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1. PRESENTACION, OBJETIVOS Y ACTUALIZACION

1.1. Presentacion

Médicos del Mundo es una asociacion que trabaja para hacer efectivo el derecho a la
salud para todas las personas, contribuyendo a que su universalidad sea real y efectiva
en un marco de garantia de los derechos humanos, tanto en contextos de accién
humanitaria y desarrollo como en el ambito estatal y europeo.

En el despliegue de sus programas, Médicos del Mundo interviene sobre el acceso a
medicamentos y productos sanitarios desde una doble dimensién complementaria: por
un lado, mediante la provision directa y la gestién de estos, asi como el refuerzo de los
sistemas sanitarios en contextos humanitarios y de cooperacion internacional; y, por
otro, mediante el acompafiamiento, la denuncia y la incidencia politica frente a las
barreras estructurales que limitan el acceso a medicamentos y productos sanitarios
esenciales para las poblaciones en situacion de mayor vulnerabilidad. Estas barreras se
inscriben en un conjunto amplio de determinantes sociales de la salud, como la
situacién socioeconomica, el género, la edad, el origen o la situacién administrativa, que
condicionan de manera decisiva el acceso efectivo a la atencién sanitariay a los
medicamentos y productos sanitarios.

La gestion integral de los medicamentos y productos sanitarios —desde la seleccion y el
aprovisionamiento hasta su utilizacién y eventual eliminacion— tiene como finalidad
preservar su calidad, seguridad y eficacia a lo largo de todo el ciclo de vida, asi como
garantizar su uso adecuado y proteccién ambiental. Este enfoque resulta esencial no
solo en contextos de provision directa, sino también como base desde la cual Médicos
del Mundo fundamenta su posicionamiento y su accion de incidencia en materia de
acceso a medicamentos y productos sanitarios.

Médicos del Mundo aplica un sistema de garantia de calidad apoyado por el personal de
Sede Central y por los equipos en los distintos contextos de intervencién. Asimismo,
participa y ha participado en redes y espacios de referencia, como QUAMED' o No Es

" QUAMED es una asociacion sin animo de lucro que actiia como red europea de ONG y personas
expertas, orientada a mejorar el acceso a medicamentos y productos sanitarios de calidad
mediante apoyo técnico, especialmente en paises de ingreso bajo y mediano bajo.
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Sano?, y colabora con otras organizaciones estatales e internacionales con el objetivo de
mejorar el acceso equitativo a medicamentos y productos sanitarios de calidad,
especialmente para las personas y comunidades en situaciéon de mayor vulnerabilidad.

La presente Politica sobre acceso y calidad de los medicamentos y los productos sanitarios
se inscribe en la trayectoria y el posicionamiento histérico de Médicos del Mundo en
materia de acceso a medicamentos, y constituye la evolucion del Posicionamiento de
Meédicos del Mundo sobre acceso a medicamentos elaborado en 2018, al que actualizay
amplia. A partir de la experiencia acumulada desde entonces, la organizacién elabora
esta politica como un documento marco de la organizacion, aplicable tanto a los
programas internacionales como a los programas estatales.

A traveés de esta politica se establecen los principios, compromisos y lineas de actuacion
que orientan el trabajo de la organizacién en materia de acceso y calidad de los
medicamentos y los productos sanitarios, en coherencia con su mandato institucional y
el enfoque basado en derechos humanos.

1.2. Objetivos

Esta Politica quiere servir como marco de referencia para el trabajo que Médicos del
Mundo lleva a cabo en materia de medicamentos y productos sanitarios en los distintos
ambitos de actuacién de la organizacion, y por la cual deberan guiarse todas las
personas que trabajan y colaboran con la asociacién en su relacion con titulares de
obligaciones, de responsabilidades y de derechos.

1.3. Actualizacion

La actualizacion de la presente Politica sobre acceso y calidad de los medicamentos y los
productos sanitarios sera realizada por el Grupo de Conocimiento sobre Acceso a
Medicamentos y Productos Sanitarios, pudiendo realizarse asimismo a solicitud de la
Junta Directiva.

Dicha actualizacion se llevara a cabo con la periodicidad necesaria para que la politica
responda adecuadamente a los objetivos para los que se elabora, teniendo en cuenta la

2 No Es Sano fue una plataforma espafiola de organizaciones sociales que trabaj6 para defender
y promover el acceso universal a los medicamentos como parte indispensable del derecho a la
salud.
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evolucién de los programas de la organizacién, los cambios en los contextos de
intervencién, asi como los avances normativos, técnicos y politicos relevantes en
materia de acceso y calidad de los medicamentos y los productos sanitarios.

2. TERMINOLOGIA

A efectos de la presente politica, se adoptan las siguientes definiciones, con el fin de
facilitar una comprension comun y coherente de los conceptos clave que orientan el
trabajo de Médicos del Mundo en materia de medicamentos y productos sanitarios.

Medicamentos

Se entiende por medicamentos cualquier producto destinado al uso humano presentado
en su forma farmacéutica acabada, que esté sujeto al control de la legislacion
farmacéutica tanto en el pais exportador como en el importador, e incluye productos
para los que se requiere receta medica, productos que pueden dispensarse a pacientes
sin receta médica, productos biol6gicos, vacunas y alimentos terapéuticos, de acuerdo
con la definicion establecida por la Organizacién Mundial de la Salud. Sin embargo, no
incluye los productos sanitarios.

En el marco de esta politica, los medicamentos son considerados bienes sociales
esenciales y componentes fundamentales del derecho a la salud.

Productos sanitarios

Se entiende por productos sanitarios aquellos productos destinados a fines de
prevencioén, diagndéstico, tratamiento, seguimiento o rehabilitacion de la salud que no
ejercen su accion principal por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos.
Incluyen, entre otros, el material médico consumible, los equipos médicos duraderosy
los productos para diagnéstico in vitro.

En la presente politica se utiliza el término productos sanitarios por ser el concepto mas
extendido y reconocido en el ambito normativo y sanitario en Espafia. Este término es
equivalente al de dispositivos médicos, denominacion empleada habitualmente en el
ambito internacional y por la Organizacién Mundial de la Salud.
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Acceso a medicamentos y productos sanitarios

A efectos de la presente politica, el acceso a medicamentos y productos sanitarios se
entiende como la posibilidad efectiva de que todas las personas dispongan de los
medicamentos y productos sanitarios necesarios para prevenir, diagnosticar, tratar o
aliviar problemas de salud, en condiciones de disponibilidad, accesibilidad,
aceptabilidad y calidad, de acuerdo con el enfoque de derechos humanosy con el
derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud.

El acceso implica la ausencia de barreras econdmicas, administrativas, legales,
geograficas, culturales o discriminatorias que limiten, atrasen o impidan el uso
adecuado y oportuno de los medicamentos y productos sanitarios.

Calidad de los medicamentos y productos sanitarios

A efectos de la presente politica, la calidad de los medicamentos y productos sanitarios se
entiende como el cumplimiento de los requisitos de calidad, seguridad y eficacia
establecidos a lo largo de todo su ciclo de vida, desde la investigacion y la fabricacidn
hasta su aprovisionamiento, almacenamiento, distribucion, uso, seguimiento y
eliminacion.

