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Resumen 
Quesada Rojas D: Elaboración de una guía para la implementación de programas de 
Acceso Temprano o Uso Compasivo de Medicamentos en Costa Rica, Guatemala, 
Panamá, Honduras, Trinidad y Tobago, República Dominicana y Cuba para Roche 
Servicios S.A. Informe Final de Práctica Dirigida. Facultad de Farmacia. Universidad 
de Costa Rica. 2019. 
 
Comité Asesor: Arias Mora F, Gamboa Gamboa M, Pacheco Molina J. 
 

El Uso Compasivo (UC) es un programa de acceso temprano, que ofrece la 

oportunidad a los pacientes en condiciones de salud severas, de utilizar un 

medicamento en fase de investigación y/o sin registro sanitario, después de haber 

agotado todas las opciones terapéuticas disponibles para su enfermedad. En este 

proyecto se investigó sobre las regulaciones, los trámites y responsabilidades 

asociadas a este tipo de programas en siete países de la región de Centroamérica y 

Caribe. Los resultados de esta investigación se obtuvieron a través de revisiones a 

las regulaciones de los países en estudio y mediante consultas directas a las 

autoridades regulatorias. En la región, fue posible encontrar que solamente Cuba y 

Guatemala tienen regulación que contempla autorización para los programas de UC. 

En el caso de los demás países, no existe regulación específica para UC, sin 

embargo, su implementación es posible a través de la utilización e importación de 

medicamentos sin registro sanitario en pacientes individuales. Existen documentos 

claves que necesita revisar la autoridad regulatoria para otorgar ya sea la 

autorización de UC o la licencia de importación, estos elementos son la receta 

médica, la justificación del uso del medicamento y el historial clínico del paciente, por 

otro lado, otros requisitos fundamentales como el consentimiento informado y el 

protocolo, son solamente requeridos en Cuba y Guatemala, al ser los únicos en 

establecer explícitamente la posibilidad de utilizar medicamentos en investigación 

dentro los programas de UC. Para la conducción de estos programas, es 

fundamental la conformidad del patrocinador sobre el uso de su medicamento y en el 

caso del Uso Clínico Expandido en Cuba, el patrocinador es el completo responsable 

de la conducción de estos programas. En el caso del UC para pacientes individuales, 

el médico es el responsable de obtener la autorización del programa, y del completo 



  

2 
 

cuidado del paciente durante su conducción. Los programas de UC constituyen una 

modalidad de acceso a medicamentos que es posible implementar en todos los 

países estudiados, ya sea mediante la obtención de un permiso de importación de 

medicamento sin registro o por una autorización específica para Uso Compasivo. Es 

fundamental que los países establezcan regulaciones referentes a este tema, con la 

finalidad de facilitar el acceso a la información asociada a los trámites necesarios 

para obtener las autorizaciones, e igualmente, para que, al papel del médico y 

patrocinador, se le asignen responsabilidades que contribuyan a resguardar la 

seguridad del paciente en la conducción de estos programas. 
 
Palabras claves: Uso Compasivo, Acceso Expandido, Medicamentos, Importación, 

Registro Sanitario, Investigación. 
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Objetivos 
 
Objetivo General: 
Implementar las diversas destrezas y conocimientos adquiridos durante la carrera de 

Licenciatura en Farmacia en el centro de práctica Roche Servicios S.A en los meses 

de enero a julio del 2019. 

  

Objetivos Específicos: 

❖ Desarrollar un proyecto de investigación en el cual se ponga en práctica los 

conocimientos y las habilidades adquiridas durante la carrera de Licenciatura 

en Farmacia, con el objetivo de resolver alguna necesidad del centro de 

práctica. 
❖ Contribuir dentro del departamento de Operaciones Clínicas de Roche 

Servicios S.A, en la ejecución de diversas tareas y proyectos relacionados con 

la conducción de estudios clínicos. 

❖ Adquirir conocimiento y experiencia en la industria farmacéutica, mediante la 

práctica dirigida dentro del departamento de Operaciones Clínicas de la 

compañía Roche Servicios S.A. 

❖ Promover un comportamiento ético y profesional en la realización de las 

diversas actividades relacionadas con la práctica dirigida. 
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Marco Teórico 

La Universidad de Costa Rica como institución de educación superior, tiene como 

propósito la formación de profesionales en todos los campos del saber para integrar 

una cultura humanística mediante su formación especial o profesional. Asimismo, la 

universidad busca contribuir al progreso de la ciencia, el arte, las humanidades y las 

tecnologías, aplicándolas al conocimiento de la realidad nacional y de la comunidad 

internacional (1). Durante la carrera universitaria se van adquiriendo una serie de 

valores y conocimientos que posteriormente los profesionales van a aplicar en 

diversos campos fuera del ámbito universitario y cuyo objetivo es causar un impacto 

positivo a nivel social. 

Para obtener el grado de licenciado en la Universidad de Costa Rica, se debe cumplir 

con los requisitos establecidos en el Estatuto Orgánico y en los planes de estudio 

respectivos, igualmente se debe realizar un trabajo final de graduación. Dicho trabajo 

pretende lograr que los graduandos sean capaces de utilizar los conocimientos 

adquiridos durante la carrera para solucionar diversos problemas; además de que 

empleen técnicas y métodos de investigación relativos a su disciplina; demuestren su 

capacidad creativa e investigativa; su creatividad científica y su capacidad para la 

investigación (2). 

La Facultad de Farmacia de la Universidad de Costa Rica está comprometida con la 

formación de profesionales con altos estándares de calidad y excelencia (3) , para 

obtener la Licenciatura en Farmacia se ofrecen tres opciones para el trabajo final de 

graduación: Práctica Dirigida, Tesis y Proyecto de Graduación; para este caso en 

específico se seleccionó la opción de Práctica Dirigida. En esta modalidad, el 

estudiante debe aplicar su conocimiento teórico-práctico en instituciones o empresas 

públicas o privadas con la finalidad de resolver un problema o necesidad dentro del 

Centro de Práctica, igualmente, se busca que el estudiante se vaya integrando en el 

ámbito laboral para permitir un óptimo desarrollo de su ejercicio profesional (4). 

Uno de los principales objetivos de la Facultad de Farmacia de la Universidad de 

Costa Rica es formar profesionales en el área de salud especialistas en 

medicamentos y productos de interés sanitario, capacitados para contribuir con la 

investigación y desarrollo, producción, control de calidad, regulación, promoción, 

https://www.zotero.org/google-docs/?dDK1i5
https://www.zotero.org/google-docs/?byr2DW
https://www.zotero.org/google-docs/?6I6i5b
https://www.zotero.org/google-docs/?xwzfax
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dispensación, aplicación, evaluación y optimización del uso de medicamentos, 

cosméticos, productos naturales, equipo y material biomédico y artículos 

farmacopeicos. Los profesionales farmacéuticos de la Facultad deben contar con una 

serie de competencias que les permitan formar parte de los equipos de salud, tomar 

decisiones, ser líderes, ser estudiantes y maestros de por vida (5).  

El profesional en farmacia debe velar por el mantenimiento de la salud pública 

mediante su participación en la promoción de la salud y la prevención de la 

enfermedad; además de la aplicación de valores éticos y humanistas en todas las 

actividades que realice. A lo largo de la carrera se van adquiriendo una serie de 

conocimientos, habilidades y destrezas que le permiten al profesional en farmacia 

formar parte de diversos campos dentro del mercado laboral como por ejemplo: 

farmacia de hospital, farmacia de comunidad, industria farmacéutica, distribuidoras y 

droguerías, farmacia veterinaria, docencia, control de calidad, aseguramiento de 

calidad, mercadeo, producción, investigación, visita médica, asuntos regulatorios, 

farmacovigilancia, entre otras áreas laborales (5). 

Mediante la participación en la práctica dirigida los estudiantes tendrán la oportunidad 

de desempeñarse en una de las áreas anteriormente mencionadas, permitiendo así 

la aplicación de diversos conocimientos en el área de farmacia y la adquisición de 

nuevas destrezas y habilidades relacionadas con las actividades dentro del campo 

laboral. La práctica dirigida contribuye a que el estudiante tome conciencia sobre las 

diversas áreas en las cuales puede aportar para contribuir al desarrollo social, 

cultural y económico del país; más importante aún, es el beneficio directo o indirecto 

que pueden aportar los estudiantes para los pacientes. 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.zotero.org/google-docs/?QKY2Rp
https://www.zotero.org/google-docs/?pfgGf5
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Memoria de Actividades 

Tabla I. Memoria de actividades realizadas durante la Práctica Dirigida en Roche 

Servicios, S.A, de enero a junio del 2019 
 

Semana Fecha Descripción de Actividades 

1 7-11 de Enero ● Recibimiento de inducciones sobre 

políticas de la empresa. 

● Realización de inventario sobre los 

fridge-tags utilizados para control de 

temperatura en los centros de 

investigación. 

● Ejecución de entrenamientos web sobre 

políticas de la empresa. 

2 14-18 de Enero ● Realización de entrenamientos web 

necesarios para el puesto de Country 

Study Specialist. (CSS) 

● Preparación de material para entregar a 

los investigadores. 

● Realización de envíos con 

documentación a distintos centros de 

investigación. 

3 21-25 de Enero ● Continuación en la ejecución de 

entrenamientos web para el puesto de 

Country Study Specialist. 

● Lectura de Procedimientos Estándares 

de Operación relacionados con las 

funciones de un CSS. 

● Realización de cotizaciones para 

consultas, exámenes diagnósticos y 
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equipo médico utilizado para la 

conducción de estudios clínicos. 

● Preparación de tabla con información 

sobre los distintos estudios clínicos que 

se están llevando a cabo en 

Centroamérica y Caribe. 

● Lectura sobre proyectos de 

Transcelerate y SIP (Shared 

Investigator Platform). 

● Asistencia a reuniones sobre diversos 

proyectos relacionados con la 

conducción de estudios clínicos. 

● Establecimiento del tema para el trabajo 

final de graduación. 

4 28-1 de Febrero ● Realización de guía para el registro de 

investigadores a la plataforma SIP 

(Shared Investigator Platform). 

● Registro de investigadores a la 

plataforma de SIP. 

● Asistencia a reunión con el equipo de 

Clinical Operations para coordinar el 

manejo de la documentación de 

estudios clínicos provenientes de 

Venezuela. 

● Realización de índice para las carpetas 

de la documentación proveniente de 

Venezuela. 

● Participación en reunión con monitoras 

clínicas sobre la apertura de un nuevo 

estudio clínico en Panamá. 
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● Asistencia a conferencia impartida por 

el líder nacional y de Latinoamérica de 

Roche. 

5 4-8 de Febrero ● Asistencia a reunión con departamentos 

de control de calidad y finanzas sobre el 

manejo del producto medicinal de 

investigación. 

● Preparación de carpetas con la 

documentación a enviar a los centros de 

investigación en Panamá. 

● Continuación en la realización del índice 

para las carpetas provenientes de 

Venezuela. 

● Realización de una guía para completar 

el perfil del investigador en la plataforma 

de SIP. 

● Inicio de la validación del curso de 

Buenas Prácticas Clínicas para 

investigadores asociados a Roche. 

● Organización de materiales 

relacionados con el sprint para 

implementación de estudios en la 

CCSS. 

● Inicio con el marco teórico del Trabajo 

de Investigación. 

6 11-15 de Febrero ● Continuación en la preparación de 

carpetas a enviar a Panamá. 

● Continuación en el proceso de 

validación del curso de Buenas 
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Prácticas Clínicas. 

● Complete de perfiles de investigadores 

a la plataforma de SIP. 

● Realización de documento donde se 

registra el estado actual de los 

investigadores a la plataforma de SIP. 

● Solicitar CV e información de los 

investigadores principales a sus 

respectivos centros de investigación. 

● Asistencia a reunión con el grupo de 

proyectos de Operaciones clínicas. 

7 19-22 de Febrero ● Finalización del proceso de validación 

del curso de Buenas Prácticas Clínicas. 

● Asistencia a actividad de celebración 

del cumpleaños de Herceptin. 

● Participación en teleconferencia 

relacionada con el proyecto de 

Transcelerate y de la plataforma SIP. 

● Registro de investigadores a la 

plataforma de SIP. 

● Asistencia a reunión para organizar los 

resultados del sprint para la 

implementación de estudios en la 

CCSS. 

● Indexación de escalas de medición y 

certificados de traducción de estudios 

clínicos a la plataforma de eTMF. 

● Realización de cotizaciones sobre 

procedimientos quirúrgicos necesarios 

para la conducción de estudios clínicos. 
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● Ejecución de entrenamiento CTMS 

Study. 

● Introducción de información básica 

sobre diversas Organizaciones de 

Administración por Contrato (OAC) a 

una herramienta de trabajo de la 

plataforma SIP. 

● Envío de invitaciones para registrarse 

en la plataforma de SIP a diversos 

investigadores del área. 

● Ayuda a investigadores para completar 

su perfil en la plataforma de SIP. 

● Inicio de inventario general de los 

Fridge-Tags que se han distribuido y de 

los que están disponibles en la 

empresa. 

● Realización de los objetivos del trabajo 

de investigación. 

8 25-1 de Marzo ● Realización de presentación sobre la 

plataforma SIP para poner en contexto 

a las monitoras clínicas. 

● Realización de envíos de 

documentación sobre diversos estudios 

clínicos a distintos centros de Costa 

Rica y Guatemala. 

● Redacción de documento donde se 

abarcan los puntos más importantes del 

sprint para la implementación de 

estudios clínicos en la CCSS. 

● Participación en reunión del grupo de 
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proyectos de Operaciones Clínicas. 

● Presentación sobre la plataforma SIP a 

monitoras clínicas y compañeros del 

departamento de ClinOps. 

● Participación en reunión donde se 

presentan los logros alcanzados el año 

pasado y se muestra factibilidades y 

reestructuraciones en la compañía. 

● Presentación ante el grupo de ClinOps 

del tema y los objetivos del trabajo de 

investigación. 

● Envío de las guías para registrarse a 

SIP y completar el perfil, a diversos 

investigadores del área de CA & Caribe. 

● Continuación en la realización del 

inventario de Fridge Tags. 

● Preparación de documentación con 

información de estudios clínicos para un 

centro en Guatemala. 

● Discusión sobre los objetivos del trabajo de 

investigación y sobre la metodología para 

cumplir dichos objetivos. 

● Realización de  las cartas para enviar a las 

autoridades regulatorias de cada uno de los 

países en estudio. 

9 4-8 de Marzo ● Finalización en la realización de 

inventario de Fridge Tags. 

● Entrega de información sobre estudios 

clínicos al CIMCA. 

● Envío de guías sobre el registro y 
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llenado del perfil en la plataforma SIP a 

las monitoras de estudios clínicos. 

● Llenado de la información del perfil de 

un investigador a la plataforma de SIP. 

● Ejecución de un directorio con 

información de contacto de 

investigadores y centros de 

investigación. 

● Realización de los machotes de cartas y 

otras herramientas para recopilar la 

información relacionada con el proyecto 

de investigación. 

● Elaboración de la justificación del trabajo de 

investigación. 

● Elaboración de la metodología del trabajo 

de investigación. 

10 11-15 de Marzo ● Finalización en la realización del 

directorio con información de los 

investigadores y centros de 

investigación. 

● Llenado de información del perfil en SIP 

a un investigador. 

● Envío de correos para conocer el 

estatus de los investigadores en la 

plataforma de SIP. 

● Participación en reunión del grupo de 

Proyectos. 

● Revisión de carpetas del estudio 

PERUSE realizado en Venezuela, para 

notificar los documentos faltantes. 
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● Realización de entrenamiento CTMS 

Country. 

● Elaboración de herramienta para recolectar 

información sobre los contactos para dirigir 

las cartas de solicitud de información del 

proyecto de investigación. 

● Envío de la herramienta de recolección de 

información al departamento de Asuntos 

Regulatorios. 

● Conversación con coordinadora del 

departamento de Asuntos Regulatorios 

para solicitar ayuda sobre a quién dirigir las 

cartas en cada Ministerio de Salud. 

● Inicio de revisión sobre las diversas 

regulaciones sobre Uso Compasivo en 

cada país en estudio. 

● Reunión con tutor académico sobre el 

trabajo final de graduación. 

11 18-22 de Marzo ● Preparación de materiales para enviar a 

un centro de investigación en 

Guatemala. 

● Adición de documentos faltantes a las 

carpetas del estudio PERUSE de 

Venezuela. 

● Revisión y adición de información 

faltante en el inventario de Fridge Tags. 

● Realización de entrenamiento Accounts 

& Contacts en CTMS. 

● Realización de índice para las carpetas 

del estudio PERUSE de Venezuela. 
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● Envío de correos a los investigadores 

para recordarles de la importancia de 

completar la información del perfil en la 

plataforma SIP. 

● Ayuda a una coordinadora clínica para 

registrarse en la plataforma de SIP. 

● Coordinación para la recolección de 

unos diarios electrónicos en un centro 

en Panamá. 

● Coordinación de actividades con el 

HelpDesk de la plataforma SIP para 

solucionar problemas que tienen los 

investigadores con el uso de la 

plataforma. 

● Recepción de información sobre los 

distintos contactos dentro de las 

autoridades regulatorias que tiene el 

departamento de Asuntos Regulatorios. 

12 25-29 de Marzo ● Creación de contactos en la plataforma 

de CTMS. 

● Registro de investigadores a la 

plataforma de SIP. 

● Teleconferencia con tutor académico y 

tutora del centro de práctica para 

discutir sobre el proyecto de 

investigación. 

● Realización de entrenamiento para el 

uso de la plataforma SIP. 

● Realización de índice para las carpetas 

del Venezuela del estudio PerUse. 
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● Adición de documentos faltantes a las 

carpetas de Venezuela del estudio 

PerUse. 

● Resolución de dudas a monitora clínica 

y personal de un centro de 

investigación, sobre algunos requisitos 

necesarios para el registro de 

investigadores a la plataforma SIP.  

● Revisión del status de los 

investigadores en la plataforma SIP. 

13 1-5 de Abril ● Inclusión de documentos faltantes a las 

carpetas de los estudios en Venezuela. 

● Realización de carpetas para los 

distintos centros de investigación que 

empezarán con el estudio ISAAC. 

● Complete de perfiles de los 

investigadores en la plataforma SIP. 

● Revisión de estatus del perfil de los 

investigadores en la plataforma SIP. 

● Ejecución de entrenamientos virtuales 

para el uso de la plataforma SIP. 

● Revisión de documentos de las 

carpetas de los estudios SafeHer y 

PerUse de Venezuela. 

● Ayuda a investigador para poder 

acceder a la plataforma de SIP. 

● Ayuda a investigador para poder 

agregar una Facility a la plataforma de 

SIP. 

● Envíos de información de los estudios 
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clínicos a distintos centros de 

investigación. 

14 9-12 de Abril ● Indexación de documentos de un 

estudio clínico a la plataforma de eTMF. 

● Coordinación con el departamento de 

Asuntos Regulatorios para el envío de 

cartas relacionadas con los programas 

de Uso Compasivo a diversos países de 

CA & Caribe. 

● Introducción de datos del estudio clínico 

ISAAC a la plataforma de CTMS. 

● Realización de material para carpeta de 

Programas Locales y de Uso 

Compasivo de CA & C. 

● Clasificación de documentos para 

anexar a la carpeta de Programas 

Locales y de Uso Compasivo. 

● Búsqueda y organización de 

documentos en físico relacionados con 

el estudio ISAAC. 

● Indexación de certificados de GCP de 

investigadores a la plataforma de SIP. 

SEMANA SANTA 

15 22-26 de Abril ● Realización de reporte sobre el estado 

actual del estudio ISAAC. 

● Traducción de presentaciones a utilizar 

en Trinidad y Tobago para un curso de 

GCP impartido por Roche. 

● Participación en reunión con el grupo de 
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proyectos. 

● Revisión y adición de documentos 

faltantes a las carpetas de los estudios 

SafeHer y PerUse de Venezuela. 

● Creación de sites y contactos en la 

plataforma de CTMS, para un nuevo 

estudio. 

● Realización de documento con 

información de contacto de los 

investigadores y coordinadoras de los 

estudios clínicos vigentes. 

16 29-3 de Mayo ● Búsqueda de correos electrónicos de 

las diversas autoridades regulatorias 

para realizar consulta sobre los trámites 

para aprobar un Uso Compasivo. 

● Realización de documento para calcular 

el presupuesto que debe invertir el 

departamento para cada uno de los 

estudios en curso. 

● Registro de un investigador nuevo en la 

plataforma SIP. 

● Creación de contactos en la plataforma 

CTMS. 

● Envío de correos electrónicos a las 

autoridades regulatorias, para consulta 

relacionada con el proyecto. 

● Obtención de información sobre el 

procedimiento a seguir para la 

importación de medicamentos para Uso 

Compasivo en Guatemala y Trinidad y 
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Tobago. 

● Creación de carpetas para ubicar los 

diversos documentos asociados al 

estudio ISAAC. 

● Realización envíos con documentación 

de los estudios clínicos a diversos 

centros de CA & C. 

17 6-10 de Mayo ● Actualización en CTMS de información 

para el estudio CENTERSTONE. 

● Realización de presentación sobre el 

uso y características de un localizador 

de venas que se utilizará dentro de un 

estudio clínico. 

● Creación de centros en la plataforma de 

CTMS para un nuevo estudio clínico. 

● Participación en reunión con el equipo 

de Operaciones Clínicas sobre el inicio 

del estudio CENTERSTONE en Costa 

Rica. 

● Coordinación de actividades para el 

cierre de una facility dentro de la 

plataforma SIP. 

● Desarrollo de discusión sobre el 

segundo y tercer objetivo del trabajo de 

investigación. 

● Comunicación con autoridad regulatoria 

de Trinidad & Tobago sobre el proceso 

para la importación de medicamentos 

para Uso Compasivo. 
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18 13-17 de Mayo ● Realización de entrenamientos para 

obtención de acceso a página de 

registro de eventos adversos en 

ensayos clínicos. 

● Reenvío de correos a autoridades 

regulatorias faltantes, relacionados con 

la importación de medicamentos sin 

registro o de Uso Compasivo. 

● Inicio de elaboración de la guía para la 

implementación de programas de Uso 

Compasivo. 

● Recolección de reportes de SUSAR de 

Atezolizumab para enviar a 

investigadores en Cuba. 

● Realización de estadísticas según área 

terapéutica, sobre los estudios clínicos 

que se llevan a cabo en Cuba. 

● Gestión con departamento de Global 

para obtener acceso a la plataforma SIP 

como Sponsor User. 

● Inicio de validación del nuevo curso 

BPC de Roche. 

19 20-24 de mayo ● Participación en reunión con el grupo de 

proyectos. 

● Participación en celebración del día de 

la investigación clínica. 

● Preparación de material con los 

reportes SUSAR de Atezolizumab, para 

enviar a investigadores en Cuba. 

● Continuación en la validación del nuevo 
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curso de BPC de Roche. 

