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I. EL ENTORNO ECONOMICO GLOBAL



1.1. CONFERENCIA INAUGURAL: EL ESTADO
DEL BIENESTAR, LA POLITICA ECONOMICA
Y LOS SERVICIOS DE SALUD

Julio Segura

Catedratico de Economia
de la Universidad Complutense de Madrid,
Director de la Fundacién Empresa Publica

1. Evoluciény problemas de los programas protectores

1. Los programas protectores que se engloban bajo el epigrafe genérico
de Estado del bienestar, constituyen desde el punto de vista econémico un conjunto
heterogéneo de actividades que persiguen fines distintos (redistri- butivos, de igualdad
de oportunidades, de aseguramiento, de financiacién o produccion de bienes publicos,
de proteccion ante la inactividad laboral, etcétera) mediante instrumentos y formas de
financiacion también diferenciados.

Esta heterogeneidad y amplitud se ha ido generando a través de cuatro décadas de
desarrollo del Estado del bienestar, pero, en su origen, los sistemas protectores se
articulaban segin uno de dos modelos polares:

A) Sistemas de seguro que cubrian a colectivos profesionales frente a
contingencias concretas ligadas fundamentalmente a situaciones de inactividad laboral
(desempleo, enfermedad y jubilacion). Puesto que se trataba de sistemas de seguro, se
financiaban con cuotas detraidas de los salarios y los beneficios que proporcionaban
eran, consecuentemente, proporcionales a dichos salarios. Este es el modelo llamado
bismarkiano o, en una denominacion eurocéntrica, continental.

B) Sistemas de lucha contra la pobreza, que cubrian de forma universal a toda la
poblacion frente a contingencias dadas, incluyendo la seguridad de percepcion de unos
ingresos minimos. Por su naturaleza, se financiaban mediante impuestos no finalistas y,
por ello mismo, proporcionaban beneficios idénticos para iguales contingencias fuera
quien fuera el perceptor. Este es el modelo originado en los planteamientos de
Beveridge.

2. La evolucion sufrida por cada uno de estos sistemas durante las décadas de los
afios cincuenta y sesenta, de amplio consenso entre conservadores y socialdemocratas
en cuanto a las funciones generales del Estado del bienestar (de legitimacion,
protectoras, de pacto social), puede calificarse como de convergencia no programada.
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Los sistemas que, inicialmente, se configuraron como de seguro (v.gr.: Alemania,
Espafia, Francia, Italia) han ido poco a poco incorporando elementos caracteristicos de
los sistemas de lucha contra la pobreza, tendiendo a universalizar ciertas prestaciones
—pensiones, sanidad, educacion— y a generar algunos beneficios de cuantia fija con
independencia de la situacion personal —ayuda familiar—. Por ello, aun manteniendo
una parte significativa de su financiacion via cuotas, han recurrido en medida creciente
a los ingresos generales del Estado.

Por su parte, los sistemas que se originaron con el objetivo de garantizar minimos
universales (v.gr.: Reino Unido, Dinamarca, Holanda), se han impregnado en parte de
elementos de seguro, tendiendo en muchos casos a generar beneficios proporcionales a
los ingresos en activo del perceptor, y recurriendo parcialmente a las cuotas como
elemento de financiacion del sistema.

Por tltimo, todos los sistemas han tendido a generar beneficios mas generosos para
las contingencias cubiertas, fenomeno reflejado en la escalada del porcentaje de la
renta de reposicion en la cobertura de situaciones de inactividad laboral, en el aumento
del poder adquisitivo de las transferencias medias y en la revision casi automatica de
los beneficios segun indices como la tasa de inflacion, de los salarios o de la renta por
habitante.

3. Ninguno de estos fendmenos es negativo en si mismo, en la medida en que
todos reflejan mejoras en el sistema protector, pero lo descrito no es un proceso de
convergencia hacia un sistema mixto, sino una mezcla, con muchos elementos de
heterogeneidad, entre sistemas que perseguian objetivos protectores y de equidad muy
distintos, con instrumentos diversos, financiados de forma diferente.

Esta evolucion ha generado diversos tipos de problemas que, en general, son de
tres clases: proteccion relativa desigual, cambios en el sentido redistribuidor de los
sistemas protectores y, por ultimo, aparicion de incentivos negativos sobre la oferta de
trabajo.

4. La proteccion relativa desigual es el resultado de la superposicion de
programas protectores de finalidad diversa. Como los sistemas inicialmente de seguro
no han solido articular programas de renta minima universales, mientras que los
sistemas nacidos con el objetivo de luchar contra la pobreza han tendido a introducir
prestaciones de corte profesional, se ha generado una sobreproteccion a quienes pasan
a ser beneficiarios del sistema desde una posicién previa dentro del mercado de
trabajo, mientras que subprotegen a quienes no han conseguido entrar en el mismo
(jovenes en busca de primer empleo, mujeres no activas, etc.).

Esto no implica un juicio respecto a los valores absolutos de la proteccion social,
muy distintos entre paises, sino que trata de sefialar la existencia de una distorsion
relativa en el grado de proteccion disfrutado por distintos colectivos, lo que puede,
entre otras cosas, provocar decisiones
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sesgadas de los individuos en términos de tasas de participacion y salarios de reserva.

5. El cambio en el sentido redistribuidor es el resultado de la ampliacion de los
programas que ofrecen beneficios de igual cuantia con independencia del nivel de renta
(educacion, sanidad, etc.) y la pérdida relativa de peso de los programas de renta
minima garantizada. Frente a una redistribucion de ricos a pobres, el Estado del
bienestar actual ha generalizado las transferencias entre las clases medias.

Este fendmeno no es en si mismo negativo, ya que en parte se deriva del hecho de
que ciertos bienes y servicios de mérito no pueden ser eficazmente provistos por el
mercado, pero apunta el problema de la mayor dificultad de limitar el gasto total. Si la
redistribucién se mantiene en lo esencial entre ricos y pobres, existe una tension de
intereses que fija ciertos limites cuantitativos a la accidon redistribuidora que, en lo
esencial, constituye un juego de suma cero. Pero para que una redistribucion entre
clases medias goce de un amplio consenso social es razonable pensar que deba ser de
suma positiva, lo que implica una constante presion sobre el gasto.

6. La generacion de incentivos negativos sobre la oferta de trabajo tiene
que ver con el crecimiento del poder adquisitivo real de los beneficios generados por el
sistema protector y la frecuente acumulacién en la misma persona o unidad de
convivencia de diversos beneficios parciales.

Este es un problema tipico de seleccion adversa que depende de dos puntos. El
primero, la cuantia de los beneficios, es decir la proximidad de los ingresos de
reposicion al salario en activo, y, el segundo, el plazo de proteccion. Es dificil, y
siempre discutible, determinar cuantias adecuadas, pero el principio es claro: es
conveniente lograr un equilibrio entre una renta de reposicion muy alta, que protege
muy bien, pero aumenta la propension a ser protegido, y una insuficiente, que obliga a
comportamientos mas dinamicos de los individuos, pero puede dar lugar a pérdidas
dramaticas de nivel de vida e, incluso, a episodios de pobreza. El mismo tipo de
argumento es aplicable al equilibrio entre un plazo protector demasiado dilatado y uno
excesivamente breve.

En general, cabe sefialar que las sociedades mas dindmicas suelen optar por rentas
de reposicion bastante cercanas a los salarios en activo por un periodo de tiempo
reducido, mientras que las menos dinamicas presentan el comportamiento opuesto.

7. Aparte los problemas sefalados, derivados del proceso de conver gencia
espontanea, y en parte superposicion, de los programas protectores, la evolucion de las
economias occidentales en las dos ultimas décadas ha dado lugar a la aparicion de
fenomenos que afectan seriamente a la eficacia y viabilidad de los programas
protectores. En particular, cuatro temas merecen destacarse: el envejecimiento de la
poblacion, el aumento del paro de larga duracion, la aparicion de nuevas formas de
pobreza, y el cambio en la estructura familiar.
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8. Los descensos experimentados por las tasas de natalidad en la década de los
afios setenta, junto al aumento de la esperanza media de vida, han generado un
envejecimiento relativo de la poblacion, y las proyecciones europeas parecen indicar
que en el medio siglo que va de 1970 al afio 2020, el grupo de menores de veinte aflos
habra perdido doce puntos porcentuales de peso en la poblacion y el de mayores de 59
habra aumentado en igual cuantia.

El principal efecto de este cambio demografico es la presion sobre las demandas
de proteccion social, en particular pensiones y gasto sanitario. En el primer caso no
s6lo porque el porcentaje de pensionistas crece, sino, ademas, porque el periodo medio
de percepcion de la pension también aumenta. Y en los paises en que se ha producido
un fenémeno generalizado de incorporacion de la mujer al trabajo ha aumentado
significativamente el nimero de mujeres con derecho a percibir pension completa de
jubilacion pero que han tenido una vida laboral activa inferior a la que permite
considerar, desde el punto de vista actuarial, su pension financiada por sus cotizaciones
acumuladas. En el caso del gasto sanitario, los viejos constituyen el mayor grupo de
riesgo, por lo que el mayor envejecimiento expande el gasto sin modificacion de la
cobertura y calidad media de las prestaciones.

9. El aumento de las tasas de desempleo medias ha producido el doble fendmeno
de la reduccion de ingresos tanto fiscales como contributivos y de un paralelo aumento
de los gastos de proteccion del desempleo. Pero, ademas, este aumento de las tasas de
paro tiene tres caracteristicas negativas adicionales.

En primer lugar, la consolidacion del fenomeno del paro de larga duracién, que en
los sistemas profesionales hace aumentar el contenido no contributivo de las
prestaciones por desempleo. En segundo lugar, en algunos paises, con sistemas
protectores no madurados, la mejora de la tasa de cobertura ha aumentado los niveles
medios de gasto real para iguales volumenes de paro. Por tltimo, la concentracion del
paro de larga duracion en el colectivo de mayores de cincuenta afios ha incidido en el
gasto de pensiones al adelantar la edad de jubilacion o permitir la jubilacion anticipada,
en algunos casos incentivada.

10. La recurrencia de crisis econdmicas intensas —la de la década de los setenta
y la de principios de los afios noventa— ha aumentado el paro de larga duracion que,
ademas de los efectos sefialados en el parrafo 9, ha propiciado la aparicion de
comportamientos individuales y fendmenos de desarraigo social que dan lugar a
nuevas formas de marginacion y pobreza que afectan a los mecanismos de proteccion
social. En particular, el aumento de la drogodependencia tiene efectos sobre el sistema
sanitario; distintas formas de marginacion social afectan a los programas de lucha
contra la pobreza; la ampliaciéon de guetos urbanos requiere de acciones protectoras
especificas.
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Por otra parte, existe un componente locacional muy importante en el paro de larga
duracién en tanto que afecta de forma mas intensa a determinadas actividades —en lo
esencial industrias basicas tradicionales— que se encuentran concentradas en areas
geograficas que, hasta fechas recientes, se encontraban entre las mas prosperas de cada
pais.

11. El cambio en la estructura familiar ha sido otro factor que ha afectado tanto a
la relevancia de las figuras protectoras como al numero creciente de familias
inadecuadamente protegidas. El tipo de familia tradicional, caracterizada por la pareja
de duracién indefinida con un solo perceptor de renta, dedicacion de la mujer al trabajo
del hogar y cuidado de los hijos, tres hijos (dependiendo del pais) y algunas cargas
relacionadas con los padres de los conyuges, ha ido perdiendo importancia relativa con
la incorporacion generalizada de la mujer al trabajo fuera del hogar. Esto ha traido
consigo nuevas necesidades familiares relacionadas con el cuida do de los hijos
pequeiios, tanto en el hogar como por el adelantamiento de la edad de escolarizacion en
algunos paises, y un cambio en las tasas de natalidad, normalmente contradictorio con
las politicas familiares activas alli donde existian.

Un segundo cambio significativo ha sido el aumento de la tasa de divorcios, que
incrementa el nimero de mujeres que se incorporan tardiamente al mundo laboral,
generando derechos no cubiertos actuarialmente por su historia como cotizantes, y un
aumento del nimero de familias monoparentales que trae consigo el que necesidades
cubiertas antes por la institucion familiar dejen ahora de estarlo.

Como puede observarse, casi todos los programas de proteccion social resultan
afectados de una u otra forma por este cambio en la estructura familiar tipica: las
ayudas familiares (por definicién), pero también los programas de pensiones y
asistencia sanitaria, asi como la demanda educativa preescolar.

12. Por otra parte, las crisis de la década de los afios setenta tuvieron un doble
efecto sobre los sistemas de proteccion social. Por una parte hicieron patente la
necesidad de contener el gasto publico, cuyo crecimiento bajo condiciones muy
expansivas como las disfrutadas en afios anteriores, no habia planteado problemas
agudos de viabilidad, pero que ahora competia con usos directamente productivos en
situaciones de ahorro insuficiente. Por otra parte, las demandas de proteccion
aumentaron con la intensidad y duracién de las crisis.

Todo esto, en un contexto de creciente preocupacion por el déficit publico dentro
de una orientacion de la politica econdémica de los paises mas avanzados de corte
claramente antiinflacionista, ha conducido a que se plantee con fuerza el problema
derivado de la existencia de una restriccion presupuestaria.

Es dificil fijar un limite cuantitativo preciso al déficit publico sostenible, y también
es preciso tener en cuenta que ciertos programas protectores
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(v.gr.: desempleo) constituyen estabilizadores automaticos que deben arrojar «déficit»
en periodos de crisis. Pero no lo es menos que, por ejemplo, el gasto protector medio
en la Unidon Europea se encuentra en el 26 por 100 del PIB (sin incluir educacion
aunque si algunos gastos privados tales como pensiones por cuenta del empleador),
superando ampliamente la mitad del gasto publico total, lo que hace dificil pensar en
un horizonte que no pase por la congelacion real de dicho gasto.

13. En el contexto descrito, llama la atencion la modestia de las medidas
tomadas a lo largo de la década de los afios ochenta y parte de los noventa,
que han ido orientadas en tres lineas bésicas.

La primera, obtener nuevos recursos financieros para hacer frente al crecimiento
de los gastos: eliminacién de maximos de cotizacidn, creaciéon en algunos casos de
nuevas figuras cotizantes o aumentos de la presion fiscal.

La segunda, la reduccion de algunas prestaciones en la doble linea de disminuir
ciertos beneficios y modificar la revision automatica anual segun indices de los
mismos. En este terreno cabe destacar algunos cambios en la forma de calculo de las
pensiones, la reduccion de la ayuda familiar en paises donde era muy generosa y la
introduccion de algun tipo de pago compartido («cost-sharing»). En cuanto a la
indiciacion se ha tendido en general a romper la revision automatica de las
transferencias nominales con el indice de precios tradicional.

La tercera linea de reforma ha sido el endurecimiento de las condiciones de
acceso: exigencia de historias de cotizacion mas amplias para recibir beneficios del
sistema; prueba de necesidad o de ingresos por debajo de un minimo; prohibicion de la
acumulacion de beneficios en la misma persona o unidad de convivencia; alteracion de
las condiciones de cuantia-duracion en las prestaciones por desempleo.

Por tultimo, cabe sefialar que también se han producido aumentos de gasto
asociados, fundamentalmente, a los problemas derivados del aumento del numero y
duracion media de los parados.

14. El resultado de la evolucion descrita es que, pese a los problemas de déficit
publico, incentivos negativos y disfuncionalidades de algunos programas protectores
ya descritos, las modificaciones experimentadas en la practica han sido muy modestas,
hasta el punto de que la evolucién en la década de los afios ochenta del porcentaje del
PIB destinado por la media de los paises de la OCDE a la proteccion social ha arrojado
un aumento de 1,5 puntos porcentuales. Dos paises con programas muy desarrollados
han disminuido dicha participacion (Suecia -1,7 y Alemania -2,6); otros dos con
notorias insuficiencias también (Bélgica -8,6 ¢ Irlanda -6,6); pero el mayor peso ha
recaido sobre paises que han expandido entre tres y cuatro puntos porcentuales del PIB
sus programas protectores (Noruega 3,7; Canada 3,5; Francia 3,3; USA 3,2) e, incluso
el Reino Unido lo ha expandido modestamente (0,6).
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15. Cabe destacar el hecho de que, pese a la primacia de las ideas neoliberales a lo
largo de la década, la importancia del fendmeno privatizador ha sido muy modesta.
Incluso en el Reino Unido y bajo los gobiernos de M. Thatcher, sélo se han privatizado
el sistema complementario voluntario de pensiones, las residencias de enfermos
cronicos y ancianos (de fuerte contenido hotelero) y los servicios auxiliares
(lavanderia, limpieza, comidas) de escuelas y hospitales. Sélo en algun pais (Chile) en
que el sistema de pensiones se encontraba lejos de su madurez demografica, y bajo
condiciones politicas muy peculiares, se han privatizado las pensiones.

Esto es asi por razones que van desde la dificultad politica de introducir cambios
radicales en los sistemas protectores, hasta la escasa eficiencia que puede introducir la
privatizacion en ciertos programas de gasto. Por una parte, algunos de ellos operan ante
sucesos no asegurables por su propia naturaleza (desempleo, lucha contra la pobreza,
pensiones no contributivas, ayuda familiar). Por otra, la produccion privada
desregulada no puede alcanzar la eficiencia en actividades que consisten en la
prestacion de bienes publicos o de mérito. Ademas, los precios no constituyen
indicadores de eficiencia en casos de actividades que generan fuertes efectos externos
positivos (sanidad, educacion) o en que la demanda se encuentra determinada en buena
medida por la oferta (sanidad).

2. Elfuturo del Estado del bienestar: la necesidad de reformas

16. Dada la dificultad de introducir reformas significativas en los programas
protectores, cabria pensar que la restriccion presupuestaria podria cumplirse con una
opcion cero: congelar en términos reales los programas de gasto en sus valores
actuales, dejando fluctuar s6lo aquellos que constituyen estabilizadores automaticos
que, por tanto, verificarian también la restriccion presupuestaria agregada a lo largo del
ciclo econdmico. Sin embargo, ésta no es una verdadera solucion por tres motivos: uno
de factibilidad y dos de equidad.

En algunos programas resulta imposible acotar a priori el volumen de gasto que se
generara cuando el sistema llegue a su madurez. Asi, en el caso de las pensiones no
contributivas, la ley determina las condiciones de acceso a ellas, pero una vez fijadas,
el gasto total dependerd no so6lo de las condiciones econdmicas, sino del
comportamiento de los agentes individuales. O pensemos en la aparicion de nuevas
enfermedades o de nuevas necesidades educativas. En todos estos casos mantener el
gasto real previsto implica o disminuir las prestaciones medias (algo que, en su caso,
seria mejor no hacer en funcién solo de restricciones presupuestarias), o disminuir la
calidad de los servicios prestados (un riesgo permanente en actividades reguladas con
informacion asimétrica).

El primer motivo de equidad por el cual la opcidn cero resulta indeseable es que, si
el argumento anterior es cierto, dicha opcion conducira a una
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expansion inevitable del déficit publico que, aparte problemas técnicos y econéomicos,
generaria insolidaridad intergeneracional al reducir los niveles de proteccion efectiva
de futuras generaciones.

El segundo argumento de equidad es que la tnica forma de que la opcion cero
conduzca a una congelacion efectiva del gasto publico real es que se congelen también
las contingencias y los colectivos protegidos. Es decir, que el sistema siga protegiendo
a quienes ahora lo hace en la forma en que ahora protege. Pero esto es una solucion
insolidaria intrageneracio-nalmente porque implica que el sistema protector no
admitird dentro de ¢l ni las nuevas necesidades de proteccion, ni los nuevos grupos
sociales que resulten marginados por la propio evolucién de nuestras sociedades. Un
sistema en suma que mantendria un ntcleo «duro» de proteccion para quienes en el
momento de elegir la opcién cero se encontraran cubiertos por el sistema, pero
discriminaria a quienes no lo estuvieran.

Un ultimo peligro de la opcion cero. En la medida en que resulte ineficaz, en el
sentido de no sostenible, se puede terminar produciendo un cambio dréstico en los
sistemas de proteccion social derivado de soluciones «quirurgicas» obligadas por la
restriccion presupuestaria publica. Este tipo de cambios corre el peligro de desvirtuar
la propia naturaleza de los programas protectores.

17. Como ya se ha sefialado, cual sea el limite efectivo de la restriccion
presupuestaria es una materia opinable sobre la que no es facil pronunciar
se con caracter general y menos ain para un conjunto diverso de economias
que parten de situaciones muy distintas.

En puridad, el limite de los programas protectores no se encuentra tanto en una
cifra concreta (porcentaje del PIB, tasa de crecimiento del gasto, etcétera), como en el
grado de consenso social que sean capaces de generar y en la cuantia en que
erosionen la competitividad de cada economia, existiendo una cierta relacion entre
ambas variables.

18. El grado de consenso social, es decir, la factura de solidaridad que una
sociedad esta dispuesta a pagar, depende de la cuantia de la misma, pero también de
forma muy relevante de la forma en que los ciudadanos perciban que funcionan los
sistemas protectores, y desde esta perspectiva tres variables son esenciales:

i) La percepcion social de la necesidad de cada programa.

ii) El nivel de fraude que permite el sistema, que constituye un factor crucial de
deslegitimacion social del mismo, y

iii) El grado de eficacia con que los programas son percibidos por los
beneficiarios.

Estas tres variables permiten determinar ciertos criterios basicos que deben
orientar cualquier reforma de los sistemas protectores.
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19. La percepcidn social de la necesidad de cada programa protector
sefiala la conveniencia de:

a) Definir con claridad los objetivos de cada programa.
b) Mejorar la informacion que el publico tiene sobre los mismos.

El punto a) destaca la importancia de diferenciar con claridad los objetivos
redistribuidores de los de financiaciéon y/o produccién de determinados bienes y
servicios. Por ejemplo, seria util distinguir entre objetivos:

i) Redistributivos sociales (programas de renta minima, pensiones no contributivas,
lucha contra la pobreza, etc.).

ii) Redistributivos individuales para evitar fenomenos de abuso de confianza
(«moral hazard»), como es el caso de las pensiones contributivas obligatorias.

iii) Favorecimiento de la igualdad de oportunidades (educacion, ciertas formas de
ayuda familiar).

iv) Produccion de bienes y servicios de mérito en condiciones equitativas y
eficientes (sanidad y educacion). Lo que, en algunos sistemas ya maduros implicaria,
muy posiblemente, una simplificacion del abanico de programas parciales y, con
frecuencia, superpuestos, de proteccion.

El punto b) implica que los poderes publicos faciliten informacién precisa sobre
los costes reales de cada programa, la distribucion de beneficiarios, medidas precisas
de resultados, y un largo etcétera. Cada individuo debe conocer los beneficios que
obtiene del sistema, especialmente el valor de mercado de los bienes y servicios que
obtiene gratuitamente o contra pago parcial, asi como de las transferencias de renta. En
esta linea, la facturacion formal por servicios, o la existencia de una cartilla individual
en que se anoten periddicamente y por acto singular los beneficios, seria de gran
utilidad.

20. Tratar de minimizar el uso fraudulento de los programas protectores es un
objetivo crucial de legitimacion social, y debe tratar de lograrse no sélo —ni
fundamentalmente— por procedimientos inspectores, sino mediante una estructura
organizativa que impida o desincentive el fraude.

Por poner algunos ejemplos, el pago compartido en ciertas prestaciones
farmacéuticas, diferenciando por grupos de edad, facilita el uso fraudulento; pero la
diferenciacion por tipos de farmacos eliminaria esa fuente de fraude. La administracion
con restriccion presupuestaria de los agentes sociales implicados en las situaciones de
inactividad laboral por enfermedad, eliminaria acuerdos tacitos entre empresarios,
trabajadores y médicos en cuanto a la calificacion de incapacidades laborales.

21. Por ultimo, el grado de eficacia con que se presten los servicios resulta
fundamental desde dos puntos de vista. El primero, que una mayor eficacia repercutiria
positivamente en la valoracion social de los programas
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protectores. El segundo, que si nuestras sociedades se enfrentan a un futuro de
restriccion presupuestaria, las posibilidades de mejorar los niveles reales de las
prestaciones residen casi exclusivamente en los ahorros de costes que, sin merma de la
calidad, puedan producirse.

22. En resumen, quienquiera que crea que la proteccion social es indispensable
para un funcionamiento adecuado de las economias en que vivimos ha de considerar
una prioridad fundamental la reforma de sus programas segun lineas que:

— Protejan adecuada y equilibradamente las situaciones que se considere deben
protegerse.

— Generen transferencias de renta entre y dentro de generaciones que no
impliquen sacrificios insolidarios —ni por defecto ni por exceso— de ningtin colectivo
0 generacion.

— Aumenten la eficacia con que se prestan los servicios ofrecidos por los
programas protectores.

— Gocen de alto consenso social y no sean objeto facil de utilizacion fraudulenta.

En ultimo extremo, todo esto implica una hipétesis basica: que se debe reflexionar
sobre programas viables en el marco de economias con fuertes restricciones
presupuestarias, de forma que la expansion de las prestaciones deberd recaer, en lo
esencial, sobre ahorros provenientes de la mejora en la eficacia, y solo
moderadamente, y en ciertas economias, en posibles aumentos reales del gasto social.

3. Los servicios de salud: problemas y lineas de reforma

23. Dentro del conjunto de programas protectores del Estado del bienestar los
servicios de salud constituyen una actividad cuantitativamente muy importante en
todos los paises, siendo el segundo programa en cuantia, tras las pensiones, y
presentan con frecuencia la tasa de crecimiento del gasto mas elevada.

En general, los paises de la OCDE dedican porcentajes del PIB al gasto sanitario
que oscilan entre el maximo anémalo de USA en torno al 14 por 100 y valores en torno
al 6-8 por 100 para la mayoria de los paises, 1o que en los sistemas de financiacion
publica (la inmensa mayoria) viene a representar alrededor de quince puntos
porcentuales del total del gasto publico. Por otra parte, por razones que se discutiran
mas adelante, los ritmos de crecimiento del gasto se situan bastante establemente en la
zona del 5-6 por 100 anual, lo que implica crecimientos continuados en términos reales
del gasto.
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Estas cifras dan una idea aproximada de la enorme importancia cuantitativa de los
sistemas de salud y del fuerte gradiente positivo del comportamiento del gasto
sanitario.

Pero, ademas, su importancia cualitativa es también significativa. En general, en
casi todas las sociedades occidentales existe un consenso basico respecto a que el
Estado debe asegurar frente a la enfermedad a la totalidad de la poblacion y no so6lo
por enfermedades graves, sino con servicios basicos (v.gr.: Eurobarémetro de
noviembre de 1994, 67 por 100). Al mismo tiempo que la percepcidon generalizada es
que no se podran mantener los fuertes incrementos del gasto de forma continuada, lo
que acabara repercutiendo en un empeoramiento de las prestaciones sanitarias (ibidem,
54 por 100).

24. Los sistemas de asistencia sanitaria de financiacién publica comenzaron a
consolidarse en circunstancias que implicaban que cualquier andlisis coste-beneficio
tanto privado como social diera resultados muy positivos: bajo coste del acceso a la
salud dado el nivel de la tecnologia médica y farmacéutica; gran importancia de los
efectos externos medios y marginales; modestia de los programas, que no presentaban
problemas significativos de gestion-prestacion de los servicios; moderado porcentaje
de poblacion cubierto; y escaso desarrollo de la sanidad privada, que no era un negocio
rentable.

Sin embargo, el paso del tiempo y el propio proceso de desarrollo econdémico,
dieron lugar a una modificacion sustancial de este panorama, con una evolucion que
puede caracterizarse por:

a) Un fuerte aumento de la demanda derivado del aumento de la calidad de vida
(iniciado en las economias occidentales en la década de los afos sesenta).

b) La tendencia a la universalizacion de la prestacion sanitaria pblica.

c) Un progreso técnico acelerado —redundante y excesivo en parte— en las areas
de diagnostico y tratamiento.

d) El propio éxito de los sistemas, plasmada en fuertes reducciones de las tasas de
morbilidad y aumento de la esperanza de vida.

25. Todo lo anterior implica que, dado que la restriccion presupuesta
ria impedira mantener con caracter tendencial aumentos reales del gasto
publico sanitario, el futuro de los servicios de salud pasa, necesariamente,
por una de las siguientes alternativas, o una combinacion de las mismas:

1) Racionar la cantidad.
2) Disminuir la calidad.
3) Congelar la situacion no incorporando novedades asistenciales.

4) Privatizar los servicios de salud.
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5) Mejorar la eficiencia en la gestion y produccion.
6) Compartir parte de los costes por el usuario.

26. Racionar la cantidad no constituye una alternativa deseable, pero dos
aspectos de la misma merecen tenerse en cuenta por la propia racionalidad del sistema
protector. Algunas prestaciones no responden a enfermedades en sentido estricto
(tratamiento de gripe con antibidticos en
grupos de no alto riesgo, cefaleas, estrefiimiento, alopecia, etc.). Algunos tratamientos
no resisten un analisis coste-beneficio —ni privado ni social— dada la tendencia del
cambio tecnologico médico a generar innovaciones que, en la mayoria de los casos en
que se demuestra su utilidad terapéutica, implican mejoras terapéuticas marginales con
ignorancia total de los costes.

El primer tema —prestaciones que no responden a enfermedades en sentido
estricto— destaca la importancia de que existan listas positivas de prestaciones a
financiar por el sistema sanitario publico, es decir, la necesidad de especificar el
contenido de la poliza sanitaria publica.

El segundo tema es un problema de eficiencia que sera tratado mas adelante (ver
parrafos 34 y ss.).

27. Disminuir la calidad es la tipica huida hacia adelante en el caso de servicios
que tienen que satisfacer unos niveles de demanda dados, ante una situaciéon de
restriccion presupuestaria y ausencia de ganancias de eficiencia. El caso paradigmatico
es quizd el de la ensefianza, donde se pueden lograr aumentos del output (alumnos
matriculados, titulaciones) por la via del aumento de la relacion alumno/profesor, por
la menor exigencia de las pruebas o del contenido efectivo de la ensefianza. Ademas, la
peor calidad termina afectando al alza el gasto necesario para mantener niveles de
salud dados, porque la peor calidad afecta negativamente a dichos niveles. En bastantes
sistemas sanitarios, se han logrado ahorros sensibles mejorando la calidad de las
prestaciones, aunque en el medio plazo.

Por ultimo, respecto al tema de la calidad, es preciso tener en cuenta que una
actividad en la que existe informacion asimétrica, como es el caso de los servicios de
salud, tiende en ausencia de regulacion a presentar equilibrios competitivos en que la
calidad es inferior a la dptima y el precio superior. Un problema de regulacion tipico
que afecta especialmente a los sistemas sanitarios.

28. La congelacion de las prestaciones en los niveles actuales es una simple
variante de la opcion cero (véase parrafo 16), en que el colectivo de protegidos
mantiene sus beneficios, pero la restriccion presupuestaria se cumple por la via de no
incorporar nuevas acciones tanto preventivas como curativas.

29. En el tema de la privatizacién es preciso distinguir entre dos sentidos del
término muy distintos. El primero es la privatizacion total:
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aseguramiento, financiaciéon y producciéon de servicios privados. El segundo es la
privatizacion total o parcial de la produccion de servicios de salud manteniendo la
financiacion publica.

Como es obvio, si un objetivo basico de la reforma del sistema es la reduccion del
déficit publico, la mayor reduccion se produciria por la via de la privatizacion total.
Pero ésta es una alternativa insatisfactoria porque da lugar a un sistema no equitativo e
ineficiente.

30. La equidad exige en el caso que nos ocupa subvenciones cruzadas entre
individuos habida cuenta de la correlacion negativa entre nivel de renta y salud y
esperanza de vida. Un sistema de seguro en que las cuotas fueran diferenciadas
reflejando la diferencia de riesgos efectiva, conduciria a que los niveles de renta bajos
y los grupos de riesgo (mayoritariamente) no pudieran asegurarse. Un sistema de
primas iguales daria lugar a fendmenos bien conocidos de abuso de confianza.

Lo que con frecuencia se esconde tras las propuestas de privatizacion
aparentemente total es el mantenimiento de un sistema de beneficencia publica para los
malos riesgos (entendidos como procesos sanitarios de alto coste en relacion al
resultado terapéutico) en todos los niveles de renta, pero muy concentrados en niveles
de ingresos bajos y colectivos de alto riesgo. Y una oferta privada para los riesgos
buenos y beneficiarios de rentas altas en que toda ineficiencia de la prestacion puede
transmitirse sin problemas a poélizas elevadas.

31. Respecto a la eficiencia, es claro que la oferta de servicios de salud
no puede realizarse de forma eficiente en un marco de privatizacion total
desregulada porque:

1) Existen fallos de mercado (efectos externos e informacion asimétrica), que hacen
que los equilibrios competitivos no sean asignaciones eficientes de recursos.

ii) Porque existen comportamientos estratégicos de los agentes implicados
(facultativos, fabricantes de equipamiento hospitalario, empresas farmacéuticas), que
impiden que los equilibrios de mercado sean competitivos.

32. Una forma alternativa de analizar por qué la produccion via mer
cado desregulado de servicios de salud constituye un mecanismo ineficien
te, es discutir las condiciones que tendrian que darse para que fuera
eficiente y el papel que juegan los precios en este caso.

Para que la produccion privada sea eficiente debe cumplirse:

a) Los costes de transaccion deben ser reducidos. Baste recordar que el sistema
USA hace frente a unos costes de administracion que suponen el 25 por 100 del total
de los recursos dedicados a la sanidad, mientras que el sistema britanico s6lo alcanza el
4 por 100.



46 1 EL ENTORNO ECONOMICO GLOBAL

b) El sector publico debe recuperar parte del excedente de los productores. Esto
resulta imposible si se tiene en cuenta que la demanda de servicios de salud es
inelastica respecto al precio y que, por tanto, cualquier procedimiento de exaccion de
excedente puede ser trasladado a mayores primas de seguro por parte de las
aseguradoras.

c) Los proveedores han de ser diversificados y no coludir. La estructura
industrial de los dos principales proveedores de inputs intermedios (equipamiento y
productos farmacéuticos), asi como los comportamientos estratégicos de los oferentes
de servicios facultativos, hace dificil pensar que esta condicion se cumpla.

33. Por su parte, para que los precios cumplan su papel de indicadores eficientes
de asignacién la demanda deberia ser un criterio adecuado de asignacion de recursos
sanitarios. Esto no es asi si la demanda no esta acotada ni es acotable mediante precios
a menos que el sistema pierda cualquier contenido de equidad. Ademas, si como es el
caso, la demanda depende en gran medida de la oferta, el precio no regularé el gasto en
un sentido eficiente.

34. En resumen, por razones de equidad la financiacion de los servicios de salud
debe ser publica y por razones de eficiencia la produccion no puede realizarse a través
de un mercado libre y desregulado. No obstante, lo anterior no es dbice para que sea
cierto que la ausencia de competencia genera incentivos a la ineficiencia, por lo que la
introduccion de competencia dentro de los sistemas de salud constituye una necesidad
perentoria.

Por tanto, el marco de referencia para la discusion de las reformas de los
servicios de la salud es el del aumento de la eficiencia por medio de la introduccion de
competencia en un mercado regulado y financiado publicamente.

4. Competencia y eficiencia en los sistemas de salud

35. Existen tres formas de cubrir el riesgo sanitario: mediante aseguramiento
privado; via Seguro social (financiado con cuotas y de cobertura profesional); y el
Servicio Nacional de la Salud (SNS) (financiado con impuestos generales y universal).
Por razones dadas en parrafos precedentes, la discusion que sigue se refiere a como
mejorar la eficiencia introduciendo competencia dentro de los SNS.

36. Esrelevante sefialar que la existencia de un SNS no prejuzga nada respecto a
la titularidad de la produccion de servicios (privada, pdblica o mixta), sino solo
respecto al aseguramiento. En particular, un SNS es perfectamente compatible con la
existencia de centros de salud privados que actian en régimen de concierto con la
Administracion. La mayor o menor proporcion de produccion publica de servicios de
salud dependera, por tanto, de cudl sea la situacion histérica de partida.
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Lo que si implica un SNS es que todos los centros qvie prestan servicios de salud
dentro del servicio estan sometidos a una regulacion que debe perseguir garantizar
estandares minimos de cobertura y calidad y generar incentivos a una administracion
eficiente (minimizadora de costes) de los centros.

37. Laidea central de introducir competencia en los SNS es que los
centros de salud y los hospitales compitan entre sien la captacion de usuarios,
lo que en esencial exige que:

i) E1 SNS defina unos objetivos de cobertura y calidad y controle su cumplimiento.

ii) La gestion de los centros sea profesional y discrecional con responsabilidad de
los gestores.

iii) Exista una estructura de incentivos adecuada para los colectivos que participan
en la prestacion sanitaria.

iv)  Existan incentivos a la reduccion de costes.
v) Haya la mayor posible libertad de eleccion del usuario.

38. La definicion de estandares de cobertura y calidad equivale a la
definicion precisa del contenido de la péliza de aseguramiento sanitario
publico.

Para esto pueden, en principio, seguirse dos caminos distintos: hacer un catalogo
exhaustivo de prestaciones o excluir servicios marginales relacionados con aspectos no
centrales de la prestacion sanitaria {v.gr.: estética, confort, transporte no justificado por
necesidad sanitaria, etc.). Los SNS de nueva creacion posiblemente deberian seguir la
primera via, mientras que los ya maduros —que presentan problemas de
sobreservicio— parece mas razonable sigan la segunda.

Por su parte, la labor de auditoria de centros no deberia hacerla el SNS, por la
razén bien conocida de separar al regulado del regulador, y podria articularse por
medio de algin tipo de Agencia Nacional independiente del
SNS.

39. En cuanto a la profesionalidad y discrecionalidad de gestion de los centros,
es obvio que los gestores deben ser profesionales de la administra cion de centros de
salud primarios y hospitales, y no médicos que asumen temporalmente funciones
administrativas, ni funcionarios inespecificos que no pueden hacer otra cosa que
intervenir administrativamente a posteriori cualquier acto de gasto o decision tomada
en otras esferas (tanto externas como internas).

Ello implica responsabilidad y, por tanto, mejoras de status personal y profesional
en caso de resultados positivos y despido en caso de resultados negativos. Conviene
recordar, por otra parte, que esto es tanto mas importante cuanto mas especificos sean
los activos utilizados en la prestacion de
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servicios de salud y, como es obvio, el grado de especificidad de estos activos es muy
elevado.

40. El aspecto de incentivos adecuados a los colectivos que trabajan en el SNS
—particularmente médicos y enfermeria— exige que los profesionales sanitarios
puedan ser discriminados en funcién de su grado de eficacia profesional.

El marco funcionarial es para esto un obstaculo, ya que las normas de Derecho
Administrativo son dificilmente compatibles con la gestion flexible de servicios
complejos, de forma que en el caso de SNS de reciente implantacion, la
recomendacion mas clara seria que los profesionales sanitarios del SNS fueran
contratados laborales. Y en los SNS maduros basados en profesionales
funcionarizados, tratar de introducir flexibilidad funcional y geografica, y aplicar el
sistema laboral a todas las nuevas contrataciones.

41. En cuanto al tema central de eficiencia, la reduccién de costes manteniendo
estandares de cobertura y calidad, exige analizar a qué se debe el comportamiento
fuertemente expansivo de los gastos de cualquier sistema de servicios de salud (algo
que se hard mas adelante), pero en cualquier caso requiere un sistema racional de
resarcimiento de los costes a los centros de salud.

La idea central en este terreno es que dicho resarcimiento no puede guiarse por el
principio administrativo de recuperacion de los costes sobrevenidos, o por la mera
aceptacion pasiva por parte del SNS de los costes histdricos. Incluso en un sistema en
que los resultados de cada centro se reflejaran en ventajas para los gestores y
trabajadores del mismo, el principio de coste sobrevenido crearia ciertos incentivos a la
reduccion de costes, pero lo haria en forma modesta y asimétrica porque no permitiria
eliminar a los centros ineficientes, sino s6lo premiar a los mas eficaces. Estas son las
razones por las que la recuperacion de costes debe tener un caracter modular o de
costes estandar por tipo de ingreso o diagndstico.

42. Por su parte, la libertad de eleccion de médico y centro es condicion
necesaria —aunque no suficiente— para introducir competencia en los SNS. Para ello
es conveniente que la informacién del usuario sea lo mejor posible, de forma que
deberia existir algin tipo de baremacion publica objetiva de los centros e, incluso, de
los médicos. La idea sintetizada es que la financiacion debe seguir al usuario y no al
centro.

43. Por ultimo, una breve referencia al tema de la participacion en los costes o
pago compartido («cost-sharing»). Con frecuencia suele sefialarse que el pago
compartido induce a un funcionamiento mas racional de los SNS por la aparicion de
restricciones de demanda. Sin embargo, la experiencia demuestra que no reduce la
demanda de servicios sanitarios, algo derivado tanto de la baja elasticidad-precio de su
demanda como de la existencia de informacion asimétrica.
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No parece, en consecuencia, que el pago compartido sea un instrumento adecuado
para atenuar el problema de abuso de confianza en los SNS, por lo que su discusion
debe situarse no en el terreno de la eficiencia via precios, sino en el de un instrumento
que permita:

i) Reducir costes publicos de los SNS sin afectar significativamente la equidad.
ii)  Penalizar ciertos comportamientos indeseables de los usuarios.

44. Para lograr el primer objetivo, las prestaciones idéneas para el co-pago son
aquellas en que son mayores los riesgos de abuso de confianza y el impacto sobre la
demanda, y en que es menor el aumento de bienestar derivado del aseguramiento
universal. Estas son las razones que justifican el pago compartido en ambulatorios
(pero no en hospitales salvo servicios de hosteleria y lujo), en productos farmacéuticos
para no crénicos y en tratamientos especificos de tipo odontologico u oftalmolédgico.

45. Pero para reducir el gasto es preciso que los costes del sistema de
«cost-sharing» sean moderados, lo que exige mecanismos claros, de aplicacion
general, con escasas excepciones, en que el fraude sea poco posible y el cobro seguro.

Como instrumento disuasorio de usos indeseables del SNS cabe pensar en que el
pago individual deberia ser penalizador en caso de que el asegurado no haya seguido
las indicaciones preventivas adecuadas garantizadas por el SNS (p. ej.: controles
periodicos, vacunacion), o cuando el SNS es utilizado inadecuadamente (p. ¢j.: uso de
urgencias no justificado como sustitutorias del ambulatorio).

En el caso concreto de los productos farmacéuticos, deberia huirse de sistemas en
que el porcentaje del precio a cargo del usuario difiere por edades o situaciones
personales (de facil uso fraudulento) y diferenciar entre tipos de medicamentos (vitales,
utiles y de dudosa eficacia).

5. Los costes de la tecnologia sanitaria

46. No existen calculos precisos de la parte de aumento de los costes debido al
cambio en la tecnologia sanitaria (equipos, farmacos, procedimientos y vacunas), pero
si la elasticidad renta de la demanda de servicios de salud se encuentra entre 0,4 y 1,0,
como parecen indicar las estimaciones disponibles, los factores de oferta son
responsables de entre el 70-50 por 100 del aumento del gasto. Ademas su importancia
es mayor aun desde la perspectiva de la contencion del gasto si se tiene en cuenta que
los factores de demanda (renta y estructura de edades basicamente) no son contro-
lables.

Dentro de los factores de oferta dos son los fundamentales: la tecnologia sanitaria y
el aumento del stock de equipamiento y de personal. Existe,
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ademas, abundante evidencia indirecta de que la tecnologia es el factor mas
importante: el crecimiento del coste cama/dia sin aumento del niimero medio de
estancias o de pacientes/dia; la evolucion de los costes de las Health Maintenance
Organizations paralelo al del gasto sanitario personal; y la constancia en torno al 5-6
por 100 del crecimiento del gasto de sistemas sanitarios nacionales de muy distinta
organizacion, gestion y modelo asegurador.

47. La pregunta relevante es por qué los gastos en tecnologia sanitaria
crecen a un ritmo excesivo. Cuatro motivos pueden apuntarse:

i) La existencia de grupos de interés que se benefician de la adquisicion y uso de
nuevas tecnologias: fabricantes de equipo, laboratorios farmacéuticos y médicos.

ii) El exceso de médicos y camas en los sistemas en que existe, que ha conducido a
que la competencia no discurra via reduccion de costes de la prestacion, sino por la via
del aumento de las prestaciones con efectos marginales (si positivos) sobre la salud.

iii) El desconocimiento de la disponibilidad a pagar lo que provoca que cualquier
innovacion que tenga un beneficio marginal positivo, por pequefio que pueda ser,
tenga grandes posibilidades de implementarse sea cual sea su coste.

iv)  El sistema de reembolso de costes sobrevenidos.

48. Todos estos factores apuntan a la tendencia a aplicar cualquier innovacion
por poco que mejore la prestacion sanitaria, con independencia de su coste real: el
sistema sanitario realiza un analisis de beneficio, no de coste-beneficio. E, incluso,
cabe sospechar que el rigor del analisis de beneficio es globalmente minimo si se tiene
en cuenta que solo se dispone de evidencia sélida sobre la efectividad del 25 por 100
de las tecnologias y procedimientos sanitarios existentes en la actualidad.

49. En consecuencia, cualquier discusion y propuesta sobre los costes de la
tecnologia sanitaria tiene que afrontar dos tipos de problemas, distintos aunque
relacionados entre si:

a) La evaluacion de la tecnologia desde el punto de vista de su eficacia,
seguridad y coste oportunidad.

b) Los incentivos que favorezcan la generacion y adopcion de innovaciones que
reduzcan costes frente a las que aumentan la calidad a cualquier coste.