La calidad es un concepto integral que no se limita a las caracteristicas intrinsecas del
producto, sino que depende también del respeto de las buenas practicas aplicables en
cada una de las fases de la cadena de gestion, asi como de la existencia de sistemas
regulatorios y de vigilancia eficaces. La garantia de calidad constituye una condicién
indispensable para proteger la salud de las personas titulares de derechos, asegurar la
efectividad de las intervenciones sanitarias y garantizar un acceso efectivo y equitativo a
los medicamentos y productos sanitarios.

3. MARCO TEORICO Y JURIDICO

3.1. El derecho a la salud y el acceso a medicamentos Y productos sanitarios

El derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud es un derecho humano
fundamental, reconocido en multiples instrumentos internacionales y asumido como
principio rector por Médicos del Mundo. En el marco del enfoque basado en derechos
humanos, este derecho exige que los servicios de salud, asi como los medicamentos y
productos sanitarios necesarios para la prevencion, el diagnéstico, el tratamiento y el




MEDICOS
DEL MUND

alivio de las enfermedades, sean disponibles, accesibles, de calidad y se ofrezcan sin
ningun tipo de discriminacién. En este contexto, el acceso efectivo a medicamentos y
productos sanitarios constituye una dimension esencial para hacer operativo este
derecho en condiciones de equidad (1,2).

Los medicamentos y los productos sanitarios constituyen bienes sociales esenciales
para la salud de las personas y las comunidades. Su disponibilidad y accesibilidad
influyen de manera determinante en la calidad, la seguridad, la equidad y el coste de la
atencion sanitaria, tanto en paises de ingreso bajo y mediano bajo como en contextos
de ingreso alto. Diversos estudios han sefialado que los medicamentos son uno de los
principales impulsores del rendimiento de los sistemas sanitarios y un componente
clave para avanzar hacia la cobertura sanitaria universal (3,4).

Desde el enfoque de los determinantes sociales de la salud, el acceso a medicamentos y
productos sanitarios esta condicionado por factores sociales, econdmicos, ambientales,
normativos y politicos, como la situacion socioeconémica, el género, la edad, el origen,
la situacion administrativa, las condiciones de vida y las relaciones de poder. Tal como
reconocen los compromisos internacionales en materia de cobertura sanitaria universal,
estos determinantes pueden generar desigualdades evitables en el acceso a
medicamentos y productos sanitarios esenciales y traducirse en inequidades
persistentes en salud si no se abordan de manera explicita desde las politicas publicas

(5).

Esta brecha entre los compromisos normativos y su aplicacion practica ha sido
documentada también en contextos de ingreso alto, donde determinadas poblaciones
continuan enfrentando barreras significativas de acceso a medicamentos esenciales,
conduciendo a situaciones de pobreza farmacéutica, especialmente asociadas a factores
econémicos, administrativos y de exclusion social (6).

Junto a estos determinantes estructurales, el acceso efectivo puede verse también
condicionado por factores socioculturales que inciden en la aceptabilidad y en el uso
adecuado de los medicamentos y productos sanitarios. La desinformacién, la
desconfianza institucional y determinadas narrativas contrarias a intervenciones
basadas en evidencia cientifica pueden limitar la utilizacion efectiva de medidas de salud
publica, generando riesgos adicionales para la salud individual y colectiva (7).

En este contexto, y a la luz de los determinantes sociales que lo condicionan, el acceso a
medicamentos y productos sanitarios no debe entenderse unicamente como la
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provision fisica de productos, sino también como la garantia de su accesibilidad
econdmica. Ademas de las barreras tradicionales como el precio o el copago, la
opacidad en los precios y en los costes asociados a los medicamentos y otros productos
sanitarios constituye una limitacién estructural relevante para la equidad de los
sistemas sanitarios.

La falta de informacién transparente y comparable sobre los precios efectivamente
pagados, los costes de investigacion y desarrollo, asi como sobre la existencia de
descuentos u otros mecanismos comerciales, dificulta la capacidad de los Estados y de
los agentes del sistema sanitario para adoptar decisiones informadas y disefiar politicas
publicas orientadas a garantizar un acceso asequible. En este marco, la Resolucion
WHA72.8, adoptada por la 72* Asamblea Mundial de la Salud, insta a los Estados
Miembros a mejorar la transparencia de los mercados de medicamentos, vacunas y
otros productos sanitarios, promoviendo la disponibilidad publica de informacion sobre
precios netos, costes relevantes a lo largo de la cadena de valor y procesos de
autorizacién de comercializacién, con el objetivo de facilitar politicas de precios mas
justas y favorecer un acceso equitativo (8).

Mas alla de la transparencia, la garantia de un acceso equitativo exige también que las
decisiones de asignacion de recursos publicos se adopten con criterios explicitos de
justicia y eficiencia. Desde una 6ptica de justicia social y de sostenibilidad de los
sistemas sanitarios, la asignacion de recursos publicos en salud, incluidos los destinados
a medicamentos y productos sanitarios, debe basarse en criterios de valor terapéutico y
beneficio social, considerando la existencia de alternativas disponibles y el impacto de
los precios en la sostenibilidad y la equidad de los sistemas sanitarios.

Este enfoque, que se corresponde con la incorporacion de criterios de eficiencia 'y
posicionamiento terapéutico en la toma de decisiones (la denominada “cuarta
garantia”), resulta especialmente relevante en contextos de recursos limitados, pero
también en sistemas sanitarios consolidados, donde las decisiones de financiacion y
priorizacion condicionan de manera directa el acceso efectivo de las personas a los
tratamientos (9,10).

Las politicas del medicamento coherentes y basadas en evidencia cientifica constituyen
una contribucion indispensable para garantizar el acceso a medicamentos y productos
sanitarios de calidad y, con ello, para hacer efectivo el derecho universal a la salud. La
ausencia de dichas politicas, o su aplicacién insuficiente, se traduce en desigualdades
persistentes en el acceso, especialmente para las poblaciones en situacién de mayor
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vulnerabilidad, ya sea en contextos humanitarios o de desarrollo como en entornos
donde existen barreras administrativas, econdmicas o legales dentro de sistemas
sanitarios (6,11).

Garantizar el acceso a medicamentos y productos sanitarios de calidad no es, por tanto,
una cuestion exclusivamente técnica, sino una obligacion ética y juridica que interpela a
los Estados, a los actores del sistema sanitario y a la comunidad internacional en su
conjunto. Desde este enfoque, el acceso a medicamentos y productos sanitarios
adecuados constituye un elemento inseparable del derecho a la salud y un requisito
para avanzar hacia sistemas sanitarios mas justos y resilientes.