● Comunicación por vía electrónica con 

autoridades regulatorias de Cuba y 

Costa Rica para consultar sobre los 

trámites de Uso Compasivo. 

● Llamadas a la Dirección de Drogas y 

Farmacia de Panamá para conocer el 

procedimiento de importación de 

medicamentos sin registro para ese 

país. 

● Revisión de nuevas regulaciones de 

Panamá y Guatemala asociadas al 

registro de medicamentos y sobre 

investigación clínica respectivamente. 

● Resolución de problemas asociados a la 

plataforma de SIP, de un centro de 

investigación en Guatemala. 

● Creación de nuevas carpetas para cada 

uno de los programas de Uso 

Compasivo que hay en la empresa. 

20 27-31 de Mayo ● Comunicación por vía electrónica con 

autoridades regulatorias de Honduras, 

República Dominicana y Cuba, para 

consultar sobre trámites de importación 

de medicamentos para Uso Compasivo. 

● Preparación de documento sobre los 

SUSARs de Atezolizumab, para enviar 

a investigadores en Cuba. 

● Continuación en la validación del nuevo 

curso de BPC de Roche. 
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● Adición de los nuevos dispositivos al 

inventario de Fridge-Tags. 

● Participación en reunión sobre 

metodología Agile en el lugar de trabajo. 

● Revisión y extracción de información de 

certificados de validación de los Fridge-

Tags. 

● Llamada a autoridad regulatoria de 

Guatemala, para preguntar sobre la 

vigencia de la nueva normativa sobre 

ensayos clínicos. 

21 3-7 de Junio ● Búsqueda de requisitos para solicitud 

de Uso Compasivo en Aruba, El 

Salvador, Curazao y Jamaica. 

● Adición de información a Guía Local 

sobre Uso Compasivo. 

● Continuación en la validación de nuevo 

de curso de GCP de Roche. 

● Preparación de carpetas físicas para 

entregar a centro de investigación en 

Cuba. 

● Preparación de documentación para 

entregar a un centro de investigación en 

El Salvador. 

● Continuación en preparación de 

documento sobre los SUSARs de 

Atezolizumab, para entregar a 

investigadores en Cuba. 

22 10-14 de Junio ● Realización de la guía sobre UC para 
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Roche. 

● Generación de formularios en la 

plataforma de eTMF. 

● Preparación de materiales para enviar a 

centros de investigación. 

● Continuación en preparación de 

documento sobre los SUSARs de 

Atezolizumab, para entregar a 

investigadores en Cuba. 

● Generación de estadísticas sobre 

estudios clínicos llevados a cabo en 

Costa Rica, Panamá, Guatemala y 

República Dominicana. 

● Preparación de materiales para entregar 

en visita de inicio a un centro en Cuba. 
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Elaboración de una guía para la implementación de programas de Acceso Temprano 
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Siglas y Significados 

 

APA: Acceso Pre-Aprobación. 

ARSA: Agencia de Regulación Sanitaria de la República de Honduras. 

CEIC: Comité de Ética en la Investigación Clínica. 

CECMED: Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos 

Biomédicos. 
CHMP: Comité de Medicamentos para Uso Humano de la Unión Europea. 

DRCPFA: Departamento de Regulación y Control de Productos Farmacéuticos y 

Afines. 
EMA: Agencia Europea de Medicamentos. 

EMEA: Agencia Europea para la evaluación de Productos Medicinales. 

FDA: Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos. 

ICH: Consejo Internacional de Armonización de los requisitos técnicos para el 

registro de medicamentos de uso humano. 
IND: Nuevo Medicamento en Investigación. 

NPP: Programa de Uso Compasivo para Pacientes Concretos. 

OMS: Organización Mundial de la Salud. 

OPS: Organización Panamericana de la Salud. 

PAE: Programa de Acceso Expandido. 
UC: Uso Compasivo. 

UCE: Uso Clínico Expandido. 

VUCE: Ventanilla Única de Comercio Exterior 
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Justificación 
 
Los programas de Acceso Temprano y Uso Compasivo (UC), ofrecen mecanismos 

éticos y controlados de acceso a medicamentos en investigación fuera de un ensayo 

clínico y antes del lanzamiento comercial del medicamento. Dichos programas se 

dirigen a pacientes con enfermedades potencialmente mortales o que no cuentan con 

opciones de tratamiento disponibles. Anteriormente, la participación de los pacientes 

en ensayos clínicos era la única alternativa para acceder a nuevos medicamentos, 

sin embargo, no todos los pacientes cumplen con los criterios de inclusión necesarios 

para poder participar, por lo que surge la necesidad de crear nuevas alternativas de 

acceso a medicamentos novedosos (6,7). 

Desde el año 2010, el número de solicitudes para acceder a programas de Uso 

Compasivo ha incrementado alrededor de un 25% (7) , lo cual ha generado que las 

compañías farmacéuticas inicien el desarrollo de mecanismos internos para 

implementar estos programas, sin embargo, esto depende de que exista una 

regulación nacional que permita el uso de medicamentos en investigación o sin 

aprobación comercial, en pacientes con enfermedades severas o terminales fuera del 

ámbito de los estudios clínicos. 

Si bien, los programas de acceso temprano residen bajo la supervisión de las 

agencias reguladoras, la decisión de autorizar y de cómo implementar uno de estos 

programas es responsabilidad del patrocinador. El patrocinador para tomar esta 

decisión no solamente debe considerar la regulación establecida, sino que también 

debe tomar en cuenta el impacto que el Acceso Temprano podría tener en el 

desarrollo del medicamento, asimismo, debe evaluar si es operacionalmente factible 

llevarlo a cabo y por último, debe definir si el programa puede implementarse 

respetando los preceptos éticos (8). 

Con base en lo anteriormente planteado, nace la necesidad de crear una guía donde 

se resuman los procedimientos que se deben seguir en Costa Rica, Guatemala, 

Panamá, Honduras, Trinidad y Tobago, República Dominicana y Cuba para 

implementar programas de Acceso Temprano o Uso Compasivo. El principal objetivo 

de esta guía consiste en establecer los procedimientos que debe seguir el médico 

https://www.zotero.org/google-docs/?h0VZQw
https://www.zotero.org/google-docs/?wAdC5Z
https://www.zotero.org/google-docs/?Dld7A2


  

28 
 

tratante para conseguir la autorización del programa y/o el permiso de importación de 

los medicamentos sin registro sanitario, de forma que tanto el médico como el 

patrocinador puedan actuar más rápido a la hora de recibir solicitudes de Uso 

Compasivo.  

Algunos de los países de la región poseen requisitos dentro de la regulación para la 

implementación de los programas y/o permisos de importación, sin embargo, son 

confusos y poco conocidos. Por otro lado, otros países no indican nada en la 

regulación, pero dentro de los Ministerios de Salud existe un trámite interno que 

puede aplicarse en estos casos, por lo que resultan completamente desconocidos 

para la población. Tomando en cuenta lo anterior y además que la gran mayoría de 

pacientes que participan en estos programas sufren de enfermedades que amenazan 

directamente la vida, es primordial acelerar el proceso de sometimiento de requisitos 

a las autoridades regulatorias. 

Por otro lado, la guía también contiene información relacionada con las 

responsabilidades y obligaciones que tienen tanto el médico como el patrocinador, 

tanto antes como durante la conducción de los programas de UC. Lo cual es 

fundamental, para asegurar que dichos programas sean implementados cumpliendo 

la regulación de cada país, y más importantemente aún, protegiendo los derechos y 

la dignidad de los pacientes que reciben el beneficio de los programas. 

A pesar de que la filial de Roche Centroamérica y Caribe abarca 23 países (9), 

solamente se realizará el estudio de los siete países de la región que poseen una 

estructura regulatoria más sólida; en los cuales los tiempos de resolución de 

aprobaciones de comercialización son más cortos y cuyas entidades regulatorias son 

más eficaces al resolver trámites. Igualmente, son de los países con mejor 

infraestructura sanitaria, en los cuales el acceso de los pacientes a los medicamentos 

es más sencillo. 

 

 

 

 

https://www.zotero.org/google-docs/?624pgA
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Objetivos 

Objetivo General 

Crear una guía para la implementación de programas de Acceso de Temprano o Uso 

Compasivo (UC) de medicamentos en Costa Rica, Guatemala, Panamá, Honduras, 

Trinidad y Tobago, República Dominicana y Cuba. 

Objetivos Específicos 

●  Analizar la regulación que tienen Costa Rica, Guatemala, Panamá, 

Honduras, Trinidad y Tobago, República Dominicana y Cuba que 

fundamentan la implementación de los programas de Acceso Temprano o 

Uso Compasivo (UC) de Medicamentos. 

●  Determinar el procedimiento y los requisitos que se deben cumplir con las 

autoridades regulatorias de cada país para obtener la autorización de Uso 

Compasivo y/o el permiso de importación del medicamento sin registro 

sanitario. 

●  Establecer las responsabilidades que posee la compañía Roche con sus 

programas de Acceso Temprano o Uso Compasivo de Medicamentos 

●  Describir las responsabilidades que debe cumplir el médico tratante que 

participa en un programa de Acceso Temprano o Uso Compasivo de 

Medicamentos en cada uno de los países en estudio.  
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Marco Teórico  

Roche 

La compañía F.Hoffmann-La Roche & Co fue fundada el 1 de Octubre de 1896 por 

Fritz Hoffmann-La Roche en la ciudad de Basilea, Suiza; esta surge en un momento 

en que la revolución industrial estaba transformando Europa, asimismo, nace a 

través de la visión de que la fabricación de medicamentos se convertirá en un gran 

avance en la lucha contra la enfermedad. Fue el farmacéutico Carl Schaerges 

(cabeza del equipo de investigación) y el químico Emil C. Barell, quienes 

demostraron la presencia de yodo en la tiroides, dando así lugar a la primera patente 

de Roche, Aiodin®. Después de la comercialización de productos como Aiodin® o 

Airol®, la empresa empieza a expandir sus actividades comerciales y para 1914 y 

mediante el establecimiento de sociedades, Roche posee oficinas en Milán, Nueva 

York, San Petersburgo y Londres, entre otras ciudades. (10) 

En 1920 se sufre la pérdida del padre fundador Fritz Hoffmann, aun así, la compañía 

siguió llevando a cabo diversos proyectos de investigación y ese mismo año se 

empezaron a comercializar aminoácidos, péptidos, proteínas, glucósidos cardiacos, 

vitaminas y hormonas; además se introdujo el primer producto en utilizar compuestos 

producidos por la química sintética, el analgésico sedante Allonal®. El desarrollo de 

vitaminas fue lo que impulsó a la empresa en la recuperación de su prosperidad 

luego de los embates de la Primera Guerra Mundial. Para 1928, las vitaminas se 

convierten en el pilar de la compañía, estas abarcan a Benerva® (vitamina B1), 

Nestrovit® (multivitamínico), Beflavina® (vitaminas B2) y Ephynal® (vitamina E). (10) 

Entre principios de los años cincuenta y mediados de los sesenta la investigación 

farmacéutica se diversifica, produciendo una variedad de productos que van desde 

los antidepresivos y antimicrobianos, hasta agentes para la quimioterapia contra el 

cáncer. Es en el año 1962 cuando Roche presenta su primer medicamento contra el 

cáncer, el Fluorouracilo; un año después se lanza el Valium®, lo cual permitió a la 

empresa desarrollar una reputación mundial en quimioterapia contra el cáncer y en 

medicamentos psicotrópicos. Entre los años de 1965 y 1978 se empiezan a 

establecer departamentos de bioelectrónica, cuya finalidad era desarrollar 

https://www.zotero.org/google-docs/?F4d8IN
https://www.zotero.org/google-docs/?UBT95c
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instrumentos médicos electrónicos. En este periodo la empresa establece el Instituto 

de Biología Molecular de Roche en Nutley, el Instituto de Inmunología de Basilea y el 

Centro de Investigación Nippon en Kamakura, Japón. (10) 

En los años 80 llega al mercado Rocephin®, un antibiótico de la clase de las 

cefalosporinas que para el año 1987 logró vender más que todos los demás 

productos de Roche. En los años 90, Roche adquiere los derechos de 

comercialización de la reacción en cadena de la polimerasa (PCR), dicha técnica 

abrió el camino para el desarrollo de pruebas diagnósticas rápidas, sensibles y 

específicas para diversos usos médicos y de investigación. En esta misma década, 

pero en el campo farmacéutico, Roche desarrolla una serie de medicamentos 

innovadores para el tratamiento del cáncer, tal es el caso de Herceptin® y 

MabThera®; también se desarrollaron medicamentos contra el VIH como Invirase®, 

Valcyte® y Fuzeon®. (10) 

La compañía Roche a lo largo del tiempo ha sido precursora en el desarrollo de 

medicamentos y tecnologías diagnósticas, mostrando un evidente compromiso en el 

descubrimiento de nuevos principios activos que mejoren la calidad de vida de los 

pacientes alrededor del mundo. Como compañía innovadora, Roche dedica gran 

parte de sus esfuerzos en la conducción de estudios clínicos, cuya finalidad es 

ofrecer medicamentos novedosos que resulten seguros y eficaces para el tratamiento 

de distintas patologías. Actualmente, se cuenta con más de 300 000 pacientes 

participando en más de 2100 estudios clínicos a nivel mundial. (11) 

En la actualidad, la empresa cuenta con Programas de Acceso Temprano y Uso 

Compasivo, donde se brindan medicamentos en investigación a pacientes que no se 

encuentran participando en los estudios clínicos correspondientes. Estos programas 

buscan ayudar a los pacientes que no cuentan con más opciones de tratamiento para 

su enfermedad o que no cumplen con los criterios de inclusión y exclusión de los 

estudios clínicos (12). 

 

 

 

 

https://www.zotero.org/google-docs/?q8RNze
https://www.zotero.org/google-docs/?m3ZJq9
https://www.zotero.org/google-docs/?Ef1Uan
https://www.zotero.org/google-docs/?XRbnNq
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Investigación y Desarrollo de Nuevos Medicamentos 

Antecedentes 

Para que un medicamento se encuentre disponible en el mercado para su 

administración a pacientes, se requiere de una serie de etapas que demuestren la 

seguridad y eficacia del fármaco para el manejo y tratamiento de una determinada 

condición patológica. En 1938 un decreto de la ley Federal de Alimentos, Drogas y 

Cosméticos en los Estados Unidos, estableció sobre la necesidad de evidenciar la 

seguridad de un fármaco antes de su comercialización, esto a raíz del uso de 

dietilenglicol como solvente en un elixir de sulfanilamida, que ocasionó la muerte de 

unas 107 personas por insuficiencia renal (13,14). 

En 1962 se modificó la legislación mediante la enmienda de Kefauver-Harris y se 

estableció que el patrocinador tenía como obligación el demostrar tanto la seguridad 

como la eficacia del medicamento, estableciendo la necesidad de realizar estudios de 

seguridad más extensos y efectuando más ensayos en animales antes de la 

experimentación en humanos. Todo esto se generó después del descubrimiento de 

los efectos teratogénicos ocasionados por la talidomida en Europa (13,14). 

Al final de los años 70 se generó cierta preocupación sobre la calidad de los datos 

científicos que estaban siendo sometidos a la Administración de Alimentos y 

Medicamentos (FDA), lo cual llevó al establecimiento de Buenas Prácticas de 

Laboratorio y de guías para la conducción de los estudios clínicos, las cuales 

tomaban en cuenta elementos relacionados con las calificaciones de los 

investigadores, el manejo del estudio, la seguridad y los derechos de los pacientes,  

adherencia a los protocolos de investigación, mantenimiento de registros y monitoreo 

del estudio. En el año 1987, en respuesta a la epidemia causada por el VIH/ SIDA se 

generan nuevas regulaciones que buscan acelerar el procedimiento de aprobación 

de nuevos medicamentos de alta prioridad (14). 

Etapas para el desarrollo de nuevos medicamentos 

El desarrollo de una nueva molécula puede tardar entre 12 y 15 años y solamente 

una de cada 5000 nuevas moléculas logran convertirse en un medicamento 

https://www.zotero.org/google-docs/?uKCpM9
https://www.zotero.org/google-docs/?0JkKGe
https://www.zotero.org/google-docs/?4cC7t0
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comercial; algunas de las razones que influyen se relacionan con aspectos científicos 

y comerciales o con características fisicoquímicas inadecuadas que pueden 

determinar baja biodisponibilidad o eficacia en los estudios clínicos. A continuación 

se realiza una breve descripción de las etapas anteriores al proceso de 

comercialización de medicamentos (13,15). 

Descubrimiento de la molécula  

En esta etapa suele realizarse un tamizaje (―screening‖) de hasta 1000 compuestos 

diferentes que fueron diseñados mediante técnicas como la síntesis química 

combinatoria, análisis genómicos y del diseño racional de moléculas. Seguidamente, 

se seleccionan aquellas con mayor afinidad y selectividad para una determinada 

diana terapéutica. Como parte de esta etapa se determinan algunas de las 

propiedades fundamentales que debe tener la molécula para convertirse en fármaco, 

tal es el caso de la solubilidad, la lipofilicidad, la vida media, un bajo potencial de 

interacciones fármaco-fármaco y la seguridad. La última etapa en este proceso de 

descubrimiento abarca la optimización de la estructura molecular con el objetivo de 

mejorar las propiedades mencionadas anteriormente (13,16). 

Estudios Pre-clínicos 

Después de haber identificado una nueva entidad molecular, es necesaria la 

administración del nuevo compuesto a animales y a modelos fisiológicos, antes de 

administrarlo a los seres humanos. Aquí se analizan las propiedades físico-químicas 

y el comportamiento del compuesto in vivo e in vitro. En esta etapa el investigador 

adquiere información sobre la composición del producto, su estabilidad, niveles 

plasmáticos y propiedades farmacocinéticas, lo cual es fundamental para definir la 

seguridad del fármaco, la vía de administración en humanos, la formulación del 

medicamento, la dosis que puede ser efectiva, entre otras características. El objetivo 

primario de la fase preclínica consiste en demostrar la seguridad y la actividad 

biológica del compuesto medicinal (13,14,16). 

Si la fase preclínica resulta exitosa, el siguiente paso consiste en presentar a las 

autoridades regulatorias como la FDA (Food and Drug Administration) en Estados 

Unidos o la EMEA (Agencia Europea para la evaluación de Productos Medicinales) 

en Europa, un expediente con los resultados de los estudios preclínicos, para los 

https://www.zotero.org/google-docs/?KHYXbG
https://www.zotero.org/google-docs/?nlz4BX
https://www.zotero.org/google-docs/?ZF533C
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Estados Unidos esta solicitud se le conoce como IND (Investigational New Drug) 

Application. El objetivo de este documento es lograr la aprobación gubernamental 

para realizar los ensayos clínicos con el nuevo fármaco (17).  

Estudios Clínicos 

Un estudio clínico es cualquier investigación realizada en humanos destinada a 

descubrir o verificar los efectos clínicos, farmacológicos y/o farmacodinámicos de un 

producto de investigación, asimismo, identifica cualquier reacción adversa a este y 

evalúa la absorción, distribución, metabolismo y excreción del fármaco. El objetivo de 

conducir ensayos clínicos es determinar si una intervención como un fármaco, un 

dispositivo o un procedimiento, logran mejorar los resultados clínicos en un paciente. 

Otra meta de la realización de estos estudios consiste en encontrar terapias no para 

un individuo en particular, sino, para un grupo de pacientes con la enfermedad. (18–

20). 

Estudios Clínicos Fase I 

Constituyen la primera administración del fármaco en el ser humano y son realizados 

en voluntarios sanos, sin embargo, en casos de enfermedades severas o 

amenazantes para la vida pueden participar pacientes enfermos. Las pruebas se 

ejecutan mediante estudios controlados de farmacocinética y farmacodinamia donde 

utilizan dosis únicas progresivas o dosis múltiples, en un corto plazo. El número de 

voluntarios varía entre 20 y 100 dependiendo del fármaco en estudio. El objetivo de 

esta etapa es determinar el perfil de seguridad, toxicidad y rango de dosis 

potencialmente eficaz (13,14). 

Estudios Clínicos Fase II 

Después de obtener resultados confiables en la fase I, se empieza a estudiar el 

fármaco en pacientes con la enfermedad determinada a tratar, usualmente para esta 

etapa se requieren entre 100 y 500 sujetos. El objetivo de esta etapa es determinar la 

eficacia, a través de la relación dosis respuesta, definir la dosis mínima efectiva y las 

dosis máximas toleradas, así como confirmar el perfil de seguridad del producto. 

Estos ensayos son controlados con placebo o con el medicamento comparador de 

referencia, en casos donde no es ético usar placebo son randomizados y con doble 

ciego. Un número significativo de sustancias no superan esta fase, ya que aparecen 

https://www.zotero.org/google-docs/?J18H0x
https://www.zotero.org/google-docs/?CvWusy
https://www.zotero.org/google-docs/?CvWusy
https://www.zotero.org/google-docs/?X6n020
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ser ineficientes o poseen problemas de seguridad o efectos adversos intolerables 

(13,14) . 

Estudios Clínicos Fase III 

Si los estudios de Fase II resultan prometedores, el patrocinador se reúne con el 

personal de las agencias reguladoras y discuten los planes para la fase III. En esta 

fase se busca confirmar los hallazgos de las fases anteriores en una población 

mucho más grande (1000-5000 pacientes) y heterogénea, para tratar de semejar la 

población real que utilizará el fármaco. Aquí igualmente, se realizan estudios 

comparativos con un medicamento estándar establecido para el tratamiento de la 

enfermedad ( placebo si no lo hay) y los resultados de estos estudios se utilizan para 

obtener la autorización de comercialización del fármaco (13,16,17). 

Solicitud de Autorización de Comercialización 

Después de que finalizan los estudios clínicos y los datos obtenidos en la Fase III 

justifican la aprobación del fármaco como eficaz y seguro, se procede a solicitar la 

autorización para introducirlo en el mercado, en el caso de los Estados Unidos se 

procede a someter ante la FDA una aplicación NDA (por sus siglas en inglés, New 

Drug Application) o en otros países se suele someter un expediente de registro. Las 

solicitudes deben contener toda la información clínica y preclínica obtenida en las 

etapas de prueba, información sobre el proceso químico y de manufactura del 

medicamento, datos farmacológicos y toxicológicos, datos de farmacocinética. Las 

agencias regulatorias también solicitan muestras del fármaco, el etiquetado y el 

inserto del envase que lo acompañará (14, 15,17). 

Las revisiones de NDA realizadas por la FDA suelen tardar 12 meses y en caso de 

solicitudes prioritarias el proceso puede ser de 6 meses, esta última vía se utiliza en 

casos donde el fármaco ofrece avances importantes en comparación con los 

tratamientos existentes. Se debe destacar que aunque estos procesos reciben una 

revisión acelerada, requieren de la misma formalidad en los estudios clínicos y toda 

su documentación, sin embargo, la FDA asume un rol más activo (13,14). 