Aparte quedan problemas de caracter mas extrasanitario relacionados con los
intereses economicos de innovadores, fabricantes de equipos y laboratorios.

50. Respecto al punto a) la sugerencia mas razonable es que existan
Agencias Estatales de tecnologias sanitarias, constituidas por profesionales
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del SNS, cientificos y analistas de coste-beneficio, no de caracter administrativo, que
determinen las tecnologias a aplicar en el SNS en funcién de su eficiencia y seguridad
terapéuticas y de la comparacion entre los costes de implantacion y los beneficios
sanitarios.

51. Eltema de los incentivos es de extremada importancia porque,
como se ha sefialado, los SNS tienden a incentivar las innovaciones sin
tener en cuenta sus costes.

Por una parte es claro que si los SNS comienzan por cubrir el tratamiento
hospitalario existe una tendencia a favorecer los procedimientos que tratan la
enfermedad frente a los que la previenen, porque la venta de la tecnologia que trata la
enfermedad estd garantizada a priori. Si, ademas, el sistema de pago a los centros es
por costes sobrevenidos, es clara la tendencia de la I + D sanitaria a desarrollar
tecnologias que aumentan la calidad aunque sea con costes desmedidos.

Dos tipos de propuestas cabe realizar en este campo:

i) Que los gobiernos incentiven de forma activa y diferenciada los gastos en | + D
orientados a las tecnologias que disminuyan costes, garantizando su implantacion en
los SNS. Esto es particularmente importante en lo que respecta a medidas preventivas
(p. €j.: vacunacion).

ii) La sustitucion del sistema de coste incurrido por el de coste prospectivo, que
implica dejar de reembolsar los costes marginales completos y pasar a garantizar un
coste fijo por tipo de admision o diagnostico, de forma que se generen incentivos a
trabajar por debajo de los costes estandar.

52. Una breve referencia final a los costes de los fArmacos, que repre sentan una
partida muy importante del gasto sanitario total (12 por 100 de media en los paises de
la OCDE). Aparte la utilizacion de precios de referencia, y la explotacion del poder de
negociacion como monopsonistas de los SNS, algunos aspectos de la forma de recetar
y de la comercializacion de los farmacos a los usuarios merecen la pena tenerse en
cuenta.

Respecto al primer punto, parece recomendable la obligacion de recetar genéricos
y la de las oficinas de farmacia de expedir el especifico mas barato de los disponibles.
Respecto a la comercializacion, la recomendaciéon genérica es que la misma sea
competitiva, en el sentido de que las oficinas de farmacia y otros centros de venta
puedan ofrecer rebajas de precios y servicios complementarios.

Bibliografia

ELLAS, R. y MCGUIRE, T. (1990): «Optimal Payments Systems for Health Services»,
Journal of Health Economics, vol. 9, nim. 4, diciembre. ELOLA, J. (1994): El
sistema de proteccion de la salud en Espafia, DT9502, Programa
de Investigaciones Econdémicas, Fundacion Empresa Publica, Madrid.



52 I EL ENTORNO ECONOMICO GLOBAL

NEWHOUSE, J. P. (1992): «Medical Care Costs: How Much Welfare Loss?», Journal of

Economic Perspectives, 6, Verano. NYMAN, J. A. (1985): «Prospective and "Cost-plus"
Medicaid Reimbursement, Excess

Medicaid Demand, and the Quality of Nursing Home Care», Journal of Health

Economics, vol. 4, nam. 3, septiembre. OCDE (1994): Health Care Reform: Issues for
Discussion, Economic Policy Commit-

tee, Economics Department, Paris. SEGURA, J. (1994): Reflexiones sobre algunos programas
de proteccion social, DT9501,

Programa de Investigaciones Economicas, Fundacion Empresa Publica, Madrid. WEISBROD,
B. A. (1991): «The Health Care Quadrilemma: an Essay on Technological

Change, Insurance, Quality of Cure, and Cost Containmenty, Journal of Economic

Literature, vol. 29.
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1. Introduccién

Los acuerdos alcanzados en el Acta Final de la Rueda o Ronda Uruguay tendran
un impacto significativo sobre la produccién y el comercio mundiales de bienes y
servicios. Tales efectos, empero, seran dispares dependiendo tanto de la naturaleza de
los cambios introducidos como de los sectores involucrados. La produccién y
comercio de medicamentos y servicios de la salud, podran ser afectados en diferentes
planos y extension.

En primer lugar, la Ronda Uruguay ha incluido negociaciones, principalmente
entre los paises de la OCDE, para la reduccion de los aranceles aplicables a productos
quimico-farmacéuticos. Es dificil estimar el impacto de esas negociaciones, mas, dada
la estructura de costos tipica en el sector farmacéutico y las modalidades de fijacion
de precios prevalecientes (con y sin regulacion estatal), no parece probable que ellas
se reflejen de manera significativa en los precios de los medicamentos al consumidor.
En particular, no es de esperar un impacto en los paises en desarrollo. También se han
adoptado disposiciones para evitar restricciones no arancelarias, como las que pueden
surgir de la aplicacion de condiciones de registro ' y de estdndares técnicos relativos a
medicamentos *.

Segundo, los resultados de la Ronda Uruguay incluyen, por primera vez en la
historia del GATT, acuerdos para la liberalizacion del comercio de servicios. Los
servicios de salud, empero, se caracterizan por su baja transabilidad internacional
debido a la casi necesaria inmediacion facultativo-paciente * y a las regulaciones
sobre practicas profesionales *.

! A este respecto es relevante el «Agreement on the Application of Sanitary and Phitosani-
tary Measuresy, el que incluye medidas adoptadas para la proteccion de la salud humana.
Entre otras condiciones, prevé que tales medidas deben adoptarse sobre la base del analisis y
evaluacion de datos cientificos objetivos.

% Es relevante al respecto el «Agreement on Technical Barriere to Tradex.

3 La «telemedicina» puede, empero, amplificar la prestacién de servicios de diagnéstico
transfrontera, o hacerlos accesibles a paises o regiones con carencias de infraestructura. Es
atn dudoso el futuro de la «telecirugia» asistida por robots.

* En algunos paises federales, por ejemplo, los médicos no estan autorizados a practicar
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Tercero, si bien el Acta Final de la Ronda incluye ciertas restricciones a la
concesion de subsidios, ellas no afectaran mayormente a los que la Industria
farmacéutica recibe en distintos paises para fomentar la investigacion y desarrollo °. El
«Agreement on subsidies and countervailing mea-sures» permite a los paises
miembros acordar subsidios para I + D realizada por empresas o por encargo de éstas,
siempre que no excedan, entre otras condiciones, el 75 por 100 de los costos de la
investigacion si ésta tiene cardcter industrial o 50 por 100 si se trata de actividad de
desarrollo precompetitiva [art. 8.2.a)].

Cuarto, y por ultimo, la Ronda brindé el marco para la negociacion de un
comprensivo Acuerdo sobre los derechos de la propiedad intelectual (Acuerdo sobre
los Aspectos de la Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio) °. Este es el
componente del Acta Final de la Ronda que puede tener las mayores implicaciones
sobre la produccion y el acceso a medicamentos, particularmente en los paises en
desarrollo.

Las negociaciones y el resultado alcanzado en el area de la propiedad intelectual
ilustran al caracter abarcativo de la Ronda Uruguay. A diferencia de ruedas anteriores,
ella no sélo ha comprometido la discusion de barreras al comercio en la frontera, sino
que ha avanzado en la armonizacion de politicas internas («beyond the border»),
diluyendo la distincion entre las politicas de comercio y otras politicas econdmicas. En
la practica, la Ronda Uruguay ha afectado un conjunto de politicas que determinan el
entorno competitivo de un pais (TUSSIE, 1994).

El capitulo relativo a patentes de invencion es el que tendra una influencia mas
significativa en el area de los medicamentos. Este es el capitulo mas elaborado y que
comporta las obligaciones mas precisas para los paises miembros. Entre ellas consta la
de otorgar proteccion patentaria en todos los campos tecnologicos, con lo que quedaria
superada la division entre los paises que confieren o no patentes en la Industria
farmacéutica. Esta y otras industrias se enfrentaran a un nuevo entorno legal
internacional en el que la imitacion sera mas dificil y en el que aumentaran las
posibilidades para rentabilizar, en una escala mundial, las invenciones via el ejercicio
de derechos exclusivos.

El Acuerdo TRIPs incluye también, por primera vez en un convenio de caracter
internacional, normas sobre practicas restrictivas en convenios de licencia, asi como un
régimen multilateral de proteccion de los secretos comerciales que se extiende a los
datos presentados ante autoridades gubernamentales para la aprobacion de productos
farmacéuticos. Introdu-

fuera de su propia jurisdiccion. En cambio, no parecen registrarse mayores restricciones para la inversion
directa de capital extranjero en servicios de salud.

5 Para un analisis de los incentivos a la I+ D en los Estados Unidos, ver OTA (1993).

¢ En adelante referido como «Acuerdo TRIPs» (sobre la base del titulo en inglés del
Acuerdo).
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ce asimismo disposiciones sobre marcas, que pueden tener incidencia sobre la Industria
farmacéutica .

El proposito de este estudio es examinar los posibles efectos del Acuerdo TRIPs
sobre el desarrollo, produccion, comercio y acceso a los medicamentos. En el epigrafe
dos se presenta brevemente el contenido del Acuerdo TRIPs en lo referente a las
patentes de invencion. El epigrafe tres examina las principales disposiciones referentes
a «informaciéon confidencial» (secretos comerciales). Si bien el Acuerdo trata otras
areas de la propiedad intelectual, las mencionadas son las mas relevantes para el sector
farmacéutico. El epigrafe cuatro trata de los plazos de transicién y el cinco del
mecanismo de solucion de controversias y «enforcement». En el epigrafe seis se
discuten posibles implicaciones del Acuerdo sobre la innovacion, las inversiones
directas extranjeras y los precios de los medicamentos. El analisis se focaliza en el
impacto de las nuevas reglas de propiedad intelectual en los paises en desarrollo. El
ultimo epigrafe contiene las principales conclusiones del estudio.

2. Patentes de invencion

El Acuerdo TRIPs establece estaindares minimos para la proteccion de la propiedad
intelectual, incluyendo normas sustantivas y de procedimiento para asegurar el
«enforcement» de los derechos. Ningun pais miembro podra dar una proteccion por
debajo de esos niveles, ni puede ser obligado a brindar una proteccion mas amplia. El
Acuerdo debe ser instrumentado por la legislacion nacional de cada pais; no crea
directamente derechos para los particulares, sino a partir y en la medida en que se
efectie tal instrumentacion .

El Acuerdo reconoce expresamente que, al formular o modificar las leyes y
reglamentos nacionales, los paises miembros «podran adoptar las medidas necesarias
para proteger la salud publica... siempre que esas medidas sean compatibles» con lo
dispuesto en aquél (art. 8).

El tema de la patentabilidad y sus excepciones ha constituido una de las areas
principalisimas de las negociaciones del Acuerdo TRIPs °. Desde el inicio de la Ronda
Uruguay, resultd evidente que uno de los objetivos fundamentales que perseguian los
paises industrializados, particularmente los Estados Unidos, fue la extension de la
patentabilidad a los productos farmacéuticos con un alcance mundial.

" Entre otras disposiciones, la obligacion de proteger los colores como marca puede afectar
en ciertos mercados la competencia entre productos de marca y genéricos.

8 Ello significa que el Acuerdo no es «autoejecutorio», sino que su aplicacion requiere la
traduccion de sus normas en normas de derecho interno. Ver a este respecto (CASADO y CERRO,
1994).

° El texto del capitulo referido a patentes es analizado en (CORREA, 1994). Para un analisis
general del Acuerdo, ver (CASADO y CERRO, 1994).
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Cuando comenz6 la Ronda eran numerosos los paises que no conferian proteccion
a los productos farmacéuticos. Sin embargo, en el lapso transcurrido desde el inicio de
aquélla en 1986 hasta su conclusion en 1994, esta situacion se transformd
sustancialmente.

Algunos paises en desarrollo emprendieron procesos de reestructuracion
economica y redefinieron sus relaciones con los paises industrializados,
particularmente con referencia al tratamiento de la inversion directa extranjera.
Cambios en la propiedad intelectual fueron vistos como componentes de un nuevo
marco para esas relaciones y para alentar al capital extranjero.

En la mayoria de los casos, empero, los cambios en el derecho de la propiedad
intelectual respondieron mas a demandas ejercidas desde el exterior, que a
motivaciones endodgenas. Numerosos paises en desarrollo fueron objeto de fuertes
presiones para modificar su legislacién de patentes, promovidas por el lobby de las
empresas multinacionales del sector farmacéutico. El gobierno estadounidense
incorporoé los temas relativos a la propiedad intelectual en su agenda internacional bajo
los términos de la seccion 301 de la Ley de Comercio y Aranceles (enmendada en
1988) 10 Numerosas naciones en desarrollo (ej., Brasil, Argentina, Thailandia, Indo-
nesia) fueron objeto de investigaciones o de represalias comerciales en virtud de la
referida seccion.

La nueva orientacion de las politicas econdémicas y la activa campafia de los
Estados Unidos se combinaron para reducir significativamente desde 1986 a la fecha el
numero de paises que rehusa proteccion de patentes en areas especificas vy,
particularmente, en el sector farmacéutico. La legislacion de patentes sufrio
modificaciones en tal sentido en ese periodo en Corea del Sur, Indonesia, Thailandia,
Taiwan, China, México, Chile, Bolivia, Colombia, Ecuador, Pert y Venezuela, entre
otros paises ".

Bajo la normativa del Acuerdo TRIPs, ademas, deberan modificar sus legislaciones
de patentes (dentro de los plazos que el Acuerdo prevé) Argentina, Brasil e India, tres
de los mayores mercados farmacéuticos de los paises en desarrollo, entre otros que se
encuentran en la misma situacion ".

% Un anélisis de la aplicacion de dicha seccion puede verse en (DESTLER, 1992).

Es de notar que en el caso de los tltimos cinco paises citados, el Régimen Comun sobre Propiedad
Industrial que les es aplicable (Decision 344, de octubre de 1993) excluye de la patentabilidad los «productos
farmacéuticos que figuren en la lista de medicamentos esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud»
[art. 7.e)]. Si bien esta lista, revisada de tiempo en tiempo, incluye generalmente medicamentos cuyas
patentes ya han expirado, puede contener medicamentos sobre los cuales se han obtenido patentes.

? Es el caso también, por ejemplo, de Egipto, Pakistan, Uruguay, Paraguay y Turquia.
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2.1.  PRINCIPIO GENERAL

El articulo 27.1 del Acuerdo TRIPs establece que cualquier invencién podra ser
patentada, bien sea que se trate de productos o procesos, «en todos los campos de la
tecnologia». En adicion, dispone que «las patentes se podran obtener y los derechos de
patente se podran gozar sin discriminacion por... el campo de tecnologia».

La citada disposicion puede considerarse como una de las concesiones principales
que han efectuado los paises en desarrollo en materia de TRIPs. Ella pondra fin,
practicamente con un alcance mundial, a uno de los asuntos mas conflictivos en la
historia del derecho de patentes. No sélo tendra un impacto directo sobre los paises que
ain mantienen la no patentabilidad de los medicamentos, sino que ademas impedira
una marcha atrés en la patentabilidad en los paises que la hubieren adoptado, al menos
hasta que el Acuerdo TRIPs se revise.

2.2.  EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD: MEDICAMENTOS DE BASE BIOTECNOLOGICA

Tanto el articulo 27.2 como el 27.3 especifican las excepciones de la patentabilidad
que todo pais puede (sin estar obligado a hacerlo) establecer en su legislacion nacional.
Asi, el articulo 27.2 sefiala que: «Los miembros podran excluir de la patentabilidad las
invenciones cuya explotacion comercial en su territorio deba impedirse necesariamente
para proteger el orden piblico o la moralidad, inclusive para proteger la salud o la vida
de las personas o de los animales o para preservar los vegetales, o para evitar dafios
graves al medio ambiente, siempre que esa exclusion no se haga meramente porque la
explotacion esté prohibida por la legislacion nacionaly.

A pesar de la aparente generalidad que reviste esta disposicion, su aplicacion se
encuentra sujeta a dos restricciones.

Por una parte, la no patentabilidad podria establecerse solamente si se impide la
explotacion comercial de las invenciones proscritas en el pais respectivo y si dicha
no-explotacion resulta necesaria para proteger los intereses aludidos anteriormente. En
otras palabras, no seria posible declarar la no patentabilidad de cierto objeto si al
mismo tiempo se permite su distribucion o venta.

Por la otra, la disposicion proscribe otras excepciones que se basen en razones
distintas a las establecidas en el articulo 27.2, aun cuando estén proscritas en una
legislacion nacional. La existencia de una prohibicion legal, de estar fundamentada en
otro motivos, no bastara para sustentar la no patentabilidad de una invencion o de una
categoria de éstas.

Ademas, de conformidad con el articulo 27.3: «Los miembros podran excluir
asimismo de la patentabilidad: a) Los métodos de diagnostico, terapéu-
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ticos y quirGrgicos para el tratamiento de personas o animales; b) Las plantas y los
animales excepto los microorganismos, y los procedimientos esencialmente bioldgicos
para la produccién de plantas o animales, que no sean procedimientos no bioldgicos ni
microbioldgicos. Sin embargo, los miembros otorgaran proteccion a todas las
obtenciones vegetales mediante patentes, mediante un sistema eficaz sui generis o
mediante una combinacion de aquéllas y éste. Esta disposicion serd sometida a examen
una vez transcurridos cuatro afios a partir de la entrada en vigor del presente Acuerdo».

La importancia econémica actual de las invenciones que podrian ser excluidas de
proteccion segun el articulo 273.a) es irrelevante. En Estados Unidos, se han patentado
solo unos cuantos procedimientos médicos (éste es uno de los pocos paises que los han
admitido) referidos a métodos escasamente empleados (BERMAN y LAMBRECHT, 1991).
Ademas, las patentes de dichos métodos resultan particularmente dificiles de hacerse
valer.

Interpretada correctamente, ademas, la excepcion que figura en el articulo 27.3.a)
no se aplicaria a ningin aparato empleado con propositos de diagndstico o tratamiento
ni a los «kits de diagnosticon, uno de los principales productos de origen
biotecnolégico disponibles actualmente en el mercado.

La excepcion que se incorpora al articulo 27 3.b) refleja las diferencias notables
que se manifiestan, incluso entre paises industrializados, en lo que respecta a patentes
sobre plantas y animales. Las propuestas presentadas por la CEE ante el GATT —que
el referido articulo refleja en alguna medida— procuraron preservar la posicion actual
de los paises miembros del Convenio Europeo de Patentes, en cuanto a la no
patentabilidad de «razas» animales y de variedades vegetales y de los «procedimientos
esencialmente biolodgicos de obtenciony.

La posible exclusion de «procedimientos esencialmente biologicos» se encuentra
restringida por la referencia que se hace a procedimientos «no bioldgicos ni
microbioldgicos». El concepto de procedimientos microbioldgicos en calidad de
excepcion a la excepcion se halla presente en la legislacion europea, asi como también
en las leyes de varios otros paises. Su proposito consiste en limitar la excepcion de la
patentabilidad a aquellos métodos tradicionales de reproducciéon y mejoramiento,
manteniendo al mismo tiempo la obligacién de proteger, por ejemplo, las invenciones
basadas en la manipulacion de células o en la transferencia de genes.

El Acuerdo, empero, no especifica si la réplica de una sustancia existente en la
naturaleza debe ser patentada o no. Ello tiene particular importancia para la Industria
farmacéutica de base biotecnoldgica, en relacion con productos del tipo del interferon,
el TPA o la hormona de crecimiento. La eventual patentabilidad de productos que
«copiany sustancias existentes en la naturaleza ha dado lugar a un considerable debate,
y a soluciones divergentes aun entre los paises industrializados .

BVéase el namero especial de la Revista del Derecho Industrial, afio 12, ntim. 34.
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Si bien los Estados Unidos y algunos paises europeos tienden a admitir que una
sustancia existente en la naturaleza puede patentarse, siempre y cuando sea aislada o se
presente en forma purificada, otros paises consideran que en dichos casos no existe
«invenciony, sino simplemente un «descubrimiento» que no puede dar origen a
derechos privados de propiedad intelectual.

El texto del Acuerdo TRIPs admite la interpretacion de que tales sustancias no son
invenciones, lo cual permitiria excluir de la proteccion medicamentos basados en la
réplica de proteinas humanas u otras materias existentes de la naturaleza.

El articulo 27.3.b) es la tinica disposicion del Acuerdo TRIPs sujeta a una revision
temprana (cuatro afios después de que el Acuerdo entre en vigencia). Este periodo es
atn mas breve que el lapso de transicion que se contempla para los paises en desarrollo
(art. 65). Esta solucion indica cuan dificil fue llegar a un consenso respecto a los temas
ligados a la biotecnologia. Asimismo, significa que, a corto plazo, los paises podran ser
nuevamente requeridos a expandir la proteccion que se otorga mediante patentes a
diversas categorias de innovaciones biotecnoldgicas.

2.3.  CLAUSULA DE NO DISCRIMINACION

El articulo 27.1 contiene una clausula de no discriminacioén que se refiere tanto a la
disponibilidad como al ejercicio de los derechos de patente. Ella se introdujo en el
texto como solucion de compromiso durante la etapa final de negociaciones. El citado
articulo estipula que: «Las patentes se podran obtener y los derechos de patente se
podran gozar sin discriminacion por el lugar de la invencion, el campo de la
tecnologia, o el hecho de que los productos sean importados o producidos en el pais».

Tal como se mencionara anteriormente, esta clausula asegura la paten-tabilidad de
todos los tipos de invenciones, independientemente del sector industrial o del campo
tecnoldgico al cual pertenezcan. Asimismo, proscribe todo trato diferenciado basado en
el lugar en el cual se produjo la invencién, como la prevista hasta hace poco, por
ejemplo, en la Ley canadiense de patentes en relacion con el otorgamiento de licencias
obligatorias para productos farmacéuticos.

El sistema de otorgamiento de licencias obligatorias de muchos paises también
podria resultar afectado por la prohibicion de discriminar segin el origen (de
fabricacion local o importado) del producto. El propdsito de los proponentes del texto
comentado ha sido el de diluir o eliminar la obligacion de explotar la invencion
patentada, uno de los pilares tradicionales del sistema de patentes. Tal obligacion
permiti6 justificar la concesion de patentes en paises en desarrollo, en tanto fueron
concebidas (o aceptadas) como un mecanismo de promocion de las inversiones y la
transferencia de tecnologia a esos paises (PENROSE, 1974).
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La dilucion perseguida en el Acuerdo TRIPS de la obligacion de explotar es, por
cierto, consistente con los patrones de internacionalizacion de la produccion y el
comercio que despliegan las empresas multinacionales '*. Elegidas ciertas
localizaciones de produccion, su estrategia es la de abastecer el mercado mundial bajo
los monopolios que las patentes otorgan, mediante la exportacion de los productos
terminados o semiterminados '°, antes que mediante la transferencia de tecnologia o la
inversion directa extranjera (CORREA, 1989).

2.4. DERECHOS CONFERIDOS: IMPORTACIONES

El articulo 28 establece los derechos que una patente debe conferir a su titular.
Toma en consideracion las dos categorias tradicionales de invenciones: productos y
procesos.

Las patentes para productos confieren el derecho a evitar que terceros sin el
consentimiento de sus titulares «realicen actos de: fabricacion, uso, oferta para la
venta, venta o importacion para estos fines del producto objeto de la patente» [art.
28.1.a)].

Un aspecto significativo de esta disposicion reside en que se refiere explicitamente
a la importacion como uno de los derechos exclusivos de los que goza el titular de la
patente. Sin embargo, en nota al pie de pagina, se efectia una referencia cruzada al
articulo 6 del Acuerdo, el cual permite a los paises miembros considerar «agotados»
los derechos de propiedad intelectual con sujecion al trato nacional y al de la nacioén
mas favorecida. El citado agotamiento puede contemplarse unicamente para actos que
ocurren dentro del pais («agotamiento nacional»), extenderse a aquellos que tienen
lugar en un grupo de paises o region («agotamiento regional»), o en el mercado
internacional en general («agotamiento internacional»).

En reformas legislativas recientes, varios paises han establecido el principio de
agotamiento internacional, con el propdsito de introducir cierto grado de competencia
en el mercado. Este principio permite que —por via de ejemplo— si un producto
patentado se vende en el pais A a un precio de $100, y en el pais B el mismo producto
(legitimo) se vende a $80, cualquier interesado en el pais A pueda importar el producto
del pais B sin el consentimiento del titular de la patente.

La adopcion de este principio puede ser de especial importancia en el campo de los
medicamentos, para evitar discriminacion y abusos de precios por parte de los titulares
de patentes. Debe incluso considerarse la extension de tal principio a aquellos casos en
los cuales un producto se importa de

" Sobre las tendencias recientes de internacionacionalizacion, ver CHESNAIS, 1994.

% Tras el reconocimiento de patentes farmacéuticas en Chile, por ejemplo, se ha observado
el desmantelamiento de subsidiarias extranjeras que formulaban localmente los medicamentos
y el abastacimiento del mercado directamente mediante importaciones.
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un pais donde el titular de la patente no ha podido obtener proteccion (por ejemplo,
porque no existia la posibilidad de obtener patentes) o no ha tratado de hacerlo, o
donde ha expirado la proteccion debido a la caducidad del titulo o a otras razones.

2.5.  DERECHOS CONFERIDOS: PROTECCION DEL PRODUCTO POR EL PROCESO

El articulo 28.2.b), por su parte, contempla la extension de la proteccion que se
confiere a un procedimiento al producto «obtenido directamente mediante dicho
procedimiento». Esta extension, que hasta ahora la mayoria de los paises no reconoce,
conjuntamente con la inversion de la carga de la prueba que se comenta mas adelante,
conducird en muchos casos a un fortalecimiento significativo de los derechos de
patente sobre invenciones de procedimientos.

Ello implica que con la obtencion de una patente de procedimiento, incluso
respecto de un producto ya conocido y no patentado, puede monopolizarse el mercado
del producto. Esto seria posible siempre que el procedimiento para la fabricacion del
producto sea en todo o en parte Uinico, insustituible. La extension de la proteccion del
procedimiento al producto, sera probablemente una causa de frecuente litigio y
amenaza a las empresas farmacéuticas independientes '°.

2.6. EXCEPCIONES A LA EXCLUSIVIDAD

Las excepciones a los derechos de patente deben satisfacer tres condiciones. En
primer lugar, deben ser limitadas, aun cuando no se precisa con respecto a su ambito,
duracion u otro aspecto. En segundo lugar, no deberan impedir de manera injustificable
una explotacion normal de la patente. Y, en tercer lugar, las excepciones no deberan
perjudicar en medida injustificable los legitimos intereses del titular de la patente. Sin
embargo, estas tres condiciones se aplicaran tomando en consideracion «los intereses
legitimos de terceros».

Este texto necesariamente conduce a efectuar un analisis caso por caso de las
excepciones que pueden conferirse. Con base en el estado actual del derecho
comparado en materia de patentes, podrian considerarse legitimas las siguientes
excepciones en el marco del articulo 30:

' Pfizer esta actualmente litigando contra varias empresas latinoamericanas para impedir la venta de un
producto no patentado, cuyo procedimiento de fabricacion fue objeto de una patente. Una de las empresas
demandadas produce bajo licencia de proceso de una empresa espafiola (Prescription Monitor, vol. 2, nim.
1, 1995).
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a) la importacion de un producto que haya sido puesto en el mercado por el titular
de la patente o con su consentimiento o en un pais donde no existiere proteccion de la
patente;

b) acciones realizadas privadamente y a escala no comercial o con propositos no
comerciales;

c) utilizacion de la invencidn para investigacion y experimentacion y para fines
docentes;

d) preparacion de medicamentos para casos particulares de conformidad con una
prescripcion;

e) otorgamiento de licencias obligatorias (véase punto siguiente);

f) uso de la invencion por una tercera parte que iniciare o realizare actos
preparatorios serios, antes de la solicitud de la patente (o su publicacion);

g) experimentos sobre invencidén, por ejemplo, para compararla con otras
tecnologias, para mejorarla, o los que se efectlian con el propdsito de obtener la
aprobacion sanitaria para comercializar un medicamento después de vencida la patente.

Con relacion a la ultima excepcion, cabe recordar que la Ley de Estados Unidos
sobre competencia de precios y restauracion del término de vigencia de las patentes de
medicamentos (1984) permite llevar a cabo pruebas destinadas a establecer la
bioequivalencia de productos genéricos antes de que expire la patente respectiva. Su
objetivo es ayudar a los fabricantes de productos genéricos a colocarlos en el mercado
tan pronto como venzan las patentes.

Igualmente, puede considerarse una excepcion legitima la suspension de los
derechos exclusivos por razones de interés publico o, mas especificamente, de salud

publica, de conformidad con los «principios» consagrados en el articulo 8 del Acuerdo
n

2.7.  OTORGAMIENTO DE LICENCIAS OBLIGATORIAS

El Acuerdo no hace referencia alguna a la nocién ampliamente aceptada de
licencias «no voluntarias» u «obligatorias». Cabe notar que 96 paises contemplan una
u otra modalidad de licencia obligatoria. No obstante, el articulo 31 referente a «Otros
usos sin la autorizacion del titular de los derechos» contiene un conjunto detallado de
condiciones y limitaciones para el otorgamiento de dichas licencias. Mediante este
articulo los paises industrializados han intentado restringir las posibilidades de emplear
el

Excepciones de este tipo han sido previstas en el proyecto de ley de patentes de la Argentina, aprobado
por el Senado a fines de 1994.
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sistema de licencias obligatorias, aun cuando su aplicacion real haya sido bastante
limitada en el pasado.

2.7.1.  Razones que justifican el otorgamiento de licencias obligatorias

El articulo 31 no interfiere con las legislaciones nacionales en cuanto a la
determinacioén de las razones aplicables para el otorgamiento de licencias obligatorias.
Si bien se refiere a ciertos motivos especificos (emergencia nacional, practicas
anticompetitivas, patentes dependientes, etc.), no limita el derecho que detentan los
miembros de aplicar dicho remedio para diferentes situaciones; solamente fija las
condiciones que deben satisfacerse «cuando la legislacion de un miembro permita otros
usos».

Por consiguiente, podria preverse el otorgamiento de licencias obligatorias por
motivos relativos, entre otros, a:

A) Salud publica y nutricion u otras razones de interés publico.

El articulo 8 («Principios») del proyecto de Acuerdo reconoce explicitamente el
derecho soberano que poseen los paises miembros de «adoptar las medidas necesarias
para proteger la salud publica y la nutricion de la poblacion, o para promover el interés
publico en sectores de importancia vital para el desarrollo socioeconémico y
tecnoldgico, siempre que esas medidas sean compatibles con lo dispuesto en el
presente Acuerdoy.

Numerosos paises, entre los cuales se encuentran algunos desarrollados, incluyen
en sus legislaciones este tipo de licencias obligatorias. Las disposiciones legales suelen
redactarse en términos generales, a fin de dar flexibilidad a su aplicacion. El Acuerdo
no impide el otorgamiento de licencias obligatorias sobre la base de los fundamentos
indicados, siempre y cuando se cumplan con las condiciones previstas en los articulos
27.1y31.

Las licencias no-voluntarias no podrian establecerse para un campo tecnoldgico
especifico como tal (por ejemplo, alimentos) pero si en relacion con diversos productos
y procesos relacionados con ciertos fines. Asi, podrian quedar comprendidas en un
régimen de licencias las tecnologias cuyo acceso y uso afecte la satisfaccion de la
salud, incluyendo procesos de fabricacion y productos farmacéuticos, equipos y
materiales hospitalarios, elementos de diagnostico y otros relevantes para ese fin.

B) Emergencia nacional y urgencia extrema.

Se hace mencion especial a estas razones en el articulo il.b). Podrian considerarse
bésicamente cubiertas por otras formulaciones generales relativas al «interés publicoy.
En estos casos, pueden obviarse negociaciones previas con el titular del derecho.
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C) Uso publico no comercial.

En esta hipotesis, el gobierno se encuentra directamente interesado en la
utilizacion de una invencion patentada. El gobierno de los Estados Unidos ha
empleado estas licencias, por ejemplo, a través de la NASA y en otros casos de interés
militar. Estas licencias podrian emplearse también en otras areas (por ejemplo, la
produccion de medicamentos). A fin de preservar su legitimidad, el uso debera ser de
naturaleza no comercial, si bien esto no excluye la participacion eventual de un
contratista privado.

D) Précticas anticompetitivas.

Los derechos exclusivos que confieren las patentes pueden conducir a diversas
modalidades de abuso de una posicion dominante en el mercado. Las licencias
obligatorias para prevenir o sancionar practicas anticompetitivas han sido acordadas en
numerosos casos en Estados Unidos, sobre la base de la legislacion antitrust. Las
reformas legales que se han efectuado recientemente en América Latina (Chile, Grupo
Andino, Argentina) han incluido explicitamente este tipo de licencias. Ellas se
mencionan también en el articulo 31.k) del Acuerdo. Para su aplicacion se debe
determinar la existencia de una practica anticompetitiva mediante un proceso judicial o
administrativo. Evidentemente, las legislaciones nacionales pueden definir aquellos
casos que podrian justificar el otorgamiento de este tipo de licencias. Esto ocurrira
generalmente cuando los precios que cobre el titular de la patente sean excesivos,
cuando las licencias se otorguen bajo restricciones irrazonables o cuando se ejerzan
otras acciones que constituyen un abuso.

El articulo 31 k) contempla la posibilidad de que las licencias por practicas
anticompetitivas se sujeten a normas especiales en cuanto a la remuneracion a ser
abonada al titular. Esta salvedad estd probablemente inspirada en la propia practica
judicial y administrativa estadounidense, bajo la cual las licencias obligatorias son con
frecuencia concedidas «ro-yalty free» (FUGATE, 1991).

E) Patentes dependientes.

El articulo 31./) contiene una disposicion sumamente detallada acerca de las
licencias obligatorias basadas en la dependencia de patentes. Ella define una serie de
condiciones que rigen su otorgamiento: importancia técnica y econdémica de la
«segunda patente» (debe implicar «un avance técnico importante de una importancia
econdémica considerable»); otorgamiento de una «licencia cruzada en condiciones
razonables» al propietario de la «primera patente»; imposibilidad de transferir la
licencia (salvo con la cesion de la «segunda patente»). Estas condiciones tienden a
limitar las formas en las que las patentes de mejoras se han utilizado en algunos paises
para promover el acceso de las empresas nacionales a la tecnologia patentada. En este
sentido, la valoracion de la importancia econdmica y técnica de la segunda invencion
sera un factor clave en el funcionamiento real del sistema.
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F) Proteccién ambiental.

Uno de los problemas més apremiantes del mundo actual es el de la degradacion
del medio ambiente. Se estan acometiendo acciones importantes, tanto a nivel nacional
como internacional, dirigidas a evitar las actividades que perjudican la naturaleza y a
disefiar medidas eficaces destinadas a la proteccion ambiental. En el ambito de las
patentes, el otorgamiento de licencias obligatorias podria contribuir a incrementar la
utilizacion de tecnologias sanas para el medio ambiente, asi como también de
tecnologias concebidas para la proteccion ambiental. Todo ello de conformidad con las
propuestas que la comunidad internacional ha efectuado en la Agenda 21 con miras a
promover el uso de dichas tecnologias en los paises en desarrollo.

G) Rechazo de licencia voluntaria.

El Acuerdo TRIPs autoriza asimismo a conceder licencias obligatorias cuando el
titular de la patente hubiere rechazado una oferta comercial razonable, para cuya
consideracion se le hubiere brindado un tiempo también razonable. La adopcion de este
principio de «refusal to deal» puede ser de especial importancia como elemento de
disuasion. El titular de la patente debera ser cauteloso a la hora de rehusar una licencia
voluntaria, si la ley prevé un mecanismo efectivo para autorizar a un tercero que ha
actuado dentro de parametros comerciales razonables.

Queda, por cierto, un considerable margen para evaluar la razonabili-dad de la
demanda de una licencia (y de su rechazo); ello aconseja una reglamentacion precisa
de esta modalidad de licencia, teniendo en cuenta el objetivo de favorecer la difusion
tecnoldgica y de evitar posiciones monopolicas en el area de los medicamentos.

H) Otras razones.

Tal como se mencionara anteriormente, el Acuerdo no es restrictivo en lo que
respecta a las razones que pueden motivar el otorgamiento de licencias obligatorias. Es
decir, la legislacion nacional puede definir las razones de la concesion de tales
licencias, incluyendo por causas que no estan referidas en el Acuerdo TRIPs, el que
so6lo es enunciativo en este aspecto.

El unico sector para el que existen limitaciones sobre el tipo de licencias
obligatorias que pueden otorgarse es el de los semiconductores, en cuyo caso las
licencias obligatorias s6lo podran concederse para «un uso publico no comercial o
utilizarse para rectificar una practica declarada contraria a la competencia tras un
procedimiento judicial o administrativoy [art. 31.c)].
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2.7.2. Condiciones que rigen el otorgamiento de licencias obligatorias

El Acuerdo ha prestado una atencidén particular a las condiciones en las cuales
puede concederse una licencia obligatoria.

En primer lugar, estas licencias deben conferirse tomando en consideracion «sus
circunstancias propias» [art. 31.a)]. Esto significa que las decisiones deben adoptarse
para cada solicitud en particular y que no pueden aplicarse en general a ciertos tipos de
patentes definidas por su clase, titular o de otro modo.

En segundo lugar, antes de conferir una licencia, el licenciatario propuesto debera
haber intentado «obtener la autorizacion del titular de los derechos en términos y
condiciones comerciales razonables», siempre que tales intentos no hayan «surtido
efecto en un plazo prudencialy [art. 31.b)]. Esta disposicion torna obligatoria la
existencia de una negociacion comercial previa con el titular de la patente, requisito
éste que numerosas legislaciones han omitido, especialmente en aquellos casos en los
cuales se otorgan licencias por razones de interés publico. No obstante, el articulo 31
contempla excepciones para los casos de emergencia nacional y demds circunstancias
de extrema urgencia, asi como también para aquellos de «uso publico no comercial» y
otros en los que se confiera una licencia para subsanar practicas anticompetitivas.

En tercer lugar, el alcance y la duracion de la autorizacion «se limitaran a los fines
para los que hayan sido autorizados» [art. 31.c)]. Esta clausula implica que la licencia
podria ser limitada, tanto en términos de alcance (por ejemplo, a ciertas clases o tipos
de productos) como de duraciéon. Empero, nada impedira que se solicite una licencia
que se prolongue hasta la fecha de vencimiento de la patente. De hecho, hasta ahora
ésta ha sido la practica universalmente aceptada en virtud del Convenio de Paris. En el
caso de un licenciatario que tenga que efectuar inversiones en produccion o
comercializacion, generalmente le sera esencial obtener una licencia por toda la
vigencia de la patente.

Otro aspecto importante es que el Acuerdo no limita el propdsito para el cual
puede otorgarse una licencia obligatoria. En otras palabras, puede conferirse tanto para
importar como para elaborar localmente un producto patentado. En algunos casos
(licencias para poner fin a abusos de posiciones dominantes en el mercado o para
proteger la salud publica), la importacion podria constituir, de hecho, la tnica manera
de cumplir con los propodsitos para los cuales se otorga la autorizacion. En los paises en
desarrollo, por otra parte, habra ocasiones en las cuales la industria local puede encarar
operaciones de formulacion bajo licencia, sobre la base de la importacion de los
principios activos cuya fabricacion no es viable por razones de escala o tecnologicas.

En cuarto lugar, toda autorizacion debera ser (tal como lo establece la mayoria de
las legislaciones) de caracter no exclusivo y no transferible
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salvo en lo que respecta a la parte de la empresa que la utiliza. La naturaleza no
exclusiva de la licencia significa que el titular podria importar o ejecutar
industrialmente la invencion paralelamente al licen-ciatario por si mismo o mediante
otros licenciatarios voluntarios. También significa que puede otorgarse mas de una
licencia obligatoria para una patente determinada.

Quinto, las licencias deben conferirse «principalmente para satisfacer el mercado
interno» [art. 31./)]. Esta disposicion (que podria no aplicarse en relacion con licencias
destinadas a poner fin a practicas anticompetitivas) se opone a las legislaciones
nacionales que contemplan el otorgamiento obligatorio de licencias para satisfacer
mercados de exportacion. Esta condicion, restrictivamente aplicada, puede hacer
inviable la produccion local de sustancias en las que las economias de escala son de
significacion.

Sexto, se introduce un cambio importante referente a la vigencia de la licencia tal
como generalmente se aplica en la actualidad. El articulo 31.g) establece que una
licencia obligatoria estd sujeta a terminacion «si las circunstancias que dieron origen a
ella han desaparecido y no es probable que vuelvan a surgir». Por consiguiente, las
autoridades competentes deberan tener la potestad para comprobar, previa solicitud
motivada, la recu-rrencia de dichas circunstancias. Sin embargo, la terminacion
eventual se encuentra sujeta a la «proteccion adecuada de los intereses legitimos de las
personas» autorizadas para hacer uso de la invencion. Sin esta ultima condicion, el
articulo analizado habria diluido completamente el potencial de cualquier sistema de
otorgamiento de licencias obligatorias. Por proteccion de los intereses legitimos del
licenciatario deberia entenderse que éste no puede ser privado de su derecho a detentar
la licencia, una vez que haya iniciado preparaciones serias para utilizar la invencién o
generado capacidades de produccion o de comercializacién. Si no se garantiza un
grado razonable de seguridad, nadie estard interesado en solicitar una licencia que
podria ser rescindida en cualquier momento. Parad6jicamente, el licenciatario afectado
de manera mds inmediata podria ser precisamente aquel que contribuya mas
eficazmente a remediar la situacion que dio lugar al otorgamiento de la licencia.

Séptimo, el titular de la patente debera recibir «una remuneraciéon adecuada segin
las circunstancias propias de cada caso, habida cuenta del valor econémico de la
autorizaciony» [art. 31 h)]. En principio, esta disposicion se aplicaria a cualquier tipo de
licencia obligatoria. Sin embargo, en el caso de las licencias destinadas a poner fin a
practicas anticompetitivas, la necesidad de corregirlas «podrd tenerse en cuenta al
determinarse el monto de la remuneraciony [art. 31.k,)]. Dado que el proposito consiste
en restablecer una sana competencia, esta disposicion contempla la posibilidad de fijar
una remuneracion reducida a fin de facilitar a los terceros la solicitud y obtencion de
una licencia para dicho fin. También podria concederse una licencia libre de regalias
(MENDESDA COSTA, 1992) como lo
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ha hecho reiteradamente la jurisprudencia estadounidense para remediar practicas
anticompetitivas '°.

Queda un amplio margen para la interpretacion a nivel nacional de los criterios
para determinar cuando una remuneracion debe ser considerada «adecuaday. Es cierto
que la misma disposicion establece dos elementos para dicha interpretacion: por una
parte, la adecuacion ha de ser juzgada por las circunstancias que presente cada caso y,
por otra parte, es necesario considerar —como factor determinante, pero no unico—
«el valor economico de la autorizacion». Por lo tanto, las circunstancias del
licenciatario y las del pais donde opere, asi como el proposito de la licencia, deben ser
consideradas para establecer la remuneracion justa. Una licencia otorgada para
satisfacer necesidades de salud publica u otras necesidades deberia estar sujeta a
parametros distintos a los aplicables cuando so6lo existen intereses comerciales e
industriales. El «valor economico» variard, entre otras cosas, segin el tamafio del
mercado a ser abastecido (generalmente el mercado interno), la antigiiedad de la
tecnologia, la tasa de obsolescencia en el respectivo sector, el grado de competencia de
los productos sustituti-vos y la cobertura de la patente.

Por otra parte, la palabra «adecuada» necesita ser aclarada con el fin de dar una
orientacion mas precisa a las autoridades judiciales y administrativas nacionales. Una
posible interpretacion es que simplemente significa la remuneracion que el titular de la
patente podria obtener en una operacion entre partes independientes. Sin embargo, €ste
no es el significado verdadero de la palabra en el texto original en inglés . Una
interpretacion mas ajustada deberia discriminar el valor de la contribucion efectiva que
el titular realizé para desarrollar la invencion, descontando los aportes de terceros y los
subsidios u otras contribuciones que el titular de la patente hubiere recibido. También
deberia computarse el grado de amortizacion de los costos de investigacion y
desarrollo al momento de conferirse la licencia.

Octavo, el titular de la patente debe tener la posibilidad de hacer examinar, por una
autoridad administrativa de mayor jerarquia o por una autoridad judicial, la «validez
legal» de cualquier decision relacionada con el otorgamiento de una licencia asi como
la remuneracion determinada [art. 31.i) yg)]. Este derecho, sin embargo, no evitaria
que un pais miembro confiera una licencia sujeta a una revision posterior, de modo tal
que la apelacion de la decision que otorga la licencia no suspenda su ejecucion
inmediata. Esto es especialmente importante para los casos relacionados con intereses
publicos y la correccion de practicas anticompetitivas.

Un ejemplo de licencia obligatoria «royalty-free» es la impuesta en 1990 por la U.S. Federal Trade
Commission a la compaiiia francesa Rhone-Poulenc por cinco afios.

Sobre el concepto de «adequate remuneration», véase (SMALL, 1991). Es interesante observar que
ésta es la unica disposicion del Acuerdo que se refiere a remuneracion «adecuaday. Los articulos 14.4 y 70.4
usan, en vez, la expresion remuneracion «justay.
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2.8.  PLAZO DE PROTECCION

El Acuerdo tendra un poderoso efecto armonizador a nivel mundial con respecto a
la duracién de los derechos de patente. El articulo 33 establece un minimo de veinte
afios a partir de la fecha de la solicitud de la patente. Esta disposicion proscribira
cualquier periodo especial determinado con base en el campo de la tecnologia, el
alcance de la explotacion del invento o por cualquier otro motivo.