3.2. La calidad de los medicamentos y los productos sanitarios como condicion del
derecho a la salud

Desde una perspectiva material, la calidad de los medicamentos y los productos
sanitarios constituye asimismo una condicién imprescindible para garantizar la
seguridad, la eficacia y la efectividad de las intervenciones sanitarias. La exposicion de
las personas a productos de calidad subestandar o falsificados supone una amenaza
directa para la salud individual y la salud publica, al comprometer los resultados clinicos,
erosionar la confianza en los sistemas sanitarios y agravar las desigualdades en salud
(12).

La calidad de los medicamentos y los productos sanitarios es un concepto integral que
abarca todo su ciclo de vida, desde la investigacion y el desarrollo hasta su fabricacion,
almacenamiento, distribucion, uso racional, seguimiento y eliminacién adecuada de los
desechos. La preservacion de la calidad depende tanto de las caracteristicas intrinsecas
del producto como del cumplimiento de las buenas practicas aplicables en cada una de
estas fases, asi como de la existencia de sistemas regulatorios y de vigilancia eficaces y
funcionales. Estos sistemas de garantia de calidad deben incluir mecanismos de
farmacovigilancia y vigilancia de productos sanitarios, fundamentales para la deteccién
temprana de riesgos, la prevencion de dafos y la proteccion de la salud publica (13,14).

A pesar de los avances normativos y técnicos, los productos de calidad subestandar y
falsificados contintan siendo un problema de alcance mundial. La Organizacion Mundial
de la Salud estima que una proporcion significativa de los medicamentos en circulacion
—al menos uno de cada diez en paises de ingreso bajo y mediano bajo— no cumple los
estandares de calidad requeridos, aunque este fendémeno no es exclusivo de estos

10
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contextos y también afecta a paises de ingreso alto, especialmente en situaciones de
emergencia sanitaria o disrupcion de las cadenas de aprovisionamiento (12,15).

La pandemia de COVID-19 puso de manifiesto la vulnerabilidad global de las cadenas de
suministro de medicamentos y productos sanitarios, asi como el impacto que la
debilidad de los sistemas regulatorios puede tener sobre la calidad de los productos
disponibles. Durante este periodo se document6 un incremento significativo de
incidencias relacionadas con productos de calidad subestandar y falsificados, incluidos
equipos de proteccion individual, productos para diagndstico in vitro, medicamentos y
vacunas, incluso en contextos con sistemas sanitarios consolidados (16).

El impacto de los productos de calidad subestandar y falsificados trasciende los efectos
adversos individuales, generando consecuencias a nivel poblacional y sistémico,
incluyendo el fracaso terapéutico, el aumento de la morbilidad y la mortalidad evitables,
el desperdicio de recursos sanitarios y la pérdida de confianza en los sistemas de salud
(17). En el caso de los medicamentos antimicrobianos, la circulacién de productos de
calidad subestandar constituye ademas un factor relevante en la aparicion y
propagacion de la resistencia a los antimicrobianos, uno de los principales desafios de
salud global (18).

Garantizar la calidad de los medicamentos y los productos sanitarios requiere, por
tanto, un enfoque sistémico que combine marcos normativos adecuados, autoridades
regulatorias fuertes, mecanismos eficaces de vigilancia y control, y la aplicacion rigurosa
de las buenas practicas por parte de todos los actores implicados en la cadena de
suministro. En este contexto, iniciativas internacionales como los programas de
precalificacién de la Organizacion Mundial de la Salud contribuyen a facilitar el acceso a
productos de calidad y a fortalecer las capacidades regulatorias, especialmente en
paises con sistemas regulatorios limitados (19). Asimismo, la iniciativa WHO-Listed
Authority (WLA) de la Organizacion Mundial de la Salud establece un marco transparente
y basado en evidencia para la evaluacion y designacion de autoridades regulatorias que
operan con altos estandares de desempefio, promoviendo la armonizacion de procesos
y la confianza en las decisiones entre autoridades (20).

Las organizaciones humanitarias, en tanto que actores que adquieren, gestionan,
distribuyen y usan medicamentos y productos sanitarios, tienen una responsabilidad
especifica en la preservacion de su calidad a lo largo de toda la cadena de gestion. Esta
responsabilidad se extiende tanto a la seleccién de fabricantes y distribuidores como a
la aplicacién de procedimientos adecuados de almacenamiento, distribucion,

11
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seguimiento y eliminacién, de conformidad con las buenas practicas internacionales y la
legislacion nacional (21). Asimismo, deben considerar el impacto medioambiental
asociado a la gestidén y eliminacién de los desechos sanitarios, promoviendo practicas
ambientalmente responsables que minimicen su huella ecolégica y eviten riesgos
adicionales para la salud y los ecosistemas.

Por consiguiente, la calidad de los medicamentos y los productos sanitarios no puede
entenderse como una mera exigencia técnica, sino como una obligacion ética y juridica
directamente vinculada a la proteccion del derecho a la salud. La integracion de
sistemas de garantia de calidad sélidos constituye, por tanto, un componente esencial
de las politicas del medicamento orientadas a asegurar un acceso efectivo, seguroy
equitativo a medicamentos y productos sanitarios de calidad.

3.3. Gobernanza, sistemas regulatorios y responsabilidad de los Estados

La garantia del acceso efectivo a medicamentos y productos sanitarios de calidad
depende, en gran medida, de la existencia de sistemas de gobernanza sélidos y de
autoridades regulatorias capaces de ejercer de forma efectiva sus funciones a lo largo
de todo el ciclo de vida de estos productos. En el marco del derecho a la salud, los
Estados tienen la obligacion de respetar, proteger y cumplir este derecho, lo que incluye
garantizar que los medicamentos y los productos sanitarios esenciales para responder a
las necesidades de salud de la poblacion estén disponibles y sean de calidad, seguros,
eficaces y accesibles para todas las personas, sin discriminacion (1,2,5).

Los sistemas regulatorios nacionales desempefian un papel central en la proteccion de
la salud publica, ya que son responsables de la autorizacién, supervision y control de los
medicamentos y productos sanitarios, asi como de la vigilancia de su seguridad y
calidad una vez comercializados. La fortaleza y el funcionamiento efectivo de estas
autoridades regulatorias estan estrechamente vinculados a la capacidad de los Estados
para prevenir la circulaciéon de productos de calidad subestandar y falsificados,
responder a situaciones de riesgo sanitario y garantizar la confianza de la poblacion en
los sistemas de salud (12,14).

Sin embargo, existen importantes desigualdades entre paises en cuanto a la capacidad
regulatoria, los recursos disponibles y el grado de desarrollo de los marcos normativos y
de vigilancia. En muchos contextos, especialmente en paises de ingreso bajo y mediano
bajo, las autoridades regulatorias carecen de los medios técnicos, humanosy
financieros necesarios para cumplir plenamente con sus funciones, lo que incrementa el

12
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riesgo de entrada y circulacion de medicamentos y productos sanitarios de calidad
subestandar y falsificados, y limita la capacidad de respuesta ante emergencias
sanitarias (12,17).