Estudios Clínicos Fase IV 

Las investigaciones de esta fase son posteriores al otorgamiento del permiso de 

comercialización o de la aplicación NDA, se pueden llevar a cabo como solicitud de la 
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autoridad regulatoria con la finalidad de examinar los riesgos y beneficios del nuevo 

medicamento en poblaciones diferentes. Igualmente, esto estudios pueden ser 

iniciativa del patrocinador para evaluar algunos efectos después de la exposición a 

largo plazo al medicamento, para optimizar la dosis, para evaluar efectos adversos 

en pacientes pediátricos o para examinar los efectos del medicamento en 

indicaciones distintas. En esta etapa al estar el medicamento en uso generalizado en 

varios países, se permite una mejor apreciación de los efectos adversos raros, los 

derivados de uso prolongado y el conocimiento de factores de riesgo adicionales.  

Después de seguir todas las etapas anteriormente mencionadas, ya los pacientes 

pueden acceder a los nuevos medicamentos, sin embargo, existen alternativas como 

el ―fast track‖ o revisión acelerada de la aplicación de NDA, con la cual se busca 

aprobar el medicamento lo antes posible, pues los beneficios de este en las 

poblaciones que lo necesitan son altamente significativos. También existe la 

posibilidad de acceder a medicamentos nuevos que no poseen aún la autorización 

comercial o que se encuentran en proceso de obtenerlo, esto mediante alternativas 

conocidas como Programas de Acceso Temprano o Uso Compasivo, dichas 

opciones son las que se analizarán más profundamente a lo largo de este trabajo. 

Programas de Acceso Temprano y Uso Compasivo de Medicamentos 

El Uso Compasivo (UC) de Medicamentos forma parte de los llamados Programas de 

Acceso Temprano, se define como el uso de medicamentos en investigación y/o sin 

registro sanitario, fuera del ámbito de los estudios clínicos. Los pacientes para poder 

tener acceso a estos medicamentos deben cumplir con los siguientes tres criterios 

(21,22) : 

● El paciente debe tener una enfermedad severa o que amenace 

inmediatamente su vida. 

● No existe ninguna otra alternativa terapéutica aprobada o ya se agotaron 

todas las opciones de tratamientos disponibles. 

● No existen ensayos clínicos disponibles en los que pueda participar el 

paciente.  

https://www.zotero.org/google-docs/?GacgpC


  

37 
 

Desafortunadamente, no es posible encontrar siempre la misma definición para el 

Uso Compasivo, ya sea en la literatura o en las regulaciones al respecto. Por 

ejemplo, la FDA considera que el UC y Acceso Expandido son sinónimos y el término 

que utilizan mayoritariamente es Acceso Expandido. En la Unión Europea se le llama 

principalmente Uso Compasivo y en Canadá se les conoce como Programas de 

Acceso Especial. En Europa, también es posible encontrar una modalidad de uso 

compasivo llamado NPP o Named Patient Program y más recientemente en los 

Estados Unidos, se han aprobado las leyes relacionadas con el programa de Right to 

Try, dichos programas se discutirán de forma breve más adelante (23–25). 

Los requisitos para autorizar los programas de UC varían de una región a otra, en 

algunos solo basta con la obtención de licencias de importación, sin embargo, en 

otras regiones se necesita declarar información relacionada con pagos, 

responsables, realización de reportes de eventos adversos, necesidad de 

autorización comercial en otras jurisdicciones o autorización por parte de algún 

Comité de Ética (23). 

Tipos de Uso Compasivo 

Es posible describir dos modalidades de Uso Compasivo, su clasificación depende 

de a quién se dirige y quién es el responsable.  

Uso Compasivo para pacientes individuales 

En este caso el programa inicia a través de la solicitud de un médico, el cual evalúa 

que un determinado paciente posee una gran necesidad de utilizar el producto en 

investigación (26). En estos casos el médico posee la completa responsabilidad de la 

administración del medicamento (26), así mismo, debe velar por la seguridad del 

paciente, realizar reportes de eventos adversos y manejar adecuadamente el 

medicamento. En estos programas el fabricante tiene poca influencia, pues 

solamente le proporciona al médico una guía de uso del medicamento, pero no 

monitorea los resultados obtenidos con este. Aun así, el fabricante establece una 

serie de criterios para brindar acceso a los pacientes a los medicamentos en 

investigación (23,26). 
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Uso Compasivo para grupos de pacientes 

Estos programas se enfocan en darle acceso a medicamentos nuevos a grupos de 

pacientes y no solamente a uno es específico. Los pacientes de este programa 

comparten una serie criterios específicos para poder participar, es decir, aquí no se 

analiza cada caso individual, sino que se analiza una población en específico. La 

iniciativa de estos programas es por parte del patrocinador o fabricante, el cual tiene 

una participación más activa en el seguimiento y en los resultados obtenidos por los 

pacientes, en comparación al Uso Compasivo para pacientes individuales (23).  

Antecedentes 
 
En el año 1975, un grupo de pacientes estadounidenses enfermos de cáncer, 

realizaron el primer intento de obtener acceso a medicamentos que todavía no 

contaban con autorización comercial, en este caso los pacientes presentaron una 

denuncia colectiva para prohibir a la FDA que interfiriera con la venta de Laetrile ® 

(Amigdalina). La idea de esta demanda nace por la experiencia vivida por Glen L. 

Rutherford, quien fue diagnosticado con cáncer colorrectal en 1971. Rutherford 

dudaba del tratamiento quirúrgico para esta patología, por lo que decidió ir a México 

a explorar nuevas alternativas terapéuticas, aquí un médico le recetó Laetrile ®, 

Rutherford pensó que dicho medicamento lo había curado y que necesitaba continuar 

tomándolo para mantenerse sano (27). 

La corte del distrito mantuvo que la FDA estaba infringiendo el derecho constitucional 

de la privacidad, el cual incluye el derecho a determinar su propio plan de salud 

individual. Para este caso la Corte Suprema de los Estados Unidos afirmó que la 

FDA tiene el poder de regular los nuevos fármacos destinados a enfermedades 

terminales y enfatizó sobre la importancia de comercializar sólo medicamentos 

seguros y efectivos, por lo que se rechazó que la FDA estuviera violando el derecho 

constitucional de la privacidad. Después de este dictamen muchos otros casos 

similares obtuvieron el mismo resultado; la corte no consideraba como derecho 

fundamental para los pacientes el acceso a medicamentos en investigación sin 

aprobación comercial (27). 

https://www.zotero.org/google-docs/?b3bRdx
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A pesar del caso de Rutherford, la FDA no promulgó ninguna ley expresa para 

garantizar a los pacientes terminales acceso a medicamentos en investigación, sin 

embargo, la llegada de la epidemia del VIH/SIDA en los años 80 conllevó a que la 

FDA tuviera que establecer políticas para el acceso temprano, fuera de ensayos 

clínicos. Debido a la rápida propagación de la enfermedad, a la falta de tratamientos 

efectivos y al estigma social asociado al VIH/SIDA, los pacientes se volvieron 

políticamente activos intentando forzar a una administración presidencial no 

dispuesta a abordar sus necesidades médicas. Al enfrentar dicha presión política la 

FDA creó el Programa para el Tratamiento con Nuevos Fármacos de Investigación 

en 1987 (27,28). 

Tres años después de esta aprobación, la FDA propuso que los medicamentos aún 

sin aprobación para el VIH/SIDA estuvieran disponibles aún más rápido mediante un 

mecanismo de seguimiento paralelo (―fast track‖) para pacientes que no pudieron 

participar en ensayos clínicos. Estas opciones de acceso temprano coincidieron con 

las iniciativas de la FDA para acelerar el proceso de aprobación de fármacos, 

llevando a que medicamentos como la Zidovudina (AZT) se aprobaran en tan sólo 

dos años mediante un único ensayo de fase II. Los esfuerzos alcanzados por los 

activistas del VIH/SIDA llevaron a que los activistas del cáncer presionaran esta vez 

a las casas farmacéuticas, dichas actividades llevaron a múltiples victorias en las 

cuales algunas compañías establecieron programas de Uso Compasivo (28,29). 

A inicio de los años 2000 empezaron a surgir nuevos retos asociados a los 

programas de UC, esta vez relacionados con el uso de medicamentos de 

investigación para indicaciones no estudiadas en los ensayos clínicos. En 1999, 

Abigail Burroughs de 19 años fue diagnosticada con cáncer de cabeza y cuello, 

Abigail se sometió a radiación y a quimioterapia, sin embargo, dichos tratamientos 

fueron ineficaces. Su oncólogo informó a Abigail y a su familia sobre el desarrollo de 

dos nuevos fármacos experimentales, gefitinib y cetuximab, los cuales estaban 

iniciando la Fase II de los estudios clínicos. El médico opinaba que estos 

medicamentos podrían constituir un tratamiento efectivo para Abigail, pues actúan 

sobre receptores sobreexpresados en su tumor (27). 
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La familia de Abigail trató de que esta participara en estos estudios clínicos, sin 

embargo, no cumplía con los criterios de inclusión para ninguno de los dos estudios. 

Seguidamente, buscaron la aprobación de un Acceso Expandido, a pesar de que los 

fármacos solamente estaban siendo estudiados para cáncer de colon y no para 

cabeza y cuello. Aproximadamente dos años después del diagnóstico y siete meses 

después de la solicitud para Acceso Expandido, Abigail falleció. Su muerte llevó a la 

creación de una organización para facilitar el acceso a fármacos experimentales para 

pacientes terminales, además de una nueva demanda contra la FDA en el 2003 (27). 

Más recientemente, después del brote del virus del ébola en 2014 en el este de 

África, la Organización Mundial de la Salud realizó un comunicado indicando que es 

ético dar acceso a los pacientes  a medicamentos en investigación que no han sido 

aprobados por la autoridades regulatorias o inclusive que no han sido probados en 

humanos, esto como una medida para restringir la expansión de la epidemia y 

salvaguardar la vida de los pacientes (6).  

Otro caso que influyó en el crecimiento de los Programas de Acceso Temprano es el 

del niño de siete años Josh Hardy, el cual sufría de una infección por un adenovirus 

que estaba amenazando su vida. Josh fue dejado sin tratamiento debido a que el 

existente se le tuvo que retirar al causar nefrotoxicidad. La familia del niño solicitó 

acceso al fármaco antiviral brincidofovir para su hijo, sin embargo, la compañía 

biofarmacéutica responsable de los programas de uso compasivo se negó a dar el 

acceso, justificando que se querían enfocar en completar los estudios de fase III. La 
familia de Josh empezó una campaña en redes sociales llamada ―Save Josh‖, con la 

cual se logró que le dieran el acceso al medicamento, inscribiendo a Josh como parte 
de un ensayo open-label (6). 

FDA: Acceso Expandido o Uso Compasivo (UC) 

El Acceso Expandido es el nombre que se le da en los Estados Unidos al Uso 

Compasivo; la FDA lo define como una potencial vía para que un paciente con una 

enfermedad grave o inmediatamente amenazante para la vida, obtenga acceso a un 

producto en investigación (medicamento, biológico o dispositivo médico) fuera de los 

ensayos clínicos, esto aplica cuando ya no existen alternativas terapéuticas 
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disponibles (22). Bajo la regulación de la FDA existen tres categorías de Acceso 

Expandido (30): 

● Acceso expandido para pacientes individuales, incluye el uso de emergencia. 

● Acceso expandido para poblaciones de pacientes de tamaño intermedio. 

● Acceso expandido para el uso generalizado del tratamiento a través de un 

protocolo de tratamiento (diseñado para grandes poblaciones de pacientes). 

El Acceso Expandido es apropiado para pacientes que cumplen con todas las 

siguientes condiciones (22) :  

● El paciente tiene una condición o enfermedad seria, donde su vida se ve 

directamente amenazada por esa enfermedad o condición. 

● No existe una terapia alternativa que sea satisfactoria o comparable para 

diagnosticar, monitorear o tratar la enfermedad o condición del paciente. 

● La participación del paciente en un estudio clínico no es posible. 

● Los beneficios potenciales justifican los riesgos potenciales del tratamiento. 

● Proporcionar el producto medicinal en investigación no interfiere con los 

ensayos clínicos que podrían respaldar el desarrollo de un producto médico o 

la aprobación de comercialización para la indicación de tratamiento. 

El Código de Regulación Federal de los Estados Unidos establece los requerimientos 

necesarios para realizar una solicitud de Acceso Expandido a la FDA, los cuales se 

muestran a continuación (31): 

❖ Como portada utilizar el Form FDA 1571, es decir, se debe anexar la solicitud 

de IND del medicamento en investigación.  

❖ El fundamento del uso previsto del medicamento, incluida una lista de 

opciones terapéuticas disponibles que normalmente se probarían antes de 

recurrir al medicamento en investigación o una explicación de porqué el uso 

del medicamento en investigación es preferible al uso del medicamento 

disponible. 

❖ Los criterios para la selección del paciente, una descripción de la enfermedad 

o afección del paciente, incluidos los antecedentes médicos recientes y los 

tratamientos anteriores. 
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❖ El método de administración del medicamento, la dosis y la duración del 

tratamiento. 

❖ Una descripción de la instalación donde se fabricará el medicamento. 

❖ Información de química, fabricación y controles adecuados para garantizar la 

correcta identificación, calidad, pureza y potencia del fármaco en 

investigación. 

❖ Información de farmacología y toxicología adecuada para concluir que el 

medicamento es razonablemente seguro a la dosis y duración propuestas para 

el uso de acceso expandido. 

❖ Una descripción de los procedimientos clínicos, pruebas de laboratorio u otro 

monitoreo necesario para evaluar los efectos del medicamento y minimizar sus 

riesgos. 

De forma general se pueden establecer los siguientes roles y responsabilidades a 

cada uno de los participantes de estos programas (22): 

Paciente: Consulta con un médico para explorar y decidir sobre opciones 

alternativas de tratamiento. 

Médico tratante:  Se compromete a supervisar el tratamiento del paciente, presenta 

los documentos a la FDA y a Comités de Ética, además es responsable de la 

atención al paciente y de la realización de reportes. 
Industria: Proporciona el producto medicinal en investigación y envía la solicitud de 

Acceso Expandido a la FDA, permite a la FDA hacer una referencia cruzada de su 

nuevo fármaco de investigación en nombre del patrocinador-investigador a través de 

una carta de autorización, también proporciona la información médica necesaria 

sobre el producto en investigación para respaldar la solicitud de Acceso Expandido. 

Comités de Ética: Revisa el protocolo y el consentimiento informado del PAE, para 

asegurar que el paciente está informado de la naturaleza del tratamiento. 

FDA: Revisa la solicitud de Acceso Expandido y determina si el tratamiento puede 

proceder. 
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FDA: Ley de Derecho al Tratamiento (Right to Try Act) 

Esta ley constituye otra manera de acceder a tratamientos no aprobados en los 

Estados Unidos, dirigido a pacientes que han sido diagnosticados con enfermedades 

amenazantes para la vida o que se encuentran en condiciones donde han sido 

tratados con todas las opciones terapéuticas aprobadas y a los cuales no se les 

permite participar en ensayos clínicos. La gran diferencia entre este programa y el de 

Acceso Expandido se encuentra en que su aplicación no requiere de la autorización 

por parte de la FDA, aun así, la autoridad establece las características que debe 

tener tanto el paciente como el Producto Medicinal en Investigación para ser elegible, 

en el caso del paciente se establece lo siguiente (24,32): 

➢ Ha sido diagnosticado con una enfermedad o condición amenazante para la 

vida. 

➢ Ha agotado todas las opciones de tratamiento aprobadas y es incapaz de 

participar en ensayos clínicos del fármaco en investigación elegible; lo cual 

debe ser verificado por el médico, el cual no será compensado directamente 

por el fabricante. 

➢ El paciente o su representante legal ha proporcionado un consentimiento 

informado al médico tratante sobre el uso del fármaco en investigación. 

Un producto medicinal de investigación debe cumplir las siguientes condiciones (24):  

➢ Ha completado la Fase I del estudio clínico. 

➢ No ha sido aprobado por la FDA para ningún uso. 

➢ Se ha presentado una solicitud de IND ante la FDA o se está investigando en 

un ensayo clínico. 

El establecimiento de esta opción de tratamiento resulta algo polémico ya que pasar 

por alto el proceso de aprobación por parte de la FDA conlleva riesgos importantes, 

tanto para el público en general como para los pacientes que buscan estas terapias 

desesperadamente, por esta razón varias compañías farmacéuticas se niegan a 

proveer el medicamento de investigación en este tipo de casos, sustentándose en 

que las empresas no están obligadas por ley a proporcionar medicamentos de 

investigación, hasta el momento, ninguna compañía farmacéutica ha garantizado que 

los medicamentos estarán disponibles según esta legislación (32). 
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EMA: Programas de Uso Compasivo (UC) 

El Artículo 83 sección 2 de la Regulación (EC) No. 726/2004 define el UC como el 

acto donde se pone un medicamento sin autorización de comercialización a 

disposición de un grupo de pacientes con una enfermedad crónica o gravemente 

debilitante, o cuya enfermedad se considera potencialmente mortal y no puede ser 

tratada satisfactoriamente con un medicamento autorizado. El medicamento debe ser 

objeto de solicitud de comercialización o debe ser parte de ensayos clínicos (33). 

Según esta regulación, cada estado miembro de la Unión Europea debe introducir e 

implementar su propio programa de UC, cuando hagan uso de esta posibilidad deben 

notificar a la agencia y al Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP). 

Después de consultar con el fabricante o con el solicitante, el comité puede adoptar 

opiniones sobre las condiciones de uso, distribución y sobre los pacientes 

participantes. También se indica que cuando se haya establecido un programa de 

UC, el solicitante garantizará que los pacientes tengan acceso al nuevo medicamento 

durante el período comprendido entre la autorización y la comercialización (33). 

Para el año 2016, 18 de los 28 estados miembros de la Unión Europea tenían 

regulaciones nacionales sobre el UC, los programas nacionales de UC ponen a 

disposición medicamentos para pacientes concretos (Named Patient Programme) o 

para grupos de pacientes. En Francia se tiene un esquema de UC llamado 

Autorización Temporal de Uso o ATU, por sus siglas en inglés; en la cual se permite 

el uso excepcional de productos medicinales sin autorización de venta y para sujetos 

que no forman parte de los ensayos clínicos. (7). 

EMA: Programa de Uso Compasivo para Pacientes Concretos (Named Patient 
Programme) 

El Named Patient Programme no es parte de la misma legislación que regula el UC, 

si bien constituye otro programa de Acceso Temprano a medicamentos, aquí el 

médico tratante obtiene el medicamento directamente del fabricante antes de una 

autorización regulatoria. Esto se realiza bajo la responsabilidad directa del médico y 

la agencia regulatoria no necesita ser informada. Este tipo de programa es similar al 

Acto de Right to Try establecido por la FDA, sin embargo, el medicamento de 
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investigación no debe necesariamente ser parte de un ensayo clínico o estar en 

espera del permiso de autorización; se diferencia del UC y del Acceso Expandido en 

que los fármacos se les establece un precio para poder ser utilizados en este 

programa. (6,25) 

Centroamérica y Caribe: Programas de Uso Compasivo (UC) 

En las regulaciones regionales, es posible encontrar definiciones de Uso Compasivo 

en las normativas de Costa Rica, Guatemala y Cuba. De estos tres países, Cuba es 

el único que cuenta con una regulación específica para UC; Guatemala en la 

normativa de ensayos clínicos establece los requisitos para la implementación de los 

programas, sin embargo, en algunas partes de la regulación parece haber una 

confusión entre el Acceso Post-Ensayo y el UC. En el caso de Costa Rica, es 

evidente la confusión entre los términos UC y Acceso Post-Ensayo. 

 

Costa Rica 

En el reglamento de la Ley Reguladora de Investigación Biomédica se define el Uso 

Compasivo o Acceso Extendido de la siguiente forma (34): 

―El acceso expandido, también conocido como "uso compasivo", es el uso de 

fármacos en fase de investigación fuera de los ensayos clínicos. El acceso 

extendido permite a aquellos pacientes graves o con enfermedades que 

amenazan su vida acceder a fármacos experimentales o en investigación 

cuando no tienen otras opciones médicas‖. 

En este caso se toma al Acceso Expandido como un sinónimo de Uso Compasivo, no 

se explica si es solamente para un paciente en específico o si el concepto también 

abarca los programas dirigidos a grupos de pacientes. En el reglamento se indica 

que el UC  aplica para pacientes que continuarán con el tratamiento de investigación 

después de la finalización del estudio clínico (34). Dicha aplicación tiene más relación 

con los programas de Acceso Post-Ensayo. 
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Guatemala 
En la Normativa para la Regulación de Ensayos Clínicos en Humanos, se establece 

la siguiente definición para Uso Compasivo (35): 

―Utilización de un medicamento o dispositivo médico en pacientes aislados, al 

margen de un ensayo clínico. Se incluyen las especialidades farmacéuticas 

para indicaciones o condiciones de uso diferentes a las autorizadas, bajo la 

responsabilidad exclusiva de un médico que considere indispensable su 

utilización‖ 

En dicha definición se incluye dentro del UC el uso de medicamentos ―off-label” o en 

indicaciones distintas a las aprobadas, aquí sí se establece que el UC aplica solo 

para pacientes aislados y no para un grupo de pacientes en particular.  

Otro aspecto relacionado con el UC es el Protocolo de UC, que la regulación aplica 

en diversas situaciones (35): 

❖ Cuando en estudios Fase I no participen pacientes sanos. 

❖ Después de que los pacientes finalicen su participación en el ensayo clínico. 

❖ Cuando la interrupción del tratamiento pone en peligro la seguridad del 

paciente. 

❖ Cuando no exista otra opción de medicamento en el país. 

❖ Cuando es indispensable la continuidad del tratamiento.  

Las condiciones anteriores se salen de la definición inicial de UC, generando una 

desviación del concepto. Inclusive la regulación establece que una vez finalizado el 

ensayo, la continuidad de la administración del producto se rige por las normas 

establecidas para Uso Compasivo (35). 

 

Cuba 

Cuba constituye el único país en estudio con una regulación establecida para los 

programas de UC, en el año 2012 se promulgó la Regulación No.63-2012 sobre los 

Requerimientos para la Autorización del Uso Compasivo de Productos en 

Investigación, en dicha regulación se definen dos modalidades de UC; el Uso Clínico 

Expandido (UCE) y el Tratamiento compasivo a pacientes individuales. El UCE se 

define como (36): 

https://www.zotero.org/google-docs/?KLJpgK
https://www.zotero.org/google-docs/?ioHnxs
https://www.zotero.org/google-docs/?IVY4Kv
https://www.zotero.org/google-docs/?ERsmTU


  

47 
 

―Utilización de productos en investigación en el tratamiento de grupos de 

pacientes, que no reúnen criterios para entrar en un ensayo clínico y son 

portadores de enfermedades serias o con compromiso inmediato para la vida, 

para las cuales no existen alternativas terapéuticas satisfactorias.‖ 

En cuanto a la aplicabilidad, se establece que UCE se planifica cuando ya se conoce 

más sobre la seguridad y posible eficacia de un medicamento a partir de los ensayos 

clínicos en curso o ya realizados, debido a que estos programas van enfocados a 

grupos de pacientes, en los cuales es posible recolectar datos que podrían ser de 

utilidad como aval de seguridad en la solicitud del registro sanitario. 