Empero, no existe obligacion alguna de extender el plazo de proteccion mas alld de
ese minimo (como se ha hecho en cambio en Estados Unidos y Europa) para las
patentes farmacéuticas.

2.9. INVERSION DE LA CARGA DE LA PRUEBA

El articulo 34 dispone la inversion de la carga de la prueba en litigios civiles
relativos a patentes de procesos. Esta disposicion es de especial relevancia para la
Industria farmacéutica. La redaccion del texto sefiala por si misma las dificultades
encontradas para lograr un consenso sobre el asunto. La inversion de la carga de la
prueba puede afectar negativamente la innovacion en la pequefia y mediana industria,
debido al riesgo que crea a dichas empresas de tener que enfrentar impedimentos
legales y altos costos procesales.

Este problema afecta a las firmas pequefias, tanto en paises en desarrollo como en
paises desarrollados. Se ha observado en Estados Unidos, por ejemplo, que «es mas
probable que las firmas grandes puedan amenazar con litigios y defenderse contra un
litigio». Han existido por lo menos algunos casos de «litigios estratégicos» en los
cuales una firma grande usa la amenaza de los costos de un litigio para suprimir un
«start up» (BAR-TON, 1991).

Seglin la primera parte del articulo 34.1, es el juez quien tendra la autoridad «para
ordenar que el demandado pruebe que el procedimiento para obtener un producto es
distinto del procedimiento patentado». Esta habria sido una solucion razonable, debido
a que hubiera brindado al juez la oportunidad de evaluar, en las circunstancias de cada
caso, el grado de justificacion de la inversion. Sin embargo, la disposicion establece a
renglon seguido una presuncion legal. Permite que los paises opten entre dos hipotesis,
pero en ambos casos presume que «todo producto idéntico producido por cualquier
parte sin el consentimiento del titular de la patente ha sido obtenido mediante el
procedimiento patentado...».

La hipoétesis que se menciona primero es que el producto obtenido por el proceso
patentado sea «nuevo». Las partes pueden interpretar cudl es el grado de novedad
requerido. En principio, deberia entenderse la novedad en los términos normales de una
ley de patentes, aun cuando el producto
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no sea patentable como tal. La novedad deberia ser juzgada al momento en que se
plantea el litigio.

En la segunda hipotesis debe existir «una probabilidad sustancial de que el
producto idéntico haya sido fabricado mediante el procedimiento y el titular de la
patente no puede establecer mediante esfuerzos razonables cual ha sido el
procedimiento efectivamente utilizado». En este caso, el producto podria no ser
«nuevo» y, por lo tanto, el alcance de la disposicién es mas amplio que en la primera
hipdtesis en tanto se aplica a todos los productos previamente disponibles. El
requerimiento relacionado con los «esfuerzos razonables» del poseedor de la patente
debe ser evaluado por el juez en cada caso; si se aplica adecuadamente, podria
contribuir a la restriccion de abusos eventuales por parte del titular de la patente en el
uso de la inversion de la carga de la prueba .

Finalmente, conviene sefialar que esta disposicion debe ser interpretada y aplicada
a la luz del articulo 29. La invencion de proceso debe ser descrita clara y
completamente, ya que ésta es una condicién para que cualquier infractor potencial
conozca hasta qué grado sus actos son o no legitimos.

3. Informacion no divulgada

La seccion siete de la parte II del Acuerdo sobre TRIPs contiene disposiciones
especificas sobre «informaciéon no divulgada». Segun el articulo 1.2, ésta es una
categoria de «propiedad intelectual» tal como las patentes, marcas y otras modalidades
tratadas en el Acuerdo. El articulo 39.1 establece que al garantizar una proteccion
eficaz contra la competencia desleal, los paises miembros protegeran la informacién no
divulgada y los datos presentados a gobiernos y organismos gubernamentales como
condicion para aprobar la venta de productos farmacéuticos y agroqui-micos.

En este punto cabe hacer dos consideraciones generales. En primer lugar, el
Acuerdo sujeta la «informacidn no divulgaday a la disciplina relativa a la competencia
desleal de acuerdo con lo estipulado en el articulo 10.bis del Convenio de Paris. Con
este enfoque, el acuerdo claramente evita el trato de la informacion no divulgada como
«propiedad», como lo sugiriera Estados Unidos en algunas presentaciones informales
anteriores. El marco conceptual adoptado es compatible con la concepcion que sobre
este asunto prevalece en Europa, Japon y muchos paises en desarrollo. El hecho de que
la «informacién no divulgada» sea considerada como una «categoria» de propiedad
intelectual no implica la existencia de un derecho de exclusividad.

? Sin embargo, la primera hipétesis del articulo 34.1 es la que brinda mayor certeza juridica y es, por
tanto, la que seria mas deseable instrumentar en la legislacion nacional.
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En segundo lugar, conviene sefialar que en el texto no se usan los términos
«know-how» o «secretos comerciales». Quizas las dificultades en lograr un
entendimiento comun y aceptable en torno al significado de estos términos
favorecieron la adopcion de la terminologia usada, la cual no caracteriza la naturaleza
técnica o comercial de la informacion sino Uinicamente su caracter de «no divulgaday.
El articulo 39, por lo tanto, regira para cualquier informacion comercial, siempre que
se cumpla con los requerimientos establecidos en el articulo 39.2.

El articulo 39.2 establece las condiciones necesarias para que la informacién sea
considerada como «no divulgaday»: ésta debe ser secreta, tener un valor comercial y
estar sujeta a actos razonables, en las circunstancias de cada caso, para mantenerla en
secreto. Las condiciones establecidas se basan fundamentalmente en las legislaciones
promulgadas en muchos de los estados de los Estados Unidos sobre esta materia. La
nota al pie de la pagina del referido articulo define las practicas que «por lo menos»
deben ser consideradas «contrarias a la practicas honestas» con lo que se reduce la
posibilidad de interpretaciones divergentes. Las practicas mencionadas incluyen
aquellas que pueden resultar en el marco de las relaciones contractuales o vinculadas a
éstas (incumplimiento de un contrato, abuso de confianza e instigaciéon al
incumplimiento), asi como la adquisicion por terceros de informacion no revelada,
sabiendo —o siendo gravemente negligente en la falta de conocimiento— que en la
adquisicion estan involucradas practicas desleales.

Aunque el articulo 39.1 se refiere a la «informacion no divulgada» y a otros «datos
sometidos» a los gobiernos como dos asuntos separados, parece claro que en este
ultimo caso la informacion debe ser también «no divulgaday para quedar comprendida
en los términos del Acuerdo. El alcance del articulo 39.2 tiene una limitacion sectorial:
s6lo protege las informaciones presentadas como condicion para obtener la
autorizacion de venta de productos farmacéuticos o agroquimicos «que utilizan
entidades quimicas nuevas». Esto significa, primero, que la informacion que es ya de
dominio publico (por ejemplo, porque fue publicada en revistas cientificas) y que se
presenta para obtener una autorizaciéon de venta, no cae en el ambito de esta seccion.
Segundo, como se menciond anteriormente en relacion con la inversion de la carga de
la prueba, una «nuevay entidad podria ser considerada en este caso como una entidad
aun no comprendida en el estado de la técnica.

Segun el analisis precedente, el alcance de la obligacion estipulada en el articulo
39.3 esta limitado por el tipo de novedad de los productos en cuestion y por los fines de
la presentacion de datos (s6lo para autorizacion de venta). Dichas disposiciones, por
otra parte, afiaden que para poder optar por la proteccion, se ha debido dedicar un
«esfuerzo considerable», a la creacion de la informacion. A diferencia de la redaccion
del articulo 70.4 —en el cual se hace referencia a «inversion significativay— la
expresion utilizada en el primer caso es mas amplia. Una explicacion
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razonable seria que el «esfuerzo» hecho no solo debe ser significativo en términos
econdmicos sino también desde un punto de vista técnico y cientifico, incluidas,
esencialmente, actividades experimentales.

La proteccion concedida cumple dos fines: por una parte, busca contrarrestar el
«uso comercial desleal» de la informacion protegida. Esto significa que se podria
impedir que un tercero, por ejemplo, utilizara los resultados de los tests presentados
por otra compafiia como antecedente para una solicitud independiente con el fin de
obtener aprobacion de venta, si los datos respectivos fueron obtenidos por medio de
practicas comerciales deshonestas. Dicho tercero podria, obviamente, preparar
independientemente los datos e informacion u obtenerlos de otras fuentes.

Ciertamente seria cuestionable, desde el punto de vista del costo-beneficio social,
la duplicacion de pruebas (que a menudo implican el sufrimiento de animales) para
lograr resultados que ya se conocen. La disposicion mencionada no excluiria, por lo
tanto, el uso, por parte del gobierno de informacion presentada por una empresa para
evaluar las presentaciones de otras empresas, tal y como es permitido, por ejemplo, en
el caso de la aprobacion para la introduccion al mercado de drogas genéricas bajo la
Ley de Estados Unidos sobre competencia de precios y restauracion del término de
vigencia de las patentes de medicamentos (1984).

Por otra parte, debe asegurarse la proteccion contra la revelacion de la informacion
confidencial. Debido a que la revelacion que eventualmente realice un tercero ya esta
cubierta por el articulo 39.2, la obligacion de no revelar contenida en el articulo 39.3
parece estar dirigida a las autoridades gubernamentales. Dos excepciones a esa
obligacion estan previstas:

a) cuando la revelacion es necesaria para proteger al publico; y

b) cuando se toman medidas para asegurar que la informacion no sera usada de
manera comercialmente desleal.

Bajo estas excepciones, la revelacion seria permitida, por ejemplo, para que un
licenciatario obligatorio pueda obtener una autorizacion de venta, sobre todo cuando la
licencia esta dirigida a la correccion de practicas anticompetitivas o para satisfacer
necesidades de salud publica.

Debe observarse que, en sus posiciones iniciales sobre TRIPs, los paises en
desarrollo rechazaron toda forma de proteccion del «know-how» en el texto del
Acuerdo. En el otro extremo, algunos paises industrializados formularon propuestas
encaminadas a establecer incluso un periodo minimo de proteccion (cinco afios) para
salvaguardar los tests y los datos presentados para una autorizacion de venta. El texto
del Acuerdo, en los términos sefialados anteriormente, representa un compromiso que
deja amplio espacio para su instrumentacion a nivel nacional. Sin embargo, no cabe
duda de que es un asunto complejo y representa para muchos paises nuevas
obligaciones que no sélo afectan al sector privado sino también a
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los organismos gubernamentales que tienen a su cargo la aprobacion de los
medicamentos.

4. Plazos de transicion

4.1. PERIODO DE GRACIA GENERAL

Todos los miembros de la Organizacion Mundial del Comercio dispondran de un
afio después de la entrada en vigor del Acuerdo para aplicar las obligaciones
relacionadas con la proteccion de la propiedad intelectual (art. 65.1). Los paises en
desarrollo dispondran de un periodo adicional de cuatro afios, salvo para las
obligaciones relativas al trato nacional y trato de la nacion mdas favorecida, que
comenzaran a regir después del vencimiento del periodo de un afio antes mencionado
(art. 65.2). Por su parte, los paises menos desarrollados pueden beneficiarse de un
plazo adicional de diez afios, prorrogables sobre la base de una «peticion debidamente
motivaday (art. 66.1).

4.2. NUEVAS AREAS PATENTABLES

Ademas del periodo transitorio general referido en el parrafo anterior para los
paises en desarrollo, se contempla un periodo adicional de cinco afios para los paises
que estén obligados a introducir la proteccién de patentes de producto en areas de
tecnologia que no cuenten con tal proteccion en su territorio a la fecha general de
vigencia del Acuerdo para ese pais (art. 65.5). Esta clausula regira para los paises que
solo otorgan proteccion a patentes de proceso o no brindan proteccion alguna en el area
farmacéutica. Los beneficiarios de estas disposiciones solo seran los paises que en la
referida fecha de entrada en vigencia del Acuerdo no otorguen la proteccion de patente
a tales productos (véase el art. 65.5).

4.3. PROTECCION DE LA MATERIA EXISTENTE

El eventual reconocimiento retroactivo de los derechos de patente ha constituido
un importante tema de controversia durante las negociaciones de TRIPs. ElI Acuerdo
adopto una posicion negativa frente a tal reconocimiento, descartando, de esta manera
las soluciones tipo «pipeline» como la propuesta por los Estados Unidos. Los articulos
70.1 y 70.3 disponen a este respecto que el Acuerdo no da origen a obligaciones por
actos que ocurrieron antes de la fecha de aplicacion del Acuerdo en un miembro (art.
70.1) y no obliga a restaurar la proteccion a la materia que para esa techa hubiera
pasado a ser del dominio publico. Esto significa que las Partes contratantes del
Acuerdo no estan obligadas a otorgar proteccion a
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invenciones que se han hecho publicas (ya sea por actos privados, por publicaciones de
oficinas extranjeras de patentes o bien de otra manera) antes de esa fecha. Un punto
que no estd claro es si un derecho de prioridad (como el del periodo de un afio
otorgado en virtud del Convenio de Paris), en caso de ser disponible, podria ser
aplicado en estos casos.

El articulo 70.4 confirma la aplicacion del Acuerdo para el futuro; concede un trato
especial a actos que hubieren dado lugar a una inversion significativa antes de la
ratificacion del Acuerdo por la parte contratante. En estos casos, la parte debe
contemplar el pago de una «remuneracion equitativa» para el titular, pero puede excluir
o limitar la aplicabilidad de otros recursos (p. ¢€j.: interrupcion del uso o de la venta de
un producto protegido). Sin duda alguna correspondera a las autoridades nacionales
interpretar el significado de qué es una «inversion significativay y una «remuneracion
equitativa» lo que, en todo caso, estard sujeto a un examen judicial (art. 41.2). Esta
claro que la importancia de una inversion debe ser definida a la luz de factores tales
como el tamafio de la empresa en cuestion, el tipo de producto y las facilidades de
produccion requeridas, asi como el costo de instalacion o puesta en uso del producto
que ha devenido protegi-ble. Para determinar una «remuneracién equitativay, debe
prestarse atencion, entre otros elementos, al grado de madurez de la tecnologia, el
monto de los costos de investigacion y desarrollo amortizados y los posibles subsidios
obtenidos por el titular de la patente para conducir la investigacion que concluy6 en la
tecnologia protegida.

4.4. LICENCIAS OBLIGATORIAS Y SOLICITUDES ANTERIORES

Las licencias obligatorias otorgadas por un gobierno antes de la fecha en que el
Acuerdo «se conociera» no necesitan observar lo establecido en el articulo 31. Lo
mismo rige para las licencias obligatorias relacionadas con un campo especifico de
tecnologia y que serian consideradas discriminatorias en virtud del articulo 27.1 (véase
art. 70.6). El uso de un punto mal definido en el tiempo (el momento en que el
Acuerdo «se conocieray) se presta a confusion. Esta norma parece haber sido adoptada
para acelerar la supresion en la legislacion canadiense de las licencias «automaticas»
sobre medicamentos, cuya aplicacion permitié desarrollar una importante industria de
genéricos en el Canada.

Segun el articulo 70.7, si una solicitud de patente espera aprobacion en el
momento en que el Acuerdo entra en vigencia en un miembro, sera posible modificar
la solicitud para reinvindicar «la proteccion mayor que se prevea en las disposiciones
del presente Acuerdo» (art. 70.7). Tal enmienda, sin embargo, no puede incluir
«materia nuevay. La cuestion principal que surge en este caso es si la solicitud de una
patente de un proceso puede ser transformada en una solicitud de patente de producto.
Ya que la distincion entre el proceso de manufactura y el producto estd claramente
definida, el cambio implicaria la introduccion de una materia que no esta
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incluida en la reinvindicacion original. La respuesta, por lo tanto, debe ser negativa. En
cambio, el solicitante podria pedir, por ejemplo, proteccion por veinte afios (art. 33) si
el término de la patente previamente solicitada fuese menor.

4.5.  PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AGROQUIMICOS

La importancia de la proteccion de patentes para productos farmacéuticos y
agroquimicos se ha evidenciado en disposiciones transitorias especificas que
establecen derechos que no son otorgados a titulares de patentes en otros campos de la
tecnologia. Este trato especial esta estructurado de la siguiente manera:

En primer lugar, las solicitudes para productos farmacéuticos y agro-quimicos
deben ser recibidos en un pais miembro (segun el art. 70.8), a partir de la fecha de
entrada en vigencia del Acuerdo. Sin embargo, las patentes seran otorgadas solo
después que el Acuerdo sea obligatorio para el miembro en cuestion y (aunque la
mencionada disposicion no se refiere explicitamente a esto) después del vencimiento
de los periodos transitorios, segiin lo determina el articulo 65. Por lo tanto, el lapso
transcurrido entre la solicitud y el otorgamiento podria ser significativo. No obstante,
el articulo 70.8 preserva la novedad de la solicitud mediante una ficcion legal con base
en la determinacion de la novedad (y otros criterios para su patentabilidad) como si
fuera juzgada a la fecha de presentacion de la solicitud en ese miembro (o la fecha de
prioridad, si esta disponible y es reinvindicada) y no cuando la evaluacion realmente
tiene lugar. Las patentes otorgadas de esta manera duraran por el resto del periodo de
la patente, contando a partir de la fecha de presentacion y no los veinte afios estable-
cidos en el articulo 33.

En segundo lugar, no obstante que los periodos de transicion referidos
anteriormente ampliarian la posibilidad de la no patentabilidad en paises en desarrollo
por un periodo total de diez afios después de la entrada en vigencia del Acuerdo, este
plazo general esta limitado para los productos farmacéuticos y agroquimicos en el
articulo 70.9. Este establece el derecho a obtener «derechos exclusivos de
comercializaciony para tales productos antes de que se pueda obtener la patente. Tales
derechos —que parecen inspirarse en los «certificados» establecidos por la CEE para
extender la vigencia de las patentes farmacéuticas *— pueden obtenerse si se cumple
con las siguientes condiciones:

a) se ha presentado una solicitud de patente en un pais miembro después de la
entrada en vigencia del Acuerdo;

Véase la decision del Consejo Europeo del 19 de diciembre de 1991 que establece un certificado de
proteccion suplementaria para patentes farmacéuticas vencidas.
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b) se ha presentado una solicitud en otro miembro después de la entrada en
vigencia del Acuerdo y se ha otorgado la patente;

€) se ha obtenido la aprobacion de venta para el producto protegido en dicho otro
miembro;

d) se ha obtenido la aprobacion de venta en el miembro mencionado en la letra
a).

En el caso de cumplirse estas disposiciones, el pais miembro respectivo debe
asegurar los referidos «derechos exclusivos de comercializacion» por cinco afios
después de obtener la autorizacion de venta en esa parte. No obstante, esos derechos se
daran por terminados si

a) la patente correspondiente es finalmente otorgada,
b) la solicitud de patente es rechazada en esa parte.

El Acuerdo nada dice sobre el contenido y alcance de los «derechos exclusivos de
comercializaciony. ;Hasta qué punto podria el titular de tales derechos excluir a otros
de la comercializacion del respectivo producto? ;Qué recursos tendria contra las
infracciones? ;Serian aplicables las disposiciones relativas al otorgamiento de licencias
obligatorias? ;Cuales serian los procedimientos permitidos a terceros que deseen usar
la invencion, por ejemplo, para experimentos, pruebas, autorizacion de venta, etc.? Se
requiere un analisis profundo de estas y otros interrogantes sobre las implicaciones de
la disposicion 70.9.

Sin embargo, vale la pena mencionar que los recursos penales generalmente estan
reservados para procedimientos con respecto a las patentes; sélo estarian disponibles
los recursos civiles para el titular de dichos derechos exclusivos. Este no puede ser
colocado, por otro lado, en igual o mejor posicion que el titular de una patente y, por
ende, puede sostenerse que los «derechos exclusivos de comercializacion» confieren
un ius exclu-sivum, pero no un ius excluendi, es decir, sus titulares podrian reclamar el
pago de una compensacion por el uso de la invencion por un tercero durante el periodo
de transicion, mas no prohibir el uso pues esta Ultima es una facultad privativa del
titular de una patente. Aun en caso de aplicarse un criterio mas restrictivo, el abuso de
una posicion dominante, necesidades de salud publica u otras razones justificadas
podrian ser argumento suficiente para limitar la exclusividad mediante medidas
similares a las licencias obligatorias (o mediante la revocacion). La exclusividad de
comercializacion, finalmente, deberia ser interpretada como no restrictiva de la
produccidn para la exportacion hacia terceros paises.

El impacto econdémico del articulo 70.9 variara segin el tiempo que se necesite
para obtener las aprobaciones y los registros requeridos para acceder a los derechos
exclusivos de comercializacion de un producto dado. En el campo farmacéutico, la
realizacion de pruebas clinicas y preclinicas para demostrar la utilidad y seguridad de
una droga, ademas del tiempo requerido por los procedimientos gubernamentales
—particularmente pro-
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longado en Estados Unidos y otros paises industrializados— suele demorar varios afios
la introduccion de un nuevo producto. Existen indicios, empero, de un acortamiento de
ese lapso, especialmente en el caso de los productos de base biotecnologica.

5. «Enforcement» y solucién de controversias

El Acuerdo TRIPs contiene, en adicion a las disposiciones sustantivas, un conjunto
de normas adjetivas destinadas a asegurar la eficacia («enforcement») de la proteccion
de los derechos de propiedad intelectual.

Esas normas se refieren de una manera general a las condiciones de los
procedimientos administrativos y judiciales (p. ej.: disponibilidad de procedimientos
«justos y equitativos» sin retrasos injustificables, revision judicial de decisiones
administrativas, formas de produccion de las pruebas, etc.), y mas especificamente a la
reparacion de dafios, medidas precautorias, destruccion de productos en infraccion,
entre otras. Ademas, el Acuerdo incorpora una seccion especial sobre medidas en la
frontera, es decir, sobre las que correspondera adoptar para evitar el despacho a plaza
de mercaderias falsificadas ».

Asimismo, en caso de que un pais miembro considere que otro pais miembro
incumple sus obligaciones bajo el Acuerdo, puede poner en marcha el mecanismo de
solucion de controversias previsto en el «Unders-tanding on Dispute Settlement». Las
nuevas modalidades de este mecanismo aseguran una decision en un plazo
relativamente breve, y la adopcion de resoluciones condenatorias por la regla del
«consenso negativoy. Ello significa que para que una decision del panel se rechace es
necesario consenso para hacerlo; en otras palabras, una decision condenatoria de un
pais puede quedar aprobada por falta de consenso para rechazarla.

Una vez agotado el mecanismo de solucién de controversias, el pais afectado
puede aplicar sanciones comerciales contra el pais considerado infractor. De esta
manera, quedarian legitimadas —mas s6lo una vez agotada la instancia multilateral—
acciones como las actualmente encaradas bajo la seccion 301 de la citada Ley de los
Estados Unidos, incluso respecto de sectores distintos a los afectados por el eventual
incumplimiento («cross retaliation»).

Cabe recordar, por ultimo, que el Acuerdo TRIPs establece estindares minimos y
que, al mismo tiempo, ningin pais miembro puede ser obligado a dar «una proteccion
mas amplia a la exigida» por el Acuerdo (art. 1). Ello significa que cualquier accién
unilateral de gobiernos requiriendo un nivel de protecciébn mayor al previsto en el
Acuerdo, o la aplicacion de represalias

22 Cabe notar que el Acuerdo sélo obliga a adoptar este tipo de medidas en relacién con productos en los
que exista falsificacion marcaria o «pirateria» de derechos de autor, mas es facultativo para los paises
miembros aplicarlas respecto de las patentes u otros titulos (art. 51).
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comerciales por ese motivo, seran claramente ilegitimas en el marco del GATT 1994.

6. Implicaciones sobre el desarrollo, produccion y comercio de
medicamentos

Las negociaciones sobre propiedad intelectual en el marco del GATT Fueron
impulsadas por los gobiernos de los paises industrializados, especialmente por el de
los Estados Unidos, a fin de responder a las demandas de las industrias de esos paises.
De hecho, las organizaciones empresarias de la Industria farmacéutica, de
semiconductores, de obras audiovisuales, entre otras, desplegaron una accién continua
con el proposito de elevar los estandares de proteccion en general y, en particular,
obtener el reconoci-miento o fortalecimiento de los derechos en los paises en
desarrollo que excluian esa proteccion.

La Ronda Uruguay ofrecid, como se ha visto, a los paises industrializados —y a
los grupos industriales mencionados— la oportunidad de establecer estandares
minimos universales y, al mismo tiempo, legitimar el mecanismo de represalias
comerciales que venian aplicando los Estados Unidos bajo la seccion 301 de la Ley de
Comercio de ese pais. Para la Industria farmacéu-tica, en particular, la Ronda fue la
ocasion para doblegar la resistencia de los paises que negaban la proteccion por
patentes a los productos farmacéu-ticos. A fines de la década de los setenta, mas de
ochenta paises no conferian iinguna proteccion o sélo protegian los procedimientos (y
no los productos) farmacéuticos. La Industria farmacéutica de los Estados Unidos
consideraba, mas aun, que solo en dieciséis paises se ofrecia entonces un
patentamien-o adecuado y «completo» (WHTTE, 1979).

Los argumentos articulados por los paises desarrollados en favor de una extension
y fortalecimiento de la proteccion por patentes, incluyeron el impacto positivo que
ellos tendrian sobre el ritmo de innovacion en el sector, asi como sobre la
transferencia de tecnologia y las inversiones lirectas extranjeras en los paises en
desarrollo. A continuacion se conside-an brevemente algunos de estos temas.

Uno de los principales argumentos en la buisqueda de un proteccion universal y
efectiva de las patentes de productos farmacéuticos ha sido el le la falta de
contribucién por parte de los paises en desarrollo a los costos ie Investigacion y
Desarrollo (I + D) de las empresas innovadoras *. Ello

Si bien esos paises no han contribuido mediante el pago de regalias, en muchos casos o han hecho de
manera indirecta pero importante, a través de los sobreprecios pagados por a importacion de principios
activos. Para el caso argentino, por ejemplo, los flujos promedio anuales por sobrefacturacion a mediados
de los ochenta fueron estimados en 80 millones de dolares (BISANG, 1991), una suma igual a la estimada
por la PMA como pérdida anual de las empresas farmacéuticas de los Estados Unidos por el no
patentamiento de drogas (No-GUEs, 1991).
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tendria un efecto negativo sobre la disponibilidad de recursos para continuar el
esfuerzo en I + D de las empresas innovadoras.

El reconocimiento de las patentes farmacéuticas en escala mundial aumentard, sin
duda, los ingresos de las empresas titulares, en concepto de regalias y beneficios
(NOGUES, 1990). Es improbable, empero, que tal incremento se manifieste en alguna
forma significativa en un aumento en la innovacion farmacéutica global.

En 1990 los paises en desarrollo participaban con un 18,4 por 100 de la produccion
mundial de productos farmacéuticos (formulaciones) (BALLAN-CE, POGANY vy
FORSTNER, 1992). Una buena parte de tal produccion es realizada en esos paises por las
propias empresas multinacionales las que, por lo comun, controlan dos tercios o mas de
los mercados de los paises en desarrollo **. Otro importante segmento corresponde a
productos «genéricos», respecto de los cuales no existen patentes en vigor. Las
estimaciones sobre la porcion del mercado de formulaciones abastecido por empresas
nacionales con base en productos «copia» de empresas multinacionales, varian
considerablemente, entre un 10 por 100 y un tercio del mercado doméstico total
(NOGUES, 1990). Ello implica que aun cuando todos los paises en desarrollo
reconozcan patentes farmacéuticas, el impacto de tal reconocimiento sobre un aumento
de la innovacion farmacéutica sera marginal, y dificilmente justificara los costos
econdmicos y sociales que deberan ser soportados en aquellos paises .

Por otra parte, segun un estudio de la OTA, puede esperarse que una nueva droga
promedio introducida al mercado de los Estados Unidos en el periodo 1981-1983
genere retornos en dolares cuyo valor presente es cerca de 36 millones mas de ddlares
(después de impuestos) de lo que hubiera sido necesario para realizar la inversion en [
+ D. De acuerdo con este estudio, «la persistencia en el largo plazo de retornos en
doélares mas altos en la industria en su conjunto que el monto necesario para justificar
el costo y riesgo de la I + D es evidencia de un innecesario poder de fijaciéon de precios
sobre los productos farmacéuticos éticos» (OTA, 1993, p. 3).

En suma, no es posible sostener el argumento de que la introduccion de las
patentes farmacéuticas en los paises en desarrollo que han excluido tal proteccion, esta
justificada por el aumento en la I + D por parte de las

* En el caso de Brasil y México, por ejemplo, las empresas extranjeras dan cuenta del 80
por 100 o mas del mercado de formulaciones. Argentina y la India son tal vez las mas notables
excepciones, en términos de una elevada participacion de empresas nacionales.

¥ No existen cifras confiables de las pérdidas efectivamente sufridas por las empresas
farmacéuticas. Segun una encuesta de la U.S. International Trade Commission, las pérdidas
por regalias y otros ingresos de la industria farmacéutica por inadecuada proteccion de
patentes, ascendian en 1986 a $US 232 millones. La Comision admite que tal estimacion puede
ser «biased and self-serving» (USITC 1988, cuadro 4-5 y p. 4). En 1987, los gastos en [ + D de
la industria ascendian a $US 5.500 (OTA, 1993, cuadro 2-2); la obtencion generalizada de
proteccion hubiera permitido incrementar, en el mejor de los casos, s6lo en un 4,2 por 100
tales gastos, suponiendo que la totalidad de los ingresos adicionales fueran destinados a I + D.
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empresas que se beneficiaran con un mayor flujo de ingresos por utilidades y regalias.

Tampoco es de esperar un incremento de la I + D en los paises en desarrollo pues,
si el costo en I + D de una nueva droga es —como se sostiene— del orden de los
150/200 millones de ddlares, no hay ninguna empresa en un pais en desarrollo que
alcance un volumen de ventas (que no deberia ser inferior a los 400 millones de
dolares anuales) para hacer frente a tal inversion. Si bien las grandes empresas
farmacéuticas, por otra parte, han descentralizado parte de sus actividades en centros
de I + D en paises distintos a los de las casas matrices, la asignacion de tales
actividades a paises en desarrollo es insignificante (UNITED NATIONS, 1992).

Un estudio de las invenciones de medicamentos realizadas entre 1950 y 1989 en
95 paises que reconocian patentes de producto farmacéutico, revela que el 91,7 por 100
de aquéllas se concentraron en dieciséis paises, en tanto en 64 paises no se realizoé
ninguna invencion (CHALLU, 1991a). En otras palabras, la existencia de la proteccion
de patentes —como es de esperar— no conducird a contar con mayor capacidad de
innovacion, si no se dan otras condiciones de contexto, especialmente en cuanto a la
infraestructura cientifico-tecnoldgica preexistente. Aun en Corea del Sur, uno de los
paises que mas espectacularmente ha fortalecido su capacidad de I + D en los tltimos
veinte afios, el impacto de la introduccion de patentes tuvo un efecto negativo sobre la
mayoria de las empresas farmacéuticas coreanas (KiM, Ro y Yu, 1994).

El impacto positivo de la adopcion de patentes sobre la inversion directa extranjera
(IDE) y la transferencia de tecnologia es igualmente dudoso. No existe evidencia
concluyente, por un lado, de que a mayor proteccion, mayores flujos de IDE. En el
sector farmacéutico, en particular, los casos de Brasil y Turquia muestran precisamente
la relacion opuesta (UNITED NATIONS, 1993). Existe evidencia, asimismo, sobre el
desmantelamiento de plantas de formulacion farmacéutica por parte de subsidiarias
extranjeras tras la introduccion de las patentes farmacéuticas. Es probable que la
produccion local de formulaciones en paises en desarrollo, sea crecientemente
sustituida por la importacion de productos terminados (o a granel), es decir, que el
comercio de medicamentos reemplace cada vez mas la IDE y la concesion de licencias
a empresas locales de esos paises.

Por el momento, el Unico efecto probable de la introduccién de las patentes
farmacéuticas como consecuencia de los cambios en las leyes de patentes de paises en
desarrollo, y de los que se introduciran para cumplir con el Acuerdo TRIPs, es el
aumento de los precios de los medicamentos. Ello a menos que se establezcan sistemas
efectivos de licencias obligatorias y de agotamiento internacional de los derechos.

Asi, Subramanian observo que los precios de los medicamentos en Malasia, donde
existe proteccion de patentes, son del 20 al 760 por 100 mas altos que en la India,
donde tal proteccion no existe. La fijacion de precios
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en el primer pais se hace sobre el principio de «lo que el mercado puede soportar»
(«what the market can bear») (SUBRAMANIAN, 1992). El impacto de la introduccioén de
patentes en la India puede ser enorme: aun con precios extremadamente bajos en
comparacion con los vigentes en otros paises, s6lo un 30 por 100 de la poblacion puede
adquirir medicamentos modernos. Segin el Ministerio de Comercio de ese pais, «las
patentes de producto empujaran hacia arriba los precios de los medicamentos entre
cinco y diez veces» (KARANDIKAR, 1994).

La evidencia suministrada por los estudios de Nogués (1990) y Challé (1991a y b)
es coincidente con este escenario de incremento de precios. En el caso de Italia, tras la
introduccion de las patentes de producto farmacéutico en 1978, los precios de los
medicamentos aumentaron en promedio mas de un 200 por 100 (CHALLO, 1991b).

Por ultimo, se ha argiiido que las concesiones de los paises en desarrollo en materia
de propiedad intelectual constituirian el «precio» por las ventajas que ellos obtendrian
del conjunto de la Ronda Uruguay, particularmente en cuanto acceso a mercados.
Empero, el balance de los acuerdos *° sobre reduccion de tarifas, agricultura y textiles
muestra resultados magros, apenas modestamente favorables, para esos paises. La
reduccion de tarifas para productos que son comercializados predominantemente
intraindus-tria, intrafirma y entre paises industrializados, es significativamente mayor
(de 43 por 100 a 62 por 100) a la de los productos que constituyen las principales
exportaciones de los paises en desarrollo (alrededor del 20 por 100 en promedio). La
estructura de aranceles de los paises industrializados contintia, tras la Ronda,
discriminando contra los productos agricolas y textiles 2’. Ademas, la posibilidad de
que los paises importadores apliquen salvaguardias hace aun mas inciertas las ventajas
que se hubieren podido obtener.

7. Conclusiones

El estudio realizado evidencia que el Acuerdo TRIPs contiene disposiciones que,
por un lado, determinaran la modificacion de las legislaciones de patentes en
numerosos paises en desarrollo en la direccion de ainpliar y fortalecer la proteccion de
los productos farmacéuticos. Por el otro, el Acuerdo «congelara» el nivel de proteccion
en un estandar elevado, del que no podran salirse hasta tanto se revise el Acuerdo.

La adopcion del Acuerdo ha significado, ciertamente, una concesiéon mayor por
parte de los paises que han rehusado hasta ahora otorgar

2% El analisis que sigue se basa en (AGOSIN y TUSSIE, 1994).

¥ Por ejemplo, en los Estados Unidos el arancel promedio general (excluyendo hidrocarburos) después de
la Rueda sera del 5,5 por 100, pero ascendera al 7 por 100 para producios agricolas no tropicales y a 16,9 por
100 para textiles y vestimenta. En el caso de la Unién Europea seran de 6,9, 16,8 y 10,1 por 100,
respectivamente.
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patentes sobre los medicamentos, a fin de evitar las consecuencias de la
monopolizacién del mercado que se derivan de los derechos exclusivos. La evidencia
disponible, brevemente discutida en la ultima seccion de este documento, indica que
con la universalizacion de las patentes farmacéuticas no aumentara la I + D en nuevas
drogas por parte de las grandes empresas, ni hay posibilidad de que ello ocurra en
alguna escala significativa en los propios paises en desarrollo. Tampoco recibiran estos
paises mayores flujos de inversiones directas extranjeras o de transferencia de
tecnologia.

Los paises que, a la fecha de entrada en vigor del Acuerdo no otorgaren
proteccion, tienen aun la posibilidad de dilatar —bajo las condiciones estipuladas en
aquél— la introduccion de las patentes farmacéuticas. La aplicacion del plazo de
transicion para los productos farmacéuticos (y agroquimicos), si bien de diez afios para
los paises en desarrollo, ha sido sometida a la ambigua figura de los «derechos
exclusivos de comercializacion» la que, incorrectamente interpretada, podria llegar a
anular los beneficios de la transicion. Es importante, en tal sentido, que se especifiquen
los alcances de tales derechos y se los diferencie adecuadamente de los que confieren
las patentes **.

Los efectos de la introduccion de patentes farmacéuticas dependeran, por cierto, de
la mayor o menor competencia existente en las categorias terapéuticas/productos de
que se trate y de las modalidades de produccion de formulaciones y competencia
prevalecientes en cada mercado nacional. La forma en que se instrumenten los
derechos de patentes tendra también una incidencia decisiva. Es, por ello, de particular
importancia que, al incorporar las normas del Acuerdo TRIPs al derecho interno, los
paises consideren, entre otras, las siguientes medidas:

a) instrumentar en la legislacion nacional una bateria de licencias obligatorias que
actien como elementos de disuasion efectivos para evitar practicas monopolicas y
favorecer el acceso a licencias, bajo condiciones razonables, por parte de empresas
locales;

b) asegurar la importacion de productos puestos en el mercado legitimamente,
bajo el principio de agotamiento internacional;

c) excluir de la patentabilidad (por no reunir los requisitos constitutivos de una
«invenciony), las sustancias existentes en la naturaleza, incluyendo medicamentos de
base biotecnologica;

d) limitar la inversion de la carga de la prueba a patentes de procesos relativos a
entidades quimicas nuevas.

En el proceso de incorporacion del Acuerdo, en suma, deberian tenerse en cuenta

los principios del articulo 8, de modo de regular la propiedad

B Es probable que éste sea uno de los primeros temas a considerar por el Consejo de los TRIPs
establecido por el Acuerdo para supervisar su ejecucion.
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intelectual en una manera compatible con los intereses de la salud publica y
minimizando los costos econdmicos y sociales que los cambios pueden acarrear sobre
la produccion, comercio y acceso a los medicamentos.
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1.3. LA NORMALIZACION DEL MERCADO
INTERNACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS:
SUS FUTUROS IMPACTOS SOBRE LOS
PAISES EMERGENTES

Peter O'Brien
Consultor internacional

1.  El contexto global

Desde mediados de los afios ochenta hasta mediados de los noventa se
presencia la creacién de una economia mundial caracterizada por el esta-
blecimiento de normas internacionales y estandares competitivos en todos los
campos. La gran mayoria de estos temas y de los conflictos relacionados con
ellos, han aparecido en torno a los debates y las decisiones politicas vinculadas
a la Ronda Uruguay del GATT. Este ensayo sostiene que, dentro del sector
industrial, la rama farmacéutica proporciona el ejemplo mas destacado de éxito
para las asociaciones empresariales internacionales compuestas por empresas
innovadoras.

Ellas han dirigido la presion hacia los paises emergentes en pro de la
conformidad con las normas. Por paises emergentes entendemos el grupo de
aproximadamente veinte o veinticinco paises de América Latina, Asia y el
Norte de Africa (incluyendo asi algunos del mundo arabe) que constituyen (con
pocas excepciones) los focos de crecimiento econdémico rapido y tienen
poblaciones grandes. No ocurre lo mismo con los paises de Europea Central y
la ex Union Soviética, ya que el proceso de reorganizacion total de su
economia bajo el mando de las instituciones publicas/privadas,
multilaterales/bilaterales, tiende a asegurar una normalizacion de entrada. Seria
aventurado, sin embargo, afirmar que esos paises no vayan a ser lugares
conflictivos (estilo paises emergentes) en el futuro. Para los objetivos de este
ensayo consideramos, sin embargo, mas Util concentrarnos sobre el grupo de
paises arriba mencionado. Se parte de las siguientes tesis:

1. El proceso de sentar las bases de mercados internacionales que operan
conforme a normas consagradas en acuerdos internacionales ya esta muy
avanzado. Queda aun una serie de aspectos que habria que perfeccionar y sera
necesario el lapso de unos afos antes de que todo esté en orden; pero es poco
probable que el proceso sufra grandes trabas y aun menos probable que sea
reversible.

2. Los convenios globales apuntan mucho mas alla que el principio de la
«nacioén mas favorecida» (clausula clave bajo el antiguo GATT que, al
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menos oficialmente, s6lo reconocia excepciones cuando de la creacion de bloques
aduaneros se trataba) o el principio de «tratamiento nacional» (piedra angular del
Convenio de Paris, el instrumento internacional mas importante respecto a la propiedad
industrial). El objetivo es lo que podria llamarse un principio de tratamiento universal
cuyo meollo es asegurar no sélo que todos los productores y comerciantes
internacionales reciban un tratamiento igual frente a la ley en cada pais, sino también
que cada ley nacional tenga los mismos elementos claves. De tal modo se busca que el
famoso «campo de juego llano» («level playing field») sea el mismo terreno
dondequiera que esté

3. Se ha consagrado un principio de injerencia en asuntos internos respecto a
determinados aspectos de la puesta en marcha y funcionamiento de las normas. Que
nos entendamos bien: aqui no se hace referencia a los mecanismos para la resolucion
de conflictos «comerciales» entre paises, sino a la supervision del funcionamiento de
los aparatos administrativos e institucionales domésticos encargados de poner en
practica los nuevos procedimientos y reglamentos . Bajo el paraguas de impedir un
manejo de barreras no arancelarias al comercio internacional, se hace presion para que
los mecanismos administrativos de todos los paises lleguen a satisfacer las mismas
gexigencias de rapidez, transparencia y no discriminacion frente a todos los solicitantes

4. La consolidacion de las normas en la rama farmacéutica modifica los términos
de coexistencia de dos mercados. El mercado primario se

! La terminologia del texto es cautelosa, en el sentido que los principios viejos siguen desempefiando un
papel importante, sobre todo en el proceso de la reduccion de aranceles. Los cambios anunciados por Japon
en la cumbre de los paises APEC (Asia Pacific Economic Cooperation) en noviembre de 1995 proporcionan
un buen ejemplo. Los gravamenes sobre 697 articulos (con un valor comente de importaciones de
aproximadamente 10 mil millones de dodlares) fueron rebajados segin el principio de la «nacién mas
favorecida», es decir no hubo discriminacién entre posibles fuentes de importaciéon. Sin embargo, las
reducciones beneficiaran en un 80 por 100 a los demas miembros de la APEC, por la sencilla razén que la

canasta de productos escogidos tiene un fortisimo sesgo hacia los articulos de interés para ellos.
2

El ejemplo de China es llamativo. El acuerdo bilateral con los EE.UU, firmado a finales de febrero de
1995, sobre «Patentes y la aplicacion de los derechos de autor» incluye la creacion de grupos permanentes de
trabajo con el cometido de velar por los avances en este campo y la organizacion de consultas bilaterales
frecuentes destinadas a asegurar la puesta en marcha de los pasos acordados. El Acuerdo sigue a otro (de
1992, puesto en practica a partir 1/1/1993) que llego a establecer instancias legales dedicadas unicamente a la
resolucion de conflictos en el campo de la propiedad industrial. La Pharmaceuticals Research Manufacturera
Association (PhRMA) considera que el Acuerdo de 1995 constituye un hito y que habria que utilizarlo para
conseguir semejantes compromisos por parte de Argentina, Brasil, India, Singapur y Turquia (los cinco
paises tildados con la categoria «prioritarios» en el informe de la PARMA al U.S. Trade Representative en

1995, categoria que, a ser confirmada, les dejaria expuestos a sanciones comerciales por parte de los
EE.UU.).

* El Acuerdo Final de la Ronda Uruguay contiene una disposiciones que prevén una asistencia técnica a
paises que quieran mejorar sus aparatos administrativos. El tiempo nos (ira si un tal apoyo se va a realizar en
el marco de la Organiaacion Mundial del Comercio o mas bien por canales bilaterales.
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compone de las empresas farmacéuticas innovadoras. Cada una de ellas genera
sus beneficios principalmente de un pufiado de productos patentados que se
venden en los paises de la OCDE vy los paises emergentes. La barrera principal
a la entrada al mercado primario es el enorme costo/riesgo de la I + D. El
mercado secundario esta compuesto de productos vendidos bajo marca (pero
cuyas patentes han caducado) y de copias de ellas vendidas como genéricos. La
competencia en este mercado si depende mucho del juego de precios (siempre
que los productos cumplan con los requisitos de eficacia, calidad y seguridad).
Algunas de las empresas farmacéuticas innovadoras participan en el mercado
secundario tanto a través de sus productos de marca como a través de empresas
fabricantes de genéricos que estan en sus manos. Las normas tienden a reducir
el espacio temporal y geografico en que el mercado secundario pueda
funcionar. Mientras el mercado primario busca su globalizacion, el secundario
consiste en muchos segmentos poco vinculados entre si.

Es preciso recalcar que los dos mercados estan presentes en los paises de la
OCDE ademas de los paises emergentes. Esto apunta a la relevancia para éstos
de varias de las batallas libradas en la OCDE. Para citar algunos ejemplos,
piénsese en el conflicto surgido en los EE.UU. acerca de si la extension de
proteccidon conseguida en el seno de la Ronda Uruguay puede anadirse o no a
cualquier extension proporcionada bajo las condiciones Waxman-Hatch; en las
luchas a propésito del articulo 47 del Acta de Adhesioén de Espafia a la Unidén
Europea que prohibié el comercio paralelo procedente de Espafia a otros
mercados de la UE hasta tres afios después de la entrada en vigor de una Ley de
patentes «de corte moderno». Los mismos hechos también subrayan lo
importante que es para los paises emergentes mantenerse al tanto de qué suceda
en los paises claves. Una leccion vieja en la Industria farmacéutica
internacional es que, a menudo, se intenta imponer fuera de los paises claves
algunas leyes o practicas previamente rechazadas en ellos. Aunque el discurso
que se suele escuchar hace hincapié en lo que existe en los paises claves, es
imprescindible no perder de vista que en ellos también el terreno es altamente
conflictivo.

