fecha de caducidad

7 Contenido del envase del
medicamento

8 Idioma: espafiol

9 Mencion: De la entidad donante

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

1
N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

2
N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

Medicamentos

3
N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

4
N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

5

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

La fundacion Liga Dr. Almanzar no nos facilitdé los medicamentos correspondientes para

contestar esta pregunta.

Tabla de frecuencia No.20

Entidad:  Fundacion mi Mision eres ta

ID Especificaciones:

1 Denominacién comun internacional
(DCI)

2 Numero de registro sanitario

3 Datos del fabricante

4 Presentacion: Forma farmacéutica dosis

5 Numero de lote

6 Fecha de caducidad

7 Contenido del envase del medicamento

8 Idioma: espafiol

9 Mencion: De la entidad donante

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.

NI—‘

NNNNNNNN

Nl\.)

NNNNNNNN

Noo

NZ NNNNNN

Medicamentos

>

4
Y4

NZ NNNNNN

NC)"I

NNNNNNNN

117



Gréafico No.19
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Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.
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Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.
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Entidad:

Tabla de frecuencia No.21

Hospital Materno Infantil

Santo Socorro

Especificaciones: 1
Denominacién comdn yA
internacional (DCI)

NUmero de registro sanitario z

Datos del fabricante yA z
Presentacion: Forma y4
farmacéutica dosis

N o

NUmero de lote VA z
Fecha de caducidad yA z
Contenido del envase del yA z
medicamento

Idioma: espafiol N/A z
Mencién: De la entidad yA z

donante

Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.
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Fuente: Espinal y Guerrero, 2019-2022.
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Cuestionar
o P s aplicado a Minseri de Salud Piblca (MSP) para la recolccin d
izar “Un Di :
beneficio de la sal dz ar “Un Diagnéstico sobre donaciones de medicam'em:a sy i eccilén ?
Salud de los dominicanos. Caso Distrito Nacional " T B

n

2. ;Cudl es la institucién encargada de recibir los medicamentos donados?

3. . e
¢ Existe algdn reglamento o norma que regule las donaciones de medicamentos?

E',j Si DNO

4. (Existe alguna manera de definir efectivamente la legitimidad de una entidad sin fines
de lucros?

Iﬁ Si [:lNo

5. (Cudles son los paises que donan medicamentos con regularidad a Repiblica
Dominicana?
oms
2s

6. Existe algin control que evite las ventas de los medicamentos donados?

D Si DNO

7. ;E1 MSP le da algin tipo de seguimiento a las instituciones sin fines de lucro?

] si [INe

8. ;Realiza el MSP donaciones de medicamentos hacia otros paises? Mencione 2.

D Si mNo .
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9. { 1 N 11 -4 - . . .
Quién solicita los medicamentos para las instituciones sin fines de lucro?

E'Médico

Fmhay

P

rhrmace’utico Otro...

10. ; Se realizan andlisis cualicuantitativo a los medicamentos donados?

L

Si

No
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Cucstioqan‘o para ser aplicado a La Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE) para la
rcco.l;ccmén de 1nffmnaci6n a realizar “Un Diagndstico sobre donaciones de medicamentos y su
gestion en beneficio de la salud de los dominicanos. Caso Distrito Nacional.”

1. (Existe un p\rbtocolo al momento de recibir donaciones de medicamentos?

i [ Ivo

2. ;Cumplen los medicamentos donados con los estdndares de calidad de Repiblica
Dominicana?

Si D No

3. (De dénde provienen las donaciones de medicamentos mds comunes?

I:l Farmacias D Laboratorios Farmacéuticos Donaciones Particulares

4. [ Existe algin protocolo de almacenamiento para los medicamentos donados?

D Si DNO

5. ;Existe algin protocolo de transporte para los medicamentos donados?

D Si DNO

6. (Dénde son almacenados los medicamentos donados que llegan al pais?

7. ;Estin completamente sellados los medicamentos que reciben?
L] s [ o

8. ;Posee algiin costo arancelario las importaciones de medicamentos donados?