Por otro lado, se define el Tratamiento compasivo a pacientes individuales de la 

siguiente manera (36): 

―Utilización excepcional de productos en fase de investigación clínica, al 

margen de un ensayo clínico, en el tratamiento de pacientes aislados con 

enfermedades serias y con compromiso para la vida, que no tiene opciones 

alternativas de tratamiento satisfactorias, cuando el facultativo, lo considera 

indispensable.‖ 

Según dichas definiciones el UC contempla el acceso a medicamentos en 

investigación tanto para pacientes individuales como para grupos de pacientes, por lo 

tanto, ambos programas constan de una serie de requisitos diferentes entre ellos, 

dichas diferencias se explicarán más adelante. 

Roche: Acceso Pre-Aprobación a Productos Medicinales de Investigación 

La compañía Roche descubre, desarrolla, fabrica y comercializa medicamentos para 

tratar a personas con condiciones médicas serias o amenazantes para la vida, para 

obtener estos medicamentos los antes posible se realizan los ensayos clínicos, sin 

embargo, existen casos donde no todos los pacientes que se pueden beneficiar de 

un medicamento en investigación pueden participar en los ensayos clínicos. Entre 

mayor sea el grado de beneficio para las personas, mayor es el grado de urgencia de 

poner a disposición el nuevo medicamento, por lo que bajo circunstancias especiales 

Roche puede proveer Acceso Pre-aprobación para estos medicamentos. En la 

compañía  existen dos enfoques hacia este tipo de programas (37): 

https://www.zotero.org/google-docs/?UctGzY
https://www.zotero.org/google-docs/?pUiEnq
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❖ Programas de Acceso Expandido (PAE) o Acceso Pre-Aprobación (APA):  son 

programas clínicos administrados por la compañía, conocidos en los Estados 

Unidos como PAE o a nivel local como APA, donde el medicamento se pone a 

disposición de un grupo de personas que tienen la misma enfermedad que se 

estudió y que caen dentro de la indicación de comercialización que se está 

buscando activamente con las autoridades reguladoras. 

❖ Uso Compasivo: Es un mecanismo para proporcionar un nuevo medicamento 

a un paciente individual o a un grupo de pacientes individuales que tienen una 

enfermedad, o afección grave o potencialmente mortal para la cual no existe 

una terapia alternativa satisfactoria o que no pueden ingresar a un ensayo 

clínico. 

La compañía dará Acceso Pre-Aprobación, solamente cuando se cumplan todos los 

siguientes criterios (37): 

● El paciente tiene una enfermedad o condición de salud seria o amenazante 

para la vida. 

● El beneficio potencial del uso del nuevo medicamento justifica los riesgos 

potenciales. 

● El medicamento solicitado debe ser parte de un programa activo de desarrollo 

que forme parte del grupo Roche. 

● El APA no debe interferir con la conducción de ningún ensayo clínico en curso 

o planificado, que pueda respaldar la aprobación del medicamento por parte 

de las autoridades sanitarias o el futuro acceso comercial a la molécula. 

○ Los pacientes para los que se solicita APA no deben ser elegibles para 

los estudios clínicos en curso o que van a comenzar. 

○ Las limitaciones geográficas para participar en un ensayo clínico 

generalmente no cumplirían con este criterio. 

●  Se deben tener en cuenta los riesgos especiales de seguridad: 

○ Pacientes con riesgos de seguridad excepcionales (insuficiencia renal, 

cardiaca o hepática) que no han sido suficientemente estudiados deben 

ser excluidos. 

https://www.zotero.org/google-docs/?RkpmbX
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○ Existen suficientes datos clínicos para identificar la dosis recomendada 

que podría ser efectiva y segura. 

○ Existen suficientes datos clínicos para identificar una dosis adecuada 

para uso en niños, en caso de que la solicitud sea para un niño. 

● Para grupos de pacientes (APA o EAP):  

○ El APA está limitado a los grupos que han demostrado obtener 

beneficios basados en suficientes datos clínicos y que tienen la 

enfermedad o afección específica que cae dentro de la indicación bajo 

la cual se está buscando la aprobación de comercialización. 

○ Ya sea que haya o no terapias para tratar la afección del paciente, el 

beneficio del medicamento de prueba del estudio clínico principal que 

se envía a las autoridades regulatorias debe ser sólido y persuasivo. 

● Para pacientes individuales (UC): 

○ El paciente ha agotado todas las terapias existentes utilizadas para 

tratar la enfermedad y no responde o tolera esos tratamientos. 

○ No hay ninguna otra terapia viable o ensayo clínico disponible. 

○ La solicitud del medicamento debe venir del médico tratante o de la 

Autoridad Sanitaria del país. 
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Metodología 

Análisis de la regulación de Costa Rica, Guatemala, Panamá, Honduras, 
Trinidad y Tobago, República Dominicana y Cuba que fundamentan la 
implementación de los programas de Acceso Temprano o Uso Compasivo (UC) 
de Medicamentos 
Para cumplir este objetivo se procedió a revisar diversas reglamentaciones de cada 

uno de los países en estudio, con la finalidad de encontrar información que permita 

sustentar la implementación de programas de UC. Específicamente, se revisaron las 

regulaciones asociadas a temas de salud y medicamentos, registro sanitario e 

investigación clínica y en el caso de Cuba se analizó solamente la regulación 

asociada a los programas de Uso Compasivo.  

Debido a que la mayoría de los países en estudio carecen de regulación específica 

sobre UC, se realizó un análisis de las regulaciones que podrían fundamentar la 

implementación de estos programas, por lo tanto, se analizó el marco normativo 

asociado a la importación y uso de medicamentos sin registro sanitario, ya que esta 

es una característica fundamental que poseen los medicamentos que participan en el 

UC. Por último, se realizó un cuadro comparativo donde se pueden observar algunos 

criterios en común que poseen las regulaciones de cada uno de los países. 

 
Determinación del procedimiento y los requisitos que se deben cumplir con las 
autoridades regulatorias de cada país para obtener la autorización de Uso 
Compasivo y/o el permiso de importación del medicamento sin registro 
sanitario 
Después de revisar las regulaciones de cada uno de los países en estudio, se 

encontró que solamente en Cuba y Guatemala se explica la forma en que debe 

proceder el médico tratante para poder llevar a cabo los programas de UC. Debido a 

la carencia de información relacionada a UC en los demás países, se realizó una 

consulta escrita directa a cada una de las autoridades regulatorias respectivas. 

En el caso de Panamá y Trinidad & Tobago, se procedió a preguntar sobre el 

proceso que se debe seguir para importar medicamentos sin registro y sobre la 

existencia de cualquier otro requisito que se deba cumplir para poder implementar los 
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programas. A Costa Rica se decidió no enviar ninguna carta, ya que el procedimiento 

que se debe seguir se encuentra claramente explicado en la página web del 

Ministerio de Salud, aun así, se utilizó el correo de consulta de la institución para 

confirmar la vigencia de dicha información. 

En el caso de Honduras, Guatemala y República Dominicana se procedió a confirmar 

si los procesos establecidos para la importación de medicamentos sin registro son los 

adecuados para importar los medicamentos para UC, además de consultar sobre la 

existencia de cualquier otro requisito necesario para la implementación de los 

programas.  

Para el caso de Cuba se realizó una carta para confirmar si la regulación asociada a 

UC todavía se encuentra vigente, además de preguntar por cualquier otro requisito 

necesario que no esté contemplado en la regulación.  

Cada una de las cartas se entregó al encargado de cada país del departamento de 

Asuntos Regulatorios, quienes, a su vez, enviaron las cartas a los registradores de 

cada país, estos últimos se encargaron de entregar las cartas a las autoridades 

regulatorias y darles seguimiento a las respectivas respuestas. 

Se establecieron dos fechas en las cuales de no haber obtenido la información se 

aplicaba alguna acción alternativa; en caso de que para el 2 de mayo no hubiera 

respuesta se procedió a enviar correos electrónicos a las direcciones de consulta de 

las distintas autoridades regulatorias y si para el 20 de mayo todavía no había 

respuesta se procedió a llamar a cada una de las autoridades regulatorias. Todas las 

respuestas se obtuvieron vía correo electrónico con excepción de Panamá, autoridad 

a la que se debió llamar a la autoridad. 

 

Establecimiento de las responsabilidades que posee la compañía Roche 
durante la participación de sus medicamentos en programas de Acceso 
Temprano o Uso Compasivo de Medicamentos. 
Para establecer las responsabilidades que debe seguir la compañía se plantearon 

dos metodologías, primero, se analizó la información provista por las autoridades 

regulatorias de cada país y su legislación, seguidamente, se realizó una recopilación 

de lo que ha establecido la FDA, la regulación cubana y la ICH, entre otras fuentes; 
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sobre las responsabilidades que tiene el patrocinador mientras sus medicamentos 

participan en los programas de acceso temprano. Asimismo, se adecuaron algunas 

responsabilidades dentro del ámbito de la investigación clínica que también pueden 

ser aplicables para UC. Con la información recopilada se establecieron una serie de 

responsabilidades en común dentro los siete países y se resaltaron aquellas que son 

específicas para un determinado país. 

 
Descripción de las responsabilidades que debe cumplir el médico tratante 
mientras participa en la conducción de programas de Acceso Temprano o Uso 
Compasivo de Medicamentos en cada uno de los países en estudio. 
Aquí igualmente se plantea la misma metodología del punto anterior. Primero, se 

analizó la información brindada por cada una de las autoridades regulatorias y la 

legislación de cada uno de los países. Posterior al análisis de esta información, se 

realizó una revisión bibliográfica de lo que la FDA, la regulación cubana y la ICH, 

entre otras fuentes, establecen como responsabilidades del médico tratante dentro 

de un programa de UC. Igualmente, se adecuaron algunas responsabilidades dentro 

del ámbito de la investigación clínica que también pueden ser aplicables para UC. 

Resultado de esta recopilación se establecieron una serie de responsabilidades en 

común para los siete países y se resaltaron aquellas que son específicas para un 

determinado país. 
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Resultados y Discusión 

I.  Regulaciones nacionales relacionadas con Programas de Acceso 
Temprano o Uso Compasivo de medicamentos en Costa Rica, Panamá, 
Honduras, Guatemala, Cuba, Trinidad & Tobago y República Dominicana. 

 
Costa Rica 
En el caso de Costa Rica se evaluaron cuatro regulaciones diferentes relacionadas 

con el uso de medicamentos en situaciones especiales, específicamente se analizó 

lo establecido en la Ley General de Salud N° 5395, el Reglamento para la 

autorización para la importación y adquisición de medicamentos no registrados,  el 

RTCA 11.03.59:11 sobre los Requisitos de Registro Sanitario para Medicamentos,  la 

Ley Reguladora de Investigación Biomédica y el Reglamento a la Ley Reguladora de 

Investigación Biomédica.  

La Ley General de Salud en el artículo 108 establece la siguiente:  

―Queda prohibido la importación, comercio, uso o suministro de medicamentos 

que se encuentren en proceso de experimentación, salvo en las condiciones y 

circunstancias y por el tiempo que el Ministerio lo autorice‖ (38). 

En la misma ley, en el Artículo 117, se establece quiénes y en qué situaciones es 

posible la adquisición de medicamentos no registrados en el país, específicamente 

se establece que en cualquier momento o circunstancia el Ministerio de Salud, la 

Caja Costarricense del Seguro Social y cualquier otra entidad estatal, con funciones 

de salud pública o seguridad social pueden adquirir medicamentos no registrados. 

Asimismo, se establece que el Ministerio de Salud en caso de urgencia o necesidad 

pública puede autorizar la importación de medicamentos no registrados (38). 

Al analizar lo establecido en la Ley General de Salud, se puede concluir que sí es 

posible tanto el uso como la importación de medicamentos que todavía no cuentan 

con autorización comercial en el país, sin embargo, en la ley solamente se establece 

que son las instituciones del Estado las que pueden realizar dicha actividad. Si bien 

el artículo 117 establece las entidades estatales que pueden hacerlo, el artículo 108 

abre la posibilidad de que el Ministerio pueda autorizar el uso de medicamentos en 

investigación en otras circunstancias. 

https://www.zotero.org/google-docs/?FK3WNb
https://www.zotero.org/google-docs/?RDf4lg
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En el año 2010 se publicó el Reglamento para la autorización para la importación y 

adquisición de medicamentos no registrados, el cual se aplica en casos donde 

algunos medicamentos son necesarios para el tratamiento de enfermedades que 

sufren algunos pacientes, dicho reglamento complementa lo ya establecido en el 

artículo 117 de la Ley General de Salud. Aquí se establece que el Ministerio de Salud 

puede dar autorización a la Caja Costarricense del Seguro Social y a otras entidades 

estatales para la importación de medicamentos no registrados, por una única vez. En 

el caso de que la importación involucre entregas parciales, sucesivas y prorrogables, 

la autorización tendrá validez por todo el plazo o prórrogas correspondientes (39). 

Independientemente de las instituciones del estado, este reglamento autoriza la 

importación y adquisición de medicamentos no registrados para un paciente o grupos 

de pacientes en casos justificados, mediante una autorización especial dada por el 

Ministerio de Salud, dicha autorización tiene una duración dependiente del tiempo 

que dure el tratamiento y el trámite se debe llevar a cabo ante la Dirección de 

Atención al Cliente del Ministerio de Salud (39).  

El artículo 4 de este reglamento es el que fundamentalmente autoriza el uso e 

importación de medicamentos sin registro sanitario, tanto para pacientes individuales 

como para grupos de pacientes. También se obtiene mayor información sobre el 

trámite o procedimiento que se debe seguir para implementar dichos programas, lo 

cual se expondrá más adelante. 

Al revisar  el RTCA 11.03.59.11 sobre los requisitos para el Registro Sanitario de 

medicamentos, se  establece que la Autoridad Regulatoria podrá autorizar la 

importación y utilización de medicamentos sin registro en los siguientes casos (40): 

❖ Donaciones. 

❖ Emergencias nacionales y necesidad pública declaradas oficialmente. 

❖ Medicamentos huérfanos. 

❖ Medicamentos utilizados en estudios clínicos con protocolos aprobados. 

❖ En casos de justificación médica. 

❖ Muestras para realizar trámites de registro. 

❖ Medicamentos comprados a través del Fondo Rotatorio OPS. 

https://www.zotero.org/google-docs/?G3Vjxo
https://www.zotero.org/google-docs/?1mZl0E
https://www.zotero.org/google-docs/?uNNJ3J
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Dicho reglamento que aplica para los países de Costa Rica, Guatemala y Honduras, 

confirma nuevamente que la importación y uso de medicamentos sin registro es 

posible en caso de justificación médica, lo cual se relaciona con las características de 

los programas de UC. 

Por otro lado, tomando en cuenta que algunos de los medicamentos que participan 

en estos programas pueden todavía encontrarse en estudios clínicos, se analizó la 

Ley Reguladora de Investigación Biomédica y su reglamento, es en este último 

documento publicado en el 2015 que se encuentra información sobre el Acceso 

extendido o compasivo. En el Artículo 62 se menciona sobre el acceso extendido o 

compasivo para continuidad de tratamiento, utilizando como sinónimos los programas 

de Acceso Extendido  y los de Acceso Post-Ensayo o Post-Trial Access (34). 

En el inciso A del artículo 62 se  indica que el acceso extendido o compasivo, es el 

acceso gratuito que tienen los participantes del estudio clínico al producto en 

investigación luego de su finalización, lo cual no concuerda con lo establecido en las 

definiciones del reglamento; en dicho artículo se establecen una serie de requisitos y 

pasos a seguir para implementar los programas de acceso extendido, igualmente,  se 

explican las funciones que tienen los Comités de Ética, el patrocinador y la autoridad 

regulatoria. Pero al interpretar este artículo es claro que todos estos requisitos se 

refieren a lo que se conoce como Acceso Post-Ensayo (34). 

Al analizar la situación de Costa Rica, es posible establecer que existen ciertas 

irregularidades relacionadas con la posibilidad de implementar los programas de UC. 

Primeramente, la ley solamente permite el uso de medicamentos sin registro sanitario 

solamente por parte de instituciones del Estado y es un reglamento el que amplía 

dicha oportunidad para pacientes particulares. Lo anterior es un poco incompatible, 

ya que un reglamento no debería extender el uso de medicamentos sin registro 

sanitario a pacientes particulares, pues según el orden jurídico lo establecido en una 

ley se encuentra por encima de lo establecido en un reglamento.  
Por otro lado, el Reglamento a la Ley Reguladora de Investigación Biomédica, define 

la existencia del UC, sin embargo, los requisitos aplicables a los programas de UC no 

son coherentes con la definición inicial de UC. A pesar de estas irregularidades, en 

Costa Rica sí es posible implementar programas de UC, basados principalmente en 

https://www.zotero.org/google-docs/?TDMEfw
https://www.zotero.org/google-docs/?kGUjyO
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el artículo 4 del Reglamento para la autorización para la importación y adquisición de 

medicamentos no registrados. 

 
Panamá 
En el caso de Panamá, se revisó lo establecido en la Ley 1 de 10 de enero de 2001 

“Sobre medicamentos y otros Productos para la Salud Humana”, en el artículo 40 de 

esta ley se establecen los requisitos y las condiciones en las que es posible eximir a 

un medicamento de Registro Sanitario (41): 

“Art. 40. (Excepciones al Registro Sanitario). La Autoridad de Salud, a 

través de la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas, previa solicitud 

fundamentada técnicamente por la entidad de salud pública o privada 

requirente y debidamente sustentada por una orden médica, podrá autorizar la 

importación de productos farmacéuticos, insumos médico-quirúrgicos y 

materias primas necesarias para la fabricación y comercialización de 

medicamentos sin el respectivo Registro Sanitario en los siguientes casos‖: 

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

calamidades públicas y desastres naturales. 

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

padezca una patología no común en el país. 

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

para iniciar o continuar un tratamiento médico.  

4. Para fines de investigación.  

Lo anterior respalda la posibilidad de importar medicamentos sin autorización de 

comercialización en diversas situaciones, siempre y cuando exista una orden médica 

de por medio, igualmente, el numeral 3 de este artículo podría aplicarse para 

sustentar una aplicación de UC. En este país la autoridad encargada de aprobar 

estas situaciones es la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas. 

Se analizó el Decreto Ejecutivo Nº 95 de 14 de Mayo de 2019 Que reglamenta la Ley 

1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud 

Humana, aquí tampoco se menciona sobre el UC como tal,  ni sobre el procedimiento 

que se debe seguir para importar medicamentos sin registro, sin embargo, en la 

sección de tasas de servicios ofrecidos por  la Dirección Nacional de Farmacia y 

https://www.zotero.org/google-docs/?3Fj8N2
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Drogas, se menciona el servicio de Excepción de Registro Sanitario para Pacientes 

(42). Lo anterior indica que el trámite sí existe, pero todavía no se encuentra 

completamente especificado en la regulación. 

Este decreto establece los controles de calidad a los que se deben someter los 

productos farmacéuticos que se encuentran bajo excepción del Registro Sanitario, 

además, el artículo 267 indica que para la aprobación de la excepción, se solicitará el 

Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del laboratorio fabricante y el 

Certificado de Análisis del lote a importar (42). 

Un aspecto que resulta interesante de las regulaciones panameñas, es la presencia 

de un marco normativo sólido en cuanto a la inscripción de medicamentos huérfanos, 

los cuales tampoco cuentan con un registro sanitario para su uso en pacientes. Sin 

embargo, la información sobre la importación de medicamentos sin registro sanitario 

para pacientes particulares es escasa, solamente se menciona sobre el servicio, sin 

especificar sobre los requisitos o trámites para obtener dicha aprobación. 

 
Honduras 
La primera reglamentación importante que se puede asociar al uso de medicamentos 
en programas de UC, es el RTCA 11.03.59.11 sobre los requisitos para el Registro 

Sanitario de medicamentos. Requisitos de Registro Sanitario, el cual se discutió 

anteriormente para Costa Rica. Este reglamento regional establece como una de las 

excepciones al registro sanitario  la importación y utilización de medicamentos en 

casos de justificación médica, lo cual podría justificar la implementación de un 

programa de UC, siempre y cuando la Autoridad Reguladora lo autorice (40). En el 

caso de Honduras la institución encargada de dar dicha autorización sería la Agencia 

de Regulación Sanitaria, conocida como ARSA. 
El Reglamento para el Control Sanitario de Productos, Servicios y Establecimientos 

de Interés Sanitarios, establece en su artículo 43 que la Dirección General de 

Regulación Sanitaria podrá autorizar excepcionalmente la importación de alimentos, 

bebidas, medicamentos, biológicos y productos afines, sin haber obtenido el registro 

sanitario, dichos productos estarán sujetos a control sin embargo, no deberán pagar 

https://www.zotero.org/google-docs/?gczNJg
https://www.zotero.org/google-docs/?gBhDzy
https://www.zotero.org/google-docs/?LSnPQS
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los derechos por servicios de análisis y registro que establece este mismo 

reglamento. Los casos donde se aprueba la excepción son los siguientes (43): 

a) Cuando se trate de desastres y emergencias, calificada mediante decreto 

ejecutivo. 

b) Cuando se trate de muestras en las cantidades necesarias que la Dirección 

General competente exija para el trámite de registro sanitario. 

c) Cuando se trate donaciones a instituciones estatales o de beneficencia. 

d) Cuando se trate de medicamentos huérfanos. 

A pesar de que este reglamento no indica la posibilidad de utilizar medicamentos sin 

registro sanitario por justificación médica, el RTCA sí contempla esta oportunidad de 

acceso. Por otro lado, este reglamento pronto dejará de estar vigente, ya que 
actualmente se encuentra en Consulta Pública el Reglamento para el control 

sanitario de establecimientos, productos farmacéuticos y otros de interés sanitario. 

En el artículo 45 de este documento, se establecen los casos en los que se puede 

autorizar excepcionalmente la importación y uso de productos farmacéuticos sin 

obtener el Registro Sanitario, dichas situaciones son las siguientes (44): 

1. Cuando se presenten circunstancias de desastres, emergencias 

nacionales y necesidad pública, declaradas mediante Decreto emitido 

por el Poder Ejecutivo.  

2. Cuando se trate de donaciones a instituciones estatales o de 

beneficencia, previa autorización de la ARSA. 

3. Cuando se trate de Medicamentos huérfanos de uso personal, con 

justificación médica. 

4. Productos farmacéuticos utilizados en estudios clínicos. 

5. En casos de productos farmacéuticos previa justificación médica 

comprobada. 