5. El proceso de normalizacion es (y siempre ha sido) de indole politica,
en la medida en que el alto grado de organizacion y poder de convencimiento
de las empresas farmacéuticas innovadoras han desempefiado un papel
fundamental. Las tesis de ellas han tenido un éxito importante frente a
enfoques propuestos (y previamente practicados) por empresas/paises
pertenecientes al mercado secundario.

6. La normalizacién llevada al escenario internacional implica, en la rama
farmacéutica, un éxito de los procesos de globalizacion frente a los intentos de
regionalizacion. Seria, desde luego, un error afirmar que los acuerdos
regionales supusieron en el pasado una gran traba a las politicas de
internacionalizacion lanzadas por las empresas farmacéuticas innovadoras. Lo
que si se mantiene aqui es que las politicas respecto a medicamentos futuros en
los paises emergentes tendran atin menos espacio de
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maniobra que en el pasado. Esto serd asi ya sean o no politicas que
requieran de la cooperacion entre dos o més paises *.

La estructura del documento corresponde al esquema siguiente. La seccion II
analiza en qué consisten las normas y qué tipo de preocupacion les impulsa. Se sigue
con un examen empirico de lo que ha sucedido respecto a las normas y se pinta el
cuadro de la estructura de los mercados en los paises emergentes. La tercera seccion
ofrece unas perspectivas acerca de cudles serdn las consecuencias (en el tiempo y por
areas geograficas) de la normalizacion en los paises emergentes. En la ultima seccion
se esboza unos elementos claves para el fortalecimiento de la toma de decisiones
respecto a los medicamentos en paises emergentes donde las empresas locales no
pertenecen a las empresas farmacéuticas innovadoras.

2. El establecimiento de las normas

2.1. LOS 1M PULSOS A LA NORMALIZACION

Son tres los agentes que, en cada caso con sus motivaciones propias, buscan la
normalizacion de distintas dimensiones del mercado de medicamentos. En primer lugar
actta el Estado en su rol de protector de la salud de los ciudadanos. Los instrumentos
utilizados son: el registro de medicamentos; los controles de calidad y la evaluacion de
medicamentos; las normas de fabricacion correcta y la negociacion/control de los
precios. Los impactos de los instrumentos pueden variar segun las normas concretas
que se establezcan. V.gr.: las normas de fabricacion correcta cuestan dinero de
establecer y sostener y las inversiones suelen ser mas altas, en la medida en que sean
internacionales y no nacionales o regionales . Por tanto, unas normas de nivel muy
alto tenderian a ser un obstaculo para pequefios productores de capital doméstico. En
segundo lugar vienen las empresas

Una publicacion reciente de la UNCTAD (1995) nos permite elaborar unos datos muy instructivos
acerca de los acuerdos de cooperacion regional suscritos entre los paises de Africa, Asia y América Latina.
Unos 46 acuerdos siguen vigentes (aunque no necesariamente utilizados); de ellos, la mitad se ha firmado
entre paises de Africa, y un 20 por 100 fueron firmados en la década actual. Once de los acuerdos en Africa,
seis de los latinoamericanos y cinco de los asiaticos se fijan de manera explicita como objetivo la creacion de
un mercado comun, una zona de libre comercio u otras condiciones de tratamiento preferencial del comercio
subre-gional. No obstante las metas establecidas, en ningin caso las exportaciones «intrabloque» alcanzan
siquiera un 20 por 100 del total y solo en cuatro casos (ASEAN y tres grupos latinoamericanos) son
superiores a un 14 por 100. Si se examina el comercio en el sector manufacturero, las exportaciones de
productos quimicos representan un 11 por 100 del total (definido éste como "as categorias 5 a 8, menos la 68,
de la clasificacion uniforme del comercio internacional). No existe ni una sola subregion donde los productos
farmacéuticos figuren entre los veinte primeros productos de exportacion de manufacturas.

Pareceria que en algunos casos los gastos para ponerse simplemente a nivel de las normas nacionales
de fabricacion correcta sean demasiado elevados: en Indonesia, por ejemplo, un 40 por 100 de las empresas
locales dicen que no pueden sufragar las inversiones necesarias. En una situacion de tal indole, las empresas
involucradas deberian ser cerradas por las autoridades.
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farmacéuticas innovadoras. Ellas buscan el control de acceso al mercado (por parte de
productos, empresas y distribuidores) y una determinada libertad para fijar los precios
que piensan que son razonables. Los instrumentos manejados inciden a dos niveles.
Respecto al acceso en si los derechos concedidos en el campo de la propiedad
industrial son primordiales, aunque también son importantes otros aspectos de la
comercializacion de productos (v.gr.: las leyes acerca de la publicidad).

En lo que a la produccion y el comercio se refiere, ademas de lo que exista en la
ley de patentes, los instrumentos importantes incluyen a los reglamentos que
condicionan la inversion extranjera directa y la politica arancelaria. Es preciso recalcar
que los instrumentos sefialados aqui pertenecen al ambito de responsabilidad de un
gobierno y no directamente al de las empresas. He aqui que la fuerza de la
normalizacion internacional se hace constar: las empresas farmacéuticas innovadoras
han logrado convertir los instrumentos en palancas propias, a través de la presentacion
de sus tesis a sus propios gobiernos (sobre todo se trata de la Pharmaceutical Research
Manufacturers Association —PhRMA— y EE.UU.), con el fin de que ellos las adopten
como posiciones oficiales en negociaciones internacionales y a gobiernos en los paises
emergentes para que modifiquen sus leyes y practicas internas.

En tercer lugar vuelve el Estado, esta vez con su obligacion de velar por la salud
econdmica del pais en relacion a la salud de los ciudadanos. Los instrumentos suelen
ser los que contribuyen a mejorar la relacion costo/calidad y las que apoyan a la
produccién local (objetivos que no siempre van mano en mano). Los ejemplos mas
frecuentes, ademas de los que surjan de las politicas sobre genéricos y la politica
aduanera, son la compra publica y la politica tributaria (frente a empresas).

De este breve esbozo de los impulsos a la normalizacion se desprenden unas
conclusiones que arrojan luz a los acontecimientos de los ultimos tiempos y a las
tendencias previsibles. Primero, el mercado de los medicamentos obligatoriamente
requiere una normalizacion: lo que realmente importa es quiénes son los grupos
articulados que influyen sobre las normas. Segundo, en funcioén de su contenido una
norma puede favorecer el desarrollo de un tipo de mercado u otro. Una convergencia
de la estructura de las normas entre paises con pautas de morbilidad/mortalidad muy
distintas, conlleva la posibilidad de una dicotomia progresiva en algunos de ellos entre
la estructura del mercado y las necesidades de salud. Tercero, habria que tener cuidado
a la hora de calificar exactamente qué estructura de mercado se conformard como
consecuencia de las normas adoptadas. La terminologia de rigor («libre», «no
protegida», «global») a menudo ofusca y no aclara los procesos en curso. S6lo un
analisis empirico puede revelar por donde nos lleva la normalizacion: los siguientes
apartados proporcionan un tal analisis.
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2.2. EL CUADRO EMPIRICO

2.2.1. La estructura actual de los mercados nacionales

El cuadro 1 resume datos recientes sobre las ventas y su composicion en los paises
emergentes. De un mercado mundial de medicamentos que se cifra en unos 120.000
millones de dolares (ddlares devaluados de mediados de los noventa), los paises
emergentes equivaldran a un 20 por 100 del total (China y Corea juntos llegaran a la
mitad de esta cifra). En los paises emergentes el porcentaje de las ventas captado por
las empresas extranjeras mas las importaciones suele ser superior a dos tercios del
total. Los unicos paises importantes donde no es asi son China, India, Argentina y
Egipto. En cada uno de ellos las empresas locales tienen una cuota del mercado
superior a un 50 por 100 de las ventas totales. Ni siquiera en estos paises tiene la
exportaciéon de productos acabados un papel significativo (aunque en algunos casos la
exportacion de productos intermedios, o quimicos a granel, si es apreciable).

CUADRO 1.—Ventas de medicamentos y su distribucion por fuentes
en los paises emergentes,  1993/1994
(cifras aproximadas)

Ventas Cuota Cuota Numero Numero de
) (Miles de empresas . )
Region/pais extranjeras importaciones total de empresas
millones de (en %) empresas extranjeras
dalares) (en %)
América latina
Argentina 3,0 47 <1 360 113
4,6 70 10 n.d. n.d.
Colombia 0,9 64 9 200 160
Pert 0,4 62 12 n.d. n.d.
México 3,6 70 2,5 206 60
Venezuela 0,6 72 n.d. 120 40
Asia
9,0 n.d. 8 1.450 n.d.
5,0 n.d. n.d. n.d. n.d.
0,5 n.d. n.d. n.d. n.d.
Malasia 0,2 n.d. n.d. n.d. n.d.
Filipinas 0,9 68 <10 251 n.d.
0,7 60 n.d. 263 31
0,75 n.d. n.d. n.d. n.d.
Vietnam 0,35 50 n.d. n.d. n.d.
Africa
Egipto 0,7 25 7 n.d. n.d.
Marruecos 0,4 n.d. <20 30 n.d.
Surafrica 1,0 n.d. n.d. n.d. n.d.
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Por sencillo que sea, el cuadro proporciona una primera aproximaciéon a los
factores en juego en la ola de la normalizacion. En muchos paises emergentes las
empresas extranjeras (casi todas empresas farmacéuticas innovadoras) consiguen sus
ventas por medio de sus filiales. Puesto que, como se vera mas adelante, las ventajas de
una presencia local no parecen ser grandes, seria mas conveniente abastecer el mercado
por via de la importacion (un canal todavia no muy utilizado). Pero la importacion solo
es segura si las barreras que se alzan frente a ella son minimas y no se corre ningun
riesgo de perder la proteccion del producto: de ahi viene la importancia de las normas.
Por otro lado, se ve que las empresas extranjeras normalmente no constituyen un
porcentaje alto del numero total de empresas fabricantes de medicamentos. Este
numero parece bastante elevado: poca duda cabe de que, en la mayoria de los paises
emergentes, se avecina una reduccién muy marcada en la poblacion empresarial °. Si se
combinan estas dos tendencias, ;cual serd la estructura de los mercados en el futuro?

2.2.2. Patentes

El cuadro 2 trata de sintetizar por un amplio muestreo de paises emergentes, las
multiples dimensiones de los cambios efectuados ultimamente en las leyes de patentes.
Por empezar, conviene poner de relieve varias facetas de los cambios para poder luego
considerar su significado. Los puntos a ser destacados son:

* En todos los paises emergentes se han promulgado leyes nuevas durante el
primer lustro de los afios noventa (en Corea del Sur se siguen debatiendo cambios a la
Ley de 1987).

* En casi todas las leyes nuevas se reconoce la patente del producto.

* Son dos los aspectos donde todavia se observan conflictos importantes y
divergencias en lo establecido en las leyes o los borradores de ley. Aunque si existe
una tendencia marcada hacia el plazo de veinte afios (calculados a partir de la fecha de
presentacion de la solicitud) 7, algunos paises emergentes mantienen plazos mas cortos
(India, Indonesia y Chile son ejemplos importantes). Quizd mas significativo, al
menos para los

Entre las empresas farmacéuticas innovadoras mismas el valor total de las adquisiciones y fusiones de
empresas en el periodo desde mediados de 1993 hasta mediados de 1995 llegaria a unos setenta mil millones
de dolares. Aun asi, la empresa (GLAXO WELLCOME) que mas ventas tiene, no alcanza el 6 por 100 del
mercado mundial. Dada la necesidad de reducir costos, la reestructuraciéon proporciona un camino (no el
unico) para evitar gastos paralelos de I + D y captar lo que haya de economias de escala. Por si sola, la
reestructuracion de las empresas farmacéuticas innovadoras tiende a aumentar el grado de concentracion en
los mercados de los paises emergentes. El efecto futuro mucho mas marcado vendra, no obstante, de las
presiones sobre productores locales.

La mayoria de los paises de la UE solian calcular el plazo a partir de la fecha de entrada en vigor de la

patente. El método que prevalecera en el futuro corresponde al sistema tradi-cionalmente empleado en los
EE.UU.
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proximos afios, es el hecho de que varios paises emergentes se niegan a otorgar
proteccion a los productos cuyas patentes estén en tramite (pipeline) y cuyas
solicitudes fueron presentadas en fechas posteriores (aproximadamente) al inicio de los
cambios. La importancia de este elemento reside en que las empresas farmacéuticas
innovadoras buscan una proteccion para todo lo que ellas puedan innovar hasta que un
sistema nuevo esté plenamente vigente. Puesto que un pais tiene la posibilidad (no facil
de aprovechar) de invocar un periodo transitorio de diez afios después de la entrada en
vigor de los acuerdos GATT (es decir hasta mediados de 2005), para introducir el
nuevo sistema (véase la Gltima columna del cuadro), la proteccion pipeline reviste un
significado cierto ®.

» Fl segundo eje de conflicto gira en torno a la pregunta ;qué constituye el uso
efectivo de la patente? Recuérdese el comentario mas arriba: las empresas
farmacéuticas innovadoras preferirian tener mayores opciones de importar sus
productos y menos obligaciones acerca de la produccion local. De esta preferencia
surge el énfasis sobre la prohibicion de importaciones paralelas. Ellas son las
importaciones, por mayoristas no autorizados por las empresas farmacéuticas
innovadoras, del producto patentado desde paises donde su precio de venta sea inferior
(normalmente en mas de un 20 por 100) al precio fijado en el pais en cuestion. Un tal
comercio restringe sensiblemente los beneficios obtenidos por las empresas
farmacéuticas innovadoras mientras la patente estd aun en vida °. La otra cara de la
moneda se refiere a las posibles obligaciones de producir localmente: las empresas
farmacéuticas innovadoras buscan diluir al maximo cualquier clausula referente al
otorgamiento de licencias obligatorias.

* Finalmente, es preciso llamar la atencion hacia aquellos paises asidticos donde,
en los primeros afios de este decenio, hubo acuerdos bilaterales con los EE.UU. (en el
caso de Corea, un Memorandum de Entendimiento también fue firmado con Japon). El
objetivo perseguido en estos acuerdos-marco fue el de sentar las bases de cualquier ley
que saliera en fechas posteriores; son ejemplos clarisimos de la manera en que las
politicas internas han sido altamente conformadas por las fuerzas externas (fuerzas
bilaterales ejercidas antes de la conclusion de convenios multilaterales) .

La invocacion de un periodo de transicion es un tema conflictivo en varios casos. En Singapur, donde

las autoridades piensan en un plazo de cinco anos, las EFI mantienen que el pais no deberia beneficiar de
plazo alguno ya que no lo consideran como pais en desarrollo. En la India el plazo contemplado por el
gobierno (que ha sido quiza mas testarudo que cualquier otro en su oposicion al contenido que se le ha dado
a la Ronda Uruguay) es definitivamente de diez afios, mientras las empresas farmacéuticas innovadoras
buscan reducirlo al minimo.
El borrador de ley bajo consideracion en Singapur (se refiere a la situacion a mediados de 1995) seguia
permitiendo las importaciones paralelas. Para un analisis en el contexto de la UE, véase el articulo (citado en
la bibliografia) sobre este tema escrito por el presente autor. En su informe de 1995 sometido al U.S. Trade
Representative, la Pharmaceuticals Research Manufacturera Association (PhRMA) llamo la atencion a 33
paises o grupos de paises (entre ellos la UE, Japon y Espafia) que consideraba deberian ser etiquetados
«prioritarios» (5), «monitoreo prioritario» (14), o «monitoreo» (14), debido a sus lagunas en cuanto
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Seria dificil imaginar un caso mas limpio de la convergencia de contenido de leyes
Ilamadas «nacionales». Como se dijo anteriormente, el terreno 1lano se hace cada vez
mas uno solo e indivisible. Una vez que una de las empresas farmacéuticas
innovadoras tenga una solicitud, empiezan a perfilarse los contornos de aquel segmento
del mercado primario vinculado al tipo de producto que se quiere patentar. Seria, por
cierto, demasiado decir que ya se sabe como el mercado va a comportarse, puesto que
esto dependera del éxito del medicamento. Pero conviene tener en cuenta que, en la
medida en que la innovacion se revele eficaz, el mercado secundario también sera
perturbado. Los mercados primarios y secundarios siempre tienen lazos complejos.
Estos no se limitan, como con frecuencia se deja entender, al momento en que una
patente caduca y el producto puede ser fabricado bajo el rotulo de genérico. También
puede el mercado secundario verse modificado por cualquier innovacidén que ponga los
productos viejos en posicion de clara inferioridad respecto a la eficacia percibida de los
productos vendidos en €l. La estrategia perseguida en el mundo de las patentes ha sido
(y es) de una naturaleza tal que las normas ahora vigentes en todos los paises
emergentes (o casi) arrinconan al mercado secundario. Es menester, sin embargo, hacer
hincapié en que los beneficios que las empresas farmacéuticas innovadoras pueden
sacar de este marco son siempre en funcion de la tasa de innovacion y el mercado para
productos novedosos.

Mas tarde en el ensayo se vuelven a examinar los futuros impactos de las normas
propiedad industrial. Aqui limitémonos a sefialar las tendencias en términos de la
fuerza relativa de los incentivos. Para las empresas farmacéuticas innovadoras, la
normalizacion de la propiedad industrial significa (en relacion a los paises
emergentes): menos incentivos para la inversion extranjera directa; menos incentivos al
otorgamiento y/o mantenimiento/prorrogacion de contratos de licencia (fendmeno ya
detectado en México, donde varias empresas farmacéuticas innovadoras tratan de can-
celar contratos todavia vigentes) "; mayores incentivos a la importacion de productos
acabados; mayores incentivos a reforzar su peso en los canales de distribucion
(fendémeno ya detectado en Chile) 12 Una tal constelaciéon de cambios en la estructura
de incentivos va exactamente en el sentido opuesto de lo que las empresas
farmacéuticas innovadoras suelen afirmar

al cumplimiento de las normas nuevas. Corresponden dos comentarios. Primero, los 33 en su conjunto
superan claramente el 90 por 100 de las ventas globales de los miembros de la PhRMA. Segundo, en cuanto
a los paises emergentes, la PhRMA cifraba las pérdidas de sus miembros en 1993 debidas al
no-cumplimiento en unos 2.500 millones de dolares. Si esta magnitud fuera exacta, ella representaria un 10
por 100 de todas las ventas actuales de medicamentos en los paises emergentes (el calculo es nuestro basado
en datos por pais estimados por la PARMA, aunque ella no aclara la metodologia utilizada).

El efecto conjunto de las normas y el Acuerdo NAFTA se revela actualmente de manejo dificil en
México. Ademas las crisis politicas y financieras se suman a los cambios de la organizacion de las relaciones
econdmicas internacionales.

Desde que se promulgd la Ley de Patentes (1991), cinco empresas extranjeras han cerrado sus
fabricas, al mismo tiempo que las importaciones de sus productos han aumentado.
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como ventajas para los paises emergentes de integrarse de lleno en el sistema
internacional, es decir mayores niveles de inversion extranjera directa y una mejora en
el balance comercial.

Para los productores locales en los paises emergentes, los incentivos apuntan en
dos sentidos. Por un lado, si ellos mismos pudiesen entrar en el mercado primario
(convertirse, al menos parcialmente, en empresas farmacéuticas innovadoras), sus
ganancias potenciales serian mas elevadas. Visto unicamente desde la perspectiva de
las condiciones de patentamiento (muchos otros factores entran en juego), parece mas
atractivo innovar que copiar. Por otro lado, el control ejercido sobre el comercio
internacional asegura una competencia aun cuando la empresa farmacéutica innovadora
no tenga produccion local. Otra vez se ve que el mercado secundario dificilmente se
mantiene apartado de la tasa de innovacion.

2.2.3. Precios

Es imprescindible nunca dejar de vista que, a pesar del papel critico que
desempena la I + D en la estructura del mercado y la configuracion de las normas, las
grandes batallas respecto a los precios se libran continuamente y sin cuartel. El cuadro
3 da algunos ejemplos de politicas contenciosas aplicadas y/o propuestas en
determinados paises emergentes recientemente. Vale la pena subrayar los puntos que se
detallan a continuacion:

* Los conflictos surgen en su mayoria para todos los productos que no tienen
buenos sustitutos, es decir cuyos mercados no son muy susceptibles de una
competencia basada en precios. Estos productos son precisamente aquellos hechos y
comercializados por las empresas farmacéuticas innovadoras .

* El control tiene que ver tanto con su propia estructura como con la frecuencia y
el grado de ajuste de los precios. Mientras el primer aspecto suele vincularse a
mercados parcialmente separados, v.gr.: el mercado hospitalario en Corea del Sur, el
segundo es mas bien un reflejo de condiciones macroeconomicas (véase el caso de
Egipto en el cuadro 3).

* Aunque solo esta sefialado en el caso de Pakistan el famoso problema de los
precios de transferencia de los principios activos, sigue siendo de actualidad en todos
los paises donde el gobierno persigue una politica de promocion de produccion local.
En otras palabras: si un pais insiste en la busqueda de la «autosuficiencia» (en el
sentido de acabar el producto en fabricas instaladas domésticamente), entonces correra
el riesgo de vivir con la necesidad de velar por los precios de transferencia.

" Los gobiernos buscan fijar precios en funcion del acceso de la poblacion a los medicamentos, mientras
las empresas velan por sus beneficios.
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CUADRO 3.—Preciosde los medicamentos

Pais Acontecimiento

Egipto 1994; se permitieron incrementos de los precios «techos» entre 10 y 15 por 100.
Estas cifras se quedaron inferiores tanto a la tasa de inflacion como a las
revisiones originalmente prometidas.

Marruecos La lista de medicamentos esenciales queda bajo fuertes controles.

Corea Conflictos importantes entre el gobierno y las empresas farmacéuticas
innovadoras respecto a las politicas de compra de los hospitales.

India 1995; nuevas disposiciones (DCPO) anunciadas. Aproximadamente la mitad del
mercado de detalle queda bajo control, ademés de los medicamentos esenciales.
Se mantienen limites a las tasas de beneficio en el mercado de ventas de
medicamentos a granel.

Paquistan 1995; graves conflictos acerca de precios de transferencia. Estudios oficiales
cifran las diferencias en precios por kg. de principios activos entre lo que se cobra
en Paquistan y el precio internacional entre 26 y 11.000 dolares.

Los intentos de control de precios es uno de los temas siempre candentes en el
mercado de medicamentos. En la fase actual empieza a verse una convergencia de
varios factores que revisten el caracter de normas, pero vinculadas tanto al mercado en
si como a los cambios de politicas macro-econdmicas y de otra indole que muchos
paises emergentes experimentan. Las empresas farmacéuticas innovadoras buscan no
solo una mayor libertad en la fijacion inicial de precios de productos novedosos, sino
también la eliminacién de practicas de compra preferencial (a favor de productores
locales y/o de genéricos) y el ajuste constante y a tiempo para compensar los efectos de
la inflacién/devaluacion. Las administraciones, por su parte, han de hacer frente a una
compresion severa del gasto publico sobre los medicamentos, al mismo tiempo que las
politicas destinadas a fortalecer la industria local se ven mucho mas restringidas. La
compresion del gasto tiende a favorecer la busqueda de los genéricos y la remodelacion
de los registros, factores ambos que darian un impulso al mercado secundario, donde la
competencia de precios tiende a reducir el gasto. Pero parece probable que el peso de
los primeros factores sea mas grande que el de los segundos.

2.24. Las normas de fabricacion correctay la calidad de los medicamentos

He aqui un tema sobre ¢l que todos los actores serios estdn de acuerdo en cuanto a
los principios pero no necesariamente respecto al contenido de las normas. El cuadro 4
resume la situacion en algunos paises emergentes.
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CUADRO 4.—Las normas de fabricacion correcta y la calidad de
los medicamentos vendidos

Pais Normas de fabricacion correcta Calidad medicamentos

Brasil 1993. Un muestreo revelo que sélo un Aproximadamente la mitad de los
15 por 100 de las empresas |medicamentos seran de calidad
cumplian con las normas de dudosa.
laOMS. Anpartirde 1995 seha ini-
ciado un programa de inspeccion y
monitoreo.

Corea En 1995 se introdujeron disposi-
ciones sobre ejercicio clinico co-
rrecto.

Indonesia >40 por 100 de las empresas

no cumplen con las normas
nacionales.

Malasia 1994: aproximadamente un 0,5 por 100
de los medicamentos fueron
retirados del mercado por su pobre
calidad.

Marruecos Se siguen las normas europeas.

Paquistan Un 60 por 100 de las empresas no En 1995 se empez6 una politica de
cumplen con estandares interna- |[revision del registro para eliminar los
cionales. medicamentos de dudosa calidad.

Thailandia Un 40 por 100 de las empresas no
cumplen con las normas nacionales.

En términos de la produccion hay un elemento que aparece claramente en el cuadro
y otro subyacente. El tema claro es ;qué tipo de normas de fabricacion correcta’se
quiere imponer? Entre un nivel nacional, el nivel de la OMS, y el nivel visto en las
empresas mas avanzadas puede haber diferencias importantes. Estas diferencias
marcan niveles de inversion, capacidad técnica y forzosamente la relacion entre los
gastos para instalar y mantener aparatos y practicas profesionales, y los posibles
beneficios de los productos fabricados. Cuanto mas alto es el nivel de las normas que
se impone, mas delicada (con toda probabilidad) sera la situacién econdmica de las
pequeias y medianas empresas (y tal vez de empresas grandes) locales.

El tema que subyace es, a nuestro juicio, de una gran envergadura, aunque todavia
(que se sepa) no haya sido sujeto a analisis pormenorizados. La pregunta es ;/quién y
como se realiza la elaboracion y el monitoreo de las normas de fabricacion correcta? El
proceso de normalizacion del mundo ha adquirido una fuerza enorme en los tltimos
afos, asociado sobre
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todo al auge de los estandares ISO 9000 ' Conviene poner de relieve que, dentro del
proceso, se da cada vez mayor énfasis a la descentralizacion y privatizacion del trabajo
de la inspeccion/auditoria/otorgamiento de certificados. Puesto que un problema grave
en muchos paises emergentes es justamente la debilidad de los cuerpos/agencias
estatales de  inspeccion, es probable que la  tendencia a la
descentralizacion/privatizacion se acentue. Las empresas farmacéuticas innovadoras, o
personal proveniente de ellas, son los candidatos mas propicios para expandirse en este
mercado. Se ve que se acerca mas el suefio de la industria, es decir la
autonormalizacién y automonitoreo. Un tal hito no es forzosamente negativo para los
paises emergentes; pero si obliga a sus empresarios a pensar cada vez mas en como
transformar al menos una parte de su produccion hacia la innovacion.

2.2.5. Genéricos

El cuadro 5 resume algunos de los intentos que han sido realizados ultimamente
para la promocion de los genéricos. Esto no es un tema que

CUADRO 5.—Genéricos
Pais Acontecimiento
Argentina 1992: se promulgé un Decreto que hizo obligatoria la prescripcion de genéricos.

En 1993 el Decreto fue revocado.

Brasil 1993: el Decreto 793 hizo obligatorio el uso del nombre genérico junto a la
marca. En 1995 se empezo a hacer operativo el Decreto; el nombre genérico tiene
que ser tres veces mas grande que la marca.

Corea La asociacion de productores locales (KPMO) busca una prorroga de 5 afios
(hasta el afio 2000) antes de que entre en vigor una proteccion para patentes en
tramite. KPMO sostiene que las empresas locales se preparan para la produccion
de genéricos unos dos o tres afios anteriores a la fecha de caducidad de las
patentes correspondientes.

Filipinas Se teme el cierre de un numero importante de empresas locales como
consecuencia de la extension de vida de las patentes concedida en la Ronda
Uruguay.

Thailandia 1995: nuevas disposiciones obligaron a poner los nombres genéricos junto con

las marcas en las etiquetas, los embalajes y la publicidad. Los nombres tienen que
aparecer en los mismos idiomas.

Turquia 1992: el Instituto de Seguridad Social (SSI) decidié comprar genéricos en lugar
de productos de marca. El ejercicio 1993 mostré ahorros equivalentes a un 45 por
100 de los gastos previstos como consecuencia de la decision.

14 Véase O'Brien, sobre estandares en los paises andinos.
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involucra la normalizacién directamente. Sin embargo, el efecto indirecto
obviamente apunta a las condiciones de competencia entre productos que
llevan una marca protegida, y los genéricos. Al correr de los afios las empresas
farmacéuticas innovadoras han sido ain mas propensas a gastar dinero en
publicidad que en I + D (s6lo en los EE.UU. se cifra la publicidad en mas de
once mil millones de doélares, cantidad superior al gasto en I + D). La lucha
actual gira en torno a como compensar la «informacién» disponible sobre los
genéricos sin llegar a gastar semejantes montos de dinero. El cuadro demuestra
que todo se juega alrededor de las etiquetas, tamafio relativo y lenguaje por el
que se muestran los nombres comerciales y genéricos, sistemas de embalaje y
otros detalles. De eso lo que hay que retener es que hasta normas que parecen
nimias pueden ser el foco de grandes debates.

2.3. EL SIGNIFICADO DE LOS HECHOS

Antes de entrar en un analisis de las posibles consecuencias de la
normalizacion para los paises emergentes, conviene poner de forma resumida
nuestra interpretacion de lo que esta en curso:

1) Las normas acerca de la propiedad industrial tendran efectos de largo
alcance. Son la culminacion de un proceso ya con muchos afos de evolucion y
muy bien organizado a través de asociaciones nacionales e internacionales de
las empresas farmacéuticas innovadoras. Con la excepcion a medias de
ALIFAR en América Latina, y de grupos de fabricantes locales en algunos
paises emergentes, no existe contrapeso alguno por parte del sector privado en
paises emergentes. Alin mas, estos paises carecen de una vision o proyecto que
pudiera unirlos, mientras las empresas farmacéuticas innovadoras si tienen un
objetivo, una estrategia que les sefiale el camino a seguir y los mecanismos
institucionales para poner todo en practica.

ii) El movimiento global de la aceptacion de estandares, con frecuencia
elaborados y monitoreados por instancias del sector privado, someteria al
sector local de la Industria farmacéutica en los paises emergentes a una presion
permanente en el futuro para ponerse al dia y mantenerse al tanto de los
cambios. Esta presion sera reforzada por medio de la comunicacion cada vez
mas intensa a nivel cientifico y de técnicas de produccion.

iii) En las dimensiones de caracter mas «nacional» (practicas de precios,
genéricos etc.), sera dificil para las autoridades locales mantener practicas
discriminatorias a favor de grupos locales. Esto se debe al hecho de que los
procesos de normalizacion dentro de la rama farmacéutica van unidos a las
tendencias mas destacadas del nuevo entorno econdmico y politico
internacional.

iv) Aunque algunos paises emergentes de dimensiones continentales
(China, India, Brasil) a lo mejor logren acuerdos particulares, lo
mas
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probable es que las posibilidades de resistencia a los cambios se vean reducidas con el
tiempo. El terreno sera llano y mas o menos parecido con independencia de donde uno
esté.

v) El proceso es eminentemente politico-economico. La Pharmaceuti-cal Research
Manufacturers Association (PhRMA) ha estado omnipresente y ha mantenido un
mismo mensaje con un tal éxito que hasta el lenguaje adoptado refleja sus
preocupaciones.

La proxima seccion analiza por donde nos lleva la normalizacion en el mundo de
los medicamentos.

3. Las tendencias futuras a la luz de la normalizacion
3.1. LA UBICACION Y EL CONTROL DE LA PRODUCCION
3.1.1. Una sintesis de la estructura

Los puntos clave son:

* Los paises emergentes todavia suelen tener muchas empresas fabricantes de
medicamentos. La mayoria de ellas son pequefias y medianas empresas, viven
enteramente de la copia de productos previamente patentados, tienen estructuras
financieras precarias, y compiten fuertemente entre si.

« Las empresas estatales ain existen en algunos paises emergentes, pero su papel
nada tiene que ver con el ejercido por empresas publicas manufactureras en otros
ramos de la industria.

* Todavia es poca la I + D realizada en los paises emergentes. Lo que se hace con
frecuencia no alcanza masa critica suficiente para prometer resultados.

* A pesar del nimero limitado de empresas extranjeras, ellas suelen tener cuotas
de mercado elevadas.

Como se ha dicho con anterioridad, la inversion extranjera directa no tiende a
crecer. Los factores que la impulsaron en el pasado (leyes que obligaban a la
produccion local; reglamentos que prohibian la importacién o que imponian obstaculos
fuertes; medidas que restringen el mercado a genéricos) son justamente los que han
sido debilitados por el nuevo entorno econdomico. Quedan pues so6lo dos
consideraciones que podian impulsar la inversidn extranjera directa en el futuro.
Primero, grandes ahorros en el gasto total de produccion que la atraeria hacia los
paises emergentes. Esto parece poco probable. La I + D requiere no sélo grandes
inversiones sino también una cultura que no se desarrolla tan rapidamente. Aun
suponiendo la introduccion de fuertes incentivos financieros seria dificil pensar que
podria producirse a corto/medio plazo una relocalizacion de la I + D hacia
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los paises emergentes. Segundo, la necesidad de establecerse en nuevos mercados,
especialmente en Asia. Se detectan ejemplos especificos, como la fuerte implantacion
de empresas farmacéuticas innovadoras francesas en Vietnam y la ola de empresas
conjuntas en China. Quizas bajo este acapite también se podria incluir la inversion
extranjera directa por empresas individuales que persiguen la creacion de bases
subregionales (Glaxo en Singapur). El impacto global de tales acontecimientos no
parece ser, sin embargo, el precursor de grandes cambios de estructura.

3.1.2. ¢Haciaqué modelo tiende el mercado internacional?

La Industria farmacéutica internacional no se caracteriza por la sub-contratacion
y/o grandes alianzas entre productores o entre productores y disefiadores. Esta
constatacion implica que ni el modelo de la industria automotriz internacional (donde
la privatizacion, la eliminaciéon de muchas pequeflas y medianas empresas, la
subcontratacion de empresas grandes, y la inversion extranjera directa han
caracterizado la evolucion de los paises emergentes en los tltimos afios) °, ni el de la
industria electronica (donde las posibilidades para una empresa nueva de saltar
rapidamente las barreras de la I + D se han mostrado apreciables) parecen ser
aplicables. Por otro lado, la Industria farmacéutica internacional tampoco se presta a la
articulacion de redes subregionales o internacionales donde contactos de etnia o familia
pueden desempefiar un papel significativo (como parece ser el caso en ramas de la
industria de vestimenta y con ciertos servicios).

Las tendencias actuales parecen sugerir los cambios siguientes:

* La ecliminacion de muchas pequefas y medianas empresas en los paises
emergentes y la fusion entre otras para conseguir economias de escala y de
envergadura (Scope). Impulsarian este cambio tanto los impactos directos de la
normalizacion como los indirectos.

* Un ritmo modesto y mas bien concentrado en pocos paises emergentes (sobre
todo asidticos) de nueva inversion extranjera directa con la posibilidad del cierre (o
simplificaciéon de las operaciones llevadas a cabo en ellas) de algunas filiales de
empresas extranjeras.

* Un papel creciente de las importaciones.

3.1.3.  Opciones para productores locales en los paises emergentes

i) Mantenerse como fabricantes de genéricos. Sus cuotas de mercado en este caso
dependerian de: factores fuera de su control; susceptibles a su

Sobre la normalizacion efectiva (aunque solo parcialmente formalizada) establecida en la industria
automotriz por medio de la mejora continua de los sistemas de produccion y gestion («benchmarking») véase
el ensayo de O'Brien citado en la bibliografia.
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influencia, y bajo su control. Fuera quedan las tasas de innovacion e introduccion de
productos por parte de las empresas farmacéuticas innovadoras, la caducidad de la
proteccion ofrecida por las patentes, y las politicas de compra estatal (aunque es
posible que los locales tengan cierto papel en ellas). Susceptibles a su influencia son
las leyes y tal vez el registro de productos, ademas del manejo de las normas de
fabricacion correcta. Lo que ellos si pueden gobernar directamente son sus propios
costos de produccion y la mejora de métodos de copia.

Esta opcion podria pintarse mejor si acuerdos regionales entre paises (paises
emergentes y otros) aumentasen el tamafo del mercado. No obstante, esta opcion
serviria también para hacer mas fuerte la competencia entre productores locales: la
cuota del mercado regional podria ser algo mas alta para determinados fabricantes,
pero dificilmente mejoraria la posicion de los productores regionales en su conjunto.

ii) Asociarse a las empresas farmacéuticas innovadoras. La normalizacion hace
que esta opcion no vaya a ser ni facil ni muy extendida en el futuro. Los puntos a notar
son:

» La asociacion a través de contratos de licencia serd una opciéon cada vez mas
restringida.

* Puede que sea factible si una empresa farmacéutica innovadora quiere fortalecer
su posicion local como proveedor de genéricos y los reglamentos e incentivos acerca
de la inversion extranjera directa lo hagan interesante.

* Si la empresa local demuestra tener activos utiles pertinentes a la I + D, como
podrian ser unos conocimientos acerca de la biodiversidad local y/o un cierto nivel de
capacidad en la I + D misma, entonces una asociacion podria tener futuro.

iii) Entrar en la | + D. A nuestro juicio, esta opcion, con todos los riesgos que
conlleva tendrd que ser examinada muy seriamente por las empresas locales que
quieren desarrollarse.

iv) Mejorar la organizacion de asociaciones locales. Tanto por razones de
asegurar un peso politico como para buscar financiacion e informacion, la
organizacion se impone. No es nada facil de desarrollar; pero sin ella, hasta las mejores
empresas locales quedaran expuestas. Los riesgos en la Industria farmacéutica
internacional son mas altos que en la aplastante mayoria de otras ramas, y esto
precisamente porque la normalizacion ha tenido un éxito tan marcado y particular.
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32. EL COMERCIO INTERNACIONAL

Conviene distinguir cuatro tipos de producto; los patentados; los principios
activos; los genéricos, y los productos quimicos intermedios (a granel).

i) Productos patentados. A lo largo del ensayo se ha sostenido el argumento de que
la normalizacion conducira a presiones aun mas fuertes a favor de la importacion por
parte de los paises emergentes (en lugar de la fabricacion doméstica). Habria que
afiadir a ello el peso que puede tener el crecimiento de los ingresos por capita en los
paises emergentes. Todos los estudios acerca de la relacién estadistica entre el
incremento de los ingresos y el gasto en medicamentos demuestran que, en los niveles
de ingreso relevantes, la elasticidad es bien superior a uno. Esto no constituye una
prueba tajante de que se vaya a observar una preferencia por los productos patentados
(el gasto adicional podria ser consecuencia simplemente de mayores cantidades de
genéricos) pero si parece probable (sobre todo en la medida en que la distribucion de
ingresos se sesgue hacia las capas relativamente altas). Con todo, es de esperar un
aumento en la importacion de productos patentados (este argumento supone que la tasa
de innovacioén no decaera en el futuro, lo cual podria hacer la afirmaciéon menos cierta).

ii) Principios activos. Relativo a la produccion llevada a cabo en los paises
emergentes, se esperaria una cierta disminucion de este comercio. Es la otra cara de la
moneda de los impactos de la normalizacion; cuanto mas se satisfagan las necesidades
de los paises emergentes respecto a productos patentados, menos seran las necesidades
de importar principios activos.

iii) Genéricos. Existe ya un cierto nivel (bien pequefo) de exportaciones por parte
de algunos paises emergentes hacia (sobre todo) paises menos avanzados. Este
comercio se canaliza a veces por medio de acuerdos bilaterales entre los paises, a veces
funciona a través de los contratos y las licitaciones organizados por entidades
internacionales (por ejemplo UNI-CEF). Lo que mas interesa para el futuro es la
posibilidad de un incremento de los flujos entre subgrupos de paises emergentes. Esto
dependeria no sélo de los precios/costos'de transporte, sino también del grado de
homologacion/normalizacion de sus registros. Parece que algo ocurre en este sentido
en América latina (Colombia/Venezuela; en el marco d¢ MERCOSUR) " y es de
esperar que algunos de los paises asiaticos hagan lo mismo.

iv) Productos intermedios. Es la porcion del comercio internacional que menos
impactos experimentara como consecuencia de la normalizacion. Los efectos vendrian
s6lo de forma muy indirecta y en la medida en que la

1 Los intentos por parte de los paises andinos quedan esbozados en el documento citado en la

bibliografia.
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normalizacidn llevara a una reduccién de la produccion local final en aquellos
paises que dependieran de intermedios importados.

4. Los pasos a seguir

La normalizacién de los ultimos tiempos en la Industria farmacéutica internacional
representa un salto de gran importancia en un camino que las empresas farmacéuticas
innovadoras llevan afios construyendo y perfeccionando. El hecho de que las normas
se consagren justamente en una fase histérica en que los paises emergentes
experimentan cambios trascendentales en sus pautas de desarrollo, hace que estos
paises tengan que analizar urgentemente los pasos que pueden y deben seguir. Estos
pasos abarcan acciones a nivel nacional y esfuerzos de intercambio de informacion y
experiencias. No se pretende, ni mucho menos, que los puntos que se sefialan a
continuacion sean todos novedosos, pero si que el contexto en que habria que actuar es
nuevo. Se les articula bajo tres acapites:

i)  Respecto a productos los aspectos criticos son:

* Formacion de comités nacionales para el registro y evaluacion de medicamentos
y el intercambio de métodos, guias y personal entre ellos.

* Lo mismo respecto a normas de fabricacion correcta.

* Intercambios de experiencias/informacién acerca de la aplicacion de las normas
nuevas y el espacio que quede para el disefio de politicas (nacionales o de mayor
envergadura) en este campo.

» Bancos de datos sobre fuentes de tecnologia y sistemas de fabricacion.
» La gestion de sistemas de compra publica.
ii)  Respecto a la formacion y la informacion los elementos claves son:

» Difusion de informacion a los médicos y los farmacéuticos para la toma de
decisiones sobre la eleccion de medicamentos.

» Examen pormenorizado de las lecciones que se puede sacar de paises donde las
normas han regido durante bastante tiempo (por ejemplo, manejo de politicas de
contencion de gastos, incentivos a la I+ D).

» Eleccion de inversiones claves para promover la formacion y la I+ D.

iii) Respecto a la organizacion de grupos de presién. Nunca debe perderse de vista
que los cambios de contexto en la Industria farmacéutica internacional son el resultado
de batallas politicas para las que hay que tener una buena organizacion. Que sea a
través de los «clubes de industrian en el contexto de ASEAN, las comisiones
sectoriales que con frecuencia aparecen en negociaciones multilaterales en América
Latina, o de grupos como ALIFAR, es imprescindible buscar una visiéon compartida,
fijar lo que
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ella requiera en términos de contexto politico/institucional, e invertir en las
instituciones y la logistica necesarias para llevarla a cabo. Si esto no sucede, la
Industria farmacéutica en los paises emergentes correra también en el futuro el riesgo
de ser «objeto normalizado» en lugar de ser un actor primordial en el establecimiento
de las normas.
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I1.1. EL IMPACTO SOBRE LOS MEDICAMENTO
DE LA CONTENCION DEL GASTO Y LAS REFORMA
EN LA ASISTENCIA SANITARI

Elias Mossial

LSE Health (London School of Economics and Political Science
Londre

1. Introduccion

Desde los afios setenta, el incremento continuo en el coste de |a asister
cia sanitaria ha sido motivo de creciente preocupacién por parte de Ic
gobiernos. Las razones principales de este crecimiento son el envejecimiel
to de la poblacién y el incremento de las enfermedades crénicas y de |
necesidad de cuidados que trae consigo. Sin embargo, el factor que cac
vez se reconoce como mas importante es el desarrollo de la tecnologia €
la atencién médica que muchas veces incrementa los costes.

La respuesta fundamental a los costes crecientes ha sido una gre
cantidad de medidas ad hoc para contenerlos. Algunas no van mas alla d
muy corto plazo, como por ejemplo mantener bajos los niveles de remun
racion o controlar los precios del sector sanitario. Otras medidas probabl
mente han logrado resultados sbélo por una vez, como en el caso d
aumento del copago o participacion en los costes a cargo de los usuario
de lareduccién de la cobertura de los seguros o de larestriccion del emple
en el sector sanitario. Otras medidas, finalmente, han tenido mayor enjur
dia, como por ejemplo modificar los incentivos de los proveedores mediant
alteraciones en el valor relativo de los distintos honorarios o cambiar Ic
métodos de remuneracion de los médicos. La eficacia de las diferente
medidas se discute en el epigrafe 2.8.