D Si [:'No
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DCAN

ADLANAY

DIRECCION GENERAL
DE ADUANAS

Manuel Alejandro
Perziia Cruz
43047

Fuente: Espinal y Guerrero, 2022.
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ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

Luego del cumplimiento de los objetivos especificos planteados en ésta investigacion se
comunica que la hipdtesis #1 es confirmada porque el articulo 118 del Reglamento de
Medicamentos 246-06 sobre Medicamentos en la Seccidén IV correspondiente a Donaciones de

Medicamentos asi lo regulariza; (Ver pag.74).

Con respecto a la hipotesis #2 no puede ser confirmada ni negada, porque desde la
Direccion de Derecho a la Informacion Publica del MSP y VUCE no ofrecieron las respuestas
solicitadas relacionadas al tema en estudio, sin embargo, por medio de PROMESECAL
reconocieron que a los medicamentos donados se les realiza anélisis cualicantitativos, pero no

especificaron el lugar en donde se realizan dichos analisis; (Ver pag. 122).

La hipotesis #3 es confirmada por medio del dialogo con el personal de las diferentes
instituciones se reafirma que a pesar de que el 87.5% de las instituciones tienen conocimiento de
quien es el organo que regula las donaciones de medicamento, (Ver pag. 97); no comunican la

llegada de medicamentos donados a DIGEMAPS alegando desconocimiento del proceso.

A través de las revisiones bibliograficas realizadas para ésta investigacion en lo referente a
los antecedentes nacionales e internacionales sobre donaciones de medicamentos, se registran
investigaciones interesantes basadas en evidencias, como las realizadas en Espafia, México, Pert
y Ecuador, no siendo asi en la Republica Dominicana donde no se registré ningun hallazgo al

respecto; (Ver pags. 26, 27).

Los resultados de la investigacion realizada en Ecuador en los afios 2017 y 2018, utilizando
el mismo instrumento de recoleccidn de informacion que fue utilizado en éste estudio fueron muy

concordantes en relacion a las debilidades en la gestion de las donaciones de medicamentos; (Ver
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pag. 28). Indistintamente en el 2014 en Espafia como pais europeo se realizd un trabajo de
investigacion cuya metodologia aplicada, correspondid a consultas bibliograficas y visitas a
diferentes centros, igualmente coincidiendo con el estudio realizado y concluyendo de una manera

parecida; (Ver pag. 26).

Segun los resultados obtenidos a través de la aplicacion del instrumento de recoleccion de
informacion de ésta investigacion a los diferentes sectores que conformaron el universo y la
muestra, se comunica que, el 87.5% de las instituciones cuestionadas conocen la institucion que

regula el proceso de donacidén de medicamentos en el pais; (Ver pag. 97).

El 100 % de las instituciones que dieron respuesta al cuestionario aplicado manifestaron
que poseen parametros para aceptar o descartar los medicamentos donados; (Ver pag. 99). En
relacidn a la persona encargada de entregar los medicamentos donados el 37.5% contesto que son
médicos, el 50% farmacéuticos y el 12.5% hay dualidad entre farmacéuticos y otros; (ver pag.
100). EI 100% contestd que existe un algin control para evitar la venta de los medicamentos
donados; (ver Pag. 101). El 75% contest6 que los medicamentos donados vienen etiquetados en el
idioma espafiol contrariamente al 12.5% contestd que no y 12.5 restante contestd que en idioma
local y otro idioma; (ver pag. 103), sin embargo, se infiere que no hay tanta veracidad en la
respuesta correspondiente al 75% ya que las investigadoras tuvieron la oportunidad de observar
un numero representativo de medicamentos donados que no eran de Espafia y los etiquetados

estaban en el idioma inglés; (Ver pags. 112, 113, 118).

En cuanto minimo de caducidad del medicamento donado para ser entregado a un paciente
el 62.5% respondid que eran tres meses y la normativa vigente manda a que sea no menor 6 meses,
sin embargo, el 37.5% respondié que 1 afio., (Ver pag. 105). El 100% de los cuestionados

respondid que reciben los medicamentos donados totalmente sellados; (Ver pag. 109).
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Los marcos legales de los paises seleccionados en ésta investigacion incluyen las

donaciones de medicamentos siendo el marco legal espafiol el mas completo; (Ver pag. 44).

