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Antecedentes

El acceso oportuno a medicamentos seguros, eficaces, de calidad comprobada y adquiridos bajo
criterios de eficiencia econémica constituye uno de los pilares fundamentales de cualquier
sistema moderno de salud publica. En este contexto, las instituciones de educacién superior,
particularmente aquellas con experiencia en ciencias farmacéuticas, regulacidén sanitaria,
control de calidad e investigacién aplicada, pueden desempefiar un rol relevante como soporte
técnico-cientifico del Estado.

La Facultad de Ciencias Quimicas considera que la sostenibilidad del abastecimiento
farmacéutico nacional requiere una visidn integral que articule regulacidn sanitaria, evaluacion
de tecnologias sanitarias, compras publicas estratégicas, aseguramiento de la calidad,
farmacovigilancia y fortalecimiento de capacidades nacionales para la evaluacidon de
medicamentos.

Consideraciones Técnicas
1. Seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos

La adquisicion de medicamentos para el sistema publico debe sustentarse en evidencia cientifica
que garantice:

e Registro sanitario vigente emitido por una autoridad competente.
e Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

e Evidencia de calidad farmacéutica conforme a farmacopeas reconocidas
internacionalmente.

e Evidencia de seguridad y eficacia clinica.
e Estudios de bioequivalencia para medicamentos genéricos cuando corresponda.

Adicionalmente, resulta indispensable fortalecer los programas de vigilancia
poscomercializacion mediante muestreo y andlisis periddicos de los medicamentos distribuidos
en el territorio nacional.

2. Compras publicas eficientes

La optimizacién del gasto publico farmacéutico debe considerar no solamente el precio unitario
de adquisicidn, sino el valor sanitario total del medicamento. Para ello se recomienda:

e Implementar procesos de compras centralizadas.

e Utilizar mecanismos de negociacion basados en volumen.
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Incorporar andlisis de costo-efectividad y evaluacidn de tecnologias sanitarias.

Promover la participacion de multiples proveedores que cumplan los estdndares
regulatorios exigidos.

Aplicar sistemas de referencia internacional de precios.

Garantia de abastecimiento

La continuidad terapéutica de los pacientes depende de la disponibilidad permanente de
medicamentos esenciales. Por ello se recomienda:

4.

Mantener proveedores alternativos para productos estratégicos.
Establecer niveles minimos de inventario de seguridad.
Implementar sistemas de alerta temprana frente a riesgos de desabastecimiento.

Incorporar cldusulas contractuales que aseguren el cumplimiento de los compromisos
de entrega.

Reduccién de pérdidas por caducidad

La gestion eficiente de inventarios constituye un componente esencial de la sostenibilidad
financiera del sistema de salud. Para ello se recomienda:

5.

Fortalecer los sistemas de prondstico de demanda.
Implementar compras escalonadas segun necesidades reales.
Aplicar la metodologia FEFO (First Expired, First Out).

Utilizar sistemas digitales de monitoreo de inventarios.

Exigir periodos minimos de vida atil remanente al momento de la recepcion de los
productos.

Fortalecimiento de la evidencia nacional sobre medicamentos

El Ecuador presenta importantes oportunidades de desarrollo en areas estratégicas como:

Estudios de bioequivalencia.

Estudios de intercambiabilidad terapéutica.
Vigilancia de calidad poscomercializacion.
Evaluacion de tecnologias sanitarias.

Investigacion farmacocinética y biofarmacéutica aplicada.

La generacion de evidencia local permitird fortalecer la toma de decisiones regulatorias y
optimizar la utilizacidn de los recursos publicos destinados a medicamentos.
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Capacidades que la Facultad de Ciencias Quimicas puede aportar al pais

La Facultad de Ciencias Quimicas pone a consideracion de las instituciones del Estado sus
capacidades académicas, cientificas y técnicas para contribuir al fortalecimiento del sistema
farmacéutico nacional.

Entre ellas destacan:
a) Asesoria técnica especializada

La Facultad cuenta con docentes e investigadores con formacion de cuarto nivel y experiencia
acumulada durante décadas tanto en la industria farmacéutica como en la academia, en areas
relacionadas con:

e Desarrollo farmacéutico.

e  Produccion industrial de medicamentos.
e Control y aseguramiento de calidad.

e Asuntos regulatorios.

e Biofarmacia y farmacocinética.

e Tecnologia farmacéutica.

e Evaluacion de tecnologias sanitarias.

e Farmacovigilancia.

Este capital humano constituye una fuente de conocimiento estratégico que puede apoyar
técnicamente la formulacion de politicas publicas y procesos de mejora continua.

b) Servicios analiticos y de control de calidad

A través de la OSP y de los laboratorios especializados de la Facultad, es posible contribuir
mediante:

e Andlisis fisicoquimicos de medicamentos.

e Verificacion de especificaciones farmacopéicas.

e Estudios de estabilidad.

e Desarrollo y validacién de métodos analiticos.

e Apoyo técnico a programas de vigilancia poscomercializacion.

Estas capacidades pueden complementar los esfuerzos nacionales orientados al aseguramiento
continuo de la calidad de los medicamentos disponibles para la poblacion.

c) Investigacion y desarrollo en bioequivalencia
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Considerando que el pais aun no dispone de una infraestructura consolidada para la realizacién
sistemdtica de estudios de bioequivalencia, la Facultad manifiesta su interés en colaborar con
las autoridades nacionales y otros actores estratégicos en:

e Laformulacidn de proyectos de investigacion y desarrollo.
e Llaidentificacion de fuentes de financiamiento nacional e internacional.
e Lacreacidn de capacidades cientificas y técnicas para estudios biofarmacéuticos.

e El establecimiento progresivo de plataformas para investigacidn en bioequivalencia y
biodisponibilidad.

e Laformacién de talento humano especializado en estas dareas.

La implementacion de estas capacidades permitiria avanzar hacia una mayor autonomia
cientifica y regulatoria del pais, fortaleciendo la confianza en los medicamentos comercializados
y optimizando el uso de los recursos publicos.

Conclusion

La Facultad de Ciencias Quimicas considera que el fortalecimiento del sistema nacional de
medicamentos requiere una estrategia integral basada en evidencia cientifica, regulacion
robusta, compras publicas eficientes, vigilancia permanente de la calidad y desarrollo de
capacidades nacionales de investigacion.

En este marco, la Facultad reitera su disposicién para colaborar con las instituciones publicas
competentes, aportando su experiencia académica, técnica y cientifica en beneficio de la salud
de la poblacion ecuatoriana y del fortalecimiento del sistema sanitario nacional.
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