La contencion de costes y las reformas en la atencion sanitaria he
tratado de cambiar los incentivos que afectan a los proveedores pat
hacerles mas conscientes del coste de lo que autorizan. Una cuestié
fundamental es, sin embargo, la eficacia a largo plazo de las distintz
medidas. ¢Existen soluciones mas adecuadas? ¢Habria que reducir el an
bito de los servicios con financiacion publica? ¢Deberian los gobiernc
pretender mejorar la eficiencia financiando sélo servicios de efectivides
probaday poco costosos? ¢Conducen las reformas de |la asistencia sanitari
orientadas hacia el mercado, a formas de suministro de servicios m:
eficientes?
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nencia examina brevemente las medidas de contencién del gasto
ses miembros de la Unién Europea (UE) y se centra en la
del gasto farmacéutico y en las politicas de precios. A continua-
las razones que fundamentan la necesidad de tomar decisiones
politica sanitaria; discute la eficacia de las reformas orientadas
rcadoy, finalmente, aborda el problema de la informacién sobre
los reales alcanzados por |la asistencia sanitaria como guia para
gué servicios son necesarios. Como se acaba de decir se pone
fasis en los medicamentos y en como las nuevas tendencias y
5 pueden afectar al desarrollo de politicas concretas en este

nencia se basa principalmente en el trabajo realizado para la
Furopea por cuatro grupos de estudiosos, coordinados por la
investigacion de la salud del Instituto Europeo de la London
conomics (LSE Health) (ABEL-SMITH et al., 1995a, ABEL-SMITH y
1994, mossiALOS ei al, 1994a, MOSSIALOS y ABEL-SMITH, 1995).

edidas de contencién de gastos

los Estados miembros de la UE han tomado medidas para
| gasto en asistencia sanitaria, aunque Grecia |lo ha hecho en
dida. Ademés, existe una gran coincidencia en las politicas
Los métodos utilizados varian dependiendo de las formas de
Sn y financiacion de sus sistemas de asistencia sanitaria. Alli
ctor publico o las principales aseguradoras de salud poseen sus
talaciones y pagan a los profesionales sanitarios un salario —lo
anizacion Internacional del Trabajo denomina el sistema directo
cion— es mas fécil el control que donde las entidades suminis-
> asistencia sanitaria estan contratadas por la administracién o
ncipales aseguradoras —el denominado sistema indirecto de
— (ABEL-SMITH y MOSSIALOS, 1994).

didas de contencidn de gastos pueden operar sobre la demanda
umidores o sobre la oferta. Entre las primeras las mas comunes
> se denominan en el presente trabajo cofinanciacion, copago,
artido o participacién en los costes. Otras dos medidas destina-
ingir la demanda de servicios financiados por fondos publicos
ficio que el consumidor obtiene por no haber solicitado atencién
un plan de seguros) y la desgravacion en el impuesto sobre la
aquellos que decidan utilizar los servicios privados. Otro plan-
consiste en reducir la demanda de servicios sanitarios aplicando
e prevencion y de promocion de la salud. Las medidas de
de gastos que actlan sobre la oferta incluyen: la fijacién de
sto mediante presupuestos prospectivos, a veces respaldados por
obre el personal; adoptar alternativas menos costosas que la
cién; influir en el comportamiento y decisiones de los médicos
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que implican una autorizacion para gastar; reducir el nimero de médicc
y camas hospitalarias; limitar el uso de nuevas tecnologias y controlar Ic
precios farmacéuticos. Todas estas medidas tienen por objetivo contener ¢
gasto mediante la simple reduccién de los servicios mas costosos 0 atrave
de incentivos a la aplicacion de tratamientos més eficientes 0 ambas cos:
alavez.

Las medidas de contencidon del gasto muy pocas veces se aplican c
manera aislada. Cuando se introduce méas de una medida, empieza a st
dificil separar el efecto de cada una de ellas. La confusion probablement
serd mayor si se trata de una reforma de amplios vuelos.

El efecto aparente de una medida de contencién del gasto puede s
simplemente el reflejo de una tendencia internacional. Por ejemplo, U
incremento en la rotacién hospitalaria se puede deber a un cambio tecnc
I6gico que afecta atodos 0 ala mayoria de los paises, verbigracia la cirugi
por laser o la cirugia ambulatoria. Por lo tanto, se deben comparar los datc
nacionales con los internacionales, pero cuidadosamente para no poner €
relacién conceptos heterogéneos.

2.1. LA COFINANCIACION o PAGO COMPARTIDO

El gasto sanitario corriente depende, por una parte de la cantide
ofreciday, por otra, del precio de los bienes o de la mano de obra utilizado
Los costes se pueden contener interviniendo sobre cualquiera de estc
elementos. También dependera de si los costes especificos recaen sobre |
seguro o sistema sanitario, o bien sobre el paciente.

Todos los Estados miembros de la UE, han utilizado en algiin moment
la cofinanciacion para reducir en cierta medida |la demanda, pero éste n
ha sido de ninguna manera el mecanismo de contencion del gasto mz
importante. No es posible realizar comparaciones significativas entre Ic
Estados miembros de los resultados obtenidos con la cofinanciacién porqt
los sistemas varian en cuanto al nivel de financiacion de los distintc
servicios, como por ejemplo la odontologia, las gafas y los gastos c
transporte. El grado de cofinanciacién tampoco se ha incrementado
forma continua. En todos los paises la cuestién es objeto de un agitac
debate entre los partidos politicos, debido probablemente a su visibilida
Por lo tanto, la cofinanciacion puede acentuarse en periodos de decliy
econémico y luego reducirse cuando las perspectivas mejoran. Por oti
parte, el copago puede depender del partido politico que esté en el pode
en un momento concreto. Pero el papel que ha jugado efectivamente
copago o cofinanciacién, en comparacién con el gasto sanitario total,
sido moderado en todos los paises estudiados, salvo en Portugal y Franci:
Portugal esta haciendo planes para modificar el nivel del copago segun I
ingresos de cada persona. En Francia, el pago compartido cubre casi el 2
por 100 del gasto sanitario. Lo que los franceses |laman el «ticket moder:
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s cincuenta afios de historia de su plan de seguro médico ha
/Or importancia que en otros paises. Sin embargo, alrededor de
100 de la poblacién esta acogida a un seguro privado que, a su
por completo o en parte, el porcentaje del coste que recae sobre
, haciendo que su impacto sea pequefio también en el pais galo.

n se puede observar alguna coincidencia en los campos elegidos
lucir la cofinanciacién. Todos los paises utilizan este mecanismo
icamentos, excepto Irlanda en el caso de los pacientes con bajos
=l nivel de cofinanciacion se muestra en el cuadro 1. Existen
gue se aplican a la poblacién con bajos ingresos y en otras
que varian entre los Estados miembros de la UE (ABEL-SMITH y
1994, BEUC, 1989). La proporcion del coste que paga el paciente
1 el tipo de medicamento en Dinamarca, Francia, Grecia, Italia,
en Bélgica. En Alemania, actualmente varia segin el tamafio del
el Reino Unido, y para algunos medicamentos en Bélgica, existe
ija, mientras que en Espafia es una proporcién fija del coste.
nplias exenciones en Bélgica, Alemania, Dinamarca, Espafia,
Reino Unido.

1—Métodos generales para la contencion del gasto farmacéutico
dentro de la Comunidad Europea

Lista %

Posi- | Nega Sistema de pago compartido por e paciente Cl;g'reéto

tiva tiva paciente *
.| si No | 0/25/50/60/75/85/100 % del precio mas tasa fija 29
.| Six* S- | tasa fija segun tamafio del envase 7
Si No | 0/25/50/100 % del precio 47
.| No S- | 0/40 % del precio *** 32
.. .| Si No | 0/40/65/100 % del precio 34
.| S Si | 0/10/25 % del precio 25
...| No Si 0 o hasta 90 libras por trimestre **** n.d.
.| si No | tasa fija mas 40/50 % del precio 18
b .. | No S- | 0/20 % del precio n.d.
Si No | tasa fija 8
.| si No | 0/40/70 % del precio 23
) .. | No Si | tasa fija 24

centajes se calculan segin BEUC (1989) y estan basados en una muestra de 125 medica-

ada para 1995

acientes que son enfermos crénicos tienen que pagar un 10 por 100 hasta un maximo de 400
scripcion

0 aquellos que superen el nivel de ingresos parala GMS Las familias que compran productos
perior a noventa libras irlandesas por trimestre, son reembolsadas por el exceso

L-SMITH y MOSSIALOS, 1994

n en odontologia ha habido una tendencia a aumentar las
ones, por lo menos para los adultos (en los casos en que hubiera
‘taampliamente en el pasado) y areducir o eliminar los subsidios
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para gafas, también en el caso de los adultos, salvo cuando tengan muy
mala vista. Las principales diferencias entre paises radican en si existe 0 nc
contribucién o copago para las visitas al doctor y las hospitalizaciones.

Laexclusién de un servicio de la cobertura del seguro sanitario se puede
interpretar bien como una restriccion a la oferta o como un sistema de
copago al 100 por 100. En Alemania, ciertas prétesis que no son necesaria:
desde el punto de vista médico (como por ejemplo los puentes) ya no s
reembolsan. También es el caso de las gafas de los adultos, salvo alguna:
excepciones en los Paises Bajos y en el Reino Unido. La gama de articu:
los no cubiertos 0 que implican pagos compartidos se ha incrementadc
considerablemente en los Paises Bajos en 1994, reflejando asi la vision de
que el pablico deberia cubrir, ordinariamente, parte del coste de la atencior
sanitaria, de modo que sea consciente de los recursos que utiliza. Sir
embargo, estas medidas han suscitado una critica considerable por parte
de los representantes de los enfermos crénicos. En Dinamarca los servicios
de odontologia a los mayores de 18 afos se pagan solo parcialmente.

Se han introducido listas de medicamentos, positivasy negativas en mas
Estados miembros. La situacion actual se muestra en el cuadro 1. Irlande
amplié su lista negativa en 1982, y esta contemplando la posibilidad de
elaborar una lista positiva. Alemania también suprimié de la cobertura del
seguro médico algunos medicamentos de menor importancia en 1983,
otros més en 1991; en estos momentos se estd desarrollando una liste
positiva. En 1985, el Reino Unido eliminé una gama de medicamentos del
National Health Service —principalmente aquellos que se podian obtenel
sin receta—y amplié lalista en 1992. En 1993, Espafia elimind ochocientas
especialidades farmacéuticas de su lista. Desde 1993, en los Paises Bajos yeé
no se reembolsan los medicamentos no alopaticos. Existen listas positivas
es decir, listas de los medicamentos que gozan de financiacién publica, er
Bélgica, Dinamarca, Francia, Italia, los Paises Bajos, Portugal y Grecia (er
este Gltimo pais no se haimplantado efectivamente). No asi en Espafia, perc
se esta contemplando esa posibilidad. En Italia se nombré un nuevo comité
(CUF) en 1993 para concretar una lista positiva nueva. El comité clasificc
los medicamentos en cuatro categorias (FATTORE, 1994):

a) Los productos financiados al 100 por 100 por el Servicio Nacional
de Salud (grupo A).

b) Los productos financiados hasta el 50 por 100 (grupo B).
c) Los productos excluidos del reembolso (grupo C).

d) Los productos utilizados en hospitales y financiados al 100 por 10C
(grupo H).

Los grupos C y B incluyen el 54,5 por 100 y el 6,3 por 100, respectiva:-
mente, del namero total de productos.

El namero de productos con nombre de marca que se encuentran en el
mercado se muestra en el cuadro 2. Cabe destacar que Noruega se las
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n solo 2.000 marcas, aproximadamente, en comparacion con las
3.000 en Alemaniay 43.000 en Estados Unidos.

CUADRO 2.—NuUmero de productos en e mercado

Pais Pr;gﬁc\l/%lgs Marcas
4,150 9.000

8.862 23.529 *
Dinamarca . ... ... ... ... . ... . 2.300 4.861
Espafia ... . ... ... . ... ... 5.400 9.500
4.200 8.500
Italia. . ... ... ... ... ... ... .. ... 4,210 8.906
2.200 7.924
10.000
1.100 2.216

Estados Unidas 19.000 60.000 **

ctos en la «Rote Liste» Se estima que el numero de productos en el mercado es alrededor de

roductos de los EE UU en el mercado internacional El mercado nacional tiene 43 000
EL-SMITH y MOSSIALOS, 1994

'ECHOS AL GASTO

todo de control usado con mayor frecuencia es un techo presu-
para todo o gran parte del gasto, reforzado por controles sobre
0s humanos, como en el caso de Espafia, Irlanda e Italia. La
6n mediante presupuestos globales se puede aplicar independien-
el porcentaje de recursos recaudados en forma de contribuciones
as al seguro médico. Ocho Estados miembros han utilizado como
Jamental de control del gasto techos al gasto, establecidos nor-
apriori y en términos monetarios. En Dinamarca existen limites
s para el gasto efectuado por las administraciones locales. Los
paises que tienen presupuestos limitados son Bélgica, Alemania,
talia, Espafia, Portugal y el Reino Unido. Bélgica y Alemania
supuestos separados para los componentes principales del gasto,
lemania ni la promocién de la salud ni ciertos servicios extrahos-
estan limitados presupuestariamente.

ria podria parecer que las aseguradoras sanitarias privadas no
tas a este tipo de restriccion; sin embargo, en la préctica, los
han utilizado sus potestades para restringir o vetar incrementos
tribuciones obligatorias al seguro médico, aprobar cualesquiera
puestas a los pacientes y para recortar la cobertura que ofrece el
> han impuesto, o se han negociado, presupuestos con hospitales
independientemente de su titularidad, incluso cuando sus ingre-
a de estancia proceden de muy distintas entidades aseguradoras.
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Esto se ha hecho en Alemania, los Paises Bajos y Bélgica, donde los cargos
por estancia tienen el mismo efecto. En Luxemburgo, desde 1995, los
presupuestos totales se deben negociar con cada hospital. En Francia, este
planteamiento se ha aplicado a los hospitales publicos y a los costes de
quiréfano de los hospitales privados. Los hospitales privados también
deben acordar previamente su volumen esperado de servicios. En Bélgica,
la cantidad de servicios clinicos por dia de estancia hospitalaria también
esta limitada. Por lo tanto, los hospitales en once de los doce paises estan
0 estaran bajo algun tipo de control presupuestario. La Gnica excepcion es
Grecia.

Los presupuestos también se han aplicado a los ingresos totales que
reciben los médicos, como ocurre en Alemania. Un incremento en los
servicios conlleva una reduccion proporcional en el nivel de honorarios
pagado. Este sistema también se intentd aplicar a los médicos especialistas
en los Paises Bajos, pero no tuvo éxito. En Australia, Japony en el sistema
de pago RBRVS de Estados Unidos, también se introdujeron unas escalas
de valoracién relativa para las honorarios médicos en funcién de los
servicios prestados (pagos por acto médico), con el objetivo de reducir el
efecto de una demanda inducida por la oferta. Se ha fijado un techo a los
pagos por servicio clinico no hospitalario en Bélgicay en Francia, y en este
ultimo pais también en el caso de los servicios de ambulancia, enfermeras
privadas y otros profesionales de la salud, excepto médicos. Tales sistemas
de control no son necesarios cuando se paga a los médicos con salarios. El
control presupuestario ha tenido su mayor impacto sobre los hospitales,
originando una presién a favor de la reduccion de los periodos de estancia,
la racionalizacién del «stock», la transformacién de los hospitales para
otros usos, o su ventay el desarrollo de alternativas a la atencion hospita-
laria.

El Reino Unido y Alemania utilizan presupuestos para controlar los
costes de prescripcion de medicamentos no hospitalarios. Las medidas
especificas se discutiran en el epigrafe 2.5. En Francia, el gobierno ha
alcanzado un acuerdo con la Industria farmacéutica del que espera obtener
el control sobre el volumen de ventas a cambio de una mayor libertad en
la fijacién de precios de algunos medicamentos. Bajo el acuerdo concluido
en enero de 1994, se fijaran objetivos nacionales para el gasto farmacéutico.
Ya se ha fijado un objetivo provisional de un incremento del 3,2 por 100
para 1994, muy por debajo del incremento del 7,5 por 100 de 1993.

2.3. LIMITESAL NUMERO DE MEDICOS Y DE CAMAS HOSPITALARIAS

L OS controles de acceso ala ensefianza médica se llevan a cabo en todos
los paises salvo en Bélgica y Luxemburgo (donde no existe facultad de
medicina). Los controles a la entrada de nuevas aseguradoras tienen un
efecto mas inmediato. En la mayoria de los paises miembros, las inversio-
nes en nuevas camas hospitalarias del sector publico (y en algunos casos
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el sector privado) deben ser autorizadas por 6rganos de planifi-
ionales, regionales o locales. En Bélgica, Irlanday el Reino Unido
1do a cabo una accion muy duray amplia para cerrar hospitales
DS para otros usos. Ahora se contempla la eliminacion de 22.000
spitalarias publicas en Francia 'y 3.800 en los Paises Bajos. En
1 también se esta reduciendo el namero de hospitales, principal-
diante el cierre de pequefias unidades, y todavia se esperan mas
s, En Espafia, |os hospitales especializados mas pequefios se han
exclusivamente a los enfermos crénicos o a los pacientes conva-
mientras que otros se han cerrado. En Luxemburgo se ha reco-
e existe un exceso de camas para enfermos agudos, pero los
entos para destinarlas a otros usos son lentos y engorrosos. Por
0, en Portugal y Grecia todavia existe una tendencia a construir
tales publicos con un incremento muy pequefio de camas para
agudos.

TERNATIVAS A LA ATENCION HOSPITALARIA

spitales de dia y la cirugia ambulatoria estan bastante desarro-
Dinamarca, Irlanda y en el Reino Unido y estan aumentando
te en los Paises Bajos. Por el contrario, existe muy poca cirugia
ia en Grecia, Espafia o Portugal, aunque en este Gltimo pais los
nuevos la estan practicando. En Bélgica, Francia e Italia existe
L escala y se esta preparando su ampliacion en Luxemburgo.
ha intentado fomentarla recientemente alterando el sistema de
1 de los médicos. En otros paises, entre los que cabe destacar
ustralia, Japén, Sueciay los Estados Unidos, el amplio desarrollo
cCién a domicilio y de las residencias sanitarias se ve como una
educir costes totales y se estd contemplando un mayor desarrollo
, Finlandia 'y Luxemburgo.

i todos los Estados miembros la oferta de centros médicos y
s para la tercera edad se incluye en un presupuesto independien-
administraciones locales o de la seguridad social, o se dega
1te en manos del sector privado. Los hospitales de larga estancia
rollados parecen ser los de los Paises Bajos, donde tienen mas
Ipadas que en los deméas. Muchos paises estan reconociendo la
de aumentar los servicios a la tercera edad con unidades espe-
Se ha estimado que en Alemania el 17 por 100 de los pacientes
dos no precisan realmente de servicios hospitalarios, y el asegu-
de la asistencia a largo plazo es objeto de una viva discusion.
el giemplo de un experimento llevado a cabo en un condado de
, ahora en algunos paises los municipios tienen que pagar a la
cion hospitalaria por cada dia de estancia en el hospital en
plaza en una residencia para la tercera edad. Esto ha obligado a
pios a ampliar estos centros.
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25 EL EFECTO SOBRE LA UTILIZACION DE LOS RECURSOS AUTORIZADA POR LOS MEDICOS

Se puede intentar influir en los comportamientos de médicos y dentista:
que implican una autorizacion para utilizar recursos. Una forma es cambial
el método de retribucién. En 1989, Irlanda cambi6 el pago por unidad de
servicio («por acto») por el pago per capita en la atencion primaria general
Pueden cambiarse los incentivos de los médicos alterando los precio:
relativos en un sistema de honorarios médicos en funcién del servicic
prestado. En Francia y Alemania se ha pagado relativamente menos pol
realizar pruebas diagndsticas, con el fin de reducir la demanda inducidz
por la oferta. Alemania tiene intencion de reemplazar el pago por servicic
por pagos per cépita, afiadiendo pluses por «servicios complejos». En o
hospitales se est4 introduciendo poco a poco el pago por caso tratado. Er
los Paises Bajos una comisién ha recomendado recientemente que en luga
del pago por acto médico, los especialistas deberian recibir un sueldo basicc
con pluses, por unidades especiales de trabajo establecidos seglin acuerdo:s
locales. El informe coincidié con las propuestas realizadas por la Oficine
Central de Tarifas en reducir drasticamente el nivel de honorarios, basan:
dose en datos sobre ingresos, suministrados, por primera vez, por diversa:
organizaciones de especialistas.

En Bélgica, Francia y Alemania, se controla el comportamiento de
autorizacién de todos los médicos no hospitalarios y en los Paises Bajos el
de todos los especialistas. La prescripcion se revisa en la mayoria de
Estados miembros. Los médicos que recetan mucho son advertidos, ame:
nazados o sometidos a sanciones monetarias.

Recientemente Francia ha iniciado un sistema de «referencias médi-
cas», para valorar el gjercicio médico no hospitalario. Estas «referencias»
0 protocolos especifican cuando y como utilizar los distintos procedimien
tos, examenes o0 pruebas y la prescripcion de medicamentos en cad:
enfermedad o estado de salud determinado. Los médicos que no sigan esto:
protocolos podréan ser sancionados monetariamente o excluidos del sistems
de seguridad social. Hasta ahora se ha desarrollado un primer conjuntc
de 65 referencias que han sido aceptadas por el gobierno.

Otras formas de influir en las pautas de prescripcion son la promocior
del uso de genéricos y la autorizacion de la sustitucion genérica, cuye
situacion en los Estados miembros se ilustra en los cuadros 3 y 4. Esta:
politicas se han visto sometidas a un ataque continuo por parte de I
Industria farmacéutica.

En Espafia, Italia, los Paises Bajos y Alemania se permite una forme
limitada de sustitucion genérica. La sustitucion bajo consentimiento de
médico se permite en Dinamarca, el Reino Unido, Irlanda, Portugal )
Bélgica. Por el contrario, la sustitucion esta prohibida en Franciay Grecia
y en Luxemburgo s6lo se permite en caso de emergencia. La prescripcior
de genéricos se fomentay promociona intensamente en Alemania, el Reinc
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 3.—Derechos de los farmacéuticos a la sustitucién genérica
en los paises de la UE (1993)

ada de Con el consentimiento

on del meédico En caso de emergencia Ninguno

Dinamarca Dinamarca Francia
Reino Unido Luxemburgo Grecia
Irlanda
Portugal
Bélgica

-SMITH y MOSSIALOS, 1994

CUADRO 4.—La promocion del uso de genéricos

lerte S- No
Dinamarca Bélgica
Irlanda Grecia
Portugal Italia
Luxemburgo
Espafa

-SMITH y MOSSIALOS, 1994

Paises Bajos; también en Dinamarca y Portugal. Esta promo-
ste en Bélgica, Grecia, Irlanda, Italia, Luxemburgo ni Espafia.

paises tratan también de cambiar el comportamiento de los
ordenar gastos de recursos, responsabilizandoles de los presu-
mo en el Reino Unido, donde se ha autorizado a los médicos
crear clinicas con presupuestos autonomos («fund holdings»)
es participes de una parte del ahorro que consigan, como en el
anda. Las clinicas autébnomas, dotadas de créditos para la
1 dentro de los presupuestos que les asignan las regiones, ya
0 incentivo, ademas de la ventaja afladida de poder transferir
re medicamentos, plantillay tratamientos alternativos.

1ania se han establecido presupuestos para cada zona cubierta
ciacion regional de médicos. Los médicos en su conjunto estan

reembolsar hasta una cantidad de 280 millones de marcos,
ocedimiento determinado por cada asociacién cuando el gasto
resupuesto. Cualquier exceso superior a los 280 millones debe

por la Industria farmacéutica. En linea con esta supervision
, los médicos que prescriben mas del 25 por 100 de |la media
becialidad veran reducidos automaticamente sus ingresos, a
demuestren que el sobregasto estd justificado por las caracte-
ecificas de sus pacientes. Desde 1995 existen presupuestos
para cada médico, segun su especialidad, la estructura de edad
ntes y ajustados segln las diferencias geogréficas.
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2.6. LOS PREQ G5 DE LCs MEDI CAMENTCS

El mercado de medicamentos con receta es distinto de los mercado
ordinarios en los que los consumidores tienen libertad para comprar :
fabricantes competitivos seglin criterios de calidad y precio. Esto se debe
en cierta medida, a que el consumidor s6lo paga una parte del precio vy I
Administracion o el asegurador que pagan la mayor parte no determinar
gué se compra ni la cantidad que se adquiere. Ademas, los medicamento
nuevos se cubren por una patente de veinte afios prorrogable por lo que
durante ese periodo, no existe, por definicion, competencia. Como resulta
do, muchos gobiernos intervienen para fijar los precios. Una segund:
justificacién para esta intervencion es que los medicamentos con receta st
pagan parcialmente con cargo al erario publico (MOSSIALOSet ai, 1994a).

Las variaciones entre los distintos Estados miembros de los precios d
un mismo producto (00 1995) sugieren que el mercado de la Comunidac
estd fragmentado (cuadro 5). Ademas, no es posible hacer comparacione:
generales de los precios, aunque haya habido varios intentos. En prime
lugar, una elevada proporcién de las ventas en un Estado miembro pueds
corresponder a productos no vendidos en otros Estados miembros. Er
segundo lugar, los productos pueden ser parecidos pero no idénticos, ¢
idénticos pero comercializados bajo distintos nombres en otro Estadc
miembro. En tercer lugar, varia el tamafio del envase, la potencia, la
dosificaciones y la presentacion y ademas existe el problema de los ingre
dientes asociados en un mismo producto. En cuarto lugar, las ventas de ur
producto en un Estado miembro pueden ser muy distintas de las de otrc
Estado miembro. Un quinto problema es determinar qué precios se debe
rian comparar —los del mayorista, los del vendedor al por menor (con c
sin descuento), los del hospital o el precio bruto o neto que paga e
consumidor—. Los margenes para mayoristasy distribuidores al por meno
varian segun los Estados miembros, igual que el IVA y la circunstancia de
gue se imponga o no sobre estos productos. Finalmente, esta el problem:
de la variacion de los tipos de cambio y los intentos imperfectos de
desarrollar en su lugar medidas de paridad del poder adquisitivo (MOSSIA
LOS, 1995).

La situacién del control de precios en la UE se muestra en el cuadro 6
Todos los Estados miembros controlan los precios o los beneficios de e
Industria farmacéutica, salvo Alemania, Dinamarca y los Paises Bajos }
existe un control parcial indirecto en Luxemburgo. Se esta convergiendc
hacia un sistema de precios de referencia con vistas a reducir el coste de
los medicamentos. Este sistema actia mediante la agrupaci6n de productos
similares 'y la seleccion de un precio que el seguro sanitario cubrira, aunque
sujeto a un pago compartido. El precio de referencia, como modelo para e
reembolso, implica que la administracion sélo financiara hasta el precic
especificado. Cualquier exceso debera ser pagado por la persona asegurada
Por supuesto, todavia queda pendiente el tema de qué criterios se deber
utilizar para la seleccién del precio de referencia. El plan méas antiguc
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.—Estudio ABDA-Niveles de precios de medicamentos en Europa

Pais 1988 1989 1990 1991 1992 1993

88,6 91,0 92,6 100,5 107,7 116,2
128,1 1311 136,7 143,4 134,6 132,9
128,4 123,5 116,6 110,5 105,0 105,4

71,5 69,0 66,9 63,8 60,2 63,4

73,8 80,0 80,0 85,5 80,0 84,7
115,9 123,1 125,6 124,6 126,4 122,7
130,5 129,8 132,2 129,8 129,5 133,2

79,1 83,1 89,4 96,1 102,8 95,5

0 . ... o 97,1 95,6 93,5 94,5 93,6 97,1
131,9 127,7 129,9 134,1 139,0* | 148,4*
67,5 61,7 57,9 57,7 60,9 67,0

71,6 70,8 76,6 83,7 89,4* 93,5*%

ce de precios: EU » 100
rovisionales
O 1995

> fue el de Nueva Zelanda. Alemania introdujo este sistema en
ahora cubre aproximadamente la mitad del gasto farmacéutico y
a aln méas. En 1991 se instaurd en los Paises Bajosy en 1993 en
1y en Luxemburgo ya existe habilitacion para su introduccion.
e utiliza en Australia, Noruega y Suecia. Se propuso, pero sin
\plementarse, en Grecia, Espafia, Italiay Finlandia.

6.—Esquema de los sistemas nacionales de financiacion publica
de farmacos en los paises de la UE

itroles Bel | Al |[Din | Esp. | Fia |Gre. | Ifl |Ita. | Lux |PB |Por | RU
X X X X | X | X | X X

o . X

ferencia .... X | X X

1 del precio

narketing .. | X X X X X

1 del precio
1anciacion pu-
X X X X X X

timaciones del autor

mania el sistema de precios de referencia se introdujo a partir
5i el precio del medicamento prescrito excede el precio de refe-
paciente debe pagar el exceso. Al parecer el efecto obtenido fue
cion, sbélo por una vez, en los costes, con lo que Alemania
a ocupar el segundo lugar en el mercado de medicamentos de
miembros. El gasto en medicamentos a cargo de las cajas del
enfermedad cay6 un 20,6 por 100 en la primera mitad de 1993.
1tos mensuales en el gasto continuaron después de esta reduc-
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cion. Otra consecuencia ha sido la reorientacién de la prescripcion hacia
productos caros no incluidos en este sistema, como por ejemplo [0s nuevos
antibioticos. La publicidad de las empresas ha fomentado esta tendencia.
Para la instauracién de esta medida se siguen tres fases. La primera cubre
los medicamentos idénticos. La segunda los productos equivalentes o las
asociaciones. La tercera se previo originariamente para las preparaciones
con similitud farmacéutica y terapéutica. Finalmente se ha aplicado a
preparaciones con una similitud terapéutica. El problema surge cuandc
uno o mas productos estan todavia bajo patente y entonces no se puede
utilizar el sistema de precio de referencia. El sistema, a finales de 1994, se
esperaba que cubriese el 80 por 100 del consumo correspondiente al afio
1989 o el 60 por 100 después de la introduccion de una lista positiva. La
seleccidn de esta lista se basara en la eficacia, la eficienciay la calidad. Seré
elaborada por un nuevo érgano formado por representantes de las cajas de
seguros de enfermedad y de los médicos, ademas de miembros indepen-
dientes.

Durante 1993 y 1994 los fabricantes hubieron de reducir los precios de
sus medicamentos no incluidos en el sistema de referencia y de sus medi-
camentos de venta sin receta, en un 5 por 100 y quedaron asi congelados
durante dos afios.

En los Paises Bajos los precios de referencia se establecieron en julio
de 1991, paralos productos que se consideraran intercambiables, teniendo
en cuenta los efectos secundarios, segin cinco criterios juzgados por una
comision independiente de expertos que dependen de la Asociacion de Cajas
del Seguro de Enfermedad. El consumo de productos asi agrupados creci6
s6lo un 5 por 100 en un afio, mientras que el de los deméas aumento un 20
por 100. Después se decidié que los productos nuevos que no se pudieran
agrupar no serian cubiertos por los planes de seguro médico, mientras que
los productos mas antiguos no agrupados se incorporarian mas adelante al
sistema de precios de referencia. Los pacientes deberian pagar cualquier
exceso sobre el precio de referencia. La cantidad pagada actualmente por
los pacientes es aproximadamente una octava parte de lo que pagaban
cuando se inici6 el sistema.

Un sistema de este tipo esta vigente en Dinamarca desde el 1 dejulio de
1993. Cubre el 20 por 100 del mercado de medicamentos, en términos de
gasto. Los grupos de productos seleccionados deben ser idénticos tanto en
términos quimicos como farmacéuticos. Se agrupan de acuerdo al tipo de
envase empleado. El precio de referencia se fija como la media de los dos
productos més baratos del grupo. No hay intencion de ampliar el método
mas alla de estos productos idénticos. Los ahorros que se espera lograr son
s6lo del 1 por 100 del consumo bruto de medicamentos, incluidos los
productos sin receta. Se estudiard el efecto que pueda tener el nuevo
método sobre los precios de otros medicamentos.

Otros métodos comunmente utilizados por los Estados miembros de |a
UE para controlar los precios son:
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La congelacion de precios: Alemania, Italia y Grecia han empleado esta
dida a menudo. Actualmente el Reino Unido ha impuesto una congela-
n de precios de tres afios que no terminara hasta el otofio de 1996.

Las reducciones generales de precios. Italia y Espafia han impuesto
cuentemente reducciones generales de precios. En 1993 el Reino Unido
uso una baja de un 2,5 por 100.

Los precios medios. Italia introdujo un sistema de precios medios basado
los precios de los cuatro mercados mas grandes de la Unién Europea,
de Alemania, Francia, el Reino Unido y Espafia. Las autoridades
ianas utilizaron las paridades de poder de compra (PPP) para calcular
«precio medio». El «precio medio» recomendado en Italia se establece
diante el calculo de la media aritmética de los precios nacionales
tandarizados» de los cuatro mercados en cuestion.

El gobierno holandés también esta pensando en un recorte general de
cio paralos medicamentos, introduciendo los precios medios europeos.
5 autoridades han estudiado los precios de Bélgica, Francia, Alemaniay
Reino Unido, pero no han decidido todavia qué paises se tomaran en
nta para el calculo del precio medio europeo.

El establecimiento del precio inicial para un producto nuevo: Mientras
unos paises (Italia), establecen un precio inicial de venta, otros paises
ancia), establecen el precio inicial de reembolso.

El requisito de la aprobacion del gobierno para incrementos en los precios:
Reino Unido ha adoptado esta politica.

Las reducciones de precio por exceder un techo de ventas en unidades
as previamente convenido: Francia ha forzado reducciones de precios
productos cuyo volumen de ventas excedi6 significativamente las ventas
unidades estipuladas en la solicitud del precio inicial.

Limitar el margen de los productos acabados importados. Grecia también
ita el precio de salida de fébrica al precio de importacion mas un 12,5
100.

Los precios de los medicamentos repetitivos ': En Suecia y en Francia a
productos repetitivos se les otorga autométicamente un precio un 10
- 100 por debajo del precio del original o del altimo precio aprobado para
nismo producto. En Grecia se les asigna un precio un 14 por 100 inferior.

Contribuciones «voluntarias» de la industria: Otra forma de control
irecto es que un gobierno, como en el caso de Alemania, pida que toda
ndustria desarrolle un plan para «devolver» o «no cobrar» una cantidad
ecifica en un afio determinado.

- Se entiende por medicamento repetitivo aquél que imita a una entidad quimica nuevay

aporta mejoras relevantes desde el punto de vista terapéutico. En inglés se denominan
e-too» producis. (N. del T.)
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Requisitos de actuacion positiva: Los gobiernos intentan a
negociar los precios de productos especificos a cambio de benefi
nomicos que una empresa concreta puede aportar al pais, por
exportaciones, empleo, | + D realizada en el pais, etc. Con este prc
producto no esjuzgado por sus propios méritos. No hay duda de g
una competencia constante entre los gobiernos al intentar atraer
sion extranjera farmacéutica. Existen «incentivos» en forma de
estatales, exenciones fiscales, terrenos baratos, etc.

En lamayoriade los paises miembros, cada empresa debe neg
las autoridades el precio que puede cobrar por sus productos o biel
de la financiacion publica. En este ambiente de contencién del ¢
requisitos para la actuacion positiva en el pais se han convertidc
instrumento de contencidon del gasto en medicamentos. Tales |
existen en Francia, Bélgica, Reino Unido, Portugal, Espafa e Ital
requisitos incluyen:

a) la fabricacion: las empresas sélo pueden obtener un trato
cial si producen en el pais, y por lo tanto aportan «know-how
empleo y pagan impuestos;

b) 1+ D: en este caso, las empresas obtienen unarecompensa
llevar a cabo la | + D en el pais, como por ejemplo en el Rein
Dinamarca, Francia e Italia;

c) exportaciones: algunos paises, como Bélgica, han recomp
las empresas por exportar;

d) «co-marketing»: en otros paises miembros, como Francia
Espafia, las empresas se dan cuenta rapidamente de que la Unice
de obtener mejores precios es encomendando a un socio local el
keting», el co-desarrollo u otra forma de alianza estratégica.

Los impuestos y los techos a los gastos de promocion farn
también afectan alos niveles de precio. En Francia se utiliza un i
sobre el gasto total de promocién. El sistema méas complicado
Reino Unido, donde los gastos que superan un cierto nivel (defi
una formula para cada empresa) se ignoran al calcular los rendimi
una empresa a efectos del sistema de control de beneficios. Concre
los paises que llevan a cabo este proceder son:

Francia: existe un impuesto del 9 por 100 sobre toda promociol
incluye los sueldos y gastos de los visitadores, las muestras, las
subvenciones para congresos y el material impreso. También se h
ducido restricciones alas practicas promocionales.

Reino Unido: todos los gastos de promocion, definidos de form
como en Francia, se ignoran cuando superan un determinado nivel
del control de beneficios (PPRS, «Pharmaceutical Price Regulati
me»). El limite total paralaindustria es un 9 por 100 de sus venta
adjudica a las empresas segun una féormula que considera el tar
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productos en esa gamay los productos nuevos. El resultado es
jJue oscila entre aproximadamente el 7 por 100 para la empresa
ey el 15 por 100 parala mas pequefia. Un gasto superior al limite
a empresa a sufrir rebajas si los beneficios son altos, o limita su
de lograr incrementos en los precios si los beneficios son bajos.

existe un impuesto del 11 por 100 s6lo para el material impreso
igure el nombre de la empresa y/o del producto.

presas han argumentado que los impuestos sobre la promocion

n la desventaja adicional de penalizar a aquellas empresas que

yductos nuevos con mas frecuencia que otras y, por lo tanto,

gastar cantidades mayores que la media en comercializacion e
n. Sin embargo, este sistema también puede impedir la intro-
entidades quimicas nuevas que no mejoran realmente el resul-
éutico, ya que las empresas han de orientar sus gastos de
hacia un nimero limitado de productos.

STEMA DE CONTROL DE BENEFICIOS PARA EUROPA?

2rior demuestra claramente que la convergencia de los sistemas
le precios y financiacién publica para los medicamentos puede
a tarea dificil. Ademas, existen también otros factores importan-
stas al libre movimiento de medicamentos dentro de la Unidn
elacionados con los sistemas de control de preciosy de reembol-
0Set al.,, 1994; ROVTRA, 1994):

e lugar, la elasticidad de la demanda de medicamentos varia
te entre paises debido a los distintos estilos de gjercicio de la
a las diferentes costumbres de prescripcion y a los distintos
didemiol6gicos y de consumo.

indo lugar, el tiempo medio para obtener la autorizacion de
zacion de una especialidad farmacéutica difiere entre los paises

r lugar, existen amplias diferencias en los niveles de IVA y en
es de mayoristas y farmacéuticos.

to lugar, las grandes variaciones en la renta per cépita entre los
embros plantea otro problema. Es dificil aplicar el mismo precio
CON una renta per capita relativamente alta y a otro donde sea
1te baja. Si esto se hiciera, afectaria gravemente a los fondos de
social de los paises del sur de Europa.

to lugar, también se argumenta que no existird una verdadera
6n en la Industria farmacéutica hasta que no se logre la integra-
ariay una moneda Unica. Es éste un objetivo que, debido a las
onmaociones en los mercados financieros, todavia esta lejos de
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ser alcanzado. Ademas, la Uni6n Europea propone confiar el control de la
inflacion a una autoridad monetaria central y el control de los presupuestos
alas autoridades fiscales de cada Estado miembro. Cualquier estrategia que
implicara una orientacién de la politica monetaria hacia el control de la
inflacion, sin tener en cuenta su efecto sobre la balanza de pagos, y de la
politica fiscal hacia el control de los presupuestos, sin tener en cuenta su
efecto sobre la inflacién, se podria convertir en una receta que produciria
inestabilidad econémica y monetaria.

Una opcién de politica farmacéutica para el futuro de Europa podria
ser un sistema de control de beneficios a nivel europeo. Sin embargo,
existen varios problemas que podrian conducir a una regulacién ineficaz:
el nivel de incertidumbre del regulador sobre la estructura de costes de
fabricacién y las condiciones del mercado. Las empresas sujetas a benefi-
cios sobre el capital limitados, podrian optar por una sobrecapitalizacion
en edificios, equipos e | + D, siempre que el nivel de beneficios permitido
exceda del coste real del capital parala empresa. También existe la posibi-
lidad de contabilizar gastos adicionales excesivos si se calculan como una
proporcién de la funcidon de costes. No esta claro si el regulador puede
conocer de forma precisa la estructura de costes y el proceso de produccion.
La expansion de la empresa puede que no sea siempre ventajosa en
términos de bienestar, ya que puede suponer mas un derroche que una
inversion real en | + D y en nueva tecnologia. Ademas tampoco proporciona
un incentivo ala empresa para que minimice sus costes.

Otro problema surgiria en relacion con la ubicacion de las industrias
farmacéuticas y en particular de sus instalaciones de produccién e investi-
gaciény desarrollo. Por el momento, el mercado de medicamentos estd muy
fragmentado debido a las diferencias entre las normas nacionales. Si se
contrasta con la situacion en los paises federales, los beneficios de las
empresas multinacionales en los estados miembros de la UE no se asignan
en base a una férmula, sino segun las practicas internacionales estableci-
das. Por lo tanto, los precios de transferencia siguen siendo un poderoso
instrumento para las empresas multinacionales, mediante el cual pueden
lograr gran variedad de objetivos empresariales. La valoracion exacta de los
beneficios imponibles puede ser mas facil a nivel europeo, ya que varios
sistemas contables separados dan a las empresas la oportunidad de trasla-
dar beneficios desde areas con tipos impositivos altos hacia areas con tipos
bajos. Sin embargo, es muy dificil inventar una formula para distribuir los
impuestos que gravan a las empresas entre los Estados miembros.

La implantacion a nivel europeo de un sistema de precios farmacéuticos
andlogo al britanico de regulacién de los beneficios (PPRS), podria condu-
cir a una concentracién de las industrias de fabricacion de medicamentos
en zonas estratégicas (como por ejemplo Franciay Alemania), lo que podria
facilitar el comercio con otros paises europeos, reducir los gastos de venta
al por mayor y ahorrar gracias a las economias de escala a todos los niveles
de la funcion de produccién farmacéutica. Aunque, desde el punto de vista
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orros y ganancias de bienestar a nivel europeo, esto sea importan-
muy probable que se aceptase esta estrategia ni por los Estados
s ni por la mayoria de las industrias farmacéuticas, que prefieren
" buenas relaciones con cada gobierno y negociar separadamente
1 uno de ellos. Ademas, si se llegara a adoptar, entonces las
5 tendrian que informar sobre sus resultados a una autoridad
2gulatoria, lo que ciertamente suscitaria oposicion por parte de la
farmacéutica.

FICACIA DE LAS MEDIDAS DE CONTENCION DE GASTO: EL POTENCIAL
\ UNA ACCION FUTURA

ieden encontrar pruebas en ciertos paises miembros que apuntan
cia de algunas de las medidas especificas que se tomaron. Las
de contencién del gasto han demostrado una gran eficacia, tal y
ilustra en el cuadro 7. El gasto total en asistencia sanitaria (tanto
omo privada) creci6 mucho menos, en relacién al producto inte-
), durante el periodo comprendido entre 1981 y 1991, que en la
nterior, con excepcion de ltaliay Grecia. En Dinamarca la propor-
ninuyd. Si comparamos los afios 1986 y 1991, esta proporcion
0 en tres Estados miembros —Alemania, Grecia e Irlanda.

7—El gasto sanitario como proporcion del producto interior bruto

Pais 1971 1981 1986 1988 1989 1990 1991
o 4,2 7.2 76 7,7 7.6 7,6 79
a. ... 6,4 6,8 6,0 6,5 6,5 6,3 6,5

6,3 8,7 8,6 8,8 83 83 8,5
41 58 5,6 6,0 6,3 6,6 6,7

6,0 7,9 85 8,6 8,7 8,8 91
o 4,0 4,5 54 5,0 54 54 52
....... 6,6 8,8 81 73 6,9 7,0 7,3
55 6,7 6,9 7,6 7,6 8,1 8,3

go . . ... 4,6 7.1 6,7 72 6,9 7.2 72
oS . ... ... 6,4 8,2 8,1 8,2 8,1 8,2 8,3
..... v n.d. 6,4 6,6 7.1 7.2 6,7 6,8
do . .. 4,6 6,1 6,1 6,1 6,1 6,2 6,6
OCDE (1993).

1980 y 1990 el gasto farmacéutico crecié mucho mas que el gasto
total y las medidas de contencién del gasto no fueron muy eficaces
ro 8), aunque el sector farmacéutico es el «sospechoso habitual »
camente todas las iniciativas de contencién del gasto.

sible articular controles eficaces mediante presupuestos con topes
en términos monetarios, presupuestos con objetivo, cuotas sobre
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CUADRO 8.—FEl gasto farmacéutico como proporcion del producto
interior bruto

Pais 1980 1990
Bélgica . . . . ... .. 1,14 122
Dinamarca . S 0,62 0,60
Alemania . . .. 157 1,81
Espafia 1,18 121
Francia . 121 1,53
Grecia .. ... . ... .. 1,50 1,27
Irlanda . . ... . . 1,35 1,33
Italia . . . L 1,37 153
Luxemburgo . . . . .. 0,97 112
Paises Bajos . . . . .. 0,63 0,82
Portugal. . . .. ... .. 1,32 1,20
Reino Unido . . . . .. 0,65 0,71

F«e«ie. OCDE(1993).

todo el sector sanitario o partes importantes del mismo y estableciendo
restricciones a los recursos humanos. Los presupuestos globales para los
hospitales han acelerado la disminucién de la estancia media, y los ingresos
de los médicos en Alemania se han reducido también al sujetarse a un
presupuesto. Los aumentos en la cofinanciacion pueden reducir la deman-
da, aunque, si ésta es relativamente alta como en Francia, pueden aparecer
seguros complementarios que eliminen algunos de sus efectos e incremen-
ten el gasto total. En Bélgicalos cambios en la escala de valoracion relativa
de los honorarios consiguieron estabilizar finalmente el gasto en pruebas
diagndsticas, al igual que hicieron lostechos al gasto en Franciay Alemania.