6. Productos farmacéuticos obtenidos a través de compras de la OPS. 

Este nuevo reglamento amplía las condiciones en las que se permite el uso de 

medicamentos sin registro sanitario, es el numeral 5 el que menciona la condición de 

justificación médica; este mismo reglamento en el artículo 71 establece los requisitos 

que se deben seguir para la obtención de una Autorización Sanitaria de una 

https://www.zotero.org/google-docs/?SzG5gp
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Donación o Autorización Especial de productos farmacéuticos y otros de interés 

sanitario establecidos en el artículo 45. Para el caso de medicamentos a utilizar por 

justificación médica se opta por una solicitud de Autorización Especial, para obtener 

dicha autorización se debe presentar una solicitud a la ARSA, además de adjuntar 

otros documentos descritos en el artículo 71, los cuales se explicarán más adelante 

(44). 

Este artículo establece la importancia de que los productos a importar deben tener al 

menos tres meses de vida útil y se debe indicar si el producto necesita condiciones 

especiales de almacenamiento (44). 

A pesar de que  Honduras tampoco posee una legislación específica sobre UC, el 

próximo Reglamento para el control sanitario de establecimientos, productos 

farmacéuticos y otros de interés sanitario, indica que en el caso de que no exista 

normativa se podrá hacer uso de los Informes Técnicos de la OMS/OPS, documentos 

emitidos por la Red Panamericana de Armonización Farmacéutica, directivas y guías 

emitidas por la EMA y guías emitidas por la Conferencia Internacional de 

Armonización  (ICH) (44). Esto indica la posibilidad de que la ARSA evalúe lo 

establecido por estas agencias para autorizar un programa de UC, sin embargo, es 

importante reconocer que la aplicabilidad de estas regulaciones internacionales 

puede no corresponder del todo con la situación propia de Honduras. 
 
Guatemala 
Para Guatemala también se aplican las disposiciones del RTCA 11.03.59:11 sobre 

Requisitos de Registro Sanitario para Medicamentos, que también aplican para 
Honduras y Costa Rica. Otro reglamento que se revisó es la Norma Técnica 65-2010 

Registro Sanitario de Referencia, la cual en el artículo 12 establece las siguientes 

excepciones al Registro Sanitario (45):  

a) Donaciones. 

b) Emergencias. 

c) Tratamientos de patología que no existan en el país cumpliendo con normativa 

interna de cada país. 

d) Medicamentos huérfanos para el país. 

https://www.zotero.org/google-docs/?VT1Ayu
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e) Medicamentos utilizados en estudios clínicos. 

En el artículo 12, el inciso c podría aplicarse para fundamentar un programa de UC, 

ya que se refiere a la excepción de registro sanitario que pueden tener 

medicamentos que no están disponibles en el país para tratar una determinada 

patología. Sin embargo, la frase de ―cumpliendo con normativa interna de cada país‖ 

(45) resulta algo confusa de entender, pues se menciona una normativa que no se 

menciona anteriormente.  
El Acuerdo Ministerial Número 82-2019 Normativa para la Regulación de Ensayos 

Clínicos en Humanos, establece el procedimiento y los requisitos que se deben 

presentar al Departamento de Regulación y Control de Productos Farmacéuticos y 

Afines (DRCPFA), para obtener la autorización del Uso Compasivo (35). Aun así, la 

regulación no habla sobre el proceso de importación, es decir, no queda claro si 

solamente basta con la autorización de UC o si también se necesita tramitar la 

importación por separado. 

Debido a lo anterior, se revisó la Norma Técnica Número 26 (Versión 3-2017) sobre 

los Procedimientos para la emisión de permisos de importación, en este documento 

se encuentran los requisitos para las autorizaciones para casos especiales y para 

usuario final, el ente encargado de aprobar dichas autorizaciones es la Sección de 

Sicotrópicos, Estupefacientes, Importaciones y Exportaciones del Departamento de 

Regulación y Control de Productos Farmacéuticos y Afines. El artículo 3 numeral I de 

dicha normativa establece lo siguiente (46):  

I. ―Emisión de permiso de importación manual del usuario final. Se 

consideran bajo este término los siguientes: 

a) Pacientes residentes en el país que como parte de un tratamiento 

otorgado por seguros médicos o entidades de salud de otro país 

reciben medicamentos enviados periódicamente. 

b) Residentes del país que reciben productos farmacéuticos enviados en 

cantidades que no sobrepasen más de dos tratamientos usuales. 

c) Residentes en el país que reciben productos afines enviados en 

cantidades que no sobrepasen 3 unidades en presentaciones 

comerciales personales y no sea a granel; 

https://www.zotero.org/google-docs/?JPlH8Q
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d) Cadenas de hoteles y restaurantes que reciben productos afines que 

son utilizados para consumo propio y en presentaciones no comerciales 

que no vengan a granel‖. 

El artículo 3 de este mismo reglamento pero en el numeral II establece lo siguiente 

(46): 

II. ―Emisión de permiso de importación manual de casos especiales. Se 

consideran bajo este término, los siguientes: 

a) Importación de productos afines como reactivos de diagnóstico, 

material médico quirúrgico, entre otros, por parte del Ministerio de Salud 

Pública y Asistencia Social u Organismos Internacionales, para sus 

programas de Prevención y Tratamiento, los cuales carecen de registro 

sanitario. 

b) Importación de productos farmacéuticos y afines, carentes de registro 

sanitario, por parte de Instituciones que posteriormente los donarán a 

Programas de Salud o Instituciones Nacionales de Salud. 

c) Importación de productos farmacéuticos no existentes en el país, los 

cuales son utilizados para el tratamiento de ciertas patologías‖. 

Al analizar ambas descripciones, la emisión de permiso de importación en casos 

especiales resulta más adecuada para un programa de UC, ya que para usuario final 

el inciso b, establece una restricción de cantidad de tratamiento a recibir, lo cual para 

un programa de UC sería un obstáculo, ya que no es posible determinar cuánto 

tratamiento total pueda necesitar un paciente dentro del programa. Igualmente, no se 

establece que estos medicamentos posean excepción del registro sanitario e incluso 

uno de los requisitos es que los datos consignados en la factura deben coincidir con 

la descripción contenida en el registro o inscripción sanitaria (46). Lo cual permite 

descartar la vía del usuario final como procedimiento aplicable para los programas de 

UC. 

En el caso de las autorizaciones especiales, el inciso c podría fundamentar el uso e 

importación de medicamentos para un programa de UC, sin embargo, el reglamento 

establece lo siguiente (46):  

https://www.zotero.org/google-docs/?x44Mxf
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―...los casos especiales son entre otros, la importación de productos 

farmacéuticos y afines, por parte del Ministerio de Salud Pública y Asistencia 

Social u Organismos Internacionales, para sus programas de prevención y 

tratamiento, los cuales carecen de registro sanitario.‖ 

Esto indica que por esta vía se maneja la importación de medicamento sin registro 

sanitario, pero al mismo tiempo, restringe a quienes pueden hacer dichas 

importaciones; aunque la opción ―entre otros‖ puede dar pie a que sea otra entidad o 

persona la que solicita dicho permiso de importación. Dentro de los requisitos se 

menciona sobre la participación del director técnico o representante legal o 

interesado en la importación (46), lo cual  abre la posibilidad de que otras personas 

distintas a las entidades mencionadas anteriormente, también puedan solicitar este 

permiso. 
 
República Dominicana 
En el caso de República Dominicana se analizó el Reglamento de Medicamentos 

Número 246-06 el cual regula la fabricación, elaboración, comercialización, 

importación, registro y donaciones, entre otras actividades relacionadas con la venta 

y utilización de medicamentos. La sección III abarca los Requerimientos para la 

importación y uso de medicamentos sin registro sanitario en el país, específicamente 

el Artículo 116 menciona lo siguiente (47): 

―La importación de medicamentos no registrados en el país, que sean 

necesarios para el tratamiento de una persona concreta, los productos en fase 

de investigación clínica y las donaciones, estarán sujetos a las autorizaciones 

expresas de la Dirección General de Drogas y Farmacias, previa solicitud por 

parte del importador, especificando el tipo de productos y su finalidad. Estos 

trámites deberán contar con el certificado de ―Reconocimiento Sanitario para 

los Fines Aduanales‖ y cumplir con las normativas vigentes‖. 

Este artículo establece la posibilidad de importar medicamentos no registrados para 

casos de personas concretas, lo cual es aplicable para la importación de 

medicamentos para programas de UC. Asimismo, el ente encargado de aprobar las 

solicitudes de importación es la Dirección General de Drogas y Farmacia de la 

Secretaría de Estado de Salud Pública y Asistencia Social (SESPAS). Otro aspecto a 

https://www.zotero.org/google-docs/?YzqvFJ
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señalar sobre este artículo, es el establecimiento de uno de los requisitos que se 

debe presentar en aduana para poder concluir la importación del medicamento sin 

registro, refiriéndose al ―Reconocimiento Sanitario para los Fines Aduanales‖ (47) 
 
Trinidad y Tobago 
Para Trinidad y Tobago se revisó el ―Food and Drugs Act”, dicha legislación es la 

principal en materia de medicamentos. A pesar de que se encontró información sobre 

los requisitos y procedimientos necesarios para obtener la aprobación de 

comercialización de un medicamento, en dicha regulación, no se establece nada 

sobre la posibilidad de importar medicamentos sin registro para algún paciente en 

específico. Sí se establece la posibilidad de otorgar permisos de importación a 

medicamentos sin registro, pero solamente en dos condiciones (48): 

❖ Para el uso por parte de investigadores calificados, donde el medicamento se 

va a utilizar con la única finalidad de obtener datos clínicos y científicos 

relacionados con su seguridad, estabilidad, dosificación y eficacia. 

❖ Para cualquier persona que desee importar una cantidad específica de nuevo 

medicamento, con el fin de permitirle a esa persona realizar una nueva 

solicitud de registro o para la presentación de cambios post-registro. 

Lo anterior muestra como la regulación de Trinidad y Tobago, no establece ni 

siquiera alguna sección que pueda utilizarse para fundamentar la implementación de 

un programa de UC. En el caso de Trinidad y Tobago, la aprobación de un programa 

de UC queda completamente a cargo de la autoridad regulatoria, en este caso es el 

―Chemistry, Food and Drug Division” el departamento encargado de evaluar estas 

situaciones especiales (49).  
 
Cuba 
Cuba constituye el único país en estudio que posee un marco normativo específico 
sobre UC; la Regulación No.63-2012 sobre Requerimientos para la Autorización del 

Uso Compasivo de Productos en Investigación. Esta regulación tiene el objetivo de 

establecer los requisitos para autorizar el uso clínico expandido (UCE) y el 

https://www.zotero.org/google-docs/?KWFpC6
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tratamiento compasivo, incluye aspectos sobre formato, contenido, documentación, 

situaciones en las que aplica y en las que no, entre otras consideraciones (36). 

El reglamento establece un conjunto de diferencias entre los requisitos y 

procedimientos para el tratamiento compasivo y para el UCE, por ejemplo, la solicitud 

de autorización para un UCE debe ser presentada por el patrocinador ante el 

CECMED, mientras que para el tratamiento compasivo en pacientes individuales, el 

CECMED no es responsable de la autorización de UC, la solicitud debe ser 

presentada por el médico tratante ante el Comité de Ética en la Investigación Clínica 

(CEIC) de la institución. Asimismo, se establece el tiempo que dispondrá el CECMED 

para la evaluación de la documentación presentada (60 días naturales), mientras el 

CEIC tiene un plazo de 24 horas para realizar la evaluación (36).  

La inclusión de pacientes en un UCE finaliza una vez sea aprobado el Registro 

Sanitario del producto. En cuanto a la aplicabilidad del tratamiento compasivo, se 

indica que no aplica si existe autorización de UCE para el mismo producto de 

investigación o de algún otro para la misma condición o enfermedad del paciente. La 

regulación establece una serie de situaciones en las cuales no aplica el UC, las 

cuales se muestran a continuación (36): 

● Cuando se trate de un producto registrado, en la que se estén proponiendo 

condiciones de uso y población diferentes a las autorizadas para su 

comercialización, que no tiene resultados satisfactorios en los ensayos clínicos 

autorizados en las nuevas indicaciones. 

● Para el caso de combinaciones terapéuticas que no hayan concluido al menos 

la Fase I de los estudios clínicos ya sean 2 nuevos medicamentos o un 

medicamento nuevo con producto conocido (de más de 5 años en el 

mercado). 

● Fase de seguimiento de los ensayos clínicos autorizados. 

● El uso del producto de investigación con escasa evidencia de seguridad y 

eficacia (estudios Fase I y/o ensayos preclínicos) no concluyente o 

confirmatoria. 

Por otro lado, se mencionan las siguientes situaciones en las que los pacientes 

portadores de enfermedades serias, raras o con compromiso para la vida, sin 
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alternativas terapéuticas, pueden optar por participar en los programas de Uso 

Compasivo del Producto en Investigación (36): 

❏ Los pacientes no reúnen los criterios para ser incluidos en los ensayos clínicos 

en curso. 

❏ Está contraindicado, el tratamiento correspondiente al control activo del 

ensayo clínico controlado en curso. 

❏ Difícil acceso para la participación en los ensayos clínicos en curso, por 

causas como la ubicación geográfica o limitaciones físicas. 

❏ Concluye el reclutamiento de los ensayos clínicos autorizados. 

❏ En caso de enfermedades raras cuya baja incidencia dificulta la ejecución de 

los ensayos clínicos, en las cuales el uso del producto de investigación puede 

representar la única opción terapéutica satisfactoria. 

El reglamento continúa presentado los demás requisitos necesarios para autorizar los 

programas de UC, sin embargo, posee algunos puntos que no resultan claros. Por 

ejemplo, se establece que para autorizar el UCE se debe pagar un cuota en caso de 

que sea requerida (36), no obstante, en ningún lado del reglamento se especifica en 

cuáles condiciones aplica que el patrocinador tenga que pagar dicha cuota para 

iniciar con el programa.  

Otro punto en el cual no se profundiza, es sobre el permiso de importación. 

Solamente, se habla de las autorizaciones que deben dar el CECMED o el CEIC para 

permitir el inicio del programa, sin embargo, no se hace referencia sobre el 

procedimiento relacionado a la importación del producto de investigación. Incluso 

revisando el reglamento asociado a la importación y exportación de medicamentos, 

no se describe ningún procedimiento que aplique para los medicamentos de UC.   

 
Análisis de la situación de los programas de UC a nivel regional 
Al analizar la situación en conjunto de los siete países en estudio, es posible 

observar que el término y la regulación sobre UC es prácticamente nula, con la 

excepción de Guatemala y Cuba. Por lo tanto, la fundamentación de los programas 

de UC se basan mayoritariamente en el permiso que conceden las autoridades 

regulatorias para importar medicamentos sin registro para pacientes concretos, con 

https://www.zotero.org/google-docs/?xP4jlW
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enfermedades raras o que se encuentran en necesidad de utilizar medicamentos que 

no están disponibles en su país.  

En la mayoría de los países, las regulaciones analizadas no mencionan 

explícitamente que se puedan utilizar medicamentos en fase de investigación al 

margen de los estudios clínicos, sin embargo, es claro que estos medicamentos 

poseen la característica de no tener aprobación comercial, lo cual desde el punto de 

vista conceptual permitiría que estos medicamentos sean utilizados dentro de los 

programas de UC que se deseen implementar en estos países.  

Ahora bien, es claro que el uso de un medicamento en investigación no implica lo 

mismo que el uso de un medicamento que se encuentra en proceso de registro o que 

ya cuenta con autorización comercial en otros países, pues algunos elementos 

asociados a la seguridad y efectividad del fármaco, todavía no han sido 

completamente establecidos. En consecuencia, es la autoridad reguladora en salud 

la encargada de analizar los casos de UC que se presenten y emitir la decisión de 

aprobar o no el uso del medicamento. La falta de regulación implica que la autoridad 

puede solicitar al médico tratante o inclusive al patrocinador, los requisitos que ellos 

consideren necesarios para tomar la decisión que mejor convenga al paciente. 

Dentro de las regulaciones analizadas, fue posible encontrar varios procedimientos 

para importar medicamentos sin registro, mediante una revisión exhaustiva de las 

regulaciones y de las páginas web de las autoridades regulatorias, sin embargo, en 

Trinidad y Tobago ni siquiera hay una regulación que autorice la importación de 

medicamentos sin registro para pacientes concretos. En Panamá, no hay ninguna 

descripción en ninguna fuente del proceso a seguir para dicha importación y para 

Guatemala se describen dos procesos de importación de medicamentos sin registro 

sanitario, que son fácilmente confundibles. 

En el caso de Costa Rica y República Dominicana, los procesos a seguir para 

obtener las autorizaciones, se encuentran descritos en la página web y no en 
ninguna regulación específica. Para el caso de Costa Rica si bien el Reglamento 

para la autorización para la importación y adquisición de medicamentos no 

registrados, establece unos requisitos, estos son menos que los solicitados en la 

página web del Ministerio de Salud. Por otro lado, en República Dominicana la 
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página web del Ministerio de Salud Pública describe dos procedimientos (Permiso de 

Importación de Medicamentos para personas particulares y Permisos Especiales de 

Importación) que se pueden confundir, ya que no vienen acompañados de una 

descripción de su aplicabilidad. 

Un elemento que resulta interesante al analizar las regulaciones de Panamá y 

Honduras, es que poseen reglamentos para la utilización e importación de 

Medicamentos Huérfanos y Donaciones, por consiguiente, es importante que, así 

como existe una amplia regulación al respecto, exista también una regulación 

específica para el UC, ya que es una modalidad de acceso temprano a nuevos 

medicamentos que está empezando a tomar mayor auge a nivel de la región. 

La regulación sobre UC no debe solamente abarcar aspectos relacionados a la 

autorización del programa, es importante que se establezcan igualmente 

responsabilidades a los participantes de estos, en este caso sería a los médicos 

tratantes y a los patrocinadores. Asimismo, es necesario que la normativa abarque 

otros aspectos relacionados a la calidad, manejo y farmacovigilancia asociada a los 

medicamentos. En la guía realizada para Roche, se incluyó cada una de las 

regulaciones de cada país que permiten ya sea la implementación de programas de 

UC o el uso e importación de medicamentos sin registro sanitario. 

A continuación, se muestra un cuadro comparativo sobre algunos aspectos que es 

posible encontrar en las regulaciones de los diversos países en estudio. 
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Tabla II. Comparación de los aspectos más relevantes de las regulaciones asociadas a UC en Costa Rica, Panamá, 

Guatemala, Honduras, Trinidad y Tobago, República Dominicana y Cuba 

Aspecto a evaluar en la 
regulación 

Costa Rica Panamá Guatemala Honduras Trinidad y 
Tobago 

República 
Dominicana 

Cuba 

¿Existe regulación 
específica para UC? 

 
X 

 
X 

 
X 

 
X 

 
X 

 
X 

 
✔ 

¿Existe una definición 
sobre el UC? 

 
✔ 

 
X 

 
✔ 

 
X 

 
X 

 
X 

 
✔ 

¿Se establece en la 
regulación el 
procedimiento para 
obtener la autorización de 
UC? 

 
X 
 

 
X 

 

✔ 

 
X 

 
X 

 
X 

 

✔ 

¿Existe regulación 
asociada a la utilización de 
medicamentos sin registro 
en pacientes particulares? 

 
 

✔ 

 
 
✔ 

 
 

✔ 

 
 

✔ 

 
 

X 
 

 
 

✔ 

 
 

✔ 

¿Existe algún 
procedimiento sobre la 
importación de 
medicamentos sin 
registro? 

 
✔ 

 
X 

 
✔ 

 
✔ 

 
X 

 
X 

 
X 

¿Se menciona sobre el 
manejo y la calidad de los 
medicamentos de UC o sin 
registro? 
 

 
X 

 
✔ 

 
X 

 
✔ 

 
X 

 
X 

 
✔ 
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¿Se menciona sobre las 
actividades de 
farmacovigilancia? 

 
X 

 
X 

 
X 

 
X 

 
X 

 
✔ 

 

 
✔ 

 

Autoridad encargada de 
aprobar el UC o la 
importación 

Ministerio 
de Salud 

Dirección 

Nacional 

de 

Farmacia 

y Drogas 

Departament

o de 

Regulación y 

Control de 

Productos 

Farmacéutic

os y Afines 

Agencia de 
Regulación 
Sanitaria 

Chemistry, 
Food and 
Drug 
Division 

Dirección 

General de 

Drogas y 

Farmacia  

CECMED/ 
CEIC 

Fuente: Elaboración propia basada en las regulaciones anteriormente revisadas. 
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II. Procedimientos a seguir en cada país con las autoridades regulatorias 
para la implementación de programas de Acceso Temprano y Uso Compasivo 
(UC) de Medicamentos 
 
Costa Rica 
Se confirmó mediante la Dirección de Atención al Cliente del Ministerio de Salud, que 
el procedimiento que se debe seguir corresponde al de Autorización para la 

importación y adquisición de medicamentos no registrados, ubicado en la página web 

del Ministerio de Salud de la República de Costa Rica. En esta sección, se encuentra 

un procedimiento para la importación de medicamentos sin registro por parte de 

instituciones públicas y otro para importar medicamentos para pacientes individuales 

o grupos de pacientes, para el caso de Uso Compasivo, este último es el que se 

debe seguir. A continuación se muestran los pasos y documentos necesarios a 

presentar (50,51): 

1. Descargar de la página web del Ministerio de Salud de Costa Rica el 

formulario Solicitud de autorización especial para la importación y adquisición 

de medicamentos no registrados ubicado en la sección de Trámites, en la 

opción de Autorizaciones y Certificaciones. 

2. Llenar el Formulario en el cual se solicita la siguiente información: 

a. Datos del Solicitante 

i. Nombre completo del solicitante o su apoderado: el cual 

corresponde al nombre del paciente, nombre del apoderado o 

nombre del representante legal. 

ii. N° de Identificación del solicitante 

iii. Información de contacto en la cual se desean recibir las 

notificaciones: Dirección, Teléfono, Fax y Correo Electrónico. 

b. Datos del Medicamento 

i. Nombre del medicamento 

ii. Cantidad de producto. 

iii. Forma y presentación farmacéutica.  

iv. Periodo de tratamiento según la indicación del médico. 

https://www.zotero.org/google-docs/?NrjWlM
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos/tramites/autorizaciones-y-certificaciones/importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/3247-solicitud-de-autorizacion-especial-para-la-importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/file
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos/tramites/autorizaciones-y-certificaciones/importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/3247-solicitud-de-autorizacion-especial-para-la-importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/file
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos/tramites/autorizaciones-y-certificaciones/importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/3247-solicitud-de-autorizacion-especial-para-la-importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/file
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos/tramites/autorizaciones-y-certificaciones/importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/3247-solicitud-de-autorizacion-especial-para-la-importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/file
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos/tramites/autorizaciones-y-certificaciones/importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/3247-solicitud-de-autorizacion-especial-para-la-importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/file
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos/tramites/autorizaciones-y-certificaciones/importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/3247-solicitud-de-autorizacion-especial-para-la-importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/file
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3. Presentar fotocopia y original del documento de identificación (cédula de 

identidad, pasaporte o cédula de residencia) del paciente o de su apoderado. 