Ante este escenario, la cooperacion internacional y la armonizacién regulatoria
constituyen elementos clave de la gobernanza global de los medicamentos y los
productos sanitarios, especialmente para apoyar a los Estados con sistemas
farmacéuticos limitados. Tal como se ha sefialado en el apartado anterior, iniciativas
impulsadas por la Organizacion Mundial de la Salud, como los programas de
precalificacién de productos y el marco WHO-Listed Authority (WLA), contribuyen no solo
a la garantia de la calidad, sino también al fortalecimiento institucional de las
autoridades regulatorias, al reconocimiento mutuo entre Estados y a la generacién de
confianza en los sistemas regulatorios (19,20).

La gobernanza de los medicamentos y los productos sanitarios no se limita a los
aspectos estrictamente regulatorios, sino que abarca también la definicion e
implementacién de politicas publicas coherentes en materia de seleccidn, financiacion,
fijacion de precios, adquisicion y, de manera estratégica, de produccién y capacidad de
fabricacion, con el fin de garantizar la disponibilidad sostenida de productos esenciales.
La falta de coherencia entre estas politicas, o su disefio sin un enfoque explicito de
equidad, género, derechos humanos y resiliencia de los sistemas sanitarios, puede
generar barreras adicionales de acceso y profundizar las desigualdades existentes
(8,11,21).

En este contexto, la transparencia, la rendicién de cuentas y la participacion de los
distintos actores —incluidas las organizaciones de la sociedad civil— constituyen
principios fundamentales de una buena gobernanza de los medicamentos y los
productos sanitarios. La implicacién de actores no gubernamentales, como las
organizaciones humanitarias y de accion social, puede contribuir a identificar barreras
de acceso, visibilizar el impacto de las politicas sobre las poblaciones en situacion de
mayor vulnerabilidad y reforzar la exigibilidad del derecho a la salud desde una
perspectiva basada en derechos humanos (2,5,9).

Garantizar una gobernanza eficaz de los medicamentos y los productos sanitarios es,
por tanto, una responsabilidad indelegable de los Estados y un componente esencial
para hacer efectivo el derecho a la salud. El fortalecimiento de los sistemas regulatorios,
la coherencia de las politicas publicas, el desarrollo de capacidades estratégicas de
produccion y la cooperacion internacional constituyen pilares fundamentales para
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asegurar que todas las personas tengan acceso a medicamentos y productos sanitarios
de calidad, seguros, eficaces y asequibles.

4. POSICIONAMIENTO DE MEDICOS DEL MUNDO

Médicos del Mundo sostiene que el acceso equitativo a medicamentos y productos
sanitarios de calidad, seguros y eficaces constituye un elemento esencial para hacer
efectivo el derecho universal a la salud, entendido como la garantia de su disponibilidad,
accesibilidad, calidad y no discriminacién. Desde un enfoque basado en derechos
humanos, justicia social y equidad en salud, la organizacién considera que dicho acceso
no puede depender de la capacidad de pago de las personas ni quedar supeditado a
intereses comerciales o a dinamicas de mercado incompatibles con la proteccion de la
salud publica.

En coherencia con su mandato institucional, su trayectoria historica y su accién en
contextos humanitarios, estatales y de incidencia politica, Médicos del Mundo adopta el
siguiente posicionamiento:

4.1. Medicamentos y productos sanitarios como pilar material del derecho a la
salud

Médicos del Mundo reafirma que la salud es un derecho humano fundamental y
sostiene que el acceso efectivo a medicamentos y productos sanitarios esenciales
constituye uno de sus pilares materiales indispensables. En este sentido, defiende que
los Estados tienen la obligacion de respetar, proteger y garantizar dicho acceso en
condiciones de disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad, sin discriminacion.

Desde esta perspectiva, la organizacion considera que las politicas farmacéuticas y
sanitarias deben orientarse prioritariamente a responder a las necesidades reales de
salud de la poblacién, con especial atencién a las personas y comunidades en situacion
de mayor vulnerabilidad, y a reforzar los sistemas publicos de salud como garantes del
derecho ala salud y de la equidad en el acceso. En este sentido, reconoce que dichas
necesidades, y el acceso efectivo a medicamentos y productos sanitarios, estan
profundamente condicionados por los determinantes sociales de la salud.

En este marco, Médicos del Mundo subraya la necesidad de orientar las politicas del
medicamento hacia las prioridades de salud publica desatendidas, que afectan de
manera desproporcionada a poblaciones empobrecidas y en situacion de mayor
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vulnerabilidad. Para ello, considera fundamental garantizar la disponibilidad y
sostenibilidad de los medicamentos esenciales ya existentes, asi como promover la
investigacion y el desarrollo de nuevos tratamientos que respondan a estas
necesidades. En particular, la organizacion destaca la necesidad de impulsar nuevos
antimicrobianos frente a la resistencia creciente y tratamientos para enfermedades
desatendidas u olvidadas, que afectan principalmente a dichas poblaciones.

En coherencia con este enfoque, la organizacion considera imprescindible que la
investigacion biomédica y los ensayos clinicos incorporen de manera sistematica la
perspectiva de género, corrigiendo los sesgos historicos en la generacion de evidencia y
contribuyendo a que las decisiones terapéuticas respondan de forma adecuada a las
necesidades de mujeres, nifias y personas con identidades de género diversas.

4.2. Defensa de politicas del medicamento basadas en equidad, evidencia
cientifica y sostenibilidad

Médicos del Mundo defiende el derecho y la responsabilidad de los Estados a
desarrollar politicas del medicamento desde un enfoque de interés publico y de garantia
de derechos, que prioricen la salud publica frente a intereses particulares o comerciales.
Estas politicas deben basarse en criterios de valor terapéutico y beneficio social,
sustentados en la mejor evidencia cientifica disponible, asi como en principios de uso
racional de los medicamentos y los productos sanitarios, y de sostenibilidad de los
sistemas sanitarios.

En este sentido, Médicos del Mundo considera que la toma de decisiones publicas sobre
la evaluacion, fijacion de precios, financiacion y priorizacion de medicamentos y
productos sanitarios debe incorporar no solo criterios de calidad, seguridad y eficacia,
sino también una valoracién explicita de su valor terapéutico afiadido y de su impacto
social y presupuestario. Este enfoque se enmarca en el concepto conocido como “cuarta
garantia”, orientado a asegurar la equidad en el acceso y la eficiencia de los sistemas de
salud.

Asimismo, la organizacion considera imprescindible que estos procesos se rijan por
principios de transparencia, rendicién de cuentas y equidad. A este respecto, Médicos
del Mundo alerta sobre las practicas de opacidad en los mercados farmacéuticos, las
presiones ejercidas por determinados actores comerciales y los modelos de innovacion
y comercializacién que pueden distorsionar la toma de decisiones publicas,
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comprometer la independencia de los sistemas sanitarios y trasladar costes
desproporcionados a las personas titulares de derechos o a los Estados.

Médicos del Mundo considera necesario avanzar hacia modelos alternativos de
investigacion, desarrollo y financiacion de los medicamentos y los productos sanitarios
que prioricen el interés publico y la equidad en el acceso. En particular, la organizacién
defiende que la inversién publica debe conllevar un retorno social efectivo,
garantizando que los productos resultantes sean accesibles, asequibles y respondan a
las necesidades reales de salud de la poblacion.