El incremento en el copago es posible que logre resultados sélo por una
Vez.

El grafico 1 muestra el numero de articul os recetados suministrados por
los farmacéuticos en el Reino Unido en relacion con la evolucion del copago
en el National Health Service. Esta claro que aunque subieron quince veces
en catorce afios, el consumo de farmacos creci6 de forma considerable. La
instauracion de una lista negativa en 1985 no parece haber cambiado esta
tendencia, y s6lo tuvo un efecto aislado en 1986. La explicacion podria
encontrarse en el hecho de que s6lo uno de cada seis articulos es pagado
por el paciente, y que s6lo aproximadamente el 40 por 100 de la poblacién
no esta exenta del copago.

La misma tendencia se ilustra en el grafico 2 en el caso de Francia,
donde diversas medidas de contencién del gasto e incrementos en la
contribucién no lograron detener el crecimiento del gasto (LE PEN, 1994).

A menudo es dificil distinguir el efecto cuantitativo de ciertas medidas
porque simultaneamente se estan produciendo otros cambios. Un ejemplo
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GRAFICO 2.—Francia 1976-1993: El fracaso de las politicas de contencién

del gasto
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Fuente: LE PEN, 1994.

es el sistema de precios de referencia en Alemania. Otro es la evasion de |
contribucién o copago en Espafia.

Entre 1991 y 1992 los precios de los medicamentos sujetos a precio
de referencia cayeron en un 15 por 100. Las empresas farmacéutica
alemanas incrementaron los del resto de medicamentos, que aumentarol
un 4,1 por 100. Los precios de referencia se fijaron en promedio un 3l
por 100 por debajo del precio anterior de las marcas correspondiente
pero el «boom» esperado en el mercado de genéricos no ocurrié. Ei
términos de valor de las ventas, el crecimiento anual del 2 por 100 en €
mercado de genéricos anterior a la Ley de reforma de la asistenci
sanitaria de 1988 se redujo hasta un 1 por 100 anual, porcentaje que s
ha mantenido desde entonces. Esto se puede explicar por nuevas estra
tegias para el ciclo de vida de los productos que emplean las empresa
basadas en | + D, sobre todo, el intento de reducir los precios de form
dréstica después del vencimiento de la patente, para asi crear barrera
de entrada al mercado. Las empresas también redujeron los precios d
los productos sin patente porque los pacientes se mostraban reacios
pagar méas del precio de referencia.

Ademas, los precios de referencia no son aplicables a gran parte de
mercado lo cual permitié a las empresas farmacéuticas seguir estrategia
eficaces de «escapatoria». En 1992, la porcién del mercado de las cajas d
seguros de enfermedad libre de patentes estaba constituida por unos 30
medicamentos con un valor de 3.840 millones de libras esterlinas, 1o qu
representaba el 39,3 por 100 del mercado total.
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recios de referencia no impidieron que se produjesen incrementos
nen) de todos los segmentos del mercado, y en algunos casos los
prescribian productos patentados caros e ignoraban las alternati-
baratas. El cuadro 9 muestra los incrementos anuales en el gasto
tico, el nimero de recetasy el precio por recetaentre 1988y 1993.
hwabe y Paffrath (1994), un tercer componente —el componente
ral»— (en particular, los cambios en el tamafio del envase de los
entos con receta) contribuyé también al aumento en el gasto
tico. Esto condujo al establecimiento de un vinculo entre copago
del envase.

9.—Alemania: Incrementos en el porcentaje anual del gasto total
dicamentos, nUmero de recetas, coste por receta y «componente
estructural», entre 1988 y 1993

Gasto Coste por «Componente
farmecéutico receta estructural»
1988 8,5 4,1 4,2 2,7
1989 0,4 -3,5 4,1 2,9
1990 6,5 53 11 13
1991 10,8 3,8 6,7 51
1992 9,8 3,2 6,3 4.3
1993 -14,5 -10,4 -4,6 -0,8
8-1993 36,0 12,9 22,4 16,3

HWABE y PAFFRATH, 1994

pervision de los perfiles de trabajo de los médicos y sus recetas
ber tenido s6lo un limitado efecto, pero esto puede depender de
nes que se apliquen y de su frecuencia.

atos preliminares sugieren que, a pesar de las expectativas, las
utonomas («fundholdings») del Reino Unido no han afectado a la
mision a otros niveles de la atencion sanitaria.

'smo ocurrié en Alemania, aunque el presupuesto total para
ntos parece haber sido muy eficaz durante el primer afio de
liento. Fijado para 1993 en 9.560 millones de libras esterlinas
sin gastar 880 millones, el 9 por 100. Estos ahorros se deben tanto
cién en el nimero de recetas en comparacion con 1992 (-10,4
como a la reduccion de su valor (-4,6 por 100).

tegorias terapéuticas mas afectadas por la introduccién del pre-
jlobal fueron los vasodilatadores periféricos, los analgésicos y los
antirreumaticos. Otros grupos como antidiabéticos, antibioéticos
vidores de la ECA, no se vieron afectados.

\bargo, como sucedi6 en el Reino Unido, las remisiones a otros
la atencion sanitaria aumentaron un 9 por 100 y las derivaciones
es (sin presupuestos globales de medicamentos) aumentaron un
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10 por 100. Schulenburg et al. (1993) calcularon que estas estrategis
alternativas imponen costes directos adicionales por 520 millones de libr:
esterlinas para las cajas de seguros de enfermedad, y ademas costes ind
rectos adicionales (pérdida de productividad) por otros seiscientos millon
de libras esterlinas.

En Espafa, el nimero de recetas por trabajador activo en 1992 fue de 7
y el de un pensionista 39,3, o que equivale a 3,3 recetas al mes. El gasto p
cépita en farmacos de trabajadores activos y pensionistas fue de 5.820
49.272 pesetas respectivamente (el segundo 8,5 veces mas alto). Esta es ur
relacion muy alta y mucho mayor que la que existe en otros paises (esp
cialmente si tenemos en cuenta que muchos pensionistas no son mayor¢
de 65 afios). Una explicacién podria encontrarse en el uso fraudulento de I
recetas para pensionistas por parte de personas no exentas del copago.

En Italia la combinacién del sistema de «precio medio» con la nue
lista positiva y la exclusion de méas del 50 por 100 de los productos de
financiacion publica redujo considerablemente el gasto farmacéutico (-15
por 100 entre 1992 y 1993). Sin embargo, todavia es pronto para evalu:
los efectos a largo plazo, porque la situacion politica en el pais adn no
ha estabilizado y la Industria farmacéutica todavia no se ha recuperado c
los escandal os descubiertos en los dos afios pasados.

Los controles sobre el precio pueden generar incentivos perversos a
comercializacion de productos no innovadores. En algunos paises, |
empresas farmacéuticas han intentado saltarse los estrictos controles ¢
precios sobre los productos antiguos y la competencia existente en
mercado de productos cuya patente ha caducado, recurriendo al lanzamiel
to de nuevos productos, no siempre innovadores.

El cuadro 10 muestra los porcentajes correspondientes a product
nuevos en los mercados de seis Estados miembros de la UE entre 19¢
y 1993. Esta claro que los porcentajes de mercado de los productos verd
deramente novedosos son bajos en todos los paises estudiados y esto pue
reflejar el bajo nimero de productos innovadores comercializados en |
mercados relevantes. Sin embargo, los porcentajes de mercado de I
productos de nueva comercializacion pero no innovadores son muy elev
dos en Espafia, Italiay Alemania, paises todos ellos que mantienen sistem
de control de precio estrictos o sistemas de precios de referencia.

De lo anteriormente expuesto se deduce claramente que algunas med
das especificas pueden crear «embotellamientos regulatorios» que puede
provocar el traslado fécil de los costes a otros sectores y categorias.

Para el futuro, un camino obvio es que los Estados miembros de la L
—si todavia no lo han hecho— consideren aprobar las decisiones que he
resultado efectivas en otros Estados miembros. Esta claro que algun
medidas, como por ejemplo los controles presupuestarios, son eficaces
se implantan de forma rigurosay al menos en algunos casos cuentan cc
el refuerzo de controles sobre la mano de obra. La cofinanciacion pue
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bro  10.—El impacto de los nuevos productos sobre €l gasto total
gutico  (participacion en el mercado de los productos introducidos
en los Ultimos tres afios)
(Porcentajes)

1991 1992 1993

Pais
A B C A B C A B C

03|64 | 1,3 | 75| 51 | 24 | 91| 53 | 18
07|43 | 19 | 95| 34 | 08 | 74| 19 | 05
13,4 | 55 | 2,2 (13,0 54 | 11 | 127 | 57 | 04

................. 85 | 54 18 6,5 | 3,2 0,1 72| 23 0,3
51 | 3,8 1,9 55 | 3,2 0,5 6,2 | 2,7 1,0
vvvvv 15,8 | 8,3 09 (144 | 7,9 09 | 11,3 | 59 12

los los Productos Nuevos (%)
evas Entidades Quimicas (%)
ductos Novedosos (%)
CUENI, 1994

r los gastos desde el sector publico hacia el privado y disminuir algo
ra total, siempre que los seguros privados no contrarresten esta
ubriéndola. Si dichos seguros se prohibieran o no se fomentaran
1do las bonificaciones fiscales, la cofinanciacion tendria una efica-
uniforme a la hora de lograr sus objetivos. Por el contrario, si los
fueran importantes o si no se limitasen de forma eficaz el efecto
g0 sobre los pobres, la disminucién de la cobertura podria tener
verjudiciales sobre la equidad aumentando incluso las desigualda-
| acceso a la asistencia sanitaria.

nas de los que ya lo hacen, otros Estados miembros podrian fomentar
s formas la prescripcion de genéricos y tener listas positivas. Cabe
gue la mayoria de los paises sin listas positivas son los principales
lores de medicamentos y, presumiblemente, temen las repercusiones
dan sufrir. Algunos paises miembros han dudado si avanzar o0 no en
1alizacién de sus hospitales o ante la adopcion de medidas eficaces
itar la proliferacion de equipamientos médicos costosos, tanto fuera
ntro de los hospitales. Hasta ahora sélo se han dado unos pasos
ares hacia la realizacion del mercado Unico de medicamentos, cuyas
iones serian una reduccién de los precios de los medicamentos en
Estados miembros y, probablemente, su aumento en otros.

Igunos Estados miembros se podrian ahorrar gastos aumentando
ro de médicos generales a costa de los especialistas, y estableciendo
0s para las remisiones a los otros niveles de la atencién sanitaria,
los especialistas utilizan con mayor probabilidad los servicios
| zados caros aunque no sean estrictamente necesarios. Alemania ha
SOS por este camino. Ademas, se esta aceptando cada vez mas que
0 de médicos en los seguros sanitarios provoca un exceso de gastos.
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Hoy en dia no existe informacidén suficiente sobre los efectos a larg
plazo de muchas de las decisiones adoptadas por algunos Estados miem
bros. Ladificultad estad en que, a menudo, una medida adoptada en un pai
miembro es seguida rapidamente por otra, antes de que pase el tiemp
suficiente como para poder apreciar los efectos a largo plazo de la primere

3. Las soluciones a largo plazo

Todos los modelos descritos anteriormente han intentado cambiar Ic
incentivos que operan sobre los proveedores para que sean mas consciente
a la hora de autorizar recetas, pruebas o tratamientos que implican gastt
Pero es dudoso que esto resuelva el problema a largo plazo. ¢EXxiste
soluciones adecuadas?

3.1. PLANTEAMIENTOS SISTEMATICOS PARA ESTABLECER PRIORIDADES

Hoy en dia los servicios se suelen asignar sobre la base de «el primel
que llega esté servido». Los que no comparecen no reciben servicios. Exis
una considerable infrautilizacion de las intervenciones médicas eficaces
grandes fallos en la observancia de los tratamientos como por ejemplo c
los medicamentos que no se toman de acuerdo a las indicaciones. P
supuesto seria inaceptable asignar los servicios escasos mediante numer
aleatorios asignados a los pacientes. Pero la utilizacién de procedimient
muy avanzados se podriarestringir a aquellos pacientes que obtuviesen m
beneficios de su aplicacién, utilizando criterios médicos o sociales. L
criterios sociales podrian ser la edad, la ocupacién, el estado civil o
situacion econdmica, pero s6lo el primero parece tomarse en cuenta. ¢
deberia de respetar el deseo del paciente y de la familia de renunciar
tratamiento que prolonga la vida de una persona mayor que sufre dolol
cuyo prondstico es de unas pocas semanas mas de vida? En ciertos pais
ya se deniegan algunos tratamientos a personas mayores apelando a
escasa probabilidad de sobrevivir a la intervencion o a una capacid
reducida pararesistir las complicaciones postoperatorias. ¢Estas decisior
deberian seguir adoptandose de manera informal? ¢Habria que negar
tratamiento cuando una enfermedad psiquiétrica o un determinado co

portamiento probablemente interfieran de manera significativa en su
servancia?

Existen muchas formas posibles de limitar los servicios ofrecidos. ¢l
berian los gobiernos eliminar la financiacion de la investigacién de teci
logias nuevas? ¢Deberia haber evaluaciones estrictas de las nuevas teci
logias antes de que se permitiera su utilizacion? ¢Deberian disponer tof
los Estados miembros de medios eficaces para impedir la diseminacion

las tecnologias segun el albur del mercado, tanto dentro como fuera de
hospital es?
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eberiarestringirsela financiacion publicaalos servicios «esencial es»,
o la financiacion de los demés enteramente al pago privado? Como
1ciond anteriormente ya se han dado pasos en esta direccién, tales
a eliminacion de los tratamientos termales, de la cirugia plastica, la
inciacion de los puentes dentales ni de las lentes para adultos (salvo
s de muy mala vista), el no reembolso de ciertos medicamentos sin
el gran aumento en el copago de la odontologia o medicamentos
fecciones bucales y la reduccién de los subsidios para gastos de

rte.

caso de que la restriccion a los servicios esenciales se quiera hacer
tricta, se necesitan criterios explicitos para definir qué se entiende
sencial». Surgen las preguntas de si se deberian excluir algunos
S 0 sOlo los tratamientos nuevos; los tratamientos de alto coste o los
volumen y bajo coste. Los criterios implicitos que subyacen a las
nes adoptadas hasta ahora son que los costes sean bajos; que la
>dad no ponga en peligro de muerte; que el valor terapéutico no esté
nte establecido; que se pueda abusar facilmente de la prestacion y
exista urgencia, de modo que los pacientes puedan ahorrar hasta
agar el coste, como en el caso de la odontologia para adultos. Estos
s se utilizan de forma desigual entre los paises. El del coste bajo
e surja la posibilidad de apuntar como objetivo a las personas para
el coste, aunque bajo para la familia media, pudiera suponer una
)ersonas con rentas muy bajas o bajas y con familia numerosa. La
d reside en que, mientras que si es posible identificar aquellos que
asistencia social, no todas las personas alas que se les puede aplicar
io hacen la solicitud. También es dificil para la Administracion
ar a quienes tienen un nivel de rentajustamente superior al umbral.

wuchos paises los gobiernos han establecido comisiones para definir
e entiende por servicios médicos esenciales a financiar con fondos

Estas comisiones han reconocido que, en el caso de que se
an transferencias sustanciales hacia el sector privado, surgirian
roblemas de equidad. El primer ejemplo proviene de los Estados
 de los intentos de aplicar un andlisis coste-utilidad: la reforma del
1 del estado de Oregdn. Otros ejemplos son: el catélogo basico de
nes definido en el plan nacional de seguro médico de Estados
los informes de las comisiones sobre prioridades en Noruega y
| informe de la comision establecida en Nueva Zelanda para definir
"ios esenciales; las propuestas de establecer prioridades en Espafia
niay el informe de la Comision Dunning en los Paises Bajos.
va tan lejos como la reforma del Medicaid del estado de Oregdn,
1taba establecer un orden de prioridades entre todos los servicios
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3.2. ¢POR QUE SON TAN EXPLOSIVOS LOS GASTOS DE ATENCION MEDICA?

Se han escrito rios de tinta sobre los efectos del envejecimiento de |
poblacién. Por ejemplo, se ha demostrado que los gastos médicos el
Franciay en Bélgica en el grupo de hombres entre 65 y 74 afios son ma
de tres veces superiores que paralos hombres entre 15 y 44 afios. Los gasto
se duplican para los hombres mayores de 75 afios en comparacién con €
grupo entre los 65 y 75 afios (SANDIER, 1987). Pero el impacto medio anus
del cambio demografico en el Reino Unido se ha calculado en menos del 0,
por 100 para los proximos 35 afios (COSTAIN y WOLFSON, 1994). El Ministeri
de Salud del Reino Unido también ha estimado los factores de crecimient
de la factura de medicamentos. El factor demografico fue el responsabl
del 0,3 por 100 del crecimiento entre 1982 y 1992 (cuadro 11). Anterior
mente el impacto también habia sido lo suficientemente pequefio com
para ser responsable de s6lo una pequefia parte del crecimiento de lo
gastos de atencidon médica en el mundo desarrollado. La caracteristic
omnipresente en todo el mundo es el coste creciente de la nueva tecnologic
especialmente en los Estados Unidos.

CUADRO 11.—-Componentes del crecimiento anual de la factura
de medicamentos del Reino Unido (1982-1992 y 1991-1992)

1982-1992 1991-1992
Componentes % %
Demografia pura. . . ... ... .. B 0,3 0,3
Recetas per capita (volumen) ... ... . 2,7 4,3
Cantidad por receta . ... ... ... ... ... .. .. 11 2,8
Precio de la cesta de medicamentos existentes 14 0,4
Mezcla de productos (nuevos productos) .... 55 55

Fuente: UNITED KINGDOM, Departament of Health

3.3. LA EVALUACION TECNOLOGICA Y LA FARMACOECONOMIA

Un aspecto especifico del tema de los costes crecientes es la introduc
cion de tecnologias y medicamentos nuevos y caros de cuyo uso puede n
derivar una mejora en el resultado final del tratamiento. Una tecnologi
puede ser cara bien debido al coste del equipamiento inicial (que hoy el
dia puede ser muy grande), o debido a la plantilla de expertos necesari
para utilizarlo. No basta con saber que una tecnologia es segura, ni qu
hace con precision aquello para lo que se disefid. La pregunta fundamenta
es si mejora el resultado terapéutico y en relacion a qué pacientes. Tecno
logias 0 medicamentos nuevos y eficaces pueden sustituir muy féacilmente
para su uso rutinario, una tecnologia mas antigua y mucho menos cara,
pesar de que en muchas afecciones el resultado de utilizar la vieja tecnolo
giao el viejo medicamento es tan bueno como el que se obtendria utilizand
los nuevos. Y no es extrafio que tecnologias o medicamentos vigjos conti
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indose en paralelo con uno nuevo, aunque éste haya demostrado
res resultados. Determinar si una nueva tecnologia o medicamento
entes no es nada facil. Se necesita tiempo y bastantes recursos para
rlo.

raluacion tecnolégica y la farmacoeconomia comprenden la valo-
| rendimiento técnico, de la eficacia clinica, de la seguridad, de la
1 econdmica, del impacto organizativo, de las consecuencias socia-
las implicaciones éticas (FINNEBERG Yy HIATT, 1979; GLASSER, 1988;
990). En todo caso, la evaluacién econémica, entendiendo por tal
s comparativo de los costes y los beneficios de formas de actuacion
/as, debe jugar un papel esencial (DRUMMOND, 1987).

areas realizadas con mayor frecuencia por las organizaciones
adas en la evaluacién de la tecnologia son (STOCKING, 1988):

ntrolar las tecnologias que surgen o que ya existen y establecer
les para la evaluacion;

2gurar que se lleva a cabo una investigacion adecuada;
aminar y diseminar informacion sistematicamente.

oceso de seleccion de tecnologias o medicamentos a evaluar se
fiar cuidadosamente. En la mayoria de los paises europeos se sigue
so informal y asistematico. EI Reino Unido constituye una excep-
 su Grupo Permanente sobre Tecnologia Médica bajo |os auspicios
rama para la Investigacion y el Desarrollo del National Health
IHS MANAGEMENT EXECUTIVE, 1993).

encuesta sobre las actividades de evaluacion tecnolégica en los
embros de la UE revel 6 los siguientes resultados generales (ABEL-
ai, 1995):

investigacion y evaluacion tecnoldgica se concentran en la mitad
aises miembros. La aplicacion de los resultados obtenidos en
5 distintos no es facil y la diseminacién de la informacién es hoy
uy limitada.

mayoria de las actividades de evaluacion tecnolégicay casi todos
amas de investigacion primaria son llevados a cabo por institucio-
amicas o independientes. Sin embargo, la mayoria de los estudios
acion econdmica de productos farmacéuticos se realizan por la
. Los resultados obtenidos pocas veces llegan a tiempo y de manera
0s que toman las decisiones.

s actividades de evaluacion tecnoldgica estan muy dispersas dentro
aises miembros mas activos. Funcionan muchos 6érganos con
similares, con plantilla y financiacién limitadas. Apenas se ha
ngun esfuerzo de coordinacion de la investigacion ni de incentiva-
a concentracion de los recursos en proyectos especificos. Parece
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gue no existe ningln procedimiento sistematico y estructurado que la
apoye.
En muchas organizaciones dedicadas a la evaluacion tecnolégica en |o

Estados Unidos, las prioridades son establecidas por comisiones especial es
de acuerdo a unos criterios especificamente establecidos, tales como:

— el impacto sobre el coste médico agregado (que ahorra costes
genera gastos);

— una variabilidad significativa en el egjercicio de la medicina;
— la prevalencia de enfermedades curables;

— el impacto futuro sobre la salud y el bienestar del paciente (benefici
y riesgo);

— preocupaciones éticas y sociales;

— la disponibilidad de una base sélida de conocimientos;

— la probabilidad de que la evaluacion produzca conclusiones que sec
capaces de cambiar el uso de la tecnologia.

En segundo lugar, se necesita una mayor armonizacién de las técnic
evaluadoras y de su orientacién hacia un objetivo comin. Los temas vital
a incluir en el orden del dia serian:

— mejorar la evaluacién de los resultados médicos finales a través
medidas mas fiables del estado de salud y de la utilidad que reporta;

— la comprensién de la relacién entre actos médicos producidos-rest
tados en términos de salud, que es esencial paratodo tipo de intervencion
diagnésticas y preventivas;

— cuantificacion de la distribucion de costes y beneficios de las tecn
logias 0 nuevos productos farmacéuticos a lo largo del tiempo (aplican
algun tipo de descuento);

— la elaboracién de modelos de evaluacién mas flexibles y dinamic
para mejorar la transferencia y la validez de los resultados en situacior
caracterizadas por su complejidad e incertidumbre;

— la decision sobre qué costes se deben tener en cuentay cOmo me
el beneficio o la utilidad, para que los estudios sean comparables.

Mientras que un fabricante puede probar la efectividad que una tecr
logia tiene en términos de un resultado concreto o indicacién terapéut
particular, el problema es que, frecuentemente, se tiende a utilizar dic
tecnologia para finalidades distintas. Por |o tanto, es necesario investi
mas para decidir si existen otras aplicaciones que produzcan mejo
resultados. Ademas, la estandarizacion entre paises de los procedimien
para la aceptacién de nuevas tecnhologias o farmacos, ayudaria a los fal
cantes de tecnologias nuevas y Utiles y aseguraria su més répida introd
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r otra parte, los efectos secundarios perjudiciales del tratamiento
en detectar mas facilmente al controlar una poblacion mas grande.

problema es la escasa evaluacién que se realiza de los productos
uticos existentes. Solo de unos pocos se sabe exactamente la medi-
e mejoran los resultados terapéuticos y esto también es una laguna
deberia Ilenar. Su utilizacion por costumbre puede ser guiada
ite mas por razones de conveniencia que por su eficacia probada.

5 PROBLEMAS METODOLOGICOS EN LA EVALUACION ECONOMICA

en, sin embargo, varios problemas metodol égicos relacionados con
acion econdmica en el campo farmacéutico. A continuacién se
an dos planteamientos: los andlisis coste-beneficio y coste-utilidad.

El andlisis coste-beneficio

idlisis coste-beneficio se ha utilizado en otros campos para compa-
ostes monetarios con los beneficios monetarios. Si los beneficios
los costes merece la pena financiar la actividad. Cuando se ha
este supuesto a los servicios sanitarios, los costes se han compa-
1 las ganancias monetarias, calculadas en términos de ganancias
y descontando las futuras a su valor actual. Los costes pueden
s relativos al tratamiento, vigie y los que sufra el paciente durante
0 que recibe tratamiento. El motivo por el que se aplica una tasa
ento es que las personas otorgan un valor mayor a los beneficios
flo que alos del futuro. A veces se ha estimado el valor del trabajo
nerado, el cuidado de las personas dependientes, como los nifios y
es del hogar. Valorar estas Ultimas es un tema controvertido al
> valorar el tiempo de alguien que no realiza un trabajo remunera-
0 por ejemplo los parados, los ancianos y los nifios. Valorar
amente los beneficios reales o potenciales requiere también una
tela y juicios de valor que pueden no ser aceptados por la mayoria
lacién. Asimismo, no hay una respuesta «correcta» a la hora de
tipo de interés para expresar las ganancias futuras en valores
sy tales calculos son muy sensibles a estas opciones.

alculos se pueden hacer en términos del coste para el paciente,
ector publico o para la sociedad en general. En el ultimo caso
Mos el gasto en bienestar social y seguridad social, las deducciones
uesto sobre la renta, asi como el coste de la asistencia sanitaria
a publicamente. Este método implica expresamente que el valor
a de cada individuo consiste sencillamente en las ganancias que
se individuo. Las pérdidas para la sociedad pueden ser distintas
nancias perdidas si el trabajo se puede aplazar o se puede sustituir
e a un trabajador por un parado. Los jubilados, los que no tienen
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empleo y los que no tienen ninguna perspectiva futura de empleo debido &
minusvalia o falta de especializacién, no tienen valor alguno. No merece Iz
pena financiar los tratamientos que adn dejan a los pacientes discapacita:
dos con algin grado de minusvalia que les impide trabajar. Los resultado:
estan inevitablemente sesgados a favor de los que gozan de buena salud
de los jévenes mas preparados.

3.4.2. El andlisis coste-utilidad

El andlisis coste-utilidad intenta valorar los beneficios de la atencior
sanitaria en términos de los afios de salud ganados, en lugar de en unidade:
financieras. Los afios en que una persona no disfrute de plena salud se
pueden contar como una proporcion de un afio de salud. Por lo tanto, se
presupone que los afios de vida sana tienen el mismo valor para distinta:
personas. Se puede argumentar que existen etapas de la vida que tiener
mas valor que otras, como por ejemplo los primeros afios después de tene
hijos o mientras se cuida a los parientes ancianos y algunos pueden pensal
gque supone un coste mayor sacrificar la etapa en la que se pueden obtene
mayores rentas. Si se aceptara cualquiera de estos argumentos, se podriar
utilizar ponderaciones antes de la etapa final en la que se comparan lo:
costes de los tratamientos con el valor de los afios ganados. Es posible hace
estimaciones sobre el estado de salud medio en que se encontraran lo:
pacientes después del tratamiento y sobre el promedio que se espera vivan
Sin embargo, no se debe olvidar que esto son sbélo estimaciones y prome
dios. Algunas personas pueden responder mejor al tratamiento que otras \
los jovenes pueden evolucionar mucho mejor que los mas vigjos. La
personas débiles, ancianas y minusvalidas puede que inicialmente tengar
una calidad de vida mas baja y por lo tanto tienen menos que perder :
resultas de la intervencion.

Una escala de este tipo, utilizada en cierta medida y muy discutida er
el Reino Unido, es la escala Rosser (ROSSER y WATTS, 1972), en la cual st
valoran los estados de minusvalia fisica, desde el 1 (sin minusvalia) hast:
el 0 (fallecidos), y desde la A (sin sufrimiento) hasta la D (sufrimient
grave). El hecho de fijarse exclusivamente en la minusvaliay en el sufri
miento nos da una perspectiva muy limitada del estado de salud: se ignorat
factores como la satisfaccién en el matrimonio, la actividad sexual y |
capacidad de reproducirse, a menos que éstos causen un sufrimiento. E
una medida negativa en lugar de una medida positiva de «sentirse bien»,
tampoco tiene en cuenta la carga que puede pesar sobre otros miembro
de la familia (GUDEX, 1986). Se puede criticar cualquier escala por incom
pleta, pero se necesitarian muchos afios de investigacion costosa par
encontrar medidas exhaustivas de la calidad de vida, tales como el «Not
tingham Health Profile» o el «Sickness Impact Profile», asi como utiliza
un gran nimero de ensayos clinicos para determinar la eficacia de todo
los tratamientos segun los afios de salud ganados.
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) el problema fundamental es: ¢quién debe decidir el método de
ion de los estados de minusvalia (tales como el no ser capaz de
eflar tareas duras en la casa o el estar en una silla de ruedas) y otros
ores de mala salud? ¢Quién deberia determinar los niveles de dolor
rimiento? ¢Como se deberian ponderar la minusvaliay el sufrimien-
beria responsabilizarse una muestra aleatoria de la poblacion, los
los de minusvalia o dolor, los profesionales médicos o los adminis-
s? Cada uno nos daria un resultado distinto. Segun un pequefio
, los médicos harian hincapié en el sufrimiento, mientras que los
es pensarian que la minusvalia es mas importante (ROSSER y KIND
De nuevo merece recordarse la diversidad de reacciones de las
s frente a las minusvalias. Por ejemplo, algunos pueden vivir una
na desde una silla de ruedas, mientras que otros considerarian su
1y limitada.

s indices usualmente predicen la mejora probable en el estado de
ospués del tratamiento, el valor que se da a esa mejoray su posible
n. La critica principal es que, debido a que se toma en cuenta la
n de la mejora, las prioridades establecidas dentro de los tratamien-
ntre tratamientos, estarian sesgadas en contra de los ancianos. En
) lugar, no se toman en cuenta otros muchos factores para medir la
de vida, como por ejemplo las morbilidades conjuntas u otros
qgue puedan influir en la capacidad de mejora de un paciente. En
igar, la mejora pronosticada para un tratamiento se estima como
edio de mejora probable. Algunos individuos puede que se benefi-
un tratamiento mucho mas que otros. Estas variaciones en las
potenciales pueden predecirse con antelacién, pero no se incluyen
le las medidas de calidad de vida. En cuarto lugar, no se conoce en
dad |la eficacia de los tratamientos y los instrumentos para medir
ras necesitan pulirse todavia mas y utilizarse de forma sistematica.

nismo se puede decir de las medidas de calidad de vida, especial-
uando estos instrumentos se utilizan para establecer prioridades
1a gama de servicios diferentes. No todas las investigaciones sobre
de vida en tratamientos concretos utilizan definiciones estrictas, 1o
culta la comparacion de los resultados.

La cooperacion internacional

apacidad de realizar estimaciones y valorarlas no estd desarrollada
amente en todos los paises. Actualmente los esfuerzos son disper-
drian incluso solaparse. Si se tomara una iniciativa a nivel interna-
el esfuerzo posiblemente se deberia concentrar en un nimero
) de centros, cuidadosamente seleccionados, que también podrian
ira la formacion de los investigadores en esta materia. Existen sin
onomias de escala en la concentracidn del esfuerzo en este campo
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relativamente nuevo. Se necesita intercambiar informacion sobre el traba
planeado para evitar la duplicidad de esfuerzos.

3.5. HACER LOS SERVICIOS SANITARIOS MAS EFICIENTES

¢Existe alguna forma de obligar a los servicios sanitarios a ser m:
eficientes? Este es uno de los objetivos de las reformas de la asistenci
sanitaria orientadas hacia el mercado que proponen modelos de provisic
que tratan de contener gastos y aumentar la eficiencia. Su tendencia gener:
es desarrollar cambios organizativos que den un papel mas amplio al sect
privado y una nueva cultura empresarial y de competencia entre los sum
nistradores de asistencia sanitaria, asi como de descentralizacion gener:
de la gestion.

Desde 1991, el Reino Unido ha implantado un mercado de proveedor¢
con el objetivo de incrementar la eficienciay permitir, por lo tanto, que I
necesidades sanitarias se cubran con un gasto total menor. Las autoridade
sanitarias de los distritos adquieren servicios hospitalarios de los hospital
publicos y privados, con contratos basados en el coste y la calidad. Paral
lamente, se ha permitido a las clinicas de médicos generales optar pe
convertirse en compradores de servicios y las que o han hecho ya atiende
aproximadamente un tercio de los pacientes. Con sus presupuestos con
pran para sus pacientes consultas ambulatorias, pruebas diagnosticas, L
nimero limitado de servicios hospitalarios y parte de los servicios comun
tarios, excluyendo los servicios de urgencia y de obstetricia. En 1994,
comenzé un plan experimental de autonomia presupuestaria total por par
de las clinicas de médicos generales. A los hospitales se les esta permitienc
convertirse progresivamente en entes autonomos («trusts»), lo cual les
una gran libertad respecto a las normas del National Health Servic
especialmente en lo que se refiere a niveles salariales de su personal. L«
hospitales que gozan de este status realizan cerca de un 90 por 100 d
gasto.

En Londres los distritos estan contratando con los hospitales locales
no con los hospitales centrales encargados de la ensefianza de la medicin
mas caros. De éstos, algunos se estan fusionando como paso preliminar
lareduccion de camas, aunque en un contexto planificado y no de mercad
Existen algunos datos de una mayor actividad hospitalaria pero su medi
esta sujeta a problemas fundamentales de definicién y puede tratarse de t
crecimiento artificial en gran parte.

Lo que es sorprendente es la manera en la que se ha copiado lareform
antes de conocer sus efectos a largo plazo, como ha ocurrido en Nue
Zelanda y en algunas partes de Espafia y de Suecia.
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aluacién de las reformas

a es pronto para considerar los efectos de las reformas. En los
1Icionados, salvo el Reino Unido, las reformas todavia no se han
ado en su totalidad. En el Reino Unido, donde la implantacién
inzada, los datos y elementos de juicio todavia no son concluyen-
ymplican debido a cambios continuos y frecuentes. Ademas, es
)uir los cambios producidos en el proceso y en el resultado a una
particular. En teoria, se puede esperar que la eficiencia alcan-
S mercados de proveedores genere ahorros importantes, aunque
ica éstos pueden verse superados por elevados costes de trans-
lemés, los mercados pueden aumentar la desigualdad y fomentar
n de tratamientos ineficaces pero lucrativos. Existen pruebas de
nicas de médicos generales con presupuestos autbnomos estan
) mejores servicios de los hospitales, aunque esto posiblemente
| parte, a que reciben una mayor cantidad de recursos financieros
o de clinicas casi una tercera parte mas de dinero por paciente
y LE GRAND, 1994).

la hay pruebas crecientes de la aparicién de elevados costes de
ny desigualdades en el sistema reformado del Reino Unido. Sin
si se pudiera demostrar que la reforma tiene mas efectos benefi-
desventajas, podria existir margen para ampliarla, por ejemplo
|0 a cada persona asegurada elegir libremente a su asegurador,
Je una distribucién de las primas entre los diferentes asegurado-
criterios de riesgo, siempre y cuando se pudieran desarrollar
lecuadas para la valoracion de éste. La resolucion del problema
> predecir riesgos, ha desafiado a las reformas de los Paises Bgjos
na britanico de presupuestos auténomos gestionados por los
nerales, e incluso podria ser imposible de alcanzar. Alternativa-
los sistemas financiados por la tributacion general, las autorida-
ias podrian contratar con los proveedores, en lugar de asignarles
0s.

n es pronto para evaluar si los riesgos de la reforma acabaran
indose, por ejemplo en altas peligrosamente prematuras, espe-
a los ancianos. Otras cuestiones sin resolver son:

eleccion adversa, que puede dificultar el acceso a los servicios
en el caso de personas enfermas o ancianas;

livel de informacidon que se necesita desarrollar para que el
ea transparente y competitivo y para proteger la calidad de la

horro debido a la eficiencia puede verse compensado por un
e los costes administrativos;
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d) el conflicto existente entre la eleccion del proveedor realizada por ¢
consumidor y la «seleccion de la mejor compra» |levada a cabo por tercerc
(ABEL-SMITH, 1995).

3.6. LA ATENCION MEDICA NECESARIA Y LA MEDICION DE LOS RESULTADOS

La competencia en la provision de atencion médica no es la Unic
manera de lograr una utilizacién mas eficiente de los recursos. Este tem
fue discutido en la Comisién sobre alternativas y decisiones en la asistenci
sanitaria en los Paises Bajos (MINISTRY OF HEALTH, 1992).

La tarea fundamental de la Comision fue «examinar cdmo establece
limites a las nuevas tecnologias médicas y cémo tratar los probleme
derivados de la escasez y del racionamiento de la atencion, y de la necesida
de seleccionar a los pacientes que deben ser atendidos». Esto sucedio just
cuando la asistencia sanitaria financiada publicamente iba a ser extendic
a toda la poblacidn. La Comision utilizé6 un planteamiento comunitari
para elaborar un concepto de salud. La salud de una persona se entendi
como la capacidad para participar en la sociedad. Por lo tanto, la incaps
cidad de participacioén determinaria la necesidad y la atencion restablecer|
la posibilidad de participar. La Comision discutio y después rechazo |
propuesta de que se deberia dar preferencia a los jOovenes sobre la base ¢
que aquellos que han alcanzado alrededor de los setenta afios de edad y
«han vivido lo suyo». Considerd la propuesta en conflicto con el derech
universal a la autonomia personal. Cada edad tiene sus propios objetivos
éstos pueden variar ampliamente entre las personas. No existia ningun
razon para presuponer que las personas mayores no apreciaban su vic
tanto como los jovenes, lo cual no se tomaria en cuenta si se considerase
los afios de vida en lugar de las vidas. La Comision rechaz6 implicitament
la utilizacion del criterio de afios de vida ajustados a la calidad a la hor
de establecer prioridades.

Se recomendd que cada intervencién médica fuera sometida a cuatr
filtros diferentes de modo que habria que responder a las siguientes pre
guntas: en primer lugar, ¢es necesaria la intervencion desde el punto c
vista de la comunidad?; en segundo lugar, ¢es eficaz?;, en tercer lugar, ¢
eficiente y deberia dejarse en manos de la responsabilidad individual
Citaron una encuesta que mostraba que las dos terceras partes de Ic
médicos holandeses pensaban que «se utiliza demasiada mano de obra
demasiados recursos en la denominada medicina con pocas posibilidade:
es decir en pruebas y tratamientos cuyos resultados médicos son escasos
dudosos».

Durante los afios ochenta proliferaron las pruebas relacionadas co
diferencias en €l nivel de utilizacién de las intervenciones médicas (WEN?
BERG et al., 1987). Estas diferencias se observan a todos los niveles, entt
paises, entre regiones y entre médicos individuales. El trabajo posterior h
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rado que gran parte de las variaciones se deben a la incertidumbre
originada en parte por la ausencia de una buena investigacién
ora sobre la cual basar las decisiones. También se reconoce cada
qgue la gran mayoria de las intervenciones médicas nunca han sido
as de forma adecuada. Como resultado, en varios Estados miem-

muestra un interés creciente en definir intervenciones médicas
las, basandose en la idea de que la reduccién de los tratamientos
es puede ser una estrategia valiosa para disminuir los costes de la
ia sanitaria sin reducir los beneficios en términos de salud.

jestion de los resultados médicos esta basada en la investigacion de
‘unciona —lo que es eficaz segln el resultado— y en lo que eligen
ientes cuando han sido informados adecuadamente (WENN-
992). Para determinadas afecciones, los pacientes pueden preferir,
lenos al principio, unaesperavigilante, en lugar de unaintervencion
Este fue el caso del 80 por 100 de los pacientes con sintomas
COS graves, segun un estudio llevado a cabo en los Estados Unidos
ientes informados. Existen muchas afecciones comunes para las
xiste una amplia gama de opciones. Entre ellas la angina de pecho,
ulos biliares, las cataratas, la artrosis de cadera o de rodillay la
iscal. En muchas de ellas cabe la posibilidad de optar por la cirugia,
)N médica, y, N0 en pocas ocasiones, por la espera vigilante (WENN-
)92). En una era en la que la medicina esta muy especializada, con
cialidades orientadas por la tecnologiay con aseguradores dispues-
yar por tecnologias no evaluadas, es posible que lo que se suministre
s de tener un funcionamiento comprobado y de ser lo que los
s querrian si estuviesen plenamente informados. Laindustria de la
ja sanitaria gasta, en comparacion con otras industrias, una canti-
rendentemente baja en evaluar sus productos finales o en averiguar
)s consumidores finales quieren realmente. Esta actividad se puede
cabo ampliando el cometido de las agencias ya existentes, creando
itercambiando informacién y maximizando la cooperacién con las
\Ciones internacionales.

o tanto, un objetivo para el futuro deberia ser proporcionar infor-
para permitir a los gobiernos eliminar los servicios innecesarios.
cluirian los ineficaces, inadecuados, o sobreutilizados, en el sentido
e podrian suministrar a un precio mas bajo. Los servicios inade-
incluirian también los tratamientos demasiado arriesgados —en
ue el riesgo esperado excede el beneficio esperado— y los que son
para afecciones distintas a las que presenta el paciente.

stimaciones de los servicios innecesarios oscilan entre el 30y el 60
del gasto sanitario en Canada (CHAPPEL, 1993) y los servicios
xdos se estiman en un 30 por 100 de la asistencia sanitaria de los
Unidos. Este ultimo célculo probablemente exagera los ahorros
ya que se ha realizado extrapolando un grupo selecto de procedi-
atodala asistencia sanitariay, mientras que es posible determinar
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la adecuacién de una intervencién después de haber sido administrada,
es tan féacil emitir un juicio a priori. En segundo lugar, si se reduje
algunos procedimientos sobreutilizados, habria otros procedimientos ¢
los sustituirian y también existe el problema de la infrautilizacién que,
corregirse, reduciria los ahorros potenciales. Pero existe todavia unatie
desconocida donde no se sabe si la atencidn es eficaz, adecuada y eficie
al utilizar los recursos 0 no. Siempre es dificil pronosticar los benefic
futuros para pacientes individuales.

Pero el problema no es s6lo que servicios enteros pueden ser innece
rios sino también determinar qué intervenciones son piezas necesarias
servicio.

Un posible planteamiento para reducir 10s servicios innecesarios se
el desarrollo de unas guias de compra médica. Una revision sistematica
impacto de las guias y protocolos ha mostrado que pueden llegar a camk
la practica médicay mejorar el resultado en términos de salud del pacie
(GRIMSHAW et al, 1993). Las guias deberian elaborarse tras un estu
sistematico de las publicaciones médicas para conocer qué tratamientos-
qué pasos dentro de éstos— son necesarios y eficientes segun el criterio
resultado obtenido. Se necesitaran muchos estudios nuevos que compa
el resultado de distintos tratamientos. En muchos campos, un ens
clinico aleatorio podria considerarse no ético. Pero las costumbres médi
varian segun los paisesy seria posible ver qué insumos mejoran el result:
0 no tienen ningun efecto apreciable. Por supuesto, cada caso es distint
también las circunstancias en las que se proporciona atencién médica,
deberia prestarse segun especificaciones demasiado precisas, insensible
las peculiaridades de médicos y pacientes. Sin embargo, existen diferenc
en el gercicio de la medicina que no se pueden defender y, por todo e
es dificil estimar los ahorros potenciales. Seguir este camino seria unata
importante que requeriria muchos afios y un gasto considerable.

Las «guias o protocolos para el ejercicio de la medicina» se utili.
ampliamente en los Estados Unidos para garantizar la calidad y p
encauzar, progresivamente, las decisiones relativas a la financiacion pul
ca. Por ejemplo, en el estado de Maine se han establecido protocolos
abordan veinte enfermedades en cuatro especialidades de alto riesgo (gi
cologia obstétrica, radiologia, medicina de urgenciay anestesia), que fue
desarrollados por una comisién consultiva integrada por aseguradol
médicos y empresarios, asociaciones de trabajadores y consumidore
finalmente merecieron ser aprobados por el estado. Se espera que contil
el experimento hasta 1991 (US GENERAL ACCOUNTING OFFICE, 1994). La Ju
Médica Nacional de Dinamarca, en colaboracién con las sociedades cie
ficas, tiene un programa para el desarrollo de protocolos basados
estudios sistematicos de los resultados de investigaciones cientificas s
das. Francia introdujo un sistema de «referencia médica». En el Re
Unido, los Royal Colleges y algunas asociaciones de especialistas desar
Ilan activamente directrices de este tipo. También existen ejemplos a ni
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orados en asociacién por médicos hospitalarios y generales y en
ampos se estan utilizando para fundamentar con informacién
as decisiones de compra.

>z elaboradas estas guias o directrices, la tarea siguiente seria que
ptadas y apoyadas por los profesionales de la salud. Se necesita
mas las estrategias mas eficaces para cambiar el comportamiento
dicos, ya que la simple divulgacion no parece ser eficaz (LOMAS et

Existe un volumen creciente de publicaciones que describen los
sociados con el éxito y el fracaso de dichos protocolos. Entre estos
2 encuentra la necesidad de que se desarrollen utilizando métodos
 una validez cientifica reconocida. Se facilita su aceptacion si las
‘lones médicas mas importantes estan implicadas de forma intima
blecimiento de las directrices y llegan a considerar los resultados
0S.