4. Epicrisis (historial médico) o dictamen médico. 

5. Receta médica con fecha de emisión no mayor a tres meses. 

6. Copia de la factura (en caso de que el producto esté en aduanas) 

7. Copia de la guía aérea o notificación de aviso de Correos de Costa Rica (en 

caso de que el producto esté en aduanas). 

8. El formulario y los demás documentos deben presentarse en el primer piso del 

Edificio Norte del Ministerio de Salud, en la Unidad de Plataforma de Servicios. 

9. La resolución de la solicitud será notificada al número telefónico o correo 

electrónico suministrado en el formulario. 

Existen algunos elementos que vale la pena discutir sobre este proceso de 

tramitación, el primero se relaciona con que la solicitud debe ir firmada por el 

paciente, representante legal o apoderado. Lo anterior es interesante, porque en 

determinadas situaciones se puede presentar que un paciente no se encuentre en 

disponibilidad de firmar, ni cuente con un apoderado (en el caso de ser mayor de 

edad). En el UC como tal, la firma del médico debería ser suficiente, sin embargo, en 

el país, dicha solicitud no incluye este aspecto que es válido según la concepción 

internacional de UC. 

Otro elemento que vale la pena tomar en cuenta, es que no es necesario presentar 

una explicación de la situación, si bien esto puede agilizar el trámite, el Ministerio de 

Salud no estaría analizando el porqué de no administrar algún otro medicamento que 

sí esté autorizado en el país. En cierto punto la epicrisis podría ayudar, sin embargo, 

no es un documento en el que se justifique porque no se ha utilizado alguna otra 

alternativa. Esto puede motivar a que malintencionadamente se administre un 

medicamento en investigación y/o sin registro solo por el hecho de querer probarlo en 

un paciente, sin haber agotado las otras opciones disponibles y fuera del ámbito de 

un estudio clínico.  
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Panamá 
En el caso de Panamá existen dos modalidades para la importación de 

medicamentos sin registro sanitario, dicha información fue brindada por un miembro 

de la Sección de Evaluadores de Registro de la Dirección de Drogas y Farmacia. 

Cada uno de los procedimientos depende del tipo de producto y de la forma 

farmacéutica del medicamento a importar. A continuación, se explican ambos 

procedimientos: 

 

Excepción al registro sanitario para Uso Personal 

Este tipo de autorización es aplicable para la importación de medicamentos sin 

registro cuya administración es por vía oral o por vía tópica. 

1. Presentar al Departamento de Importaciones de la Dirección de Drogas y 

Farmacia la siguiente documentación: 

a. Solicitud de importación de medicamento la cual debe indicar el nombre 

del paciente, su número de cédula, la necesidad de dicha importación y 

la cantidad de producto a importar. 

b. Original y copia de la receta: la receta debe cumplir todos los requisitos 

establecidos en el artículo 548 del Decreto Ejecutivo Nº 95 de 14 de 

Mayo de 2019. 

c. Original y copia de la factura. 

d. Original y copia de la guía aérea. 

e. Nota del médico tratante dirigida a la directora, en la cual se explique la 

situación del paciente que solicita la autorización. 

 

Excepción al registro sanitario para pacientes: Importación por medio de Distribuidora 

Este procedimiento aplica para la importación de medicamentos sin registro que son 

biológicos o inyectables. 

1. Presentar a la Dirección de Farmacia y Drogas la solicitud de importación de 

medicamento sin registro sanitario, a dicha solicitud se deben adjuntar los 

siguientes documentos: 
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a. Receta Médica: la receta debe cumplir todos los requisitos establecidos 

en el artículo 548 del Decreto Ejecutivo Nº 95 de 14 de Mayo de 2019 

b. Copia del Certificado de Análisis del lote a importar. 

c. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura. 

d. Datos del Paciente. 

e. Nota del médico en la cual explique la situación del paciente. 

2. Después de autorizada la solicitud por la Dirección de Farmacia y Drogas, se 

debe presentar al Departamento de Importaciones, los siguientes documentos: 

a. Certificado de Análisis del lote a importar, original y apostillado. 

b. Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura original y apostillado. 

c. Datos del Paciente 

d. Original y Copia de la Guía Aérea. 

e. Original y copia de las facturas. 

Tener dos procedimientos dependiendo de la forma farmacéutica del producto a 

importar, es beneficioso por el hecho de que se asegura las mejores condiciones de 

almacenamiento y manipulación para el medicamento, es claro que un producto 

biológico tiene una naturaleza mucho más compleja que cualquier otro medicamento, 

por lo tanto el hecho de que su entrada al país sea siempre mediante una 

importadora, es una estrategia de la autoridad regulatoria en la que se asegura la 

calidad, eficacia y seguridad del medicamento en todo momento. Si bien todas las 

formas farmacéuticas requieren cuidados, los productos biológicos y algunos 

inyectables requieren de condiciones más rigurosas, cuyo mantenimiento se 

encuentra mejor establecido en los procedimientos de trabajo de las droguerías. 

Ahora, el hecho de que tenga que participar una droguería, podría en tal caso 

enlentecer un poco el proceso, ya que mientras se consigue una distribuidora que 

esté dispuesta a llevar el trámite, puede haber cierto retraso y en muchos casos urge 

utilizar el medicamento. Sin embargo, esto puede solucionarse rápidamente si se 

tiene conocimiento previo de este requisito. Es de resaltar como la Dirección de 

Farmacia y Drogas vela por el aseguramiento de la calidad del medicamento sin 

registro sanitario, pues muchos de los requisitos que pide se dirigen a garantizar 

dicha cualidad. 
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Guatemala 

Autorización para Uso Compasivo 

En el caso de Guatemala, primero se debe presentar una solicitud para la 

autorización de Uso Compasivo al Departamento de Regulación y Control de 

Productos Farmacéuticos y Afines. Según el Acuerdo Ministerial 82-2019, se deben 

adjuntar los siguientes documentos como parte de la solicitud. Según el Acuerdo 

Ministerial 82-2019, se deben adjuntar los siguientes documentos como parte de la 

solicitud (35): 

1. Protocolo de utilización del medicamento elaborado por el médico solicitante. 

2. Consentimiento informado del paciente o su representante legal; en el caso de 

pacientes oncológicos debe constar con la voluntad del mismo con 

conocimiento de los sufrimientos que afectarán su calidad de vida, con 

criterios de decisión del propio paciente y no de su familia ni de su médico. Si 

el paciente se encuentra incapacitado o se trate de un menor de edad, será el 

representante quien otorgue el consentimiento. 

3. Informe clínico donde el médico justifique la necesidad de dicho tratamiento, 

en este deben incluirse las terapias anteriores que se utilizaron y los motivos 

por los que no se utilizan las alternativas terapéuticas disponibles. 

4. Presentar la conformidad del director del centro médico donde se vaya a 

administrar el medicamento (cuando aplique). 

5. Bibliografía o reseña bibliográfica del producto que indique en qué fase de 

investigación se encuentra, la indicación para la que se solicita, grado de 

utilización, datos preliminares de eficacia y seguridad e inclusive estudios 

comparativos si existen. 

6. Motivos por los que el paciente, en caso de que exista un Ensayo Clínico 

autorizado, no puede ser incluido en este. 

 

Importación  

Se confirmó con la Sección de Sicotrópicos, Estupefacientes, Importaciones y 

Exportaciones, que después de obtenida la autorización de Uso Compasivo, la 

importación se realiza mediante la modalidad de medicamentos para ensayos 

https://www.zotero.org/google-docs/?F0Z3vg
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clínicos y se realiza a través de una droguería. A continuación, se detallan los 

requisitos establecidos por la DRCPFA, para el trámite de importación (35,46). 

Presentar a la Ventanilla Única de Servicios de Alimentos y Medicamentos los 

siguientes documentos: 

1. Comprobante de pago por derecho de trámite de información. 

2. Dos juegos de fotocopias simples y legibles de las facturas firmadas y selladas 

en original por el director técnico. 

3. Fotocopia simple de la autorización de protocolo para Uso Compasivo 

autorizada por el Departamento. 

4. Si el producto a importar es un biológico, se deberá incluir en la solicitud los 

siguientes documentos apostillados o consularizados: 

a. Fotocopia del protocolo resumido de producción del lote. 

b. Fotocopia del certificado de calidad del lote. 

c. Fotocopia de liberación de lote extendido por la autoridad sanitaria del 

país de origen. 

 

Autorización para Importación de Casos Especiales 

En Guatemala el UC contempla el uso de medicamentos fuera de los ensayos 

clínicos y en indicaciones distintas a las autorizadas, lo anterior hace referencia a 
medicamentos que se encuentran en fase de investigación o al uso off-label. En otros 

casos donde lo que se desee es administrar un medicamento que solamente no 

cuente con registro sanitario, pero ya no se encuentra en estudios clínicos, es posible 

optar por la Autorización para Importación de Casos Especiales, dicho trámite se 

confirmó con la Sección de Sicotrópicos, Estupefacientes, Importaciones y 

Exportaciones. 
En este caso el proceso que se debe seguir es el de Permiso de Importación Manual 

de Casos Especiales establecido en la Norma Técnica Número 26 (Versión 3-2017), 

aplicado a medicamentos sin registro sanitario. Además, se debe cumplir los 

requisitos de Casos Especiales establecidos en el documento F-SI-r-01 y otros 

lineamientos indicados por la Sección mediante el correo electrónico de consulta. A 

https://www.zotero.org/google-docs/?Dft96n
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continuación, se establece los documentos y procedimientos a seguir para la 

obtención de la autorización de importación. 

1. Después de obtenida la autorización de importación de medicamentos sin 

registro sanitario por parte de la jefatura del Departamento de Regulación y 

Control de Productos Farmacéuticos y Afines, se debe someter a la Sección 

de Sicotrópicos, Estupefacientes, Importaciones y Exportaciones la siguiente 

documentación: 

a. Carta de solicitud de permiso de importación original y firmada por la 

persona que firma las facturas; es decir, el médico tratante. Aquí se 

debe explicar las razones que justifican la importación del producto 

(46,52). 

b. Comprobante de pago por derecho de trámite de importación (46,52). 

c. Dos juegos de fotocopias simples y legibles de las facturas firmadas y 

selladas por el médico tratante (46). 

d. Certificado médico. 

e. Copia del DPI del paciente (identificación). 

f. Receta con la prescripción del medicamento sin registro. 

El caso de Guatemala es característico, pues posee dos trámites dependiendo del 

tipo de medicamento que se desea administrar al paciente, esto se debe 

principalmente a que la definición de UC se limita al uso de medicamentos en 

investigación fuera de un ensayo clínico y a los usos off-label. Para la autorización de 

UC, se establecen requisitos relacionados con los de los ensayos clínicos, tal es el 

caso del consentimiento informado y el protocolo del medicamento a utilizar. El 

consentimiento informado es un documento esencial, el cual debería ser un requisito 

en ambos trámites, pues es fundamental para que el paciente se informe sobre todos 

los riesgos que implica la utilización del medicamento, ya sea que esté o no en fase 

de investigación. 

Para Casos Especiales, se solicita una receta médica la cual en UC no se solicita, 

pues la misma regulación indica que esta no es necesaria pues los medicamentos de 

UC no poseen registro sanitario, por lo que resulta un poco contradictorio que para 

Casos Especiales sí se solicite este documento. Sin embargo, la receta representa la 

https://www.zotero.org/google-docs/?q37Rgh
https://www.zotero.org/google-docs/?8rBmIO
https://www.zotero.org/google-docs/?GmNluG
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solicitud que realiza el médico, que en este caso puede tener un papel similar al del 

protocolo que debe ser elaborado por el médico tratante, para UC. 

Un elemento diferenciador entre ambos procesos relacionados a UC, es el tipo de 

medicamento. Para UC, se solicitan requisitos adicionales para medicamentos 

biológicos, mientras que para Casos Especiales no se especifica nada sobre este 

tipo de medicamentos, dejando de lado el aseguramiento de la calidad de los 

medicamentos que ingresan por esta modalidad. 

 

Honduras 
Para el caso de Honduras se confirmó con la Dirección de Productos Farmacéuticos 

y otros Productos de Interés Sanitario de la ARSA, que el procedimiento actual que 

se debe seguir para solicitar la importación de medicamentos sin registro, es el que 

se encuentra en el Artículo 183, Sección Quinta De los Certificados y Autorizaciones 
del Reglamento para el Control Sanitario de Productos, Servicios y Establecimientos 

de Interés Sanitarios.  

Es importante mencionar, que si bien la autoridad confirmó que es el que 

actualmente se aplica, la regulación no establece como tal dicha aplicabilidad en la 

importación de medicamentos sin registro, más bien dicho artículo aplica para la 

obtención de Certificados de Libre Venta, Certificados de Importación y Exportación 

de Productos Controlados y Certificados de Buenas Prácticas de Manufactura. A 

continuación se muestran los requisitos establecidos en dicho artículo (43): 

1. Para la obtención del certificado se deberá presentar ante la autoridad 

sanitaria competente una solicitud escrita, la cual debe contener los siguientes 

requisitos(43): 

a. Título que indique: El Trámite de que se trata 

b. Órgano al que se dirige: ―Agencia de Regulación Sanitaria‖ 

c. Nombre del Producto 

d. Razón social de titular y fabricante del producto. 

e. Datos generales de Solicitante. 

f. Dirección del titular y fabricante. 

https://www.zotero.org/google-docs/?9QwC1Q
https://www.zotero.org/google-docs/?68LwxO
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g. Nomenclatura del registro sanitario vigente del producto y/o de la 

Licencia Sanitaria cuando aplique 

h. Lugar y fecha de solicitud. 

i. Firma y sello del Solicitante. 

j. Fecha de llegada del embarque. 

k. Vía por la cual ingresará y nombre de la Aduana. 

l. Identificación del Medio de Transporte. 

m. Factura Pro-Forma que identifique clase, tipo y cantidad de producto. 

n. Recibo de pago por los servicios prestados. 

Es evidente que varios requisitos de este artículo no tienen aplicabilidad para el 

trámite de importación de medicamentos sin registro sanitario, tal es el caso del 
acápite g y los que se refieren al titular del producto. Igualmente, hay ausencia de los 

requisitos básicos como son la receta médica y la justificación del uso del 

medicamento sin registro. Esta información provista por la autoridad regulatoria es un 

poco escueta, ya que por el acápite a se permite poner el nombre de cualquier 

trámite, sin embargo, existen requisitos que no aplican y otros que faltan.  

Actualmente se encuentra en Consulta Pública el Reglamento para el Control 

Sanitario de Establecimientos, Productos Farmacéuticos y Otros de Interés Sanitario, 

este reglamento, que pronto entrará en vigencia, sí establece requisitos específicos 

para la importación por autorización especial de medicamentos por justificación 

médica. El artículo 71 de esta regulación establece algunos puntos en común con los 

del reglamento actual, por lo tanto, en la guía se decidió adjuntar estos requisitos que 

son más aplicables para el objetivo de esta investigación, además de que son los que 

pronto estarán vigentes. A continuación se indican los requisitos para obtener dicha 

autorización (44): 

1. Presentar ante las oficinas de la ARSA, la solicitud con el título que indique: 

SE SOLICITA AUTORIZACIÓN ESPECIAL, la cual debe contener la siguiente 

información: 

a. Órgano al que se dirige: ―Agencia de Regulación Sanitaria‖. 

b. Datos generales del Solicitante. 

c. Datos generales del importador. 

https://www.zotero.org/google-docs/?4LkynG
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d. Fecha de llegada del embarque. 

e. Vía por la cual ingresará y nombre de la Aduana. 

f. Identificación del medio de transporte. 

g. Lugar y fecha de la solicitud. 

h. Firma del solicitante. 

2. Factura Pro-Forma que identifique clase, tipo y cantidad de producto, lote y 

fecha de vencimiento (cuando aplique). 

3. Receta original y fotocopia, membretada, sellada y firmada por el médico 

tratante con nombres y apellidos del paciente, nombre del médico, nombre de 

los medicamentos (nombre comercial o denominación común internacional), 

cantidad total del medicamento para un tratamiento no mayor a 3 meses. 

4. Resumen de la historia clínica o justificación del medicamento. 

5. Fotocopia de la tarjeta de identidad o partida de nacimiento del paciente; en 

caso de que este sea menor de edad, adjuntar tarjeta de identidad de los 

padres. 

6. Adjuntar fotocopia del prospecto o inserto del medicamento, lote y fecha de 

vencimiento (no menos de tres meses de vida útil). 

7. Descripción detallada del medicamento a importar la cual debe incluir: 

concentración, forma farmacéutica, presentación comercial, fabricante, 

número de lote y vencimiento. 

8. Cuota de recuperación por servicios prestados. 

Si bien este procedimiento todavía no está vigente, es mucho más completo y 

prácticamente incluye los mismos requisitos que el reglamento actual y excluye 

aquellos que no aplican para un medicamento que no tiene registro sanitario. 

 
Trinidad y Tobago 
El procedimiento y los requisitos para la importación de medicamentos sin registro 

sanitario para Uso Compasivo, fue confirmado por la Unidad de Registro de 

Medicamentos (Drug Registration Unit) del Ministerio de Salud de Trinidad y Tobago. 

A continuación, se presenta la información suministrada: 
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1. Presentar al Ministerio de Salud (63 Park Street, Port of Spain) la siguiente 

documentación: 

a. Carta en la cual se indique la necesidad del medicamento. 

b. Carta en la que se justifique el uso del medicamento. 

c. Prescripción del medicamento sin registro, con información detallada 

del paciente. 

d. Carta de solicitud para importar el medicamento a través de un permiso 

especial. 

2. Todas las cartas deben ser dirigidas al Dr. Roshan Parasram, Director Médico 

del Ministerio de Salud. 

El procedimiento para la obtención de la licencia de importación en Trinidad y Tobago 

es bastante simple, las cartas permiten evaluar bien la justificación y el tipo de 

medicamento que se está prescribiendo. En general, no se solicita nada relacionado 

con la tramitación en aduanas (facturas o guías aéreas), sin embargo, en caso de 

poseerlas es importante conservarlas por cualquier inconveniente. El contenido de 

las cartas queda muy a criterio del médico, el cual puede defender con múltiples 

criterios y evidencias la necesidad del medicamento.  
 
República Dominicana 
En el caso de República Dominicana, se gestionó la consulta con el Ministerio de 

Salud Pública a través de la Dirección General de Aduanas, igualmente se confirmó 

el proceso con la coordinadora de la Ventanilla Única de Comercio Exterior del 

Ministerio de Salud Pública. En este caso, el trámite que se debe realizar es para la 

importación de medicamentos destinados a la medicación propia, a continuación, se 

muestran los requisitos y donde deben ser entregados: 

1. Entregar una carta donde se solicita autorización para la entrada al país del 

medicamento sin registro, la cual debe entregarse en la Ventanilla Única de 

Servicios del Ministerio de Salud Pública. Dicha carta debe dirigirse a la 

Dirección General de Medicina, Alimentos y Productos Sanitarios 

(DIGEMAPS) del Ministerio de Salud Pública. 
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2. Presentar a VUCE de la Dirección General de Aduanas los siguientes 

documentos. 

a. Solicitud de Importación y Exportación de Medicamentos Destinados a 

la Medicación Propia: 

 
Figura 1. Solicitud de Importación y Exportación de Medicamentos Destinados a la 

Medicación Propia en República Dominicana. 

 

b. Copia de la Cédula de Identidad del paciente o pasaporte si es 

extranjero. 

c. Adjuntar una copia de la carta de autorización sometida al Ministerio de 

Salud Pública. 
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d. Presentar receta médica debidamente firmada por el médico, 

especificando dosis, uso y duración del tratamiento. 

e. Copia del documento de la carga a nombre del solicitante: 

i. Guía aérea AWB (vía aérea) o Bill of Landing (vía marítima), 

dicha guía debe ser presentada al momento de la inspección de 
carga in situ para proceso de liberación de mercancía por los 

inspectores de puntos de entradas. 

República Dominicana es el único país en cual el solicitante debe tramitar 

directamente con aduanas el permiso de importación, en este caso la Dirección 

General de Aduanas tiene establecido los trámites relacionados con el Ministerio de 

Salud Pública, que se deben llevar a cabo en la VUCE con la finalidad de agilizar 

este tipo de trámites (53). Aun así, el Ministerio de Salud Pública debe tener 

conocimiento de la entrada al país del medicamento sin registro, mediante una 

solicitud dirigida a ellos. 
 
Cuba 
En el caso de Cuba, se confirmó por un miembro responsable del Proceso de 
Ensayos Clínicos del CECMED, que la Regulación No.63-2012 Requerimientos para 

la Autorización del Uso Compasivo de Productos en Investigación se encuentra 

vigente y no ha tenido cambios desde su fecha de emisión. Tomando en cuenta 

dicha regulación, es posible establecer el procedimiento para la obtención de las 

autorizaciones del Uso Clínico Expandido y del Tratamiento Compasivo.  

 

Uso Clínico Expandido (UCE) 

 

1. El patrocinador o fabricante del producto en investigación debe presentar la 

solicitud de autorización ante el CECMED, dicha solicitud debe contener los 

siguientes documentos (36): 

a. Aval de aprobación del UCE por parte de las comisiones médicas 

pertinentes a las enfermedades abordadas. 

b. Modelo de solicitud del trámite (Anexo 1 de la Regulación No. 63-2012). 

https://www.zotero.org/google-docs/?7wYQBm
https://www.zotero.org/google-docs/?5TmqX4
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i. En dicha solicitud se debe incluir información del solicitante, 

información del medicamento y de los estudios clínicos en los 

que participa, además de información del programa. 

ii. Se debe declarar los documentos adjuntos. 

iii. Firma del solicitante del programa. 

c. Evaluación del riesgo sanitario del producto de investigación, para esto 

se debe tomar en cuenta el algoritmo para la evaluación del riesgo que 
se propone en el Anexo No. 7 de la regulación 21/08 Requisitos para la 

Autorización y Modificación de Ensayos Clínicos. 

d. Dictamen de aprobación del UCE por parte del CEIC. Dicho dictamen 

debe incluir: 

i. Identificación. 

ii. Decisión y razones de decisión. 

iii. Firma y función de los miembros. 

iv. Referencia al servicio de localización en la Institución. 

v. Profesionales involucrados. 

vi. Versión. 

vii. Fecha del programa 

e. Pago de la cuota: por el momento no se ha establecido una tarifa, sin 

embargo, en el futuro dicha condición puede cambiar. 

f. Información para la autorización del UCE, la cual debe presentarse por 

productos participantes en el programa: 

i. Resumen con justificación y propósito del Programa, balance 

beneficio/ riesgo del medicamento, instituciones participantes y 

características generales del diseño. 

ii. Información administrativa del producto en investigación y del 

Programa. 