En este sentido, defiende que el desarrollo de medicamentos y productos sanitarios
tenga en cuenta su adecuacioén a los contextos de uso, favoreciendo formulaciones 'y
presentaciones que faciliten su utilizacién en niveles de atencién primaria y promuevan
la autonomia de las personas usuarias.

Mas alla del desarrollo de nuevos tratamientos, Médicos del Mundo considera
fundamental asegurar la disponibilidad sostenida de medicamentos esenciales de
eficacia demostrada, incluso cuando presentan un bajo interés comercial, promoviendo
politicas publicas y mecanismos que garanticen su produccién y suministro continuado
en funcion de las necesidades de salud publica.

En coherencia con esta posicién, Médicos del Mundo cuestiona los modelos de
innovacién que socializan los costes de la investigacion y privatizan los beneficios, y
aboga por el refuerzo de la transparencia, la rendicién de cuentas y la condicionalidad
del uso de fondos publicos, de modo que el conocimiento financiado con recursos
publicos contribuya de manera tangible al derecho a la salud.

Por ello, la organizacion apoya politicas que promuevan la transferencia de tecnologia,
el fortalecimiento de capacidades locales de producciéon y la cooperacién internacional
orientada a reducir las dependencias estructurales en el acceso a medicamentos y
productos sanitarios, especialmente en paises de ingreso bajo y mediano bajo. Estas
medidas constituyen un componente clave para avanzar hacia una mayor soberania
farmacéutica y una respuesta mas equitativa y resiliente frente a las necesidades de
salud global.
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4.3. Denuncia de las barreras estructurales y de las practicas que vulneran el
derecho a la salud

Pese a la existencia de marcos normativos y compromisos internacionales, Médicos del
Mundo denuncia la existencia de barreras estructurales econédmicas, administrativas,
legales y regulatorias, que limitan o impiden el acceso efectivo a medicamentos y
productos sanitarios esenciales, tanto en contextos humanitarios y de desarrollo como
en sistemas sanitarios formalmente consolidados. Estas barreras no son fenémenos
aislados, sino el resultado de decisiones politicas, marcos normativos y dinamicas de
mercado que, en muchos casos, priorizan intereses ajenos a la proteccion de la salud
publica. Como consecuencia, contribuyen a la profundizacién de las desigualdades en
salud, afectando de manera diferenciada a las personas en funcién de su género, edad,
orientacion sexual, origen, situacion administrativa y contexto socioeconémico, entre
otros.

En particular, la organizacién alerta sobre:

e Laopacidad en la fijacién de precios y en los costes asociados a los
medicamentos y productos sanitarios, que dificulta la rendicion de cuentas,
debilita la capacidad de negociacion de los Estados y limita la adopcién de
politicas publicas orientadas al interés general.

¢ Los modelos dominantes de innovacion farmacéutica, que no responden
adecuadamente a las necesidades reales de salud de las poblaciones,
especialmente de aquellas en situacion de mayor vulnerabilidad.

e Las practicas que perpetuan monopolios o exclusividades injustificadas, como el
actual sistema de patentes y las estrategias de prolongacion artificial de la
exclusividad de mercado (evergreening), que restringen la competencia, retrasan
la entrada de medicamentos genéricos o biosimilares y tienen un impacto directo
sobre la disponibilidad y la asequibilidad de los medicamentos y productos
sanitarios.

e Las presiones politicas o econémicas ejercidas sobre los Estados y las
instituciones publicas, que limitan su capacidad para adoptar decisiones
soberanas en materia de regulacién, financiacién y priorizacién de
medicamentos, y que pueden socavar la primacia del derecho a la salud frente a
intereses privados.
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e Lainsuficiente regulacién de los conflictos de interés en los procesos de
evaluacion, seleccién, asignacion de precios, financiacion y posicionamiento
terapéutico de medicamentos y productos sanitarios, asi como en la elaboracién
de guias clinicas y actividades formativas vinculadas al sistema sanitario publico,
que puede comprometer la independencia de las decisiones publicas, la
integridad cientifica y la primacia del interés general.

e Laausencia de enfoques de género, interculturales y centrados en las personas
en el disefio e implementacion de politicas del medicamento, que invisibiliza
barreras especificas y contribuye a que determinadas poblaciones, como
mujeres, personas LGBTIQ+, migrantes, racializadas o en situacion de exclusién
social, enfrenten mayores dificultades para acceder de manera efectiva a
medicamentos y productos sanitarios esenciales.

4.4. Compromiso con la calidad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos y
los productos sanitarios

Médicos del Mundo considera que la calidad, la seguridad y la eficacia de los
medicamentos y productos sanitarios constituye una condicién indisociable del derecho
a la salud. La organizacion rechaza de forma expresa la circulacion, el uso o la provision
de productos de calidad subestandar o falsificados, por su impacto directo en la salud
individual y colectiva y por el riesgo que suponen para la confianza en los sistemas
sanitarios.

Asimismo, subraya la necesidad de fortalecer los sistemas regulatorios nacionales, los
mecanismos de vigilancia y la cooperacion internacional, con el fin de prevenir la
entrada y circulaciéon de productos de calidad inadecuada, especialmente en contextos
de fragilidad institucional, crisis humanitaria o disrupcion de las cadenas de suministro.

Desde esta perspectiva, Médicos del Mundo sostiene que la garantia de calidad debe
preservarse a lo largo de toda la cadena de suministro, desde la fabricacién hasta la
distribucion, el almacenamiento, el uso y la eliminacion de los productos. Esta
responsabilidad incumbe a todos los actores implicados (fabricantes, distribuidores,
autoridades regulatorias, donantes, organizaciones implementadoras y personas
usuarias) y requiere la aplicacion rigurosa de estandares y buenas practicas reconocidos
internacionalmente, incluyendo acciones de informaciéon y educacién dirigidas a las
personas usuarias sobre el uso adecuado y la correcta eliminacion de residuos o
remanentes de tratamiento.
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En este sentido, la organizacidon rechaza la existencia de estandares de calidad
diferenciados en funcion del contexto geografico, econdmico o humanitario. Las
poblaciones en situacién de mayor vulnerabilidad tienen derecho a acceder a
medicamentos y productos sanitarios que cumplan los mismos requisitos de calidad,
seguridad y eficacia que los disponibles en sistemas sanitarios mas robustos. Las
organizaciones humanitarias, en tanto que actores que adquieren, gestionany
distribuyen estos productos, tienen una responsabilidad particular en garantizar que
sus intervenciones no contribuyan a la circulacién de productos de calidad inadecuada y
que se ajusten a los estandares internacionales de garantia de calidad.

4.5. Reconocimiento del papel de la sociedad civil y de la accion humanitaria

Médicos del Mundo reconoce el papel fundamental de la sociedad civil, las
organizaciones humanitarias y los movimientos sociales en la defensa del derecho a la
salud y en la exigibilidad de politicas publicas justas en materia de medicamentos y
productos sanitarios.