El Ministerio de Salud Publica a través de la Oficina de Acceso a la Informacion Publica
comunico su respuesta de una manera muy general que no satisfizo lo relacionado a la normativa
relacionada con las donaciones de medicamentos, registro, indicando ir a la DIGEMAPS, lo cual
se habia realizado antes y la respuesta fue que se deberia ir a Salud Colectiva y de alli ir al
Departamento de Investigacion en Salud, luego a Alto Costo y de Alto Costo a Promese/CAL
donde la informacién fue incompleta. Finalmente, en PROMESECAL fue aplicado el cuestionario
el cual no pudo ser completado por parte del personal encargado;, (Ver Pags. 121, 122). En el

VUCE todo fue improductivo; (Ver Pags. 123, 124).
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CONCLUSIONES

Luego del analisis y la discusion de los resultados obtenidos a través de ésta investigacion,

se concluye:

1.- Los medicamentos donados al pais no siempre son declarados a la DIGEMAPS como reza la

normativa

2 .- Las etiquetas de la mayoria de los medicamentos donados estan impresos en otro idioma que

no es el espafiol.

3.- La informacion sobre los medicamentos donados no es dirigida regularmente tanto para los

pacientes usuarios como para la poblacion en general.

4 - En la Republica Dominicana la gestion de la donacién de medicamentos no cumple con la

normativa vigente.

5.- La mayoria de las instituciones que reciben donaciones de medicamentos y a la vez dona estos

a los usuarios son Fundaciones Sin Fines de Lucro.

5.- La VUCE no forma parte de la gestion de los medicamentos donados.

6.- A pesar de todos los progresos técnicos debemos tener claro que la responsabilidad y la
importancia relacionado con la donacidén de medicamentos son procesos compuestos que requieren
una participacidn activa de parte de los gobiernos y de los diferentes organismos, gubernamentales
y no gubernamentales; y de la poblacion en general demandando una participacion mas activa de
los profesionales relacionados con el sector-salud y de manera especial de los farmacéuticos tanto
en la manera sistematica de abordar los complicaciones como en la decision de las consecuencias,

ya que de ello depende la vida de millones de personas.
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RECOMENDACIONES

1.- Al Ministerio de Salud Publica para que establezca un departamento responsable para la

gestion de donaciones de medicamentos.

2.- Al Ministerio de Salud Publica para que sea fortalecida la normativa vigente relacionada a las

donaciones vigentes tomando como modelo la normativa espafiola.

3.- Al Ministerio de Salud Publica para que sea realizado un protocolo para la dispensacion de

medicamentos donados.

4 - Al Ministerio de Salud Publica para que exija a las Fundaciones Sin Fines de Lucro que reciben
donaciones de medicamentos que sean profesionales farmacéuticos o directores técnicos los que
operen todos los procesos operativos como son eliminacion de medicamentos, autoinspeccion de

medicamentos, almacenamiento y todas las actividades que garanticen una mejor gestion.

5.- Al Ministerio de Salud Publica se le sugiere realizar un levantamiento en los diferentes
organismos tanto gubernamentales como no gubernamentales para implementar un programa que

facilite la eliminacién de medicamentos que no estén aptos para el consumo humano.

6.- A las universidades y puntualmente a las Escuelas de Ciencias de la Salud para que se incluyan
en los trabajos de grado temas que profundicen en lo relacionado con las donaciones de

medicamentos.
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ANEXO NO. I

ACRONIMOS

a C. Antes de Cristo.

ACNCEA. Administracion Central de Normatividad en Comercio Exterior y Aduanal.
ADN. Ayuntamiento del Distrito Nacional.

ADR. Asociaciéon Dominicana de Rehabilitacion.

AEMPS. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

ANMAT. Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
ARS. Administradora de Riesgo y Salud.

Art. Articulo.

ASFL. Asociacion Sin Fines de Lucro

AWB. Airway bill

CAP. Centros de Atencion Primaria

COFEPRIS. Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

DCI. Denominacion comun internacional

DGHA. Direccidon General de habilitacion del Ministerio de Salud

DIGEMAPS. Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios.
DN. Distrito Nacional

DNI. Documento nacional de identidad

DPS. Direccion Provincial de Salud.

Dr. Doctor

Etc. Etcetera.