1. La información del UCE debe incluir: Título, fecha de 

elaboración, versión, código (si aplica), indicación, 

instituciones participantes, duración, identificación del 

promotor, persona de contacto con el promotor, 
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investigadores (coordinador, investigador principal, 

monitor). 

2. Del producto en investigación se debe adjuntar: Nombre o 

código del producto, estatus regulatorio (fases de ensayos 

clínicos concluidas, registro sanitario, antecedentes de 

UC, estudios en curso), potencia, forma farmacéutica, 

dosis a utilizar. 

3. De los estudios clínicos realizados: Relación de los 

estudios realizados y los que están en curso.  

a. Anexar tabla con resumen de los resultados 

incluyendo: inicio y finalización, fase, número de 

participantes incluidos, enfermedad y 

características de la población, tratamiento por 

indicación, resultados objetivos y subjetivos y 

evaluación de seguridad. 

4. Declaración de Confidencialidad:  Incluir en la 

documentación del UCE una declaración de la 

confidencialidad del mismo. 

iii. Resumen de información químico, farmacéutica y biológica, 

información del proceso de fabricación y controles que aseguren 

la identificación, calidad, pureza y potencia del producto. 

iv. Resumen de información farmacológica que posibilite el 

establecimiento de la eficacia experimental del producto y los 

posibles mecanismos farmacodinámicos. Es deseable la 

identificación de indicadores subrogados de eficacia. 

v. Información general: 

1. Enfermedad en estudio: Características, epidemiología y 

datos médicos objetivos cuantificables de la enfermedad 

que se incluyen en el programa. 

2. Racionalidad del uso del Producto en la Indicación:  

Discusión o análisis de las opciones terapéuticas 
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disponibles, fundamentación de la superioridad o mejor 

funcionamiento del medicamento en investigación en 

comparación con las opciones disponibles. Información 

clínica de eficacia y seguridad del medicamento en el 

esquema de tratamiento propuesto. 

vi. Criterios de Selección: Para el establecimiento de estos se debe 

tener en consideración la seriedad de la enfermedad y el estadío 

en el paciente, criterio de compromiso para la vida, ausencia de 

opciones terapéuticas, tratamientos recibidos sin éxito y 

antecedentes con otros productos en investigación, no 

cumplimiento de los criterios para entrar en ensayos clínicos en 

curso y cumplimiento con criterios médicos definidos para el UC. 

Valoración de las características farmacodinámicas demostradas 

del producto a nivel experimental, en relación a las 

particularidades del paciente. 

vii. Tratamiento: Esquema, dosis, duración y método de 

administración. 

viii. Evaluaciones durante el tratamiento: Descripción de los 

procederes clínicos a realizar en el paciente, para evaluar el 

efecto y disminuir los riesgos del medicamento en investigación. 

Duración del periodo de seguimiento. 

ix. Evaluación de los eventos adversos. 

x. Bibliografía 

xi. Anexos 

1. Manual del Investigador actualizado. 

2. Método para la inclusión de pacientes. 

3. Modelo de Consentimiento Informado: debe garantizar 

que los pacientes conozcan los riesgos relacionados con 

el medicamento y sobre la utilidad de los datos en el 

programa de farmacovigilancia del producto. 
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4. Cuaderno de recogida de datos (CRD), incluyendo 

registro de eventos adversos. 

5. Resumen de la experiencia clínica de los investigadores 

responsables. 

2. El CECMED dispondrá de 60 días naturales para evaluar la documentación y 

determinar su aprobación o rechazo. En el caso de que no se reciba respuesta 

del CECMED en este periodo, se asume la autorización (36). 

3. En caso en que el CECMED no esté conforme, se informará dentro de los 60 

días al solicitante sobre las razones de no conformidad de la solicitud (36). 

 

Tratamiento compasivo a pacientes individuales 

1. El médico que asiste al paciente, debe presentar una solicitud de autorización 

para tratamiento compasivo en pacientes individuales ante el CEIC de la 

institución correspondiente. Dicha solicitud debe ir acompañada de la siguiente 

información (36): 

a. Conformidad del promotor de la racionalidad del uso del medicamento y 

garantía del tratamiento, la cual debe basarse en el diagnóstico, 

características del paciente y estudios realizados con el medicamento 

en investigación. 

b. Información necesaria para evaluación por el CEIC: 

i. Información del diagnóstico. 

ii. Evolución. 

iii. Historia Clínica: procederes y tratamientos recibidos. 

iv. Motivo de la solicitud y de la no inclusión en ensayos clínicos 

autorizados. 

v. Evaluación riesgo beneficio: Información actualizada de 

seguridad y eficacia del medicamento en investigación. 

vi. Esquema de tratamiento propuesto. 

vii. Consentimiento informado: cuando no es posible obtener el 

consentimiento del sujeto o su representante legal no está 

https://www.zotero.org/google-docs/?jYwn9C
https://www.zotero.org/google-docs/?VS0gzi
https://www.zotero.org/google-docs/?lapDCc
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disponible, la inclusión del sujeto debe cumplir con la opinión y 

aprobación favorable del CEIC. 

viii. Información relacionada a eventos adversos. 

ix. Cualquier otra información que el comité considere pertinente 

según sus procedimientos o casos particulares. 

c. El CEIC debe ejercer un dictamen en un plazo que no exceda las 24 

horas siguientes a la solicitud. 

 

Importación de medicamentos para Uso Compasivo 

Se confirmó con la Especialista Principal del Grupo de Importaciones y Exportaciones 

del CECMED, que para el caso de importación de medicamentos para Uso 

Compasivo, no existe ninguna regulación que establezca los requisitos necesarios 

para su importación. Por lo tanto, cuando se presente una situación de estas, el 

departamento analizará cada situación en particular, es decir, no existen requisitos 

preestablecidos para este trámite. Lo único que se nos confirmó es que este debe ser 

realizado a través de una compañía importadora y no por una persona individual. 

Existen varios aspectos a discutir relacionados con este proceso; primeramente, 

Cuba establece un conjunto de requisitos exhaustivos para la aprobación del UCE, 

esto se debe a que, si bien esto no es un estudio clínico, se está exponiendo a un 

grupo de pacientes a un medicamento que todavía no posee registro sanitario.  

Uno de los requisitos para implementar este programa de acceso temprano, es la 

existencia de suficiente evidencia clínica que respalde la seguridad y eficacia del 

medicamento; especialmente se aprobarán aquellos programas en los que se 

incluyan medicamentos que ya se encuentran siendo evaluados para obtener el 

registro sanitario (36), por lo tanto ya deberían haber completado la Fase III de los 

estudios clínicos. De aquí surge la duda de la necesidad de este exceso de requisitos 

para este tipo de programas. Desde el punto de vista del patrocinador, estos 

requisitos son casi los mismos que para un estudio clínico y aquí solamente se le 

está brindando un tratamiento ya casi autorizado comercialmente a un grupo de 

pacientes. 

https://www.zotero.org/google-docs/?blLr1B
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Otro elemento que resalta de la regulación cubana es la necesidad de autorización 

por parte de un Comité de Ética, tanto para el UCE como para el tratamiento 

compasivo en pacientes individuales.  En esta última modalidad se les da una función 

muy relevante a estas instituciones, pues son quienes autorizan del todo el 

programa, es decir, el CECMED no influye en esta decisión.  

Ahora bien, existen varios autores que discuten sobre la necesidad de un CEIC en la 

aprobación de un Uso Compasivo, pues el principal objetivo de estas instituciones es 

proteger los derechos, la dignidad, la seguridad y el bienestar de los participantes de 

una investigación clínica. Hacen hincapié en que el denominador común entre el UC 

y un ensayo clínico, es la administración de un medicamento en investigación y/o sin 

registro sanitario y el principal objetivo del UC es brindar una nueva alternativa de 

tratamiento a los pacientes, por lo tanto la necesidad de un CEIC podría no ser del 

todo necesaria para la aprobación de un UC (21). 

Desde mi punto de vista, en casos como el UCE donde se solicitan documentos 

como el protocolo, el Manual del Investigador, las credenciales de los investigadores 

y el modelo de consentimiento informado, sí puede ser de utilidad un CEIC ya que 

son quienes usualmente revisan estos documentos en investigaciones clínicas y 

podrían aportar mejoras a estos documentos.  

En el caso del tratamiento compasivo para pacientes individuales, toda la 

responsabilidad de aprobación recae en el CEIC, tomando en cuenta que para este 

tipo de UC no se requieren documentos típicos de una investigación clínica (con la 

excepción del Consentimiento informado), se podría poner en duda si un Comité de 

Ética debería poseer toda la responsabilidad en estos casos. Igualmente, el que el 

CECMED ceda esta responsabilidad al CEIC, puede ser con el objetivo de dar una 

resolución del caso más rápidamente, sin embargo, es cuestionable la necesidad de 

aprobación de dicho comité. Además, es un poco difícil de entender cómo se 

manejaría la importación del medicamento si la autoridad regulatoria no se involucra 

en este tipo de UC. 

En cuanto a la importación, la autoridad prefiere evaluar cada caso por aparte y 

evalúa según sus conocimientos cuál es la mejor forma para que el medicamento 

entre al país. La falta de un procedimiento bien establecido, puede demorar el 

https://www.zotero.org/google-docs/?DsWo8U
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proceso de importación y por lo tanto, el inicio del programa. Sería ideal que la 

regulación de UC abarque también este aspecto. 

 
Análisis general de los requisitos de los países en estudio 
De forma conjunta se puede discutir sobre algunos aspectos de los procedimientos 

que poseen los países en estudio. Un primer elemento, es la posibilidad de realizar 

programas de Uso Compasivo para grupos de pacientes, en este caso solo Cuba y 

Costa Rica establecen dicha posibilidad. En el caso de Costa Rica no se llama UC 

como tal, sin embargo, sí es posible la importación de medicamentos sin registro 

para grupos de pacientes. Si se comparan los requisitos, es abismal toda la 

información que se debe presentar en Cuba, mientras que para Costa Rica el trámite 

es el mismo que para un solo paciente. Lo anterior es comprensible, teniendo en 

cuenta que en Costa Rica este trámite no se concibe como un UC y no se relaciona 

específicamente con el uso de medicamentos en investigación. 

Un elemento que solamente se solicita en Cuba y Guatemala es el Consentimiento 

Informado, dicho documento es sumamente importante dentro de todo UC. Este 

documento debe contener información suficiente acerca de los posibles riesgos y 

beneficios asociados al medicamento en investigación y/o sin registro, para que el 

paciente realice una decisión verdaderamente responsable sobre su participación en 

el programa (21). Es importante recalcar que, si bien el médico debe proponer esta 

opción al paciente, es este último el que debe aprobar someterse a esta terapia 

novedosa. 

En el caso de Honduras, Panamá, Guatemala y Cuba, estos cuatro países son los 

únicos que dentro de sus requisitos incluyen aspectos relacionados con el 

aseguramiento de la calidad de los productos farmacéuticos a importar. 

Independientemente tengan registro o no, todo medicamento debería pasar por los 

mismos controles de calidad que aseguren su eficacia y seguridad a la hora de ser 

administrados en pacientes. 

En la guía realizada para Roche, se estableció los diversos requisitos solicitados para 

cada uno de los trámites aplicables en cada país, por otro lado, se detallaron algunos 

aspectos relacionados con cada requisito.  

https://www.zotero.org/google-docs/?5suYjV
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Para concluir este apartado, se muestra un cuadro que resume los requisitos para 

requisitos para la aprobación del UC en pacientes individuales y/o la obtención de la 

licencia de importación de medicamentos sin registro sanitario, en cada uno de los 

países en estudio. 
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Tabla II. Resumen de requisitos para los distintos trámites de aprobación de UC para pacientes individuales y/o para la 
obtención de la licencia de importación de medicamentos sin registro sanitario. 

País Trámite Institución/ 
Departamento 

encargado 

Requisitos 

Costa Rica Autorización especial 

para la importación y 

adquisición de 

medicamentos no 

registrados. 

Unidad de Plataforma de 

Servicios, Ministerio de 

Salud 

● Presentar completo el formulario Solicitud de 

autorización especial para la importación y 

adquisición de medicamentos no registrados. 

● Fotocopia y original del documento de 

identificación del paciente o su apoderado. 

● Epicrisis o dictamen médico. 

● Receta médica con fecha de emisión no mayor a 

tres meses. 

● Copia de la factura (si está en aduanas). 

● Copia de la guía aérea o notificación de aviso de 

Correos de Costa Rica (si está en aduanas). 

Panamá Excepción al registro 

sanitario para 

medicamentos por vía 

oral o tópica: ―Uso 

Departamento de 

Importaciones, Dirección 

de  Farmacia y Drogas 

● Solicitud de importación de medicamento la cual 

debe indicar el nombre del paciente, su número de 

cédula y la necesidad de dicha importación. 

● Original y copia de la receta. 

https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos/tramites/autorizaciones-y-certificaciones/importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/3247-solicitud-de-autorizacion-especial-para-la-importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/file
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos/tramites/autorizaciones-y-certificaciones/importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/3247-solicitud-de-autorizacion-especial-para-la-importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/file
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos/tramites/autorizaciones-y-certificaciones/importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/3247-solicitud-de-autorizacion-especial-para-la-importacion-y-adquisicion-de-medicamentos-no-registrados/file
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personal‖ ● Original y copia de la factura. 

● Original y copia de la guía aérea. 

● Nota del médico tratante dirigida a la directora, en 

la cual se explique la situación del paciente. 

Excepción al registro 

sanitario para 

medicamentos biológicos 

o inyectables. 

Dirección de Farmacia y 

Drogas 

● Solicitud de importación de medicamento sin 

registro sanitario. 

● Receta médica. 

● Copia del Certificado de Análisis del lote a 

importar. 

● Copia del Certificado de Buenas Prácticas de 

Manufactura. 

● Datos del Paciente. 

● Nota del médico en la cual explique la situación 

del paciente. 

Departamento de 

Importaciones, Dirección 

de  Farmacia y Drogas 

● Certificado de Análisis del lote a importar, original 

y apostillado. 

● Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura 

original y apostillado. 

● Datos del Paciente. 

● Original y Copia de la Guía Aérea. 
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● Original y copia de las facturas. 

Guatemala Autorización para Uso 

Compasivo 

Unidad de Ensayos 

Clínicos del 

Departamento de 

Regulación y Control de 

Productos Farmacéuticos 

y Afines 

● Protocolo de utilización del medicamento 

elaborado por el médico solicitante. 

● Consentimiento informado del paciente o su 

representante legal. 

● Informe clínico donde el médico justifique la 

necesidad de dicho tratamiento.  

● Conformidad del director del centro médico donde 

se vaya a administrar el medicamento. 

● Bibliografía o reseña bibliográfica del producto que 

indique la fase de investigación en que se 

encuentra, indicación, grado de utilización, datos 

preliminares de eficacia y seguridad e inclusive 

estudios comparativos. 

● Motivos por los que el paciente, en caso de que 

exista un Ensayo Clínico autorizado, no puede ser 

incluido en este. 

Ventanilla Única de 

Servicios de Alimentos y 

Medicamentos 

● Comprobante de pago por derecho de trámite de 

importación. 

● Dos juegos de fotocopias simples y legibles de 
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las facturas firmadas y selladas en original por el 

director técnico. 

● Fotocopia simple de la autorización de protocolo 

para Uso Compasivo autorizada por el 

Departamento. 

● Si el producto a importar es un biológico, se 

deberá incluir en la solicitud los siguientes 

documentos apostillados o consularizados: 

○ Fotocopia del protocolo resumido de 

producción del lote. 

○ Fotocopia del certificado de calidad del lote. 

○ Fotocopia de liberación de lote extendido por 

la autoridad sanitaria del país de origen. 

Permiso de Importación 

de Casos Especiales 

Sección de Sicotrópicos, 

Estupefacientes, 

Importaciones y 

Exportaciones 

● Carta 

● Carta de solicitud de permiso de importación 

original y de justificación, firmada por el médico 

tratante. 

● Comprobante de pago por derecho de trámite de 

importación. 

● Dos juegos de fotocopias simples y legibles de las 
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facturas firmadas y selladas por el médico tratante. 

● Certificado médico. 

● Copia del DPI del paciente. 

● Receta con la prescripción del medicamento sin 

registro. 

Honduras Autorización especial de 

importación de 

medicamentos por 

justificación médica. 

Agencia de Regulación 

Sanitaria 

● Solicitud con el título que indique: SE SOLICITA 

AUTORIZACIÓN ESPECIAL, la cual debe 

contener: 

○ Órgano al que se dirige: ―Agencia de 

Regulación Sanitaria‖. 

○ Datos generales del Solicitante. 

○ Datos generales del importador. 

○ Fecha de llegada del embarque. 

○ Vía por la cual ingresará y nombre de la 

Aduana. 

○ Identificación del medio de transporte. 

○ Lugar y fecha de la solicitud. 

○ Firma del solicitante. 

● Factura Pro-Forma que identifique clase, tipo y 

cantidad de producto, lote y fecha de vencimiento. 
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● Receta original y fotocopia, membretada, sellada y 

firmada por el médico. 

● Resumen de la historia clínica o justificación del 

medicamento. 

● Fotocopia de la tarjeta de identidad del paciente o 

del representante legal. 

● Adjuntar fotocopia del prospecto o inserto del 

medicamento, lote y fecha de vencimiento. 

● Descripción detallada del medicamento a importar 

la cual debe incluir: concentración, forma 

farmacéutica, presentación comercial, fabricante, 

número de lote y vencimiento. 

● Cuota de recuperación por servicios prestados. 

Trinidad y 
Tobago 

Importación de 

Medicamentos para Uso 

Compasivo sin 

autorización de 

comercialización 

Drug Registration Unit, 

Ministry of Health 

● Carta en la cual se indique la necesidad del 

medicamento. 

● Carta en la que se justifique el uso del 

medicamento. 

● Prescripción del medicamento sin registro, con 

información detallada del paciente. 

● Carta de solicitud para importar el medicamento a 
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través de un permiso especial. 

*Todas las cartas deben ser dirigidas al Dr. Roshan 

Parasram, Director Médico del Ministerio de Salud. 

República 
Dominicana 

Importación y 

Exportación de 

Medicamentos 

destinados a la 

Medicación Propia 

Dirección General de 

Medicina, Alimentos y 

Productos Sanitarios, 

Ministerio de Salud 

Pública 

Carta donde se solicita autorización para la entrada 

al país del medicamento sin registro. 

Ventanilla Única de 

Comercio Exterior, 

Dirección General de 

Aduanas 

● Solicitud de Importación y Exportación de 

Medicamentos Destinados a la Medicación Propia. 

● Copia de la Cédula de Identidad del paciente o 

pasaporte si es extranjero. 

● Adjuntar una copia de la carta de autorización 

sometida al Ministerio de Salud Pública. 

● Presentar receta médica debidamente firmada por 

el médico, especificando dosis, uso y duración del 

tratamiento. 

● Guía aérea AWB (vía aérea) o Bill of Landing (vía 

marítima) 
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Cuba Tratamiento Compasivo 

en Pacientes Individuales 

Comité de Ética en la 

Investigación Clínica 

● Conformidad del promotor de la racionalidad del 

uso del medicamento y garantía del tratamiento. 

● Información del diagnóstico. 

● Evolución del paciente. 

● Motivo de la solicitud y de la no inclusión en 

ensayos clínicos autorizados. 

● Evaluación riesgo beneficio: Información 

actualizada de seguridad y eficacia del 

medicamento en investigación. 

● Consentimiento informado. 

● Información relacionada a eventos adversos. 

● Cualquier otra información que el comité considere 

pertinente 

Fuente: Elaboración propia basada en las regulaciones de cada país y en las comunicaciones con las autoridades 

regulatorias.
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III. Responsabilidades que posee Roche durante la participación de sus 
medicamentos en programas de Acceso Temprano o Uso Compasivo de 
Medicamentos 

La compañía farmacéutica encargada del desarrollo del producto de investigación, 

debe cumplir con una serie de funciones para que los programas de UC se 

conduzcan respetando los principios éticos y las regulaciones de cada país. A nivel 

regional, debido a la ausencia de un marco normativo al respecto, se dificulta el 

establecimiento de responsabilidades para el patrocinador, sin embargo, basándose 

en la regulación cubana sobre UC, las regulaciones de la FDA y lo establecido por la 

ICH sobre Buenas Prácticas Clínicas; es posible adaptar una serie de obligaciones 

que el patrocinador debe cumplir para llevar a cabo los programas de UC. Existen 

algunos detalles de las regulaciones locales que es posible resaltar dentro de esta 

lista de responsabilidades. 

 

Responsabilidades generales 

1. La primera decisión que debe tomar el patrocinador, es la de autorizar la 

participación de su medicamento en el programa de acceso temprano. Con 

dicha autorización, el patrocinador se hace responsable de suministrar el 

producto de investigación al paciente dentro del programa (8,22). El 

patrocinador provee el medicamento usualmente de forma gratuita al paciente 

y se encarga de los gastos asociados al envío del medicamento (54). 

2. Suministrar al médico tratante toda la información relacionada con el producto 

de investigación (22). La información debe abarcar aspectos relacionados con 

el método de administración, dosis, duración del tratamiento, información para 

asegurar la correcta identificación, pureza, calidad y potencia del 

medicamento; información de farmacología y toxicología, descripción de los 

procedimientos clínicos, exámenes de laboratorio u otras pruebas de 

monitoreo necesarias para evaluar los efectos del fármaco. El documento que 

resulta esencial en este proceso es el Manual del Investigador. (31). Todo lo 

anterior es necesario por las siguientes razones: 

https://www.zotero.org/google-docs/?jyz0xa
https://www.zotero.org/google-docs/?JplEZV
https://www.zotero.org/google-docs/?gF6oKV
https://www.zotero.org/google-docs/?N3XzBq
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a. Esta información le permitirá al médico evaluar el perfil riesgo-beneficio 

del nuevo medicamento, con la finalidad de determinar que este no 

provoque un riesgo innecesario en la condición del paciente (31). 

b. Le permitirá al médico conocer la forma adecuada de utilizar el 

medicamento, además de ampliar su conocimiento sobre posibles 

efectos adversos que puedan ocurrir (31). 

c. La información del medicamento es uno de los requisitos que solicitan 

algunas de las autoridades regulatorias con la finalidad de autorizar el 

programa o la importación del medicamento sin registro. 

3. El patrocinador debe asegurarse que el médico responsable de la conducción 

del programa se encuentra calificado para administrar el nuevo medicamento 

(31). Debido a que el médico es el encargado de evaluar la situación del 

paciente, este preferiblemente debe ser un especialista en alguna área de la 

medicina que se relacione con la enfermedad a tratar, en muchos casos son 

médicos que participan como investigadores dentro de los propios estudios 

clínicos del medicamento, sin embargo, esto no es un requisito. 

4. El patrocinador debe mantener registro que evidencie las actividades de 

entrega, recibimiento, destrucción o retorno del medicamento en investigación. 