La organizacion defiende la participacion de estos actores en los espacios de dialogo,
incidencia politica y rendicién de cuentas, tanto a nivel estatal como internacional, como
un elemento clave para visibilizar las desigualdades, identificar barreras de acceso,
orientar las intervenciones y asegurar que las politicas y practicas adoptadas respondan
a las necesidades reales de salud desde un enfoque culturalmente pertinente y basado
en derechos humanos.

Para Médicos del Mundo, la participacion de la sociedad civil, de las comunidades y de
las personas titulares de derechos no constituye Unicamente una herramienta operativa
o instrumental, sino un principio fundamental para garantizar la legitimidad
democratica, la pertinencia social y la efectividad de las politicas publicas relacionadas
con los medicamentos y los productos sanitarios.

4.6. Consideraciones ambientales, salud piiblica y enfoque Una sola salud

Médicos del Mundo reconoce que las politicas del medicamento y de los productos
sanitarios tienen un impacto directo sobre el medioambiente, hecho que constituye, a
Su vez, una amenaza creciente para la salud publica. En este sentido, la organizacion
considera que la proteccion de la salud y del medioambiente deben abordarse de
manera integrada.
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Médicos del Mundo defiende la necesidad de reducir el impacto ambiental asociado a la
fabricacion, el aprovisionamiento, el uso y la eliminacion de medicamentos y productos
sanitarios, incluyendo la gestién adecuada de residuos farmacéuticos, la prevencion de
la contaminacién de suelos y aguas, y la promocion de practicas de producciony
suministro mas sostenibles.

Desde esta perspectiva, Médicos del Mundo incorpora el enfoque Una sola salud (One
Health), que reconoce la interdependencia entre la salud humana, la salud animal y la
salud de los ecosistemas, y subraya la responsabilidad colectiva de adoptar politicas y
practicas que protejan la salud de las generaciones presentes y futuras. Integrar la
sostenibilidad ambiental en las politicas del medicamento constituye, por tanto, una
condicién necesaria para garantizar el derecho a la salud y avanzar hacia una justicia
intergeneracional efectiva.

5. ACTUACION DE MEDICOS DEL MUNDO

Esta seccion define los principales ejes de actuacién de Médicos del Mundo para hacer
efectivo su posicionamiento en materia de acceso y calidad de medicamentos y
productos sanitarios, desde un enfoque basado en derechos humanos, géneroy
diversidad cultural. Asimismo, reconoce los determinantes sociales de la salud, que
condicionan dicho acceso, e incorpora consideraciones ambientales en coherencia con
el enfoque Una sola salud.

Las lineas de actuacién aqui recogidas orientan tanto la accion programatica como el
trabajo de incidencia, fortalecimiento institucional y colaboracién con otros actores. Se
aplican tanto a los programas internacionales como estatales de Médicos del Mundo,
adaptandose a las especificidades normativas, institucionales y sociales de cada
contexto, y se desarrollan de manera complementaria a los marcos, procedimientos y
herramientas técnicas especificas de la organizacion.

5.1. Mlineacion con las politicas nacionales y los marcos de referencia
internacionales

Médicos del Mundo orientara su actuacion al respeto y la coherencia con las politicas
farmacéuticas y sanitarias de los paises de intervencion, siempre que estas sean
compatibles con los principios del derecho a la salud, la equidad y la proteccion de las
personas titulares de derechos.
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En este marco, la organizacién se compromete a:

Analizar y tener en cuenta las politicas farmacéuticas y sanitarias nacionales, las
listas nacionales de medicamentos esenciales y los marcos regulatorios vigentes
en cada contexto de intervencion.

Considerar, de manera complementaria, los estandares, directrices y marcos de
referencia internacionales, en particular los promovidos por la Organizacion
Mundial de la Salud y las agencias de las Naciones Unidas.

Actuar en coordinacién con las autoridades sanitarias y regulatorias
competentes, evitando practicas que debiliten los sistemas publicos de salud o
generen circuitos paralelos de provision.

Apoyar, cuando sea pertinente, el fortalecimiento de las capacidades
institucionales de los sistemas publicos en materia de acceso, calidad, gestion,
uso adecuado y destruccion de medicamentos y productos sanitarios.

5.2. Garantia de la calidad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos y
productos sanitarios

Médicos del Mundo se compromete a garantizar que los medicamentos y productos
sanitarios que adquiere, gestiona, utiliza o distribuye en el marco de sus intervenciones
cumplan con estandares adecuados de calidad, seguridad y eficacia.

A tal efecto, la organizacidn orientara su actuacién a:

Aplicar un sistema de garantia de calidad integrado a lo largo de toda la cadena
de gestion de los medicamentos y productos sanitarios.

Prevenir la adquisicién, el uso o la distribucién de productos de calidad
subestandar y falsificados, y garantizar su retirada y destruccion en la mayor
brevedad posible cuando se identifiquen.

Promover el uso de fabricantes, distribuidores y vias de suministro que cumplan
con las buenas practicas internacionales reconocidas, especialmente en
contextos de fragilidad regulatoria.
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e Priorizar, cuando sea posible, el trabajo con fabricantes y distribuidores locales o
regionales, con el objetivo de contribuir al fortalecimiento de los mercados
locales, siempre que estos cumplan con los estandares 6ptimos de calidad, ética
y transparencia exigidos por la organizacién y las entidades financiadoras
(donantes).

Los estandares minimos aceptables y los procedimientos especificos se desarrollan en
los marcos técnicos y documentos operativos internos de la organizacion (véase seccion
7. Documentos operativos de referencia).

5.3. Uso racional de los medicamentos y los productos sanitarios y proteccion de
la salud piiblica

Médicos del Mundo considera el uso racional de los medicamentos y los productos
sanitarios como un componente esencial del derecho a la salud y de la calidad de Ia
atencion sanitaria.

En este sentido, la organizacion se compromete a:

e Promover practicas de seleccién, prescripcion, dispensacion y uso de
medicamentos y productos sanitarios basadas en la evidencia cientifica, las guias
clinicas de referencia y las necesidades reales de salud de las poblaciones
atendidas.

e Contribuir a la prevencion de la resistencia a los antimicrobianos mediante
intervenciones que fomenten un uso adecuado y responsable de estos
medicamentos.

e Contribuir a un uso adecuado y controlado de medicamentos psicotropicos y
estupefacientes, conforme a la legislacién nacional y a las convenciones
internacionales, asegurando su utilizacion en contextos donde estén incluidos en
las listas estandar de medicamentos y existan condiciones seguras de gestion,
teniendo en cuenta tanto su valor terapéutico como los riesgos asociados a su
uso indebido o desvio hacia circuitos ilicitos.

e Promover, en coherencia con las capacidades de los contextos de intervencion,
practicas de farmacovigilancia y vigilancia de los productos sanitarios.