1ecesario que los protocolos fueran asimilados por los proveedo-
se incorporasen a la ensefianza médica y se difundieran en la
continuada. Otro paso mas seria utilizarlos para definir o que
adores estan dispuestos a reembolsar y en las evaluaciones de la
uando se suscriben contratos con los proveedores. Se necesitaria
" también sistemas de informacién para identificar los incumpli-
raves de las directrices, aunque esto seria, ademas de caro,
nte muy dificil.

usiones

ampo de los medicamentos los gobiernos se enfrentan a conflic-
distintas politicas. Por una parte, observan que el gasto en
ntos es creciente y que constituye un elevado porcentaje del gasto
otal que tratan de controlar. Encuentran que es dificil cambiar
ia de esta partida del presupuesto sanitario con medidas diferen-
1tervencion de los precios o los sistemas de cofinaciacion o pago
0. Por otra parte, los gobiernos también estan interesados en
los puestos de trabajo y las exportaciones y, en este contexto, la
1y el desarrollo de medicamentos innovadores es un area de
probable en todas las sociedades avanzadas con elevados niveles
y cientificos (MOSSIALOS €t al., 1994a).

gue no sea una coincidencia que precisamente sean los paises
n controlado los precios de forma directa o lo han hecho sélo
ente permitiendo generosos méargenes de beneficios, los que han

su cuota de mercado en los productos de mayor volumen de
vel mundial. La mayor parte del empleo en la industria de la
opea corresponde alas pequefias y medianas empresas que, a no
sualidad, no pueden costear en la actualidad el desarrollo de un
jucto de ventas altas segun los estandares mundiales. El coste de
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la | + D de un producto exitoso ha ido aumentando y la industria de |
Comunidad ocupa un porcentaje muy pequefio dentro del nuevo campo ¢
la bioingenieria, la cual se estd desarrollando répidamente en los Estadc
Unidos y se espera que tenga un gran potencial para el desarrollo ©
productos nuevos exitosos. Muy pocas empresas de la Union Europe
disponen de presupuestos para | + D comparables con los de muchas c
Estados Unidos. Estos presupuestos se financian con los altos beneficic
obtenidos con anteriores productos exitosos.

Por lo tanto, los gobiernos se enfrentan a dilemas importantes. L
tentacién a corto plazo es controlar estrictamente los precios de los pre
ductos con éxito como parte de las politicas de contencion de gastos. !
caen en ella durante el periodo de patente, no pueden esperar que I
empresas acumulen los grandes beneficios necesarios para desarrollar Ic
productos de éxito de la préxima generacion, contando s6lo con sus vent:
en el extranjero. El problema de los precios de los farmacos no se reduc
a una simple cuestién de presupuestos sanitarios; es un factor determinan
del empleo futuro y de las exportaciones de la Unién Europea en un camg
en el que algunos Estados miembros mantuvieron una hegemonia en
pasado y tienen posibilidades de seguir manteniéndola en el futuro. L
gobiernos pueden desarrollar mecanismos para controlar 10s precios exc
sivos, pero también deberian estudiar como afectan los precios y I
politicas de contencion de gastos al futuro de la innovacion.

Pero lo que es mas importante y puede suponer ahorros significativc
en el futuro, es una reconsideraciéon fundamental de los conocimientc
médicos.

Teniendo en cuenta la limitaciéon de los recursos, la eficacia es L
principio fundamental. Uno de los problemas fundamentales es la insuf
ciencia de los conocimientos sobre qué servicios son efectivos y cuales r
lo son. Por lo tanto, una de las prioridades es identificar las lagunas en
conocimiento actual y cubrirlas. Es unatarea ingente que requerira muchc
afios y supondra un coste elevado. Pero el coste se puede repartir entre I
paises.

Una ventaja es que las costumbres médicas varian entre los paisesy
misma enfermedad puede muy bien ser tratada de manera considerabl
mente distinta segun el pais de que se trate. Hoy en dia, en la mayoria ¢
los paises, la evaluacion tecnol égica no esta coordinada, ni tampoco a niv
internacional. El resultado es que muchas tecnologias se eval Glan en distil
tos lugares utilizando una gran variedad de métodos de andlisis. Existe, p
tanto, una oportunidad para la accidn y la cooperacion internacionales.
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I1.2. LA REFORMA DE LA ATENCION A LA SALUD
EN AMERICA LATINA. EL ROL DEL ESTADO
Y LOS MEDICAMENTOS ESENCIALES

Alberto Infante Médico consultor de la Oficina Panamericana de la Salud

1. Introduccién

El titulo de la ponencia evoca un tema tan amplio que tratarlo in extenso excede con mucho mis
capacidades. Contando con la benevolencia de los organizadores me limitaré a América Latina, la parte
del mundo en desarrollo de la que mi trabajo durante cinco afios como responsable de relaciones
internacionales del Ministerio de Sanidad y Consumo de Espaia y el actual puesto de consultor del Plan
Regional de Inversiones en Ambiente y Salud de la OPS/OMS, me han permitido tener alguna
experiencia directa y no un mero conocimiento bibliografico.

Para cefiirme al asunto, no trataré el estado de salud ni describiré los sistemas sanitarios ni la
organizacion de los servicios de salud en América Latina. Existen buenas revisiones de conjunto recientes
sobre ambos temas (OPS, 1994c, pp. 12-36) (ROEMER, 1991). Me limitaré a analizar, primero, el contexto
econdmico y social y el rol del Estado al inicio de la presente década; en segundo lugar, algunos procesos
de reforma de los sistemas y servicios de salud y, por ultimo, el mercado farmacéutico y los medicamen-
tos esenciales. Aun asi, mi aproximacion sera cautelosa.

Al menos desde finales del siglo xviii, las relaciones entre Salud, Economia y Desarrollo han sido (y
son) objeto de una literatura tan extensa como variada. Y frecuentes los equivocos terminoldgicos y
conceptuales. Desde el inicio de la presente década, la centralidad de la salud para el desarrollo esta
siendo reformulada a la luz del concepto de «desarrollo sostenible o viable» (RODRIGUEZ-GARCIA y
COLDMAN, 1994). Asi, en 1993 el Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) incluyo
por vez primera indicadores de salud en la elaboracién del indice de Desarrollo Humano (UNITED
NATIONS DEVELOPMENT PROGRAM, 1993). Un enfoque riguroso del tema fue presentado, a finales de
1994, en el séptimo Congreso Internacional de la Federacion de Asociaciones de Salud Publica y sera
publicado en breve (RODRIGUEZ-GARCIA, 1995). Con todo, el mundo de hoy, por mas global e
interdependiente, se evidencia cada vez mas complejo y diverso. En un solo continente, en un solo pais,
en una sola ciudad, coexisten diversos mundos, no siempre bien articulados entre si, a veces en conflicto,
a menudo
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ignorantes unos de otros. Al igual que en otros temas y lugares, en salud y en América
Latina las cifras medias y las opiniones generales a menudo ocultan mas de lo que
ensefian. Como un buen amigo mio suele repetir, simplificar lo complejo puede servir
para fabricar un titular pero no ayuda a comprender lo que pasa.

Agradezco a Rosalia Rodriguez-Garcia, de la George Washington Uni-versity; a
Matilde Pinto, Pablo Isaza y Ernesto Gozzer, del Programa de Inversion en Ambiente y
Salud de OPS, y a Enrique Fefer, del Programa de Medicamentos Esenciales de OPS,
sus comentarios, criticas y aportaciones. Sin duda, ayudaron a mejorar el texto. Los
errores e insuficiencias obviamente son s6lo mios.

2. El contexto politico, econémico y social y el rol del Estado

En este apartado trataré, primero, de resumir el contexto econémico y social en que
se inscriben los procesos de reforma de los sistemas de salud en América Latina y el
Caribe desde el inicio de la presente década. Por su especial relevancia, la cuestion de
la pobreza y de los programas para reducirla ocupara un lugar destacado. Por ultimo,
diré algo sobre el papel del Estado.

2.1.  EL CONTEXTO ECONOMICO

Tras una década caracterizada por la caida de las tasas de ahorro e inversion, la
contraccion del empleo y una elevada inflacion, a finales de los ochenta y comienzos
de los noventa muchos paises de América Latina y el Caribe mostraron signos de
recuperacion econdmica.

Asi, entre 1991 y 1993 el PIB per cépita de la region crecié el 4,3 por 100 en valor
acumulado frente al descenso del 8,9 por 100 experimentado en la década de los
ochenta. A ello se unid una cierta estabilidad de precios, una mejora del déficit publico,
un aumento del comercio intrarregional y una gran afluencia de capitales externos
(CEPAL, 1993).

La recuperacion fue posible por el cambio de la coyuntura econémica internacional
y por el acuerdo al que se llegd en la mayoria de los paises (fascinados por el ejemplo
de ciertos paises asiaticos), sobre la via para salir del estancamiento: apertura
economica y liberalizacion de las economias. Se implantaron programas econdmicos
de reduccion del gasto publico, reforma de los sistemas tributarios, control del crédito,
devaluacion de las monedas, reduccion drastica de barreras al comercio exterior y
desregulacion o privatizacion de empresas publicas. Es decir, menos sector publico y
mas oportunidades al sector privado.



112. LA REFORMA DE LA ATENCION A LA SALUD EN AMERICA LATINA 153

Con todo, el ingreso regional de 1993 fue un 5 por 100 inferior al de 1980 y
equivalente al de 1978. Ademas, el crecimiento econdémico no fue homogéneo: en
Barbados, Haiti, Nicaragua y Suriname el PIB decrecid, mientras en Argentina,
Bahamas, Chile y Panama el incremento acumulado entre 1991 y 1993 super6 el 20
por 100. Y, a finales de 1993, el ahorro interno no habia mejorado, el saldo por cuenta
corriente seguia empeorando, los intereses de la deuda seguian absorbiendo gran parte
de las divisas adquiridas por el comercio exterior (en el caso de Nicaragua casi el 100
por 100) y la infraestructura basica (energia, transporte, comunicaciones, puertos,
saneamiento basico, educacion y salud) seguia deteriorandose. Y aunque el valor de los
pagarés de la deuda externa latinoamericana en el mercado secundario pasé, en
promedio ponderado, de un 32,5 por 100 del nominal en enero de 1991 a 62,8 por 100
en octubre de 1993, tanto el ingreso de capitales como la colocacion de bonos eran, en
muchos casos, operaciones a corto plazo, muy sensibles a las variaciones nacionales e
internacionales de la coyuntura (OPS, 1994c, pp. 315-325). El caso de la reciente crisis
politica y financiera mexicana (el principal pais latinoamericano receptor de capitales
para la compra de deuda publica) ilustra claramente las fragilidades de este modelo de
crecimiento.

2.2. LAPOBREZA

El aspecto mas hiriente de la situacion es que las desigualdades sociales no
disminuyeron y la pobreza tampoco. Si en 1986 un 43,3 por 100 de la poblacion de
América Latina se encontraba por debajo del umbral de pobreza, en 1990 el porcentaje
era del 46 por 100 (unos 196 millones de personas). Se constata asi, de manera ain
mas clara que en los paises desarrollados, como los efectos positivos de la
recuperacion son menos marcados que los negativos de la recesion previa (ALTIMIR,
1994). Y aunque los porcentajes de pobreza son mayores en la areas rurales, en cifras
absolutas la pobreza es ya y, en razéon de las migraciones internas, lo sera cada vez
mas, un fenémeno esencialmente urbano (mas del 60 por 100 del total de los pobres de
la region vive en las ciudades).

La tesis de que el desarrollo econdomico no es sostenible y la democracia
dificilmente consolidable sin una reduccion drastica de la pobreza, formulada en 1987
por UNICEF bajo el lema «Ajuste de rostro humano», y adoptada luego por otros
organismos internacionales (CEPAL, 1990) pas6 a formar parte, a comienzos de los
90, del discurso del Banco Mundial (WORLD BANK, 1990).

Pero los programas contra la pobreza han sido, en muchos casos, disefiados en
forma de actuaciones focalizadas y selectivas de duracion limitada, y ejecutados a
través de estructuras organizativas verticales con fuerte control politico. Y, lo que es
peor, como estrategias al margen, cuando no contrapuestas, al reforzamiento de los
servicios sociales preexistentes, los cuales, con limitaciones y carencias obvias, se
inspiraban en los
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postulados de cobertura universal, integralidad, participacion y estabilidad propios de
los sistemas de Seguridad Social (MESA-LAGO, 1994, pp. 231-238).

De hecho, privatizacion de servicios sociales basicos y programas de lucha contra
la pobreza se presentaron, y atn se presentan, como politicas gemelas. De forma que, a
finales de los ochenta, mientras gran parte de la poblacion de América Latina sufria un
empobrecimiento sin precedentes como resultado de las politicas de ajuste, proliferaron
multitud de programas mas o menos focalizados, con financiacion publica y variable
aportacion de las ONG's, no siempre coordinados entre si.

Un caso paradigmatico es el Programa Solidaridad de México, a menudo citado en
la literatura. Creado, a fines de 1989, por la administracion salinista como el gran
programa social del sexenio, el partido gobernante, el PRI, estuvo a punto de cambiar
su nombre por el del Programa («Partido de la Solidaridad»). Pero un analisis del
mismo, publicado a finales de 1993 (LAURELL y WENCES, 1994), concluyd que, pese a
algunos éxitos parciales, la escasez proporcional de recursos, la orientacion de los
subprogramas y la inadecuada distribucion regional de los fondos, no le permitian
cumplir en la practica la declarada finalidad social compensatoria del ajuste estructural
y que debia ser considerado mas propiamente un instrumento de influencia politica. Su
refutacion practica se produjo en Chiapas, uno de los estados mas pobres de México, a
principios de 1994.

Por contra, en 1988 los responsables del Programa de Promociéon Comunitaria
Integral de Matanza, el municipio mas populoso de los diecinueve que componen el
Gran Buenos Aires (cerca de 1.500.000 habitantes de los que 250.000 habitan «villas
de emergencia») empezaron por encues-tar la demanda. Hallaron que el 33 por 100 de
los habitantes de barrios marginales mencionaron la capacidad de organizacién como
la prioridad mas importante, seguida por la capacitacion profesional, la construccion (o
autoconstruccion) de viviendas y la existencia de un centro de salud. Sélo un 2 por 100
menciond la distribucion de alimentos. Y casi nadie el reparto de subsidios monetarios.
Por tanto, el programa se orient6 a la capacitacion de dirigentes vecinales. Y en tres
afios contaba con mdas de treinta escuelas. Pero como sus mismos impulsores
reconocieron, el programa no pudo resolver la carencia de servicios basicos en los
asentamientos. La conclusion es que este tipo de iniciativas elaboradas desde abajo,
pueden ser Tutiles, si existe buen entendimiento con las administraciones
(preferentemente locales), so6lo en la medida en que contribuyen al empleo mas
eficiente de los escasos recursos disponibles (SUAREZ, 1991).

De hecho, el pesimismo del Banco Mundial sobre la posibilidad de reducir
significativamente la pobreza no antes sino después del afio 2000 puede interpretarse
como un reconocimiento de la escasa probabilidad de éxito de estrategias econémicas y
sociales que han significado el mantenimiento de bajos niveles de consumo interno y la
perpetuacion a medio plazo, con o sin programas compensatorios, de inequidades
politica y socialmente inaceptables (BRAND, 1994).
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El riesgo de que se generalicen las politicas dirigidas solamente a amortiguar el
impacto de la pobreza extrema pero que aceptan, sin embargo, su institucionalizacion,
ha sido destacado recientemente por el Director General de la OMS (NCIH
HEALTHLINK, 1995, p. 2).

2.3.  ELPAPEL DEL ESTADO

La modesta y contradictoria mejoria de la situacion econdémica antes descrita
coincidi6 con la celebracion de elecciones y la extension de la democracia a la practica
totalidad del continente con excepcion de Cuba. Pero la crisis de los regimenes
autoritarios latinoamericanos fue, también, una crisis del Estado que la suma de
democracia representativa mas recetas economicas ultraliberales no ha conseguido
resolver del todo. Y asi, o no se han apagado totalmente o han rebrotado muchas de las
manifestaciones de la violencia politica en el continente: autogolpes, cuartelazos, cierre
de parlamentos, violencia civil y delincuencia, corrupcion de alto nivel e, incluso mas
recientemente, una guerra fronteriza. Ello indujo a algunos observadores externos a
plantearse, de nuevo, las cuestiones de las relaciones entre Sociedad y Estado y de la
«gobernabilidad» en América Latina (SOCIETYFOR INTERNATIONAL DEVELOPMENT,
1994, pp. 11-12).

Sin embargo, a partir de 1990, fue abriéndose paso un nuevo enfoque basado en
que:

a) Laregion de las Américas es, seglin algunos estudios, la region del mundo con
mayores desigualdades. Los ingresos del 20 por 100 mas rico de la poblacion son
veinte veces mayores que los del 20 por 100 mas pobre (en alglin pais el cociente es
cuarenta a uno). En Asia, por ejemplo, la relacion es diez a uno (THE ASPEN
INSTITUTE, 1994, p. 43).

b) EIl mantenimiento de los equilibrios macroecondmicos basicos esenciales para
el crecimiento econdémico es condicion necesaria pero no suficiente para el desarrollo
social; inversamente, a medio plazo las sociedades no pueden aspirar a aumentos de
bienestar que no concuerden con aumentos de la productividad.

c) El proceso de integracion subrregional se ha acelerado (MERCO-SUR en
1988, Tratado de Libre Comercio en 1992) y las reuniones de presidentes se han
institucionalizado; no parece concebible el retorno a las politicas nacionales de
intervencionismo estatal, proteccionismo y sustitucion de importaciones practicadas en
los afios sesenta y setenta.

d) La existencia de intereses contrapuestos es legitima y debe ser reconocida, y la
concertacion para la busqueda de soluciones aceptables por la mayoria norma. Se
requieren democracias efectivas y estables. Ni el caudillismo dictatorial ni la
insurgencia guerrillera contribuyen al progreso social.
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e) No se trata de seguir discutiendo sobre el tamafio del Estado; el Estado tiene
responsabilidades irrenunciables particularmente en el fomento de la equidad
econdmica y social pues la superacion de la pobreza, al ser una condicion para el
desarrollo, no interesa solo a los pobres sino a toda la sociedad.

f) La redefinicion del papel del Estado debe llevar a su concentracién en
funciones clave, vigilando que las cumpla con eficacia; en especial, las de fomento del
capital humano (nutricién, educacion, salud). A la vez hay que superar el conflicto
entre Estado y mercado; la creacion de mercados transparentes, competitivos y de facil
acceso puede contribuir a la equidad.

La mayoria de los elementos anteriores se recogen en la propuesta elaborada entre
1990 y 1992 por la CEPAL bajo el lema «Transformacion Productiva con Equidad»
(CEPAL, 1990). Su proposito es hacer frente a los riesgos de bipolarizacion y estallido
social mediante una accién combinada de los sectores publico y privado basada en una
estrategia de los «dos-tercios» que permita compatibilizar las actuaciones (focalizadas
y perentorias) de lucha contra la pobreza extrema y la marginalidad con la atencion
(horizontal y permanente) de las necesidades de las capas bajas y medias de la
sociedad, articulando ambos segmentos en una dindmica econdémica y social
constructiva.

Desde el punto de vista de los paises europeos desarrollados lo anterior puede
parecer una obviedad. No asi en América Latina donde la democracia ha sido (y es)
relativamente fragil y, salvo alguna excepcion que confirma la regla, el Estado del
bienestar nunca existid. A no ser que apliquemos, como hacen determinados circulos
estadounidenses, el término «welfare» a cualquier funcion de gasto publico en
servicios sociales sin importar, cuantia, modalidad, momento o lugar, para satanizarla
luego. Hace no mucho J. K. Galbraith describié cémo para tales circulos quienes se
dedican al servicio exterior, la defensa, la judicatura, el orden publico, las universi-
dades de élite o el pago de subsidios agricolas y pensiones son considerados
«funcionarios respetables y honestos». Y quienes trabajan en la ensefianza o la sanidad
publicas, la legislacion laboral o medioambiental, la rehabilitacion urbana y los
programas contra la pobreza son, a menudo, tachados de «malditos burdcratasy
(GALBRAITH, 1992).

En América Latina ha fracasado el Estado oligarquico de democracia corporativa o
restringida. Y, su solucion de emergencia: la dictadura militar. Ante ello las propuestas
iniciales consistieron en promover un «Estado minimo», que en la region tendié a ser
«muy minimo» (BUSTELO, 1992). Pero como se viene sefialando desde el inicio de la
década, el reto de la modernidad y de una insercion no subalterna de América Latina
en el nuevo contexto mundial sigue radicando en superar la confrontacion publico-pri-
vado y construir verdaderos estados sociales de derecho mas representativos, mas
descentralizados, mas eficientes en su gestion y mas eficaces en el cumplimiento de su
quehacer social (LOPEZ-ACUNA, 1991). El contenido de los programas triunfadores en
las elecciones celebradas desde mediados
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de 1994 (México, Costa Rica, Panama y Brasil) parece, no sin vacilaciones, orientarse
en esa direccion.

En este sentido, es relevante que la reciente Cumbre de las Américas aprobase una
Declaracion de Principios y un Programa de Accion (SUMMIT OFTHE AMERICAS, 1994)
basados en cuatro puntos:

a) preservar y fortalecer la democracia;

b) promover la integracion econdémica y el libre comercio (el apartado de
negociacion mas dificil);

c) erradicar la pobreza y la discriminacion;
d) garantizar la sustentabilidad del desarrollo y conservar el medio ambiente.

Sin perjuicio del componente inevitablemente declarativo de ambos documentos,
es significativa la importancia que en el capitulo de lucha contra la pobreza y la
marginacion se otorga a la educacion (se propone escolarizacion total en primaria 'y 75
por 100 en secundaria para el afio 2010), al fortalecimiento del papel de las mujeres y
al acceso equitativo a servicios basicos de salud. Mas adelante comentaré esto tltimo.

3. Lareforma de la atencion a la salud en América Latina

Para facilitar la comprension de los procesos de reforma de los Sistemas de salud
en América Latina y el Caribe comentaré, primero, algunos aspectos de financiacion,
gasto y cobertura. Trataré luego de resumir lo fundamental de las politicas de ajuste
estructural y sus repercusiones sobre las reformas en el sector desde mediados de los
ochenta. Finalmente, me referiré a algunos planteamientos que parecen apuntarse a
mediados de los noventa.

3.1. LAFINANCIACION DEL SECTOR SALUD

Segun el primer estudio global disponible (OPS, 1994c) en 1990, el cobro por
servicios daba cuenta de, aproximadamente, un 56 por 100 del total del financiamiento
del sector. Los recursos obtenidos por impuestos y empleados directamente por los
gobiernos centrales (o canalizados por éstos a las entidades de seguro social) mas los
fondos procedentes de los gobiernos regionales o locales, daban cuenta del 21,3 por
100. Las cuotas de empresarios y trabajadores a las entidades de seguro social
significaban un 18,7 por 100. Y el 4 por 100 restante provenia de otras fuentes.

Teniendo en cuenta la escasa importancia del cobro por servicios en las
instituciones publicas, se puede afirmar que la mayor parte de esos fondos gastados por
los ciudadanos fueron canalizados hacia proveedores priva-
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dos. Conviene advertir que buena parte de los profesionales que trabajan en el sector
publico declaran que la practica privada es su principal fuente de ingresos. Para
muchos, la practica en instituciones publicas es una forma de mantener y ampliar
clientela y de tener acceso a tecnologias de alto coste dificiles de mantener de forma
privada. Esta tendencia parece haberse acentuado durante la lltima década.

3.2. EL GASTO EN SALUD

Durante la década de los ochenta cayd el gasto publico en salud. Como so6lo
recientemente se ha dispuesto de estudios comparativos globales sobre el gasto en
salud en América Latina, la magnitud y efectos de la caida hay que estimarla por
métodos indirectos.

Asi, el gasto en salud promedio de los gobiernos centrales de la region cayoé de 0,8
a 0,7 por 100 del PIB entre 1980 y 1990. En ddlares de 1988 significo bajar de 18,8 a
14,6. El gasto total de los sistemas de seguridad social se redujo del 4,8 al 4,4 por 100
del PIB en el mismo periodo y, simultdneamente, se redujo la proporciéon de su gasto
destinado a atencion médica (del 27,6 al 25,6 por 100) (OPS, 1994d). Algo tuvo que
ver todo eso en el hecho de que en 1991 estallase una epidemia de colera en la region.
Y en que, en 1992, 160 millones de personas carecieran de acceso permanente a
servicios de salud.

El analisis por componentes del gasto en el estudio antes mencionado incluye
dieciocho paises que agrupan mas del 95 por 100 de la poblacion y del PIB de América
Latina y el Caribe. Sus estimaciones deben ser consideradas como moderadas pues no
se incluyeron ciertos componentes del gasto publico (servicios de salud de las fuerzas
armadas y de empresas estatales) y privado (compra individual o empresarial de
seguros privados, contribucion a sistemas de prepago, gasto de ONGs nacionales o
extranjeras, etc.).

En 1990, los paises de la region gastaron en promedio alrededor de un 5,7 por 100
del PIB en la compra de bienes y servicios de salud. Ello significa un gasto per capita
de, aproximadamente, 122 dolares. La relacion entre el promedio (300 dolares) del
grupo de paises que mas gastaron (Antigua y Barbuda, Argentina, Bahamas, Barbados,
Islas Caiman y Mon-serrat) y el del grupo de los que menos gastaron (Bolivia, El
Salvador, Guatemala, Guyana, Haiti, Honduras, Nicaragua, Paraguay y Rep. Domi-
nicana) fue de seis a uno. Tres paises (Argentina, Costa Rica y Panama) gastaron un
proporcion del PIB mayor que el promedio de los paises de la OCDE en ese afio (7,8
por 100).

El gasto privado represento alrededor del 57 por 100 del gasto en salud (3,2 por
100 del PIB) y el publico el 43 por 100 (2,5 por 100 del PIB). La mezcla
publico-privada vari6 desde una minoria de paises donde el gasto privado fue sélo una
tercera parte del gasto en salud (Costa Rica y algunos
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paises del Caribe de habla inglesa) hasta paises donde fue mas de los tres cuartos, en
general paises de ingresos bajos o medianos, mucho mas poblados (Bolivia, El
Salvador, México, Pert, Rep. Dominicana y Venezuela). Ese afio, en los paises
desarrollados (excluyendo los Estados Unidos de América) el gasto privado no
sobrepasoé, en promedio, el 25 por 100 del total del gasto.

Del gasto publico en salud, mas del 50 por 100 corresponde a los sistemas de
Seguro Social (24 por 100 del gasto total y 1,1 por 100 del PIB); el 28 por 100 al
Gobierno Central (12,2 por 100 del gasto total y menos del 1 por 100 del PIB) y el 6-7
por 100 a niveles regionales o locales de gobierno. Dicho de otro modo, por cada délar
del Gobierno central, los hogares gastaron de sus bolsillos, al menos, 4,6 dolares.

Segun dicho estudio del gasto privado, un 35 por 100 se dedic6 a pago de
consultas médicas, un 34 por 100 a la compra de medicamentos, un 11 por 100 a
hospitalizacion y diagnostico y el 20 por 100 restante al pago de protesis, servicios de
laboratorio y otros (con fuertes variaciones entre paises en todos los casos).

Otro estudio reciente (GOVINDARAJ et al, 1994, pp. 13-14) confirm¢ lo sustancial
del anterior estimando el gasto total en salud de América Latina y el Caribe en 1990 en
el 6,3 por 100 del PIB, porcentaje significativamente mayor que el de China (3,5 por
100), Oriente Medio (3,6), Africa subsaha-riana (4,2) y Asia (4,5 por 100). Ademas,
mientras globalmente el gasto privado correspondia al 40 por 100 del gasto total, en
América Latina significaba el 51 por 100.

Lo anterior es muy relevante porque el discurso sobre la ineficiencia e inequidad
del gasto en salud acufiado durante la Gltima década (y en buena medida aun vigente)
al focalizarse sobre el componente publico del gasto, ignor6é los problemas de
inequidad e ineficiencia del gasto privado (mayo-ritario en la region) contribuyendo,
de modo indirecto, a aumentarlos.

3.3. LA COBERTURA

La mayoria de las constituciones latinoamericanas reconocen que «la salud» es un
derecho basico de las personas y obligacion del Estado protegerla. Sin embargo,
excepto en Costa Rica, Cuba y algunos paises del Caribe anglofono, ni las
constituciones reconocen ni los gobiernos garantizan acceso universal a los servicios
de salud. Desde el punto de vista del acceso, la poblacion puede catalogarse en cuatro
grandes grupos: los atendidos por instituciones privadas, los cubiertos por los servicios
sanitarios de la Seguridad Social, los atendidos por servicios dependientes de los
Ministerios de Salud y los que no tienen acceso regular o permanente a servicios de
salud. No existe apenas informacion sobre el fendmeno de «doble coberturay.
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Se estim6 que en 1990 los servicios sanitarios de la Seguridad Social cubrian,
aproximadamente, a un 62 por 100 de la poblacion de la region. Seis paises (Argentina,
Brasil, Costa Rica, México, Panama y Uruguay) tienen cobertura superior al 50 por
100 de la poblacion. En siete (Ecuador, El Salvador, Guatemala, Haiti, Honduras,
Nicaragua y Rep. Dominicana) no llegan al 15 por 100. En los paises del Caribe de
habla inglesa y en Cuba los seguros sociales no mantienen servicios sanitarios sino que
contribuyen a financiar los respectivos Sistemas Nacionales de Salud.

Quienes no son empleados por cuenta ajena (o no pueden comprar una poéliza del
Seguro Social) son atendidos por los servicios del Ministerio de Salud que, salvo
excepciones, ofrecen una gama de servicios mas reducida y de calidad inferior a las
instituciones del Seguro Social. Ademas, han de pagar una parte, en ocasiones
sustancial, del gasto originado.

Por razones geograficas, étnicas, culturales o de escasez de la oferta, un elevado
porcentaje de la poblacion de la region carece de acceso regular a servicios de salud.
Esta poblacion suele estar formada por dos grandes grupos: poblacion rural (dispersa o
no, mayoritariamente indigena) y, cada vez mas, poblacion urbana de los
asentamientos surgidos en la periferia de las ciudades medianas y grandes durante la
ultima década. Su geografia coincide con la de la pobreza mencionada en el capitulo
precedente.

3.4. LAS POLITICAS DE AJUSTE EN EL SECTOR

La expresion mas clara de las recomendaciones de ajuste para el sector salud en los
paises en vias de desarrollo durante la pasada década la publicé el Banco Mundial en
1987 (WORLD BANK, 1987). El Banco, que comenzo6 a conceder préstamos al sector en
1980 y en 1983 se habia convertido en uno de los principales financiadores de los
programas de salud de los paises en desarrollo, ha influido poderosamente en las
politicas sanitarias de dichos paises desde entonces.

Los cuatro pilares de su propuesta de financiamiento del sector formaban un
conjunto articulado y, resumidamente, fueron: a) el cobro de aranceles a los usuarios
de los servicios publicos, especialmente para medicinas y atencion curativa, con tarifas
diferenciales para proteger a los pobres; b) incentivar los seguros privados de salud
como mecanismo preferente para aumentar la cobertura, limitando los seguros
obligatorios a la cobertura de los «riesgos catastroficos»; €) estimular al sector privado
sin 0 con fines de lucro para que provea la mayor cantidad posible de la atencion
curativa mientras el gobierno se concentra en la prevencion, d) fomentar la
descentralizacion de la planificacion, la presupuestacion y la gestion de los servicios
publicos de salud.

Sus autores sefialaron que «la reforma de la politica de financiamiento tendra
escasos efectos si no existe un compromiso politico del gobierno con el aumento de la
eficiencia del sector». En su opinion, las propuestas
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anteriores liberarian recursos que los gobiernos debian luego aplicar en beneficio de
los mas necesitados. Desde esta Optica, la eficiencia resultaba una cuestion de
«expertos» (principalmente internacionales) y la solidaridad con los mas necesitados
una responsabilidad de los gobiernos. Ademas, se sefialaba la necesidad de ir aplicando
dichas medidas sin perjuicio de, simultaneamente, ir investigando no menos de
veinticinco cuestiones decisivas para su adecuada implementacion. Y esto con
pretensiones de validez en Haiti y en China, en Costa Rica y en Mali.

No es extrafio que el documento fuese criticado (HOROWITZ et al, 1987) nada mas
ver la luz y alguna de sus tesis (por ejemplo, la importancia del cobro de aranceles o la
cruda dicotomia entre financiacion publica de la prevencion para pobres y financiacion
privada de la asistencia para menos pobres) modificada posteriormente. Pero sigue
siendo util porque refleja con claridad el &nimo imperante en un organismo financiero
clave, justo en lo profundo de la fase recesiva. Mas inquietante resultd su uso como
orientador de las politicas que debian estar dispuestos a aplicar los gobiernos que
quisieran obtener créditos del Banco y organismos conexos para el sector.

De hecho, politicas de ajuste como la preconizada contribuyeron al debilitamiento
de estructuras sectoriales por otro lado muy fragiles como venia evidenciando, por
ejemplo, la escasa duracion de los ministros del ramo en el cargo. En los ultimos diez
afios, el promedio regional fue de un afio y nueve meses. Pero en Argentina, Colombia,
Haiti y Perti fue inferior al afio. Y en los paises del Area Andina de trece meses.

Ademas, esta debilidad institucional se reforzoé con la creacion de estructuras
externas para la aplicacion de estrategias focalizadas. Los organismos financieros
internacionales (particularmente el BID y el Banco Mundial) enfatizaban
acertadamente la funcion normativa de los Ministerios pero, simultaneamente, insistian
en lo irremediable de su ineficiencia como gestores de fondos y prestadores de
servicios. En consecuencia, forzaron la creacion de unidades técnicas ejecutoras de los
proyectos que ellos financiaban, al margen de los ministerios. Dichas unidades
canalizaron (y canalizan) recursos y actividades a través de organizaciones no
gubernamentales externas, y manejan volimenes crecientes de fondos. Paralelamente,
se recomendaba restringir el crecimiento presupuestario de los ministerios de salud y,
en su caso, crear «fondos de inversion social» o «fondos de emergencia» controlados
por los departamentos de planificacion o finanzas, o comisiones especiales vinculadas
directamente a la presidencia (OPS, 1994c).

En el caso del BID, el otro gran financiador externo de la regién, el esquema
tedrico es concordante con el del Banco Mundial, si acaso con alguna mayor
insistencia en que los Ministerios de Salud deben asumir el «liderazgo» en promocion,
prevencion, regulacion y evaluacion de resultados, desde luego sin «distraerse» en
cuestiones «operativas» (ENGLER, 1993, pp. 7-15).
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3.5. TRES EXPERIENCIAS PRACTICAS

Los tres modelos de reforma mas difundidos han sido las Instituciones de Salud
Previsional (ISAPRES) de Chile, el caso de las cooperativas de salud de Costa Rica y
la recién iniciada reforma colombiana.

3.5.1. El caso chileno

Por ser la primera y mas antigua, la experiencia chilena ha sido la de mayor
repercusion en el continente. Los economistas neoliberales vieron en ella el ejemplo a
seguir y la promocionaron con entusiasmo. Pidicamente suelen omitir que se inicid en
1981, en plena dictadura militar y tras siete afios de recorte dréstico de los gastos
(particularmente los de inversion) en un sistema sanitario publico que era uno de los
mas antiguos y prestigiosos de América. Esta restriccion inversora ha durado hasta
hace bien poco.

La reforma separ6 los fondos de pensiones de los fondos de salud. Respecto a los
primeros significd la posibilidad de optar entre el sistema clasico de reparto y uno
nuevo de capitalizacion. Por lo que respecta a los servicios de salud se basé en dos
elementos: @) descentralizacion de gestion y recursos a veintiséis servicios regionales y
municipalizacion de la atencion primaria y, b) posibilidad de opcién entre entregar la
cuota obligatoria al sistema de seguro «antiguo» o « estatal» o a las varias Instituciones
de Salud Previsional (ISAPRES) que se constituyeron. Esta posibilidad se incluyo en la
Constitucion de 1980. Las ISAPRES, que pueden ser «abiertas» (con beneficiarios de
cualquier procedencia) o «cerradas» (s6lo con afiliados de una misma empresa),
funcionan como aseguradoras privadas independientes y administran y proveen
servicios sanitarios de acuerdo a sus propias normas. Desde su creacion el porcentaje
de afiliados a las ISAPRES ha ido aumentando constantemente. En 1981 se crearon
seis. A finales de 1992, habia 34 ISAPRES funcionando (veinte abiertas y catorce
cerradas) y cerca del 22 por 100 de la poblacion estaba afiliada a alguna de ellas.

Pese a lo establecido en la Constitucion, la reforma no garantizé la cobertura
universal (el subsector sanitario publico cubria a mediados de los setenta al 75 por 100
y en 1992 en torno al 80 por 100 de la poblacion).

Ademas, como era previsible y la propia Superintendencia de las ISAPRES
detecto6, se afiliaron a éstas los trabajadores de mayores ingresos; su gasto promedio es
varias veces superior al de quienes se han mantenido dentro del sistema «antiguo» o
«estatal» (por ejemplo, a finales de 1991 daban cuenta del 50 por 100 del gasto publico
en salud); al interior de las ISAPRES rige el principio actuarial de quien mas cotiza
mas recibe; no compiten entre si sino que se coaligan para subir las primas; y practican
la seleccion de riesgos por lo que los ancianos, los enfermos cronicos y algunos
inicialmente afiliados a ISAPRES que no pueden pagar primas
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crecientes no tienen mas remedio que permanecer en o regresar al sistema «estatal»
(WHO, 1993, p. 32).

En vista de ello, en 1992 se present6 al Congreso un proyecto de Ley de Reforma
de las ISAPRES que vio luz en 1994. Pretende dar facultades a la Superintendencia
para clarificar su funcionamiento, frenar el aumento abusivo de primas en funcion de
los riesgos y atender las situaciones de necesidad financiera y a los ancianos. Una de
sus propuestas es definir un paquete basico de prestaciones que todas las ISAPRES
deberian ofrecer a sus afiliados. Por encima de eso, cada afiliado deberia aportar una
cotizacion adicional no exenta de impuestos. El ambito de aplicacion del paquete y la
seleccion de las prestaciones que han de incluirse siguen en discusion (OPS, 1994a, pp.
57-59) (OPS, 1994b) (OPS, 1994c, vol. 11, pp. 164-166).

3.5.2. El caso costarricense

Por su parte, la experiencia de las cooperativas de salud costarricenses se inscribe
en el contexto de un Sistema Nacional de Salud consolidado, de cobertura
practicamente universal (95 por 100 de la poblacion en 1993) y financiacion
mayoritariamente publica donde el 90 por 100 de la asistencia sanitaria es gestionada
por la Caja Costarricense del Seguro Social (CCSS).

El gobierno conservador del cuatrienio 1990-94 no alteré en lo sustancial el
modelo. Su accién mas relevante, junto a incentivar el uso de clinicas privadas para el
control del embarazo y el parto, consisti6 en el traspaso de la gestion de dos
policlinicos de la CCSS a sendas cooperativas de salud cuyos directivos declararon
compartir los principios de equidad de la Seguridad Social. En el caso de una de ellas,
radicada en un distrito de San José, la CCSS aportd un edificio nuevo, equipado al 80
por 100 y no cobra alquiler. La CCSS paga a la cooperativa una cantidad fija al afio por
asegurado residente en el area sanitaria calculada en base a promedios. La empresa
puede comprar los suministros en la CCSS y el MINSAL a precio de coste, mas un 15
por 100 adicional por gastos de administracion. En estas condiciones, el beneficio
empresarial s6lo puede venir de la captacion de nuevos clientes y del diferencial de
eficiencia respecto a las unidades homologas de la CCSS. Por el momento no ha sido
posible comparar la relacion coste-efectividad de las cooperativas (el argumento
utilizado para su creacion) pues los informes de éstas no incluyen las amortizaciones
del edificio y los equipos aportados por la CCSS por lo que se subestiman
sistematicamente sus costes reales (OPS, 1994a, pp. 105-106).

A finales de 1993 habia tres cooperativas funcionando con un total de 350
empleados. Aunque la experiencia se limita al &mbito de la provision y no cuestiona las
bases del Sistema de Salud costarricense, no parece que el Gobierno formado en 1994,
preocupado por el rebrote de ciertas enfermedades infectocontagiosas que se creian
controladas y por ciertos abusos del personal de los hospitales publicos, vaya a ampliar
la experiencia. Su
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estrategia inicial se ha orientado a situar las funciones de liderazgo, autoridad,
regulacion y supervision en el ministerio (reforzando las areas de control y vigilancia
epidemioldgica y de salud ambiental) y a gestionar todos los servicios asistenciales
desde la Caja del Seguro Social.

3.5.3. El caso colombiano

Por su parte, en Colombia, donde entre 1980 y 1990 el gasto total en salud cayo
del 7,1 por 100 al 6,1 por 100 del PIB a expensas de una reduccién a casi la mitad del
componente publico del gasto (el gasto privado significo el 3,9 por 100 del PIB ese
afo), la nueva Constitucion de 1991 (OPS, 1994c, vol. 11, pp. 124-125):

a) defini6 (art. 48) la Seguridad Social como un servicio publico que se prestara
bajo el control del Estado segin los principios de eficiencia, universalidad y
solidaridad,

b) declar6 (art. 49) la salud como un derecho de todos los ciudadanos; establecid
que la atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo
del Estado; consagré la participacion del sector privado en la prestacion de servicios;
ordendé que los servicios se organizasen de forma descentralizada, por niveles de
complejidad y con participacion de la comunidad; declar6 la atencion basica como
gratuita y obligatoria; y fijo como deber de las personas procurar el estado integral de
su salud y de la comunidad.

En diciembre de 1993, en el marco de una profunda modificaciéon legal del
régimen de seguridad social se reformo el sistema de salud, creandose el Sistema de
Seguridad Social en Salud que sustituye a los sistemas de proteccion de los riegos de
enfermedad general y maternidad y, en lo pertinente, a la proteccion de la salud de las
personas beneficiarias de la asistencia publica (CONGRESO DE COLOMBIA, 1993).

La reforma partio de tres supuestos basicos: a) que una tercera parte de la
poblacion, probablemente la mas pobre, no tenia acceso regular a servicios de salud; b)
que el Estado gastaba ya en salud mas o menos lo que podria esperarse de acuerdo al
desarrollo econdémico del pais, y €) que la insuficiencia de cobertura reflejaba no tanto
una insuficencia global de recursos financieros, sino la inequidad del sistema y su
ineficencia, derivadas de su fragmentacion institucional.

La reforma pretende:

a) garantizar la cobertura universal en un «plazo razonable» para lo que hace
obligatoria la afiliacion a la Seguridad Social;

b) aumentar la solidaridad, para lo que se establece un Plan de salud obligatorio y
un Régimen especial subsidiado para los grupos mas pobres y vulnerables (madres
gestantes y niflos menores de un afio, minusvalidos
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y ancianos) financiado, entre otras fuentes, mediante un Fondo de Solidaridad y
Garantia nutrido mediante el incremento de un punto de la cotizacién patronal,
aportaciones adicionales del Estado y un porcentaje sobre las cuotas voluntarias y,

) un aumento de la eficiencia mediante la introduccién de la competencia y la
libre eleccion entre aseguradoras publicas y privadas («entidades promotoras») y la
contratacion por éstas de la provision de los servicios.

Las entidades promotoras estaran supervisadas por la Superintendencia Nacional
de Salud; vienen obligadas a proveer con medios propios o concertados con entidades
prestadoras lo incluido dentro del Plan de salud obligatorio a cambio de un ingreso
minimo garantizado per capita y a ofrecer a sus afiliados mas de una opcion de
provision; pueden establecer planes complementarios financiados por el afiliado con
cuotas voluntarias y no pueden rechazar a un solicitante que pague su cuota, esté o no
subsidiada.

Como el Sistema General de Seguridad Social en Salud disefiado por la Ley de
Reforma tenia un afio a partir de la publicacion de ésta para iniciar su funcionamiento;
dos para que las cajas, fondos y entidades de seguridad del sector publico se
transformen en entidades promotoras o presenten su liquidacion y tres para que una
parte del régimen de subsidios publicos a la oferta se transforme en uno de subsidio a
la demanda, sera dificil evaluar sus primeros resultados antes de finales de 1997.

La reforma colombiana parte de bases distintas y tiene en cuenta muchas de las
criticas que en su dia se hicieron a la reforma chilena. En particular, los referidos a la
cobertura universal, seleccion adversa y control gubernamental de las entidades
aseguradoras privadas.

No obstante, como puntos dudosos pueden adelantarse los siguientes:

a) sin un incremento sustancial de la proporcion de gasto ptblico en salud (hoy
situada en torno al 37 por 100 del gasto total) no sera posible avanzar en la solidaridad,

b) en el sistema preexistente la fragmentacion de los regimenes publicos de
aseguramiento (mas de cien) fue considerada una de las causas de ineficiencia, y no
estd claro que el nuevo modelo vaya a disminuirla pues no limita de ningiin modo la
posibilidad de constituir empresas promotoras;

¢) la norma recoge la posibilidad de que las empresas promotoras no
diversifiquen la provision;

d) en principio, el Plan de salud obligatorio es variable por departamentos e,
incluso, por entidades promotoras dentro de cada departamento (aunque existe
supervision ex post de la superintendencia para ajustados a las directivas del Consejo
Nacional de Seguridad Social en Salud).
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3.5.4. 1993: ;Un cambio de rumbo?

Formando parte de una serie iniciada en 1990 con el Informe sobre la Pobreza (el
primero sobre el tema desde 1980) seguida, en 1991, con el Informe sobre las
Estrategias de Desarrollo y, en 1992, con el Informe sobre el Medio Ambiente, a
mediados de 1993 aparecio el Informe sobre el Desarrollo Mundial: Invirtiendo en
Salud (WORLD BANK, 1993), probablemente el documento de conjunto mas importante
sobre la salud en los paises en desarrollo publicado hasta entonces. Completando un
interesante ciclo de renovada preocupacion por sectores «olvidados» durante mas de
una década, el Informe Anual de 1994 se dedicé a infraestructura.