Es necesario que en estos registros se incluya el nombre del médico al cual se 

le entregó el fármaco, la fecha, cantidad y número de lote de cada entrega 

(31). El patrocinador debe mantener estos registros según se estipule en la 

regulación de cada país. 

5. El patrocinador debe someter a las autoridades regulatorias, reportes 

periódicos de seguridad según lo establecido en la regulación de cada país 

(31). Los programas de acceso temprano aumentan el riesgo de eventos 

adversos que puedan sufrir los pacientes (55), más aún, tomando en cuenta 

que estos medicamentos pueden administrarse en poblaciones que no 

cumplen los criterios de inclusión de los estudios clínicos. Asimismo, las 

actividades de farmacovigilancia resultan útiles para apoyar la información de 

seguridad necesaria, para obtener la autorización de comercialización en los 

diversos países. 

https://www.zotero.org/google-docs/?MLk3r3
https://www.zotero.org/google-docs/?qlmm2u
https://www.zotero.org/google-docs/?rAYbJV
https://www.zotero.org/google-docs/?D7Iwag
https://www.zotero.org/google-docs/?Dd5dII
https://www.zotero.org/google-docs/?CR36aD
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6. El patrocinador debe monitorear la evolución del paciente, especialmente en 

casos donde la duración del tratamiento es extensa (31). Es importante que, 

durante la conducción de un programa de acceso temprano, el patrocinador 

tenga una comunicación activa con el médico tratante, con la finalidad de 

conocer la condición actual del paciente. 

7. El patrocinador está obligado a asegurar la estabilidad del medicamento en 

investigación a lo largo de todo el periodo de uso, para lo cual debe informar al 

médico tratante y a cualquier otra parte involucrada en el programa de UC, 

sobre las temperaturas de almacenamiento, condiciones de almacenamiento, 

tiempo de almacenamiento, procedimiento de reconstitución y sobre los 

dispositivos de infusión del medicamento en investigación. Asimismo, el 

medicamento debe ser empacado de forma en que se evite la contaminación y 

el deterioro durante el transporte y almacenamiento (56). 

 

Responsabilidades específicas para cada país 
 

Cuba 

En el caso de Cuba se establecen una serie de responsabilidades especiales para el 

caso de UCE, las cuales también pueden tener aplicabilidad en casos donde el 

patrocinador desee implementar un UC para un grupo de pacientes. 

a. El patrocinador debe planificar el UCE, después de realizar una 

evaluación exhaustiva sobre la seguridad y eficacia del medicamento a 

partir de los ensayos clínicos. 

b. En este caso, es el patrocinador el que debe presentar ante el 

CECMED la solicitud de aprobación del UCE, además debe contar con 

el aval de las comisiones médicas relacionadas con las enfermedades 

abordadas. 

c. Después de aprobado el UCE por el CECMED, el patrocinador debe 

contar con una política de divulgación, en la cual se dé a conocer de la 

existencia de este programa. Esto puede realizarse a través del registro 

https://www.zotero.org/google-docs/?q1zz0k
https://www.zotero.org/google-docs/?2xRyq0
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público o mediante anuncios, este método de divulgación debe ser 

evaluado por el CEIC. 

d. Se debe presentar ante el CECMED los resultados del UCE en la 

solicitud de Renovación del Registro Sanitario del medicamento, como 

parte de la información de seguridad. 

 

 

Honduras 

Honduras establece una responsabilidad sobre la calidad del producto  que es 

importado sin registro sanitario, en la cual se establece que el medicamento enviado 

al país debe tener una vida útil no menor a tres meses (44). Dicha condición debe ser 

verificada por parte del fabricante, antes de hacer el respectivo envío del 

medicamento. 

 

Panamá 

Una de las responsabilidades del patrocinador, consiste adjuntar al envío del 

medicamento en investigación las sustancias patrones para el análisis de calidad del 

medicamento; la necesidad de dichos análisis será  determinada por la Dirección 

Nacional de Farmacia y Drogas (42). 

Por otro lado, el patrocinador debe brindar copia y original del Certificado de Buenas 

Prácticas de Manufactura y el Certificado de Análisis del lote a importar (42), a la 

distribuidora encargada de someter los documentos para la importación de 

medicamentos sin registro. 

IV. Responsabilidades que debe cumplir el médico tratante mientras 
participa en la conducción de programas de Acceso Temprano o Uso 
Compasivo de Medicamentos en cada uno de los países en estudio 

El médico tratante es el principal responsable de la conducción de los programas de 

UC dirigido a pacientes individuales, puesto que el manejo y administración del 

medicamento se encuentran completamente bajo su custodia. Las obligaciones de 

los médicos van más allá de su papel con el paciente, pues también poseen una 

https://www.zotero.org/google-docs/?fwqjao
https://www.zotero.org/google-docs/?fWx06x
https://www.zotero.org/google-docs/?a3hllq
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serie de obligaciones ante el fabricante del medicamento, las cuales buscan asegurar 

que durante el programa se respeten los derechos fundamentales del paciente y se 

cumplan las regulaciones locales. 

 

Responsabilidades Generales 
1. Determinar que no existen ensayos clínicos disponibles para que el paciente 

pueda participar. Es preferible que el medicamento de investigación sea usado 

dentro un estudio clínico, pero en casos donde el reclutamiento no es posible 

o factible, un programa de acceso temprano puede ser  considerado como una 

opción para obtener acceso al medicamento (22).  

2. Confirmar que la condición o enfermedad del paciente califica para participar 

en un programa de UC, en este caso el médico debe confirmar que el paciente 

posee una enfermedad o condición que sea seria o que amenace la vida 

inmediatamente, igualmente, el médico debe determinar que no existen otras 

opciones de tratamiento que resulten satisfactorias para la condición del 

paciente (22). 

3. Evaluar que el riesgo asociado a la administración del medicamento en 

investigación no sea mayor que el riesgo causado por la condición o 

enfermedad que aqueja al paciente (55). 

4. Presentar el caso del paciente al patrocinador o fabricante del medicamento, 

con la finalidad de que este confirme que brindará el medicamento en 

investigación para el programa de acceso temprano (22). 

5. En los países en estudio, el médico es el encargado de someter a la autoridad 

regulatoria o a los Comités de Ética, todos los documentos o requisitos 

necesarios para obtener el permiso de importación del medicamento sin 

registro o la aprobación del programa, esta última en el caso del tratamiento 

para Uso Compasivo en Cuba (23, 36,54). 

6. En los países donde se solicita como requisito la receta médica para obtener 

la autorización de importación de medicamento sin registro, el médico es el 

responsable de emitir dicho documento. Además, es el encargado de justificar 

la necesidad del medicamento. 

https://www.zotero.org/google-docs/?9r6MQQ
https://www.zotero.org/google-docs/?AVV5qq
https://www.zotero.org/google-docs/?UczEo5
https://www.zotero.org/google-docs/?h23ymp
https://www.zotero.org/google-docs/?xa4Hxg
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7. Obtener el consentimiento informado del paciente o su representante legal, en 

el cual se expresa la voluntad del paciente al aceptar el riesgo de utilizar 

medicamentos aún no aprobados y con poca experiencia clínica. Igualmente, 

es necesario informar al paciente sobre la evidencia preclínica y clínica de los 

estudios ya realizados. El consentimiento informado constituye un documento 

fundamental no sólo para educar y salvaguardar los derechos del paciente, 

asimismo, es fundamental para los médicos y fabricantes, ya que tiene un rol 

protector en el caso de demandas asociadas a la administración del 

medicamento sin aprobación (31,55). Este requisito sólo aplica para 

Guatemala y Cuba, sin embargo, es un elemento que debería contemplarse 

como requisito para todos los países. 

8. Después de obtener todas las autorizaciones para iniciar el programa, el 

médico es el responsable de la administración del medicamento a los 

pacientes, es decir, el médico se convierte en el responsable de la atención 

del paciente (22,31). 

9. Reportar al patrocinador los eventos adversos relacionados con el 

medicamento en investigación (31). Todos los eventos adversos serios se 

deben reportar inmediatamente al patrocinador, con la excepción de aquellos 

que en el Manual del Investigador se identifiquen como no necesarios de 

reportar inmediatamente. El médico también debe cumplir con los requisitos 

establecidos por la autoridad regulatoria  de cada país (56). 

10. El médico es responsable de mantener el registro del historial del caso del 

paciente; en el cual se deben contemplar las notas de progreso, notas de las 

enfermeras y ficha hospitalaria del individuo (31). 

11. El médico responsable del programa debe mantener los registros asociados a 

la entrega del medicamento, al inventario en el centro, al uso por parte del 

paciente y sobre la cantidad de medicamento devuelto al patrocinador o 

destruido. Los registros deben incluir fechas, cantidades, números de lote y 

fechas de vencimiento (31,56). 

https://www.zotero.org/google-docs/?ltnLWy
https://www.zotero.org/google-docs/?pEMxXl
https://www.zotero.org/google-docs/?qGaMcb
https://www.zotero.org/google-docs/?9lfapP
https://www.zotero.org/google-docs/?Qn1uTC
https://www.zotero.org/google-docs/?dY2RXW
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12. El médico tiene la obligación de almacenar el medicamento de investigación 

según las indicaciones establecidas por el patrocinador, con la finalidad de 

asegurar la calidad del producto durante su periodo de uso (56).  

 

Responsabilidades Específicas para cada país 

 

Guatemala 

A continuación, se detallan una serie de responsabilidades descritas tanto en la 

regulación, como indicadas por la autoridad regulatoria en los diversos correos de 

consulta (35): 

● El médico es el encargado de someter todos los requisitos necesarios para la 

aprobación del UC ante el Departamento de Regulación y Control de 

Productos Farmacéuticos y Afines.  

● El médico debe obtener el Consentimiento Informado del paciente o de su 

representante legal. 

● El médico es el responsable de elaborar el protocolo de utilización del 

medicamento para UC. 

● Para el trámite de importación, el médico es el encargado de firmar las 

facturas y de realizar la carta de solicitud ante la Sección de Sicotrópicos, 

Estupefacientes, Importaciones y Exportaciones. 

 

Cuba 

El médico responsable del Tratamiento Compasivo en Pacientes Individuales es el 

responsable de someter al CEIC todos los requisitos necesarios para obtener la 

autorización de UC. 

 

En la guía elaborada para Roche se establecieron las principales responsabilidades 

que debe cumplir tanto el médico como el patrocinador de los programas, para 

asegurar que estos se lleven a cabo basándose tanto en las regulaciones 

internacionales como en las locales. 

https://www.zotero.org/google-docs/?J5h2G6
https://www.zotero.org/google-docs/?Kmqqkr
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Conclusiones 

Al realizar la revisión de regulaciones, es posible concluir que solamente Guatemala 

y Cuba poseen un marco normativo que contempla la autorización de los programas 

de UC como tal. En el caso de Costa Rica, si bien la regulación menciona la 

existencia de este tipo de acceso a medicamentos, se establece como sinónimos el 

UC y el Acceso Post-Ensayo, lo cual no es lo mismo, por lo que su implementación 

se rige por el Reglamento para la autorización para la importación y adquisición de 

medicamentos no registrados. Por otro lado, en el caso de los demás países con 

excepción de Trinidad y Tobago, se establece la posibilidad de utilizar y/o importar 

medicamentos sin registro sanitario por justificación médica, lo cual fundamenta la 

implementación de programas de UC en dichos países. 

Al analizar los procedimientos necesarios para obtener autorización para los 

programas de acceso temprano, es posible establecer que, en el caso de Costa Rica, 

Panamá, Honduras, República Dominicana y Trinidad y Tobago, la autorización de 

uso de un medicamento sin registro sanitario en un paciente concreto, se refleja 

mediante la obtención de la licencia de importación de dicho medicamento. En el 

caso de Cuba y Guatemala, sí existe una autorización específica para programas de 

Uso Compasivo, no obstante, en Guatemala los medicamentos que no poseen 

registro sanitario y no son de investigación, pueden optar solamente por un permiso 

de importación.   

Continuando con el análisis de los requisitos, es posible concluir que los elementos 

claves para obtener la autorización de Uso Compasivo y/o licencia de importación 

son la receta médica, la justificación del tratamiento y el historial clínico del paciente. 

En el caso de Cuba y Guatemala, al contemplarse explícitamente dentro de la 

definición de UC la posibilidad de utilizar un medicamento en fase de investigación, 

sus requisitos se asemejan un poco a los solicitados para autorizar estudios clínicos, 

tal es el caso del protocolo de utilización del medicamento y del consentimiento 

informado. 

En cuanto a los actores dentro de los programas de UC, es posible observar que, a 

nivel regional y asociado a la ausencia de regulaciones, no se establecen suficientes 

responsabilidades para el médico y el patrocinador involucrados en la conducción de 
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los programas. En la mayoría de los países en estudio, con excepción de Cuba y 

Guatemala, la responsabilidad del médico se limita a la emisión de la receta médica y 

a justificar el uso del tratamiento, sin embargo, no se establece claramente su 

responsabilidad en la administración del medicamento al paciente. Con respecto al 

patrocinador, su responsabilidad se limita a cuestiones de calidad del medicamento y 

solamente en Cuba, se requiere la conformidad del patrocinador como requisito para 

obtener la autorización de UC. 

Recomendaciones 

❖ Es fundamental el establecimiento de regulaciones específicas para UC, que 

consideren el posible uso de medicamentos en investigación para pacientes 

particulares. Si bien una característica de estos medicamentos es la falta de 

registro, es necesario que se especifique claramente que dichos 

medicamentos pueden ser utilizados e importados en dichos casos y que se 

soliciten requisitos que se ajusten con las características de estos 

medicamentos. Por otro lado, es necesario establecer regulaciones que 

permitan una implementación exitosa en los diversos países y que 

fundamentalmente velen por salvaguardar los derechos y la seguridad de los 

pacientes, a través de la instauración de responsabilidades a los actores 

claves que participan en programas de UC. 

❖ Establecimiento de trámites accesibles y claros, ya sea para autorización de 

Uso Compasivo o para la importación de medicamentos sin registro sanitario. 

Para obtener los resultados de este trabajo, fue necesario hacer revisiones 

profundas de regulaciones y de las páginas web de los ministerios de salud, 

además de realizar consultas directas a la autoridad regulatoria. Este tipo de 

información debe estar fácilmente disponible, ya que su uso muchas veces 

aplica en situaciones donde los pacientes se encuentran en condiciones de 

salud severas o al borde de la muerte. 

❖ Es fundamental que la guía se valide, se podría someter los requisitos 

respectivos a la autoridad regulatoria y confirmar que sean los correctos, sin 

embargo, tomando en cuenta que tal vez no en todos los países se presenten 
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casos para implementar los programas, se pueden utilizar las respuestas a las 

cartas enviadas, como forma de confirmar que los requisitos establecidos en la 

guía son los correctos.  

❖ La actualización continua de los requisitos de la guía es otro proceso a 

recomendar, dentro de esta investigación se dieron cambios en regulaciones, 

lo cual puede repetirse en cualquier momento e implicar cambios en los 

requisitos ya establecidos. Para realizar esta acción se necesitan dos 

condiciones: 

➢ Identificar dentro de las autoridades regulatorias, los departamentos 

específicos encargados de autorizar ya sea los programas de UC y/o 

trámites de importación; debido a esto es fundamental conocer los 

correos electrónicos y números de teléfono a los cuales se puede 

realizar cualquier consulta.  

➢ Comunicarse con las autoridades regulatorias al menos cada seis 

meses, con la finalidad de verificar la vigencia de los requisitos y 

conocer sobre cualquier cambio implementado. 
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Cronograma de actividades 

 

Fecha Actividades 

23-Ene-2019 Establecimiento de tema para el trabajo 
de investigación. 

10-Feb-2019 Inicio con la realización del marco 
teórico del trabajo de investigación. 

23-Feb-2019 Elaboración de los objetivos del trabajo 
de investigación. 

26-Feb-2019 Modificación de los objetivos del trabajo 
de investigación. 

27-Feb-2019 Discusión sobre los objetivos del trabajo 
de investigación y sobre la metodología 
para cumplir dichos objetivos. 

29-Feb-2019 Realización de  las cartas para enviar a 
las autoridades regulatorias de cada 
uno de los países en estudio. 

3-Mar-2019 Elaboración de la justificación del 
trabajo de investigación. 

6-Mar-2019 Elaboración de la metodología del 
trabajo de investigación. 

11-Mar-2019 Elaboración de herramienta para 
recolectar información sobre los 
contactos para dirigir las cartas de 
solicitud de información. 

12-Mar-2019 Envío de la herramienta de recolección 
de información al departamento de 
Asuntos Regulatorios. 
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13-Mar-2019 Conversación con coordinadora del 
departamento de Asuntos Regulatorios 
para solicitar ayuda sobre a quién dirigir 
las cartas en cada Ministerio de Salud. 

15-Mar-2019 Reunión con tutor académico sobre el 
Trabajo Final de Graduación. 

17-Mar-2019 Inicio de revisión sobre las diversas 
regulaciones sobre Uso Compasivo en 
cada país en estudio. 

20-Mar-2019 Recepción de información sobre los 
distintos contactos dentro de las 
autoridades regulatorias que tiene el 
departamento de Asuntos Regulatorios. 

31-Mar-2019 Modificación de información a consultar 
a las autoridades regulatorias  a través 
de las cartas. 

3-Abr-2019 Firma de las cartas por parte de la 
tutora del centro de práctica. 

9-Abr-2019 Entrega de cartas y memos de envío al 
encargado de cada país del 
Departamento de Asuntos Regulatorios. 

10-Abr-2019 Envío de las cartas a las respectivas 
autoridades regulatorias. 

15-Abr-2019 Entrega de carta a la autoridad 
regulatoria de Guatemala y Panamá. 

17-Abr-2019 Inicio de Discusión y Resultados del 
trabajo de investigación. 

2-May-2019 Envío de correos a las cuentas de 
servicio al cliente de las respectivas 
autoridades regulatorias, en caso de no 
recibir todavía alguna respuesta. 
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4-May-2019 Elaboración de objetivos y marco de la 
práctica dirigida. 

13-May-2019 Reenvío de correos a autoridades 
regulatorias, en caso de no recibir 
todavía respuesta alguna. 

14-May-2019 Inicio con elaboración de la Guía para 
Roche. 

2-Jun-2019 Finalización de Discusión y Resultados 
del trabajo de Investigación. 
Corrección del documento según las 
observaciones de los tutores. 

5-Jun-2019 Inicio de recomendaciones y 
conclusiones del trabajo de 
investigación. 

9-Jun-2019 Corrección del documento según las 
recomendaciones de los tutores. 
Finalización en la realización de la guía 
para Roche. 
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Anexo 1: Cartas enviadas a las autoridades regulatorias de los países en estudio. 
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Anexo 2: Comunicaciones vía correo electrónico con miembros de las distintas 
autoridades regulatorias 
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Información recopilada por vía telefónica con miembro del Departamento de 
Importaciones de la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas 
Este Departamento se encarga de autorizar la importación de medicamentos sin 

registro sanitario para Uso Personal aplica para medicamentos que no sean ni 

inyectables ni Biológicos. 

Los requisitos a presentar son: receta médica, nota a la directora donde se explique 

la situación, guía aérea, indicación del de uso del medicamento, factura (original y 

copia) e historial médico.  

Existe otro trámite manejado por el Departamento de Registros Sanitario, el cual es 

para Excepciones al registro sanitario y aplica para inyectables y biológicos. 

 
Información recopilada por vía telefónica con miembro del Departamento de 
Evaluación de Registros Sanitarios de la Dirección Nacional de Farmacia y 
Drogas 
En el artículo 40 de la Ley 1 de 10 de enero se especifica claramente que para el 

trámite de excepción al registro sanitario debe haber una justificación médica que lo 

respalde. 

Para Uso Personal el trámite se realiza con el Departamento de Importaciones y se 

debe presentar lo siguiente: Número de cédula del paciente, solicitud de uso 

personal, receta médica (original y copia), guía aérea (original y copia), nota a la 

directora donde se justifique el uso y el nombre de los solicitantes. 

El otro trámite es a través de una distribuidora, primero se hace la solicitud a la 

Dirección y se debe presentar lo siguiente: Solicitud de excepción al registro 

sanitario, copia de Certificado de Análisis del lote a importar, receta médica, copia del 

certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, los datos del paciente y nota del 

médico donde explique la situación.  

Después se debe presentar al Departamento de Importaciones los siguientes 

documentos: Certificado de análisis (original y apostillado), Certificado de Buenas 

Prácticas de Manufactura (original y apostillado), Guía Aérea (original y copia) y 

facturas (original y copia). 
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Se trató de documentar esta información mediante un correo electrónico en el cual el 

personal de la autoridad confirmara la información brindada, sin embargo, se 

opusieron a esto e indicaron que se debía enviar una nota a la Dirección Nacional de 

Farmacia y Drogas solicitando dicha información. Aun así, se intentó enviando la 

información brindada al correo electrónico de la Dirección, quienes no contestaron el 

correo. 



  

130 
 

 



  

131 
 

 



  

132 
 

 



  

133 
 

 



  

134 
 

 



  

135 
 

 



  

136 
 

 



  

137 
 

 



  

138 
 

 
 



  

139 
 

 
 



  

140 
 

 



  

141 
 

 



  

142 
 

 
 



  

143 
 

 
 



  

144 
 

 
 



  

145 
 

 
 



  

146 
 

 



  

147 
 

 



  

148 
 

 



  

149 
 

 



  

150 
 

 



  

151 
 

 
 

 



  

152 
 

 



  

153 
 

 
 



  

154 
 

 

 



  

155 
 

 
 



  

156 
 

 
 
 



  

157 
 

 
 



  

158 
 

 Anexo 3: Información de contacto utilizada en la comunicación con las autoridades regulatorias. 

Tabla III. Información de contacto utilizada en la comunicación con las autoridades regulatorias 

País Departamento o Institución Correo Electrónico Número 
telefónico 

Costa Rica Dirección de Atención al Cliente dac.consultas@misalud.go.c
r 

(506)2257-7821 

 

Guatemala Unidad de Ensayos Clínicos ensayosclinicosdrcpfa@msp
as.gob.gt 

(502) 2265-6555 

Sección de Sicotrópicos, 
Estupefacientes, Importaciones y 
Exportaciones 

umpsq.seie@gmail.com (502) 4809-2910 

Honduras ARSA medicamentos@arsa.gob.hn ---- 

Panamá Dirección Nacional de Farmacia y 
Drogas 

direccionfyd@minsa.gob.pa (507) 512-9200 
(507) 512-9162 

República 
Dominicana 

Ventanilla Única de Servicios del 
Ministerio de Salud Pública 

ventanillaunica@ministeriode
salud.gob.do 

(809) 541-3121 
Ext. 1601-1602 

Dirección General de Aduanas ayuda@dga.gov.do ---- 

Trinidad y 
Tobago 

Chemistry, Food and Drug 
Division 

cfdd@health.gov.tt (868) 623-5242 
(868) 624-5968 

Cuba CECMED cecmed@cecmed.cu 
importaciones@cecmed.cu 

(53) 7 216 4100 

 