22




MEDICOS
DEL MUND

e Integrar acciones de informacion, formacién y acompafiamiento dirigidas tanto a
profesionales de la salud como a personas usuarias de los servicios de salud,
incluyendo el trabajo comunitario. Estas acciones deberan tener en cuenta los
conocimientos, creencias, practicas y contextos culturales que influyen en el uso
de los medicamentos y los productos sanitarios, y estar adaptadas a las distintas
realidades culturales, sociales y linguisticas.

5.4. Aprovisionamiento responsable y gestion ética de las donaciones

Médicos del Mundo orientara su actuacién hacia un aprovisionamiento farmacéutico
responsable, ético y coherente con las necesidades reales de los proyectos y las
capacidades de las misiones, incluyendo la gestién de las donaciones de medicamentos
y productos sanitarios.

En particular, la organizacién se compromete a:

e Basar el aprovisionamiento en evaluaciones de necesidades fundamentadas en
datos epidemioldgicos, guias clinicas, capacidades logisticas y recursos
disponibles.

e Planificar el aprovisionamiento y la gestion de los medicamentos teniendo en
cuenta la necesidad de garantizar, en la medida de lo posible, la continuidad de
los tratamientos, evitando interrupciones que puedan comprometer la eficacia
terapéutica, la adherencia o la salud de las personas.

e Priorizar, cuando se disponga de garantias de calidad, el uso de medicamentos
genéricos y biosimilares por su contribucion a la eficiencia, la sostenibilidad y el
acceso.

e Considerar, cuando sea posible, la adquisicion de medicamentos y productos
sanitarios a través de Centros de Compra Humanitaria (Humanitarian
Procurement Centres, HPC), por su contribucién a la garantia de calidad, la
eficiencia y la alineacién con estandares humanitarios.

e Aplicar las directrices internacionales para las donaciones de medicamentos y
productos sanitarios, y respetar la legislacion nacional de los paises de
intervencién en materia de importacion y donaciones.
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Se rechazaran las donaciones que no cumplan con los estandares de calidad
exigibles, cuyo estado de calidad no pueda ser verificado adecuadamente o que
no respondan a necesidades expresas de los proyectos. En particular, no se
aceptaran donaciones de medicamentos procedentes de particulares, incluidos
aquellos que hayan salido del circuito regulado de fabricacion, distribuciény
dispensacion, por los riesgos que suponen para la calidad, seguridad, eficaciay
trazabilidad de los productos.

No aceptar donaciones procedentes de entidades con antecedentes
documentados de mala praxis o incumplimientos graves de estandares éticos o
normativos, y aplicar criterios de diligencia debida para evaluar la integridad y
transparencia de los potenciales donantes, garantizando que las contribuciones
recibidas no comprometan la calidad, la seguridad ni los principios
institucionales de la organizacion.

Evitar practicas de donacion o suministro que generen cargas indebidas para los
sistemas locales o comprometan la calidad de la atencion.

Analizar detenidamente las contribuciones de la industria farmacéutica a la
organizacion, evaluando su posible interferencia al acceso al derecho a la salud.

5.5. Enfoque de equidad, género, diversidad cultural y derechos humanos

Médicos del Mundo integrara de manera transversal un enfoque de equidad, género,
diversidad cultural y basado en derechos humanos en todas sus actuaciones
relacionadas con medicamentos y productos sanitarios.

La organizacion se compromete a:

Priorizar el acceso a medicamentos y productos sanitarios esenciales para las
personas y comunidades en situacion de mayor vulnerabilidad o exclusion,
reconociendo como las desigualdades estructurales, incluidas las de género,
edad, origen, estatus migratorio o pertenencia étnica, condicionan de manera
diferenciada la capacidad de ejercer el derecho a la salud.

Abordar las barreras especificas (econémicas, administrativas, legales, culturales,
geograficas, de género, etc.) que dificultan el acceso efectivo, incorporando
analisis que tengan en cuenta las normas sociales, los roles de género, las
dinamicas familiares y comunitarias, asi como las percepciones culturales sobre
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la enfermedad, el tratamiento y el uso de los medicamentos y los productos
sanitarios.

e Prestar especial atencion a las personas migrantes, en particular a aquellas en
situacion administrativa irregular, asi como a otros colectivos que enfrentan
barreras estructurales de acceso, y desarrollar acciones de acompafiamiento,
mediacion cultural y apoyo directo, que faciliten el acceso efectivo a
medicamentos y productos sanitarios y la continuidad de los tratamientos,
respetando la diversidad linguistica y cultural.

e Prestar atencion prioritaria a areas insuficientemente atendidas, como la salud
sexual y reproductiva, las enfermedades transmisibles y las enfermedades
desatendidas u olvidadas; a las necesidades especificas de la infancia, incluyendo
la falta de formulaciones y presentaciones pediatricas adecuadas; asi como otras
necesidades de salud insuficientemente cubiertas. Este compromiso incluye
reconocer las necesidades diferenciadas de mujeres, nifias y personas con
identidades de género diversas, asi como las desigualdades en investigacion,
diagnostico y tratamiento que histéricamente han afectado a estos grupos.

e Incorporar enfoques de participacién comunitaria en las acciones relacionadas
con el acceso a medicamentos y productos sanitarios, especialmente con
poblaciones en situacidon de mayor vulnerabilidad, con el fin de identificar
barreras, facilitar el acceso y reforzar la apropiacién de los procesos de atencion.
Este enfoque reconoce el valor de los saberes locales, la importancia de la
confianza en los sistemas de salud y la necesidad de adaptar las intervenciones a
los contextos socioculturales de cada comunidad.

5.6. Incidencia politica y defensa del interés piiblico

Médicos del Mundo desarrollara acciones de incidencia politica orientadas a promover
marcos normativos, politicas publicas y practicas institucionales que garanticen el
acceso equitativo a medicamentos y productos sanitarios de calidad.

En este ambito, la organizacion se compromete a:

e Denunciar las barreras estructurales y las practicas que vulneran el derecho a la
salud en relacién con los medicamentos y los productos sanitarios, incluidas
aquellas que conducen a situaciones de pobreza farmacéutica, especialmente
entre poblaciones en situacién de mayor vulnerabilidad.
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e Defender un modelo de financiacién de los medicamentos y los productos
sanitarios que garantice la ausencia de barreras econémicas para las personas
con rentas bajas o medias y para los grupos en situacién de vulnerabilidad,
incluyendo la eliminacién del copago farmacéutico cuando este comprometa el
acceso efectivo y equitativo a los tratamientos necesarios.

e Denunciar publicamente los desabastecimientos de medicamentos y productos
sanitarios esenciales como un problema de salud publica que vulnera el derecho
a la salud, especialmente cuando afecta de manera desproporcionada a
poblaciones en situacién de mayor vulnerabilidad, y exigir medidas estructurales
para prevenirlos y garantizar la continuidad de los tratamientos.

e Defender la transparencia en la fijacién de precios, en los costes de investigacion
y desarrollo, y en las condiciones de compra publica, en coherencia con las
resoluciones y recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud.