FAO. Food and Agriculture Organization
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FDA. Food and Drug Administration

FUDACAM. Fundacion Nacional de Cardiologia y Asistencia Médica.
INAME. Instituto Nacional de Medicamentos

ISR. Impuesto Sobre la Renta.

Km. Kilometro

LABOFAR. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
LGS. Ley General de la Salud

ME. Medicamento Esenciales

MSP. Ministerio de Salud Publica.

NCF. Numero de Comprobante Fiscal.

NEML. Lista Nacional de Medicamentos Esenciales

OCDE. Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico.
OMS. Organizacion Mundial de la Salud.

ONE. Oficina Nacional de Estadisticas

ONG. Organizacion no gubernamentales

ONU. Organizacion de las Naciones Unidas.

OPS. Organizacion Panamericana de la Salud.

PBS. Plan Basico de Salud

REM. Registro de Especialidades medicinales

RESSCAD. La reunion del Sector Salud de Centroamérica y Republica Dominicana.
SESPAS. Sociedad Espafiola De Salud Publica Y Administracién Sanitaria
SESPAS. Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social.

SHCP. Secretaria de Hacienda y crédito Publico
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SNS. Sistema Nacional de Salud

SODECA.

SS. Secretaria de Salud

SSA. Secretaria de Salud Federal

UE. Union Europea

VUCERD. Ventanilla Unica de Comercio Exterior.
WEB. World Wide Web

WHO. World Health Organization
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ANEXO NO. Il

GLOSARIO

ALMACENAJE: Es una parte de la Logistica que incluye las actividades relacionadas con el
almacén; en concreto, guardar y custodiar existencias que no estan en proceso de fabricacion, ni

de transporte. El almacenaje permite acercar las mercaderias a los puntos de consumo.

DCI: La denominacion comun internacional (DCI), conocida también como nombre genérico,
identifica una sustancia farmacéutica o un principio activo farmacéutico, y es asignada por la

Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

DONACIONES: Es un contrato a través del cual se transfiere de manera gratuita un bien a otra
persona que acepta dicha transferencia. Las partes en este acuerdo se denominan donante y

donatario, siendo el primero el que transfiere el bien y el segundo el que lo recibe.
EMERGENCIA: Situacion de peligro o desastre que requiere una accion inmediata.

ETIQUETA O ROTULO: Las informaciones que constan en el acondicionamiento de un
medicamento, que estan debidamente autorizadas por la Direccién General de Drogas y Farmacias

en el momento del registro.

EXCIPIENTE: Es la materia, incluida en las formas farmacéuticas, que se afiade a sustancias
medicinales para posibilitar su preparacion y estabilidad, modificar propiedades organolépticas,
servir de vehiculo o favorecer las condiciones fisicoquimicas o de biodisponibilidad del

medicamento.

FORMA FARMACEUTICA: Es el estado fisico y caracteristicas de forma y proceso a que se

adaptan las sustancias medicinales para constituir un medicamento.
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LOTE: Unidad de produccion fabricada en una misma planta elaborada o envasadora, con
materias primas y pardmetros de produccion uniformes, que puede ser identificada al ponerse en

el mercado con las mismas caracteristicas.

MEDICAMENTO GENERICO: Es un medicamento con la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica que el medicamento de

referencia.

MEDICAMENTO: Es toda sustancia medicinal y sus asociaciones o combinaciones destinadas
a ser usadas en personas y que pueda prevenir, diagnosticar, tratar, curar, aliviar enfermedades o

dolencias, o afectar a funciones corporales o al estado mental.

MEDICAMENTOS ESENCIALES: Se consideran esenciales los medicamentos que cubren las
necesidades de atencion de salud prioritarias de la poblacion. Su seleccidn se hace atendiendo a la

prevalencia de las enfermedades y a su seguridad y eficacia

NUMERO DE REGISTRO SANITARIO: Es el documento que autoriza tanto a una persona
fisica como una persona juridica a importar, fabricar o envasar productos destinado al

consumo humano.

PRINCIPIO ACTIVO: Es toda sustancia 0 mezcla de sustancias destinadas a la fabricacion de
un medicamento y que, al ser utilizadas en su produccion, se convierten en un componente activo
de dicho medicamento destinado a ejercer una accion farmacoldgica, inmunoldgica o metabodlica
con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisiologicas, o de establecer un

diagnostico.