El informe, documento muy matizado y para cuya elaboracion se contd, entre otros
organismos, con la colaboracion de la OMS y la UNICEF, parte de los logros
alcanzados en la mejora de la salud durante la tltimas décadas; gira en torno a los
conceptos de mortalidad evitable y carga de enfermedad; recoge la estrategia de «salud
para todos» y las propuestas de la Cumbre mundial en favor de la infancia; reconoce
los problemas generados por las incertidumbres y deficiencias del mercado de seguros
sanitarios y propone una «orden del dia para la accion» articulado en torno a tres ejes:

a) que los gobiernos fomenten un entorno econdémico que permita a las familias
mejorar su salud mediante la adopcion de politicas econdmicas que beneficien a los
mas necesitados, invirtiendo mas en educacion y protegiendo los derechos politicos y
sociales de las mujeres;

b) que se debe mejorar el gasto publico en salud mediante: b.1) la reduccion del
gasto en el nivel terciario, b.2) el financiamiento de un conjunto de medidas de salud
publica entre las que destacan la lucha contra las enfermedades infecciosas, la
prevencion del SIDA, la contaminacién medioambiental y los comportamientos que
(como conducir ebrio) ponen en riesgo a otros, b.3) financiando y prestando un
conjunto de servicios clinicos esenciales cuyas caracteristicas s6lo pueden determinar
los paises segin sus caracteristicas epidemioldgicas, las preferencias nacionales y el
nivel de ingreso, b.4) mejorando la gestion de los servicios publicos de salud a través
de la descentralizacion y la subcontratacion de servicios;

€) que se debe promover la diversidad y la competencia (incluida la competencia
internacional) tanto en el aseguramiento de la asistencia no incluida en el paquete
basico, como en la provision de los servicios y el suministro de insumos, y fomentarse,
asimismo, la difusion de informacién sobre el desempeiio de los proveedores de
servicios, medicamentos y equipos, sobre el coste y la eficacia de las intervenciones y
sobre el nivel de acreditacion de los establecimientos de salud.

Sin perjuicio del mayor o menor grado de acuerdo que el contenido de dicho
programa pueda suscitar, el libro (205 paginas de texto, 130 de apéndices estadisticos
y un extenso glosario de términos y siglas) se ha
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convertido en un documento de consulta inevitable. Su impacto sobre las politicas de
salud de los gobiernos de América Latina ha sido grande. No hay todavia, sin embargo,
evidencia de hasta qué punto su aparicion vaya a significar un cambio en los préstamos
del Banco y las instituciones conexas. Una revision sobre la orientacion de la politica
de préstamos del Banco Mundial realizada tras la publicacion del Informe sobre la
Pobreza no permitiria, por desgracia, ser demasiado optimistas (EM-MERI, 1993).

Un afio después, en julio de 1994, la XLVI Reunién del Comité Regional de la
Conferencia Sanitaria Panamericana conoci6 el Informe Conjunto de la CEPAL y la
OPS sobre «Salud, equidad y transformacion productiva en América Latina y el
Caribey. Se trata, sin duda, de un documento llamado a tener importancia en la region.
Partiendo de un enfoque multisectorial, pretende compatibilizar equidad con eficiencia
en la asignacion de recursos y eficacia en las intervenciones. Enfatiza la promocion, la
prevencion y la accion intersectorial. Propone ampliar la cobertura garantizando acceso
universal a un paquete basico de prestaciones técnicamente definido, finan-ciable y
socialmente aceptable. Insiste en la focalizacion de acciones hacia grupos de menor
ingreso y mayor riesgo. Incorpora la necesidad de invertir en infraestructura, desarrollo
institucional y recursos humanos. Sefiala la necesidad de reformar la financiacion y la
gestion tanto de los sistemas de salud (plano «macro») como de los servicios (plano
«microy). Ratifica la importancia creciente para los poderes publicos de las funciones
de regulacion sin contraponerlas a las de provision. Y vincula la descentralizacion a la
participacion comunitaria y la responsabilidad individual y colectiva de la poblacion
sobre su propia salud.

El documento (de 115 paginas) sigue a otro elaborado en 1992 conjuntamente por
la. CEPAL y la Oficina Regional de la UNESCO para América Latina
(CEPAL/OFICINA REGIONAL DE LA UNESCO PARA AMERICA LATINA Y EL CARIBE,
1992). Muestra bastantes coincidencias con las propuestas del Informe del Banco
Mundial pero sus énfasis son distintos. Por ejemplo, insiste en el desarrollo
institucional y en la participacion colectiva. Menciona, entre otras posibilidades, la
reduccion de gastos militares, el cierre o privatizacion de empresas ineficientes y la
reduccion del fraude fiscal o del fraude en el pago de cuotas (LEON, 1993, pp. 17-19)
como mecanismos logicos, en épocas de distension global y crecimiento econdmico,
para incrementar los ingresos de los ministerios y cajas del seguro. Afirma que la
ampliacion de la participacion del sector privado no debe tener como objeto
reemplazar al Estado sino aportar mayor racionalizacion al sector publico. Constata, en
fin, que la existencia de dos subsistemas publicos separados en la financiaciéon y la
provision (uno para pobres y otro para menos pobres) es negativa y debe corregirse.

En mi opinion el documento es menos analitico que el informe del Banco Mundial,
demasiado optimista en cuanto a los presuntos beneficios de la competencia entre
aseguradoras publicas y privadas y poco preciso



168 I LA REFORMA DE LOS SISTEMAS DE SALUD

sobre el contenido y limites de la descentralizacion de servicios (COLLINS y GREEN,
1994) (rasgos que comparte con el informe del banco). Con todo, creo que se adapta
algo mejor que aquél, probablemente por referirse s6lo a América Latina y el Caribe, a
la realidad y tendencias de la region. No obstante su utilidad habra que medirla por su
influencia en las politicas sanitarias nacionales.

Por ultimo, conviene analizar el apartado 17 del Programa de accion de la Cumbre
de las Américas (Miami, diciembre 1994). Su parte sustantiva proclama la voluntad de
reducir en el afio 2000 la mortalidad infantil a un tercio y la materna a la mitad de las
del afio noventa. Se enfatiza la atencion a los pobres, discapacitados e indigenas. Se
insta la busqueda de financiacion internacional para luchar contra las enfermedades
transmisibles endémicas (incluido el SIDA). Se anima a fortalecer la infraestructura
sanitaria publica. Se apoya el establecimiento de un paquete basico y, aunque dos
lineas antes se insiste en que debe establecerlo cada pais, se define su contenido:
educacion sanitaria (incluida la prevencion del SIDA), planificacion familiar y salud
matemoinfantil e infantil. Y se acuerda una reuniéon hemisférica auspiciada por el BID,
el Banco Mundial y la OPS, sobre reformas de los sistemas de salud.

En sintesis, una propuesta de paquete basico que, al no estar definida siquiera en
términos de «minimosy», resulta mucho mas restrictiva y focalizada (salud materno
infantil, enfermedades infecciosas y grupos «marginados») de lo deseable.

Dado que, a comienzos de 1995, varios paises (Guatemala, El Salvador, Ecuador,
Uruguay y Argentina entre otros) han iniciado o tienen previsto iniciar procesos de
reforma sectorial, cabe desear que la mencionada reunidn, a celebrar en la sede de la
OPS los dias 29 y 30 de septiembre proximos, y para cuya preparaciéon se cred un
grupo de trabajo entre BID, Banco Mundial, OEA, CEPAL y OPS (VIERA, 1995),
contribuya al intercambio de experiencias, y avance en la definicion de un marco de
referencia de las reformas y en el papel de la cooperacion técnica y financiera a las
mismas.

4. Los medicamentos esenciales

Los medicamentos aparecen como uno de los elementos centrales de los procesos
de reforma de los sistemas de salud por, al menos, tres razones: @) su valor como
instrumento terapéutico; b) su peso creciente dentro del gasto sanitario, tanto ptblico
como privado, y C) la relevancia economica de los sectores implicados en los procesos
de investigacion y desarrollo, fabricacidon, distribucion y dispensacion de
medicamentos (y su influencia politica).

En este apartado trataré, primero, de describir algunos aspectos relevantes de la
produccidn, regulacion y registro, prescripcion y comercializa-
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cion de medicamentos y vacunas en América Latina y el Caribe. Comentaré, luego, su
empleo por el sector publico y algo sobre formacion. Afiadiré unas reflexiones
generales extraidas de documentos de la OMS y la OPS, y concluiré citando algunas
experiencias recientes a modo de corolario (OPS, 1994c, vol. I, pp. 371-380).

4.1. PRODUCCION

La Industria farmacéutica de los paises latinoamericanos es débil (con la excepcion
de Argentina, Brasil y México importa mas del 90 por 100 de los principios activos y
muchos paises importan mas del 50 por 100 de los productos terminados) y poco
competitiva. La produccion estatal de medicamentos, donde existe, representa (salvo
en Cuba) un porcentaje irrelevan-te del mercado.

Sin embargo, es un mercado en expansion: entre 1986 y 1992 creci6 en
proporciones que van del 119 por 100 de Centroamérica a mas del 250 por 100 en
Paraguay, Venezuela y México (aunque ello incluye no so6lo los aumentos de consumo
sino los incrementos de coste y las fluctuaciones de las monedas); relativamente
concentrado, pues so6lo tres paises (Argentina, Brasil y México) representaban en 1992
el 70 por 100 de ese mercado; y de marcas, pues la disponibilidad de genéricos, tanto
geografica (Argentina, Brasil, Chile, Colombia y Venezuela) como funcionalmente, es
muy reducida. Y, como otros mercados de la region, en desigual proceso de integra-
cion por areas subrregionales. El MERCOSUR fij6 diciembre de 1995 para el libre
mercado de productos (incluidos los farmacéuticos) y el TLC ha avanzado en el
reconocimiento de patentes; en 1993, con el apoyo de OPS y OMS, los paises andinos
(cuyos primeros intentos en este campo datan de 1970) adoptaron la «Estrategia andina
de medicamentos» (OMS, 1993a, pp. 13-15) y reactivaron la Comisiéon Asesora del
Convenio Hipdlito Unanue sobre Medicamentos; ni los centroamericanos ni los del
Caribe anglofono parecen haber realizado aun progresos significativos.

Por otro lado, sélo el 23 por 100 de los paises latinoamericanos han oficializado
normas de fabricacion correcta; el niimero de inspectores farmacéuticos no se ha
modificado en los ultimos afios y aunque el sistema de certificacion de la calidad
promovido por la OMS ha sido formalmente aceptado por la mayoria, no suele ser un
requisito que se exija en la practica. Existe una Red Latinoamericana de Laboratorios
Oficiales de Calidad que se viene tratando de reactivar con escaso éxito desde 1991.

Comentario aparte merece la produccion de vacunas. En la region de las Américas,
solo los Estados Unidos cuentan con una capacidad de produccion de las vacunas
incluidas en el Programa Ampliado de Inmunizaciones, de calidad garantizada y que
excede la demanda nacional. México es el Unico pais latinoamericano que las produce
todas (y alguna otra no incluida en el PAI) pero aun no ha conseguido satisfacer su
demanda
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interna. Cuba y Brasil han realizado grandes inversiones y no estan lejos de la
autosuficiencia. La gran mayoria de los laboratorios son publicos. Ninguna
trasnacional se dedica a vacunas para uso humano y los pocos laboratorios privados
que lo hacen tienen un peso muy pequefio en el mercado. Curiosamente, el Fondo
Rotatorio de la OPS parece haber servido mas para estimular la importacion de
vacunas europeas, norteamericanas o japonesas que la produccion regional.

4.2. REGULACION Y REGISTRO

A mediados de 1993, el 75 por 100 de los paises estaban revisando su legislacion,
en particular la referente al registro de medicamentos, a fin de simplificarlo reduciendo
tiempos y costos. Argentina y Colombia tratan de situar todas las funciones
reguladoras en una sola institucion adscrita al Ministerio de Salud. En la actualidad
una especialidad farmacéutica nueva tarda en ser aprobada entre un mes (Perfl) y
dieciocho meses (Colombia) y una similar a otra existente, entre quince dias (Pert) y
doce meses (Bolivia). En algunos paises se ha optado por el reconocimiento del
registro de otros paises, ya sea porque se comercializan cumpliendo Farmacopeas bien
conocidas, ya sea porque se comercializan en un tercer pais. Los costos pueden oscilar
entre nueve (El Salvador) y 3.000 ddlares (Argentina para medicamentos nuevos). Por
otro lado, excepto en Nicaragua (cuyo Registro fue desmantelado entre 1991 y 1993),
el niimero de medicamentos registrados es mayor que el de los disponibles,

4.3.  PRESCRIPCION

La prescripcion se hace por el nombre comercial. La mayoria de los intentos de
imponer normativamente la prescripcion de genéricos se han saldado con la
modificacion de la norma o su incumplimiento. Ello ha llevado a priorizar la
conviccion de los profesionales como estrategia idonea para promover los genéricos y
no la imposicion.

La informacion que recibe el médico estd practicamente limitada a la
proporcionada por la industria. Los centros de informacion sobre medicamentos que
empezaron a funcionar durante el cuatrienio pasado, la mayoria ubicados en facultades
de farmacia, reciben poco apoyo, se orientan a estudiantes y docentes de farmacia y no
a los médicos en ejercicio y tienen poco actualizadas sus bases de datos.

4.4. COMERCIALIZACION

Pocos paises mantienen control de precios sobre los medicamentos y la tendencia
es suprimirlo. De hecho, se ha producido un aumento generali-
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zado de precios que en muchos casos superd el 100 por 100 (Chile, Ecuador,
Honduras, Perti y Venezuela). Ademas, existen fuertes variaciones del precio de un
mismo medicamento entre paises, algo muy notable dada su fuerte dependencia
respecto a los mismos suministradores. También se observa una tendencia en favor de
la dispensacion sin receta y de la comercializacion en establecimientos que no cuentan
con farmacéutico (supermercados). Para compensar, algunas organizaciones vecinales
y de consumidores han organizado boticas o farmacias populares y difunden los
conceptos de medicamento esencial y uso racional.

45. LOS MEDICAMENTOS Y EL SECTOR PUBLICO

Mantener la disponibilidad de medicamentos en el sector publico ha seguido
siendo una prioridad de los gobiernos. Aparentemente, las politicas de contencion del
gasto sanitario publico de la tltima década contribuyeron a reforzar la elaboracion de
cuadros basicos de medicamentos y su distribucién, fundamentalmente gratuita, en
centros de salud, boticas populares y hospitales publicos. Sin embargo, se redujo el
numero de paises donde el proceso de compra estd centralizado. En consecuencia, las
instituciones publicas de los paises se conciertan para comprar y, cada vez mas,
compran genéricos. A este impulso contribuyo la Conferencia Latinoamericana sobre
Aspectos Economicos y Financieros de los Medicamentos (Caracas, 1992) que
recomendé la estrategia de medicamentos esenciales y la introduccion de genéricos
como la mejor solucion al problema de la disponibilidad (PAHO, 1994, p. 49).

Por otro lado, el manejo gerencial de las funciones de compra, almacenaje,
conservacion y distribucion sigue siendo débil en muchos paises, aun mas en los
ministerios que en las cajas del seguro. Muchos paises estan instaurando modalidades
de copago para ciertos medicamentos.

En los ultimos cuatro afios el 62 por 100 de los paises latinoamericanos ha revisado
sus listas basicas de medicamentos, disminuyendo tanto el nimero de principios
activos como de presentaciones. En 1992 el niimero de principios activos oscilaba de
173 (Rep. Dominicana) a 460 (Colombia) y el de presentaciones iba de 220 (Panama) a
995 (Chile). Conviene advertir que en ningln caso las listas basicas son obligatorias
para el sector privado.

Afortunadamente, en la mayoria de los paises ya es obligatorio contar con
servicios de farmacia hospitalarios y en muchos de ellos existen comisiones y guias
farmacoterapéuticas y sistemas unidosis. En muchos menos, la obligacion se extiende
al nivel primario.
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4.6. FORMACION

Un numero significativo de facultades de farmacia estan en fase de reforma
curricular introduciendo elementos de farmacia hospitalaria, far-macoterapéutica,
aspectos sociales del medicamento y papel del farmacéutico en la atencion de salud.
Sin embargo, hay pocas oportunidades atin de realizar estudios de posgrado sobre estos
temas. Por contra, la mayoria de las facultades de medicina mantienen un enfoque
tradicional y las técnicas de mercadotecnia de la industria alcanzan a los estudiantes de
la mayoria de las carreras relacionadas con la salud.

4.7.  AMODO DE COROLARIO

En el octavo Informe sobre la situacidn sanitaria mundial, la OMS dedicé un breve
apartado a la «disponibilidad de medicamentos y vacunas esenciales» (OMS, 1993b,
vol. I, pp. 87-88). En ¢l se sefiala que «la idea del uso racional de los medicamentos
estd ampliamente aceptada». Que muchos paises en desarrollo tienen problemas para
comprar medicamentos por falta de divisas. Y que esos paises siguen adoptando
politicas farmacéuticas nacionales para racionalizar la situacion y coordinar la coopera-
cién externa en este campo. Por su parte, las autoridades sanitarias de los paises
desarrollados se preocupan por las repercusiones sanitarias y financieras de la
sobreprescripcion y tratan de modificar los habitos de los médicos y las costumbres de
la poblacion sobre el uso de los medicamentos. El apartado concluye alertando sobre la
necesidad de vigilar la calidad de las vacunas empleadas en los paises en desarrollo. El
apartado no contiene una sola cifra. En sintesis, demasiado poco y demasiado vago.

Por su parte, el Informe del Director General a la 47 Asamblea Mundial de la
Salud, mayo de 1994 (HELLING-BORDA, 1994) sefial6 la necesidad de prestar atencion
a cinco puntos:

a) la disponibilidad de recursos, pues a causa de la crisis econémica y los
programas de ajuste, el financiamiento del sector publico y el poder adquisitivo de los
hogares han disminuido;

b) las exageradas tendencias a la privatizacion imperantes en muchos paises en
desarrollo y ex-socialistas, que obligan a insistir en preservacion de la equidad en el
acceso a los medicamentos;

¢) laviabilidad o no, a medio plazo, de las férmulas de copago;

d) la necesidad de capacitar a los prescriptores, educar a los consumidores y
regular la promocion de medicamentos;

e) la necesidad de coordinar mas eficientemente, y segun las necesidades de los
receptores, la ayuda internacional de los multiples actores en este campo.
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Como es usual, la Asamblea adopto varias resoluciones al respecto para:

1) mejorar el acceso equitativo a medicamentos esenciales de buena calidad y
costo asequible y fomentar su uso racional;

2) dedicar personal y recursos para fortalecer su capacidad nacional de
reglamentacion, y fomentar la cooperacion de fabricantes y gobiernos en el logro de
las metas de salud publica;

3) aprobar la revision de las Normas de fabricacion correcta;

4) reforzar el papel del farmacéutico como garante de la calidad, la informacion
objetiva y el uso racional;

5) reglamentar la promocion y asegurar que los mensajes publicitarios tengan
validez cientifica.

Al tratar este punto, en junio de 1994, el Comité Ejecutivo del Consejo Directivo
de la OPS conoci6 un Informe del Director (OPS, 1994e, pp. 7-10) donde, tras sefialar
algunas iniciativas del Programa de Medicamentos y Tecnologia para Atencion a la
Salud, particularmente en la difusion de los criterios éticos aprobados por la Asamblea
Mundial en 1988, se insistia sobre «la insuficiencia de personal y recursos en el sector
gubernamental para vigilar adecuadamente las practicas de comercializacion de la
industria». Se sefialaba que «excepto por el hecho de que todas las partes interesadas
han tomado mayor conciencia sobre la necesidad de aplicar medidas al respecto, en las
Américas se ha observado muy poco progreso en esta esferan. Y se concluia
observando que «en el clima que predomina actualmente de eliminacion de controles,
las autoridades nacionales reconocen que la vigilancia apropiada de la industria no
puede efectuarla el gobierno solamente. Por el contrario, los gobiernos deben
promover la participacion activa de las organizaciones de consumidores y una mejor
reglamentacion de la industria mismay.

Pese al tono mas bien pesimista de los parrafos anteriores algunos avances parecen
registrarse recientemente. Por ejemplo, a fines de mayo de 1994, la Comision Asesora
de Medicamentos del Convenio Hipoélito Unanue (Bolivia, Colombia, Chile, Ecuador,
Pert, Venezuela) aprob6 su mecanismo interno de funcionamiento (creandose tres
grupos de trabajo) y la armonizacion del Registro sanitario andino de medicamentos,
inicial-mente limitado a los principios activos comunes en los listados de medica-
mentos esenciales de los paises participantes. Ademas, se aprobd un plan cuatrienal
(1994-97) con cuatro grandes capitulos: politica farmacéutica; suministro; regulacion y
garantia de calidad y uso racional. Una de las lineas de accion recomendadas fue,
precisamente, el «fomento de la producciéon y comercializaciéon de medicamentos
esenciales bajo su denominacion genéricay.

Por su parte, en junio de 1994 los presidentes centroamericanos decidieron crear
un mercado libre para cuarenta productos seleccionados por un comité técnico ad hoc
establecido en 1993. En noviembre de 1994, con
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el apoyo de la OMS y de la OPS, tuvo lugar una reunién de coordinadores de proyectos
de medicamentos esenciales de América Central Panama, Bel ice y Rep. Dominicana.
En ¢l se reviso el estado de diversos proyectos subregionales (estudios de utilizaciéon y
de indicadores; armonizacion de la regulacion farmacéutica, etc.) y se conocieron tres
experiencias: el Programa de Medicamentos Esenciales iniciado en 1986 en Solola y
extendido luego a otros cinco departamentos de Guatemala; la experiencia nicara-
giiense de medicamentos esenciales en los sistemas locales de atencion integral
(SILAIS) y el desarrollo de la farmacia hospitalaria en Honduras. Y se lleg6 a un
principio de acuerdo, a concretar antes de agosto de 1995, para un plan de accion en
cuatro areas prioritarias: politica y legislacion; registro y garantia de calidad;
suministro y logistica, e informacion y educacion.

En resumen, en materia de medicamentos se perciben en América Latina los
mismos procesos simultaneos, no siempre bien articulados, que para los demas
productos (FEFER, 1994): uno, a nivel nacional, dirigido a la desregulacién de los
mercados; y otro, a nivel subregional, orientado a crear mercados mas amplios dentro
de esquemas de libre comercio. El aspecto positivo es que ello estd obligando a los
gobiernos a revisar legislaciones anticuadas y a menudo contradictorias y a ir
aceptando los criterios de las Normas de fabricacion correcta y los procedimientos de
certificacion de la calidad recomendados por la OMS. Y, mas importante, que se deben
fortalecer las oficinas gubernamentales encargadas de estos temas.

En consecuencia, si hubiera que seleccionar una pocas areas donde la cooperacion
externa con los paises de la region puede ser relevante en el futuro inmediato, me
atreveria a destacar las siguientes:

a) la reforma curricular de las facultades de farmacia y medicina en el sentido
sefialado mas arriba;

b) la armonizacion legislativa, en general y de las condiciones de registro, en
particular;

c) lafarmacia clinica y, en particular, la hospitalaria; y

d) la investigacion sobre el uso de los medicamentos. En alguna de ellas, la
cooperacion espafiola ha prestado y presta un apoyo relevante.
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11.3.  REGULACION, POLITICAS Y MEDICAMENTOS
ESENCIALES

Juan Ignacio Arango F. Consultor de la Oficina Panamericana de
la Salud. Bogota

1. Dos grandes tendencias

A punto de pasar al siglo xxi (y de paso al tercer milenio cristiano), la humanidad
se plantea multiples transformaciones, algunas de ellas, y no las menos importantes, en
lo referente a la naturaleza y funcion del Estado. Creeriamos adivinar al menos dos
grandes tendencias: se replantea la concepcion misma del Estado, cuestionando en
consecuencia sus funciones y atribuciones en la vida social. Por otro lado, pareceria
replantearse hoy la dimension geopolitica del propio Estado, a través de procesos de
integracion internacional que ponen a su vez bajo el escrutinio social la concepcion
decimondnica del Estado nacional.

1.1.  ELPAPEL DEL ESTADO

Uno de los principales debates que marcé el desarrollo del siglo xx tuvo como
marco de referencia el enfrentamiento ideoldgico entre los llamados paises
«occidentales» y los paises del «Este». Buena parte del debate se originaba alrededor
del papel del Estado, como instrumento para el logro de bienestar. La caida en cadena
de casi todo el mundo «socialistay, defensor de un Estado intervencionista y protector,
exacervo las posiciones «liberales» y parecio, de momento, dejar perfectamente en
claro que mientras menos Estado habria mas libertad, mas desarrollo vy,
probablemente, también mas bienestar.

1.1.1. El Estado y la sociedad civil: Regulacion y participacion.
¢estatizacion vs.privatizacion?

Con el tiempo el debate ha ido encontrando nuevos cursos y la reivindicacion de
la sociedad civil, como instancia social activa y decisoria, tiende hoy a ocupar puesto
preponderante en el disefio de la trama social. Mas de uno podria interpretar esta
tendencia como una especie de «muerte del Estado» y un retorno, bien paraddjico por
cierto, al ideal anarquista, pero ahora mediante la reivindicacion del mercado y la
propiedad privada y bajo
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el nombre parcialmente remozado de neoliberalismo. La version contraria, que
reivindicaria el valor de la organizacién social de base, por si misma, busca debilitar
las tendencias burocratizantes, reemplazandolas por la fuerza de la comunidad
organizada.

Este estilo de problemas nos exige, al menos, preguntarnos acerca de la validez del
Estado como instancia social de concertacion, de «contrato socialy» para reconocer una
autoridad y revestirla de funciones de regulacion de la vida social. Deberiamos,
entonces, partir de la sociedad como contexto de realizaciéon del ser humano y, en
cuanto tal, como escenario que deberia ser propicio para que cada cual pudiera alcanzar
las mejores condiciones para el desarrollo de sus potencialidades. No podriamos partir
de una visién «neutray de la sociedad y su estructura; partimos de una axiologia y de
una vision ética del contexto social: la sociedad debe estar organizada de tal forma que
contribuya en la mejor manera posible al Bienestar Social. Asi las cosas, podriamos
replantear en tres preguntas simples la estrategia social del bienestar.

a) ¢Queé?

(Qué merece el ser humano? ;Qué requiere para su realizacion? La respuesta es
absolutamente compleja y no vamos a profundizar en su contenido '; simplemente
diremos que debe existir una estructura social que garantice, de la mejor forma posible,
que todos los seres humanos que la componen tengan efectivo acceso a las condiciones
basicas de entorno y a los bienes y servicios que les garanticen una vida digna y un
desarrollo humano integral.

Tales condiciones y tales bienes y servicios no pueden surgir por fuera de la trama
cotidiana de relaciones que constituyen la vida social y surgen como parte de procesos
de intercambio e interrelacion. Pues bien, tanto en el proceso de intercambio mismo
como en los objetos intercambiados quedan comprometidas las condiciones de
realizacion humana de quienes participan en ellas. S6lo en teoria podriamos concebir
procesos de interrelacion e intercambio perfectos, ideales. Radica, entonces, en este
mismo nivel una funcion clave del Estado: regular el proceso de intercambio (en el
sentido mas amplio de la palabra), vigilar la transparencia del proceso y, de acuerdo a
la COMPLEJIDAD Y RIESGO, garantizar la seguridad que cada quien debe tener en
todo el proceso.

Pareceria que estuviéramos disefiando mecanismos de coaccion al mercado; pero
es de todos bien sabido, que tal vigilancia y tal control son, precisamente, las
condiciones minimas de coexistencia al interior de un mercado transparente y sin
distorsiones. Estamos hablando, entonces, de

' Desde muchas opticas se trabaja esta pregunta, empezando con los teéricos de la pobreza, los

economistas y socidlogos del bienestar, sin descartar el aporte de filosofos y tedlogos.
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promulgar reglas del juego, estandares obligatorios minimos de calidad, etcétera, para
garantizar la transparencia y seguridad de los intercambios sociales.

b) ¢Aquién?

La segunda funcion bésica de la organizacion social es la de garantizar que tales
condiciones, bienes y servicios, efectivamente lleguen a todos sus asociados. Estamos
en el terreno de la justicia social. Es también cuestion de principios: el bienestar, asi
definido, debe ser para todos. El ideal social estd intrinsecamente atado a una
concepcion de la justicia, mediante la cual se reconoce el derecho de todos a acceder a
las oportunidades que requieren para su desarrollo humano.

¢) ¢Como?

Si plantedbamos en las dos preguntas anteriores que era cuestion de principios que
la estructura social garantizara a todos las mejores condiciones de desarrollo, entramos
ahora en un terreno pragmatico: como lograr ambos objetivos. Si en la primera
pregunta se trataba de la calidad de vida y en la segunda de la cobertura como
dimension de la justicia, ahora se trata, simplemente, de elegir los mejores medios para
lograrlas. Y para el analisis resulta muy util sefialar la eficiencia como el criterio
prioritario de valoracion: la sociedad dispone de una serie de recursos (naturales,
humanos, financieros, técnicos, etc.) para lograr su ideal de bienestar; el criterio de
eficiencia nos indica cuando obtenemos el mayor resultado con el gasto minimo de
tales recursos.

Todos los ciudadanos merecen, por ejemplo, gozar de buena salud; eso es lo no
negociable. Como lograrlo, dependerda de un andlisis muy concreto y global de
eficiencia. Si es a través de hospitales publicos o privados; si es a través de subsidios a
la oferta o a la demanda; si es a través de prevencion o de curacion, etc., son, todas, las
preguntas técnicas que so6lo pueden resolverse mediante un analisis concreto e integral
de eficiencia: los mayores logros con el menor gasto de recursos. En este ambito, la
eficiencia, es el Gnico asunto de principio 2.

% Convendria anotar que la eficiencia no puede ser tomada en una forma inmediatista; debe corresponder
a un analisis so6lido y de largo plazo. Una alternativa concreta, de privatizacion de un servicio, por ejemplo,
puede parecer exitosa en el corto plazo, pero acarrear a la larga costos sociales mayores que sus beneficios de
corto plazo.
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12. LA INTERNACIONALIZACION
1.2.1. Del «Estado nacional» a las «nacionalidades»

La discusion de los puntos anteriores nos ofrece un buen contexto para la discusion
de este segundo aspecto: en la busqueda de sus mejores condiciones de realizacion,
(qué papel otorga hoy la sociedad al Estado nacional? Frente al nacionalismo clasico
que nuestro siglo heredd del periodo romantico, hoy en dia se busca en la interaccion
con otras naciones soluciones que antes parecerian pertenecer por naturaleza al &mbito
nacional. Se ha dicho, por ejemplo, que una economia cerrada es relativamente
ineficiente, puesto que en muchas areas de la produccion carece de los adecuados
recursos; en ese caso, su apertura hacia otras economias le permitira obtener mejores
resultados con un menor gasto de recursos; estamos, por supuesto, de nuevo en el gran
economista inglés Ricardo.

1.2.2. Los bloques regionales: espacios comunitarios

(Quiere esto decir que estamos en camino de un ser humano «genérico», sin
nacionalidad? No. Quiere decir que el papel politico del Estado nacional pierde
preponderancia y que buena parte del papel de éste se transfiere a instancias politicas
supranacionales, creandose asi espacios mas amplios que el Estado-nacion de los
ultimos dos siglos. Se crea espacio politico para la existencia de organismos
internacionales (como Naciones Unidas), pero también para instancias
supranacionales, como los cuerpos decisorios de los procesos de integraciéon como la
Comunidad Europea, el Grupo Andino, etcétera.

Estos procesos, en consecuencia, suponen dos decisiones sociales: a) hacer menos
densas las barreras nacionales para facilitar el intercambio y b) crear instancias
politicas supranacionales sobre las cuales depositar buena parte de las funciones
reguladores requeridas por la nueva dimensién del «intercambio social» *. Bajo esta
concepcidn, la nacionalidad se reivindica plenamente desde el punto de vista cultural,
pero en lo estrictamente politico-econdmico tiende a compartirse con otras
nacionalidades.

2. Los medicamentos

Los fendmenos anteriormente mencionados se expresan con mucha claridad en
todo lo relacionado con el medicamento. Los productos farmacéuticos han sido
tradicionalmente objeto de control por parte de todas las

* Con menor fuerza todavia, pero ya presente, encontramos la dimension de la justicia como tarea de tales
instancias. Se preveé, por ejemplo, trato favorable para naciones con menor desarrollo e incluso transferencia
fisica de recursos para grupos nacionales menos favorecidos.
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autoridades nacionales, sobre todo por sus indiscutibles repercusiones sanitarias y lo
que representan de riesgo y por la minima capacidad que tiene el demandante de
evaluar la calidad del producto que esta recibiendo. Por este motivo, el Estado asume
la defensa de los intereses del consumidor, regulando con mucho detalle todas las
actividades relacionadas con la produccion, prescripcion y entrega del medicamento,
asi como las cualidades del producto mismo. Para muy pocos sectores de la produccion
se han desarrollado en forma tan minuciosa y precisa las normas que deben cumplir los
productores y productos antes de recibir autorizacion de ofrecerlos a la sociedad.

Pero también desde el punto de vista de su importancia clave para el bienestar, ha
sido objeto de trato especial por parte del Estado. Siendo un componente esencial de la
prestacion de servicios de salud (tanto en lo preventivo como en lo curativo), el
medicamento ha formado parte de las areas prioritariamente atendidas por el Estado.
Desde este punto de vista, el acceso real de la comunidad a los medicamentos ha sido
componente clave de la politica estatal en casi todas las sociedades. Esto en lo
referente a la funcion normativa del Estado. Trataremos de averiguar si también el otro
aspecto, el proceso de internacionalizacion, toca hoy las instancias de regulacion del
medicamento.

2.1.  ELPROCESO DE INNOVACION
2.1.1. Elfinal del boom innovador

La mitad del siglo xx represento6 para el mundillo de los medicamentos un periodo
de optimismo exaltado: un medicamento para cada enfermedad, parecia ser la
promisoria perspectiva a corto plazo. El nimero de descubrimientos se acelerd
vertiginosamente y cada afio se lanzaban al mercado centenares de nuevos productos.
Sin embargo, la realidad muy pronto hizo dolorosos llamados de atencion al vértigo del
desarrollo farmacéutico. Productos lanzados al mercado en vista de su eficacia,
comenzaron a mostrar que desde el punto de vista de la seguridad dejaban mucho que
desear; otros, cuya eficacia inicial parecid6 muy promisoria, pronto demostraron no
superar productos mas tradicionales. Las autoridades tomaron entonces cartas en el
asunto, haciendo mucho mas estrictas las regulaciones sobre investigacion y, sobre
todo, en materia de autorizacion previa a la comercializacion.

Nuevas lineas de investigacion, como la biotecnologia han avanzado mucho mas
lentamente de lo previsto; el avance en algunas patologias como cancer y SIDA no ha
sido muy prometedor.
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2.1.2.  Privatizacion de la investigacion

Como parte del debate acerca de la funcion del Estado, la investigacion
farmacéutica es hoy casi en su totalidad privada. Las lineas de investigacion y el tipo
de productos desarrollados obedecen a las estrategias y prioridades de mercado de los
laboratorios farmacéuticos, mas que a las prioridades sanitarias de la poblacion. A
cambio de la funcién de investigacion, los laboratorios privados exigen cada vez
mayores contraprestaciones de la sociedad, en especial las expresadas en ventajas
monopdlicas a través de la legislacion de Propiedad Intelectual. De otra parte, el
imperativo de recuperar las inversiones, conduce con frecuencia a la colocacion en el
mercado de productos inutiles o no superiores a los ya existentes.

2.1.3.  Mayor costo en investigacion

Pero, a su vez, las mayores exigencias en materia de eficacia y seguridad para la
obtencion de la autorizacion de comercializacion se traducen en mayores costos de
investigacion y desarrollo de los nuevos productos. Cada pais ha desarrollado sus
requerimientos y éstos no siempre resultan coherentes de un pais a otro, implicando
costosas duplicaciones en areas como ensayos clinicos, validacion de métodos, etc. En
determinados productos, como los antibioticos, las resistencias progresivas exigen
medicamentos cada vez mas poderosos y... mas peligrosos. Y no faltan casos en los
cuales los requerimientos sanitarios como el registro, s6lo estan encubriendo
mecanismos proteccionistas de un pais para bloquear el acceso de nuevos productos
extranjeros a su mercado nacional.

2.2.  EL PROCESO DE SELECCION
2.2.1. Criterios sanitarios rectores

El veloz y complejo desarrollo del sector farmacéutico plantea al Estado la
responsabilidad de garantizar a la sociedad que el uso de los medicamentos sera
adecuado y que los productos que se comercialicen tengan, sobre todo, dos
caracteristicas: que sean utiles (eficaces, de acuerdo a los usos para los cuales se
ofrecen) y seguros (que los efectos secundarios no ofrezcan peligros graves para la
salud).

Esta responsabilidad del Estado es indelegable y su importancia es creciente en la
medida en que el mundo de los medicamentos se hace mas complejo y sus productos
cada vez mas poderosos, y por lo tanto, mas riesgosos. El Estado, satisfaciendo su
obligacién de defensa del usuario *,

4Y de la sociedad en su conjunto, pues el riesgo del medicamento va, con frecuencia, mas alla del
usuario individual y alcanza a toda la comunidad. Es el caso, por ejemplo, de las resistencias creadas a los
antibidticos.
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debe realizar un proceso técnico de evaluacion de los productos que solicitan
autorizacion de comercializacion. En esa evaluacion debe analizarse en qué medida se
justifica la comercializacion de cada producto nuevo frente a las alternativas ya
conocidas y comercializadas, aplicando —en mayor o menor medida, de acuerdo a la
politica de cada gobierno— el principio de necesidad. No tiene sentido autorizar
productos que, por ejemplo, siendo mucho mas costosos, no demuestren ventajas claras
sobre productos ya conocidos.

2.2.2. Elregistro sanitario: elegir lo atil y seguro

Deciamos arriba que esta obligacion del Estado en este campo de los
medicamentos esta estrechamente relacionada con la «opacidad» del producto mismo
frente al usuario: ni el paciente ni el propio prescriptor tienen todos los elementos de
juicio requeridos para tomar una decision racional y suficientemente ilustrada en su
proceso de demanda. La evaluacion del impacto real y total del medicamento es un
proceso demasiado complejo, incluso para la observacion clinica individual. Se
requiere disponer de un conjunto de recursos humanos calificados, técnicos y
financieros para desarrollar una adecuada evaluacion precomercializacion (antes de
que el medicamento se someta al uso «masivo») y un adecuado seguimiento critico
poscomercializacion (mediante programas de farmacovigilancia). Y tratdndose de
productos de tan alto riesgo, no puede la sociedad correr el riesgo de utilizarlos sin esa
evaluacion. Tal es la funcion del registro sanitario o autorizacion de comercializacion.

2.2.3. Los medicamentos esenciales: 1o mejor

La politica de medicamentos esenciales es, simplemente, un desarrollo de los
criterios politicos desarrollados en el punto anterior: profundizar el proceso de
evaluacion de los medicamentos disponibles, identificando aquellos que demuestren
con evidencia técnica suficiente, que ofrecen claras ventajas sobre otros similares, de
forma tal que la sociedad pueda en este campo de la salud hacer una 6ptima utilizacion
de sus recursos. Los criterios basicos son, en su orden 1ogico, tres: Eficacia, Seguridad
y Costo/beneficio.

Dos debates surgen usualmente frente a los medicamentos esenciales.

1) Por un lado se plantea que son politicas adecuadas para los paises pobres, pero
sin vigencia para los paises ricos. La incomprension de la politica ha llevado a quienes
asi piensan a plantear que los medicamentos esenciales son —simplemente— los mas
baratos. Los medicamentos esenciales se seleccionan por ser los mejores, no por ser los
mas baratos; podriamos entonces preguntamos por qué usualmente si estan entre los
mas baratos.
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El precio de los medicamentos poco tiene que ver con el costo de fabricacion y
mas responde a estrategias de mercado del fabricante; factor clave en esta estrategia es
la novedad del producto: cada producto nuevo sale rodeado de grandes expectativas, en
funcién de las cuales puede fijarse un precio elevado que, a su vez, paradojicamente,
incrementa las expectativas y el precio que el usuario (o mejor, el prescriptor) esta
dispuesto a pagar (o a hacer pagar) por él. Tal precio se mantiene en tan alto nivel a
causa de la proteccion patentaria que durante afios concede monopolio absoluto al
laboratorio innovador. Cuando cesa la patente los nuevos oferentes salen al mercado
con precios mas cercanos al costo del producto, pero la marca innovadora ya ha
logrado «posicionarse» en el mercado y opta, usualmente, por mantener su nivel de
precios original.

Es casi una constante que con el tiempo las expectativas de eficacia de un
medicamento caigan, siguiendo una curva mas o menos tipica. Y si lo anterior es
«casi» una constante, la caida en las evidencias de la seguridad si son una constante:
todo medicamento se lanza al mercado sobre la base de pruebas clinicas con mayores o
menores restricciones, pero siempre con ellas. A lo largo de esas pruebas se hacen (o
no) evidentes los efectos secundarios cuyas probabilidades son estadisticamente
mayores al extenderse su uso a toda la poblacion; los efectos secundarios con menor
probabilidad estadistica empiezan a aparecer cuando el uso del medicamento se hace
extensivo a toda la poblacion. Por estos motivos, casi nunca un medicamento nuevo se
cataloga como medicamento esencial, puesto que sus reales alcances en materia de
eficacia y seguridad todavia no se han comprobado en forma exhaustiva. Los
medicamentos esenciales, por lo tanto, son productos que llevan varios afios en el
mercado, tiempo durante el cual, usualmente, expiran sus patentes y sus precios
alcanzan entonces niveles de equilibrio en el mercado.

Es de todos conocido, por ejemplo, que en Japdn el uso de las cefalos-porinas de
tercera generacion esta mas difundido que en el resto de paises; pudiera alguien creer
que tal realidad reflejaria un mejor uso del recurso farmacéutico, al no estar tan
fuertemente restringido a la estrechez presu-puestal. Todos sabemos, sin embargo, que
tal situacion, lejos de ser Optima es totalmente inconveniente e irracional, no sélo para
cada paciente individual (que va queddndose rapidamente sin alternativas terapéuticas
de reserva), sino para toda la sociedad y para la humanidad que avanza asi,
irremisiblemente, hacia la resistencia bacteriana. Las evaluaciones comparativas que
diversas entidades realizan permanentemente, demuestran con muchisima frecuencia,
que nuevos productos, con precios que triplican (y mas) a productos mas tradicionales,
no representan ventaja terapéutica alguna. Queda asi en evidencia que la politica de
medicamentos esenciales tiene validez, no sélo para los paises pobres, sino también
para los de mayores recursos. La racionalidad no es solo para los pobres.

2) El segundo aspecto que genera polémica es el referente a la supuesta
interferencia de la «autonomia del prescriptor». Y de nuevo entramos aqui
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en el terreno del papel del Estado. El Estado, que ha supervisado con toda atencion la
idoneidad del prescriptor antes de permitirle el ejercicio profesional, tiene toda la
autonomia para reglamentar ese ejercicio a la luz de los criterios de la salud publica.
Con base en evaluaciones eminentemente técnicas, el Estado privilegia la utilizacién
de los mejores medicamentos, sobre todo (pero no exclusivamente) cuando su
utilizacion se da en el contexto de los sistemas publicos o de la seguridad social. De
hecho, una politica de medicamentos esenciales no es sino una prolongacion del
ejercicio selectivo que el Estado, a nombre de los derechos de la comunidad a
productos utiles y seguros, realiza para identificar los medicamentos que merecen
autorizacion de comercializacion. El criterio de conveniencia tiende a estar sobre el
tapete en cada vez mas paises, sobre todo en la medida en que el mundo farmacéutico
se hace mas prolifico, mas complejo y se va nutriendo de productos cada vez mas
poderosos... y por tanto mas peligrosos. Estamos, pues, hablando de atribuciones del
Estado, que estan muy por encima de los vientos coyunturales de liberalizacion o inter-
vencion.

Si fuéramos a evaluar el ejercicio concreto de la autoridad del Estado en materia de
seleccion de medicamentos, tendriamos que afirmar que es en los paises de menor
desarrollo, en los cuales se aplica con mas decision la seleccion de medicamentos
esenciales, en donde hay mas coherencia y una mas eficiente defensa de los intereses
sociales. Los paises ricos, escudados en una supuesta irrestriccion presupuestal, estan
prohijando un uso irracional de los medicamentos, con graves consecuencias, no sélo
—ni tanto— econdmicas, como sanitarias. Debe si, rescatarse una doble corriente al
interior de los paises ricos: por un lado, el impulso a la politica de la evaluaciéon de
conveniencia para aceptar medicamentos nuevos (liderados, seguramente, por
Noruega); por el otro, los listados de medicamentos seleccionados por los sistemas de
Seguridad Social, como en el caso de Gran Bretafia °.

2.2.4. ¢Ylacalidad?

Los puntos anteriores hacian referencia a las connotaciones de tipo farmacologico
que motivan la intervencion del Estado. Pero también los aspectos estrictamente
farmacéuticos generan areas de necesaria intervencion del Estado: un producto pueden
estar rodeado de las mejores propiedades farmacologicas (eficacia, seguridad, etc.),
pero si su proceso de fabricacion no ofrece todas las garantias requeridas, puede
resultar fatalmente nocivo para la salud.

° Dentro del mundo en desarrollo esta politica ha estado casi siempre al orden del dia. Llama la atencién
que en la fallida reforma de Clinton a la Seguridad Social, los criterios de seleccion