e Exigir que los procesos publicos de evaluacién, financiacién y priorizacion de
medicamentos y productos sanitarios incorporen, ademas de criterios de calidad,
seguridad y eficacia, una valoracion explicita de su valor terapéutico afiadido, su
impacto social y su sostenibilidad presupuestaria, en linea con el principio de la
denominada “cuarta garantia”.

e Exigir marcos normativos y mecanismos institucionales que garanticen la
deteccidn, declaracion y regulacién efectiva de los conflictos de interés en los
procesos de evaluacién, seleccion, asignacion de precios, financiacion y
posicionamiento terapéutico de medicamentos y productos sanitarios, asi como
en la elaboracién de guias clinicas y actividades formativas vinculadas al sistema
sanitario publico.

e Promover modelos de innovacion, financiacién y gobernanza que aseguren que
la inversion publica se traduzca en beneficios tangibles para la salud colectiva y
en un acceso equitativo a los medicamentos y productos sanitarios resultantes.

e Apoyar enfoques que refuercen la independencia, la transparencia y el interés
publico de la investigacion biomédica, incluidos los ensayos clinicos, y
promuevan la incorporacién de la perspectiva de género, en coherencia con
estandares cientificos y de salud publica.
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e Defender el uso de los instrumentos juridicos previstos en el derecho
internacional en materia de propiedad intelectual, incluidas las flexibilidades
reconocidas en los acuerdos internacionales, como las licencias obligatorias,
como herramientas legitimas para proteger la salud publica y garantizar el
acceso equitativo a medicamentos y productos sanitarios esenciales. Asimismo,
Médicos del Mundo promovera la liberacidon de patentes de medicamentos
esenciales para patologias de alta prevalencia en paises de ingreso bajoy
mediano bajo.

e Defender la soberania farmacéutica de los Estados y regiones, entendida como la
capacidad de definir politicas publicas orientadas al interés general a lo largo de
toda la cadena de valor del medicamento y los productos sanitarios, incluyendo
el fortalecimiento de la produccion publica y de otras capacidades estratégicas
de fabricacién, para garantizar el acceso efectivo y reducir dependencias
estructurales que comprometan el derecho a la salud.

5.7. Cooperacion, alianzas y trabajo en red

Médicos del Mundo reforzara la cooperacion con otros capitulos de la Red Internacional
de Médicos del Mundo, asi como con organizaciones de la sociedad civil, redes
profesionales, instituciones académicas y organismos internacionales.

Esta cooperacion se orientara a:

e Apoyar el multilateralismo y el papel central de la Organizacién Mundial de la
Salud y las agencias de las Naciones Unidas en la gobernanza global de los
medicamentos y los productos sanitarios.

e Compartir conocimientos, experiencias y herramientas en materia de acceso y
calidad de los medicamentos.

e Potenciary participar en espacios de coordinacién técnica y politica, incluyendo
redes especializadas como QUAMED.

e Contribuir a agendas comunes de incidencia y transformacion estructural.
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5.8. Medio ambiente y sostenibilidad

Médicos del Mundo reconoce que la produccion, el transporte, el uso y la eliminacién de
medicamentos y productos sanitarios tienen un impacto ambiental con consecuencias
directas sobre la salud publica y los ecosistemas.

En este sentido, la organizacion se compromete a:

Integrar de manera progresiva criterios de sostenibilidad ambiental en los
procesos de seleccién, aprovisionamiento, uso y eliminacion de medicamentos y
productos sanitarios, en coherencia con sus capacidades operativas y los
contextos de intervencidn, y sin comprometer la calidad, la seguridad ni el acceso
efectivo a los medicamentos y productos sanitarios necesarios.

Promover practicas que reduzcan el impacto ambiental asociado a la gestién de
medicamentos y productos sanitarios, incluyendo la correcta gestion de los
residuos farmacéuticos y sanitarios y la prevencion de la contaminacion de
suelos y aguas, reconociendo su impacto sobre la salud publica, la salud
ambiental y la aparicion de riesgos como la resistencia a los antimicrobianos.

Incorporar el enfoque Una sola salud (One Health) como marco de referencia,
reconociendo la interdependencia entre la salud humana, la salud animal y la
salud de los ecosistemas.

Contribuir, desde su ambito de actuacién, a politicas y practicas que integren la
proteccion de la salud y del medioambiente como componentes inseparables del
derecho ala salud y de la justicia intergeneracional.

5.9. Recursos, capacidades y coherencia institucional

Médicos del Mundo reconoce que la implementacion efectiva de esta politica requiere
recursos adecuados y coherencia institucional.

En este sentido, la organizacion se compromete a:

Planificar y asignar los recursos humanos, técnicos y financieros necesarios para
el desarrollo de las lineas de actuacion definidas, de forma proporcional y
adaptada a los distintos niveles de intervencién de la organizacion (sede y
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terreno), asi como al tipo de accidn, el contexto y las prioridades operativas de
cada programa.

e Asegurar la coherencia entre las exigencias de las entidades financiadoras
(donantes) y los principios y estandares propios de la organizacién, aplicando,
siempre que sea posible, el nivel mas exigente cuando existan diferencias.

e Reconocery fortalecer el papel del voluntariado y de los grupos de conocimiento
de la organizacion, en particular aquellos especializados en medicamentos y
productos sanitarios, como actores clave en la elaboracion, implementacién y
mejora continua de esta politica.

e Desarrollary actualizar los marcos, herramientas y procedimientos internos
necesarios para su aplicacion.
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7. DOCUMENTOS OPERATIVOS DE REFERENGIA

Los siguientes documentos operativos desarrollan y concretan los principios,
compromisos y lineas de actuacion establecidos en la presente politica, proporcionando
orientaciones técnicas y procedimientos aplicables en el marco de las intervenciones de
Médicos del Mundo.

Estos documentos forman parte del sistema interno de garantia de calidad de la
organizacion y deben leerse de manera complementaria a esta politica.

Marco de gestidn de los productos farmacéuticos del Departamento de Programas
Internacionales (version 1.1 - abril 2024)

Documento operativo de referencia que establece el conjunto de procedimientos para
la gestion integral de los medicamentos y los productos sanitarios a lo largo de todo su
ciclo de vida en los programas internacionales, incluyendo la seleccion, cuantificacion,
adquisicion, transporte, almacenamiento, distribucién, uso racional, gestion de
donaciones y eliminacién de residuos. Este marco define los estandares técnicos y las
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buenas practicas que deben aplicarse para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos y productos sanitarios en los contextos de intervencion.

Guia de gestion de compras internacionales (version 1.0 - septiembre 2023)

Documento operativo de referencia para la planificacion y ejecucién de los procesos de
compra en los programas internacionales, que establece los principios, procedimientos
y herramientas necesarios para garantizar adquisiciones transparentes, eficientes y
conformes a las normativas de los principales donantes.

En el marco de la presente politica, resulta de especial relevancia el capitulo 8, relativo a
la compra de productos farmacéuticos, consumibles y equipos médicos, que establece
los requisitos especificos aplicables a este tipo de adquisiciones.
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