144



ANEXO NO. Il

MAPA DEL DISTRITO NACIONAL
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ANEXO NO. IV
CARTA DE SOLICITUD DE INFORMACION EN EL VICEMINISTERIO

DE SALUD COLECTIVA

UNPHU j -
4 WA Aot

L(, L,t} M

/4:,. .,IL'I/. 14 31N,

Santo Domingo, Republica Dominicana
18 de mayo del 2021

Or. D.inN-1 Fmlque de JesUs Rivera Reyes
Ministro de Salud Publica
Ministerio de Salud Publica

VIA:

Dr Lladio Radhamrs Pérez Antonio
Viceministro de Salud Colectiva
Ministerio de Salud Publica

Ora. Aurora Rodriguez
Directora de Salud Colectiva
Ministerio de Salud Publica

Distinguidos Doctores:

Con un cordial saludo nos permitimos solicitarles que se les facilite a las
estudiantes de esta Fscuela de Farmacia, Vielka Alicia Guerrero Polanco, mat. 15-0495, Ced.
No. 402-2309006-5, y Gabriela Espinal Arbaje, mat. 11-0303, ced. No. 001-1873844-2, una
visita con el fin de realizar una entrevista para recolectar informacién indispensable para la
realizacion de su Trabajo de Grado titulado “Diagnostico sobre donaciones de medicamentos y

su gestion en beneficio de la salud de los dominicanos'*.

Agradeciendo de forma anticipada su colaboracién y con sentimiento de consideracion y

estima se despide de usted,

Kok %, 0l

Lic. Rayza Almanzar de Meha

Directora Escuela de Farmacia. A (\4
“ ’( R

Tel:809-562-6601. Ext.1801-1802

it

Repdblica Dominicana. Apartado Postal 1423, T, 809 562 6601

info@unphu.edu.do @ unphu.edu.do o Q UNPHU o

Av. John F. Kennedy km 7 1/2, Santo Doming

Fuente: Espinal y Guerrero, 2022
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ANEXO NO. V

CARTA RESPUESTA A LA SOLICITUD DE INFORMACION EN

VICEMINISTERIO DE SALUD COLECTIVA.

«O»

0<>0>ii<?'m> un » *
RHPLIflIl ICA DOMINICANA

SALUD PUHLICA
VICEMINISTER1O DE SALUD COLECTIVA
Direccion de Analisis de Situacién de Salud, Monirorco y Evaluacion de Resultados

Departamento de Investigacion en Salud

“7Z™ b, i
DISA/0097-2021 4 v s
Santo Domingo, D.N. b T
15 de junio de 2021 1o/24/%
Sefior st S8 2 4/,
Dr. Eladio Pérez Antonio L A E
Viceministro de Salud Colectiva ’ 5 ~ y
Su despacho / J’ /
amd 0/ “J&

Via Dra. Clares Shayra Pérez / :

Directora de Analisis de Situacio ‘valuacion de

Resultados.
Asunto

Distinguido Dr. Pérez,

Luego de un cordial saludo, nos dirigimos a usted en respuesta ala comunicacion que nos fuera
remitida desde su viceministerio, en relacién a la solicitud de apoyo para recolecta
informacién para la realizacion de un trabajo de grado titulado: "Diagnoéstico sobre
donaciones de medicamentos y su gestién en beneficio de la salud de los dominicanos .
suscrita por la Licda. Raysa Almanzar de Mena, directora de la Escuela de Farmacia de la
Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia, UNPHU.

En ese sentido, luego de hacer la revision al documento en cuestion, le notificamos para si
conocimiento y fines de lugar, que no contamos con dicha informacién en nuestro
departamento y a la vez sugerimos respetuosamente que sea tramitada a la Direccion Genera

de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios, DIGEMAPS, ya que entendemos que e:
donde pudieran contar con la misma.

Sin otro particular,

.

Atentamegfe,

] - -
~ | M "( \N’IJ "',\-y “L 2\
7

7 2
15K Y Ly’

0igo @9 Eil-3-07 0
; ' 3! (g0 -
or-Nelson Martinez o BT o =
Encargado del Departamento de Investigacion en Salud.

Anexo: - documento en cuestion,
NM/nt

Fuente: Espinal y Guerrero, 2022.
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ANEXO NO VI.
INFORMACION QUE DEBE CONTENER LA CAJA DE UN
MEDICAMENTO DONADO

LEYENDAS

INFORMACION mis HABITUAL

* Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

QUE APARECE EN EL ENVASE * Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
DE UN MEDICAMENTO + Conservar en su envase original.
Necesita

Conservacién l

i e receta meédica
en frigorifico '

[Marca o
Forma denominacion
tarmacéutica I ' . | comercial
' ’ ' H
Principio
activo
Via de '

administraciéon

e, Reciclar en el
Punto SIGRE +

i4 de la farmacia
anotar tomas, duracion 4

Recuadro en blanco para
y otras indicaciones:

Laboratorio

fabricante
[Fecha de
caducidad
Medicamentos que pueden
[ reducir la capacidad
— de conduccion
Fuente: Real Decreto 1345/2007 y normativa de desormolo Para mas informacién, consulte a su farmacéutico.

Figura 2: Google Iméagenes
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ANEXO NO VII.

IMAGENES EVIDENCIALES

Fuente: Espinal y Guerrero, 2022 Fuente: Espinal y Guerrero, 2022
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Medicamentos dispensados en ONG's

Fuente: Espinal y Guerrero, 2022.

Fuente: Espinal y Guerrero, 2022.
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Neufil

diprofiling

200 ml JARABE

Fuente: Espinal y Guerrero 2022.

Fuente: Espinal y Guerrero, 2022
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2022.

Fuente: Espinal y Guerrero
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ANEXO NO. VIII

RESULTADO DE LA EVOLUCION DE DETECCION DE PLAGIO

Diagndstico sobre donaciones de medicamentos y su gestion
en beneficio de la salud de los dominicanos. Caso Distrito
Nacional. Periodo diciembre 2019 -2022.

INFORME DE ORIGINALIDAD

48, 8% 19%

INDICE DE SIMILITUD FUENTES DE INTERNET PUBLICACIONES TRABAJOS DEL
ESTUDIANTE
FUENTES PRIMARIAS
Submitted to Universidad Nacional Pedro 60/0

Henriguez Urefia

Trabajo del estudiante

www.aemps.gob.es

Fuente de Internet

docplayer.es 4%

Fuente de Internet

wwwmat.sat.gob.mx

Fuente de Internet

sedici.unlp.edu.ar 3%

Fuente de Internet

repositorio.unphu.edu.do 3%

Fuente de Internet

www.anmat.gov.ar 2%

Fuente de Internet

eprints.ucm.es 1 %

Fuente de Internet

Fuente: Tumitin, 2022
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http://www.aemps.gob.es
docplayer.es
http://www.anmat.gov.ar
eprints.ucm.es

Diagndstico sobre donaciones de medicamentos y su gestion
en beneficio de la salud de los dominicanos. Caso Distrito
Nacional. Periodo diciembre 2019 -2022.

INFORME DE ORIGINALIDAD

% 23%

INDICE DE SIMILITUD FUENTES DE INTERNET ~ PUBLICACIONES TRABAJOS DEL
ESTUDIANTE

FUENTE QUE CONTIENE COINCIDENCIAS

Submitted to Universidad Nacional Pedro 6%

Henriquez Urefa

Trabajo del estudiante
6%
Submitted to Universidad Nacional Pedro Henriquez
Urena

Trabajo del estudiante

5%

Submitted to Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia on 2020-01-18

5%

Submitted to Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia on 2020-01-18

5%

Submitted to Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia on 2020-01-22

4%
Submitted to Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia on 2020-01-20

4%
Submitted to Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia on 2020-01-26

4%
Submitted to Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia on 2020-01-20

2%

Fuente: Turnitin, 2022
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HOJA DE EVALUACION

Gabriela Espinal

Vielka Alicia Guerrero Polanco

Mtra. Belice Carolina Lerebours
Asesora

Jurado

Jurado Jurado

Lic. Rayza Almanzar de Mena
Directora de la Escuela de Farmacia

Dr. William Duke
Decano de la Facultad de Ciencias de la Salud

Calificacion:

Fecha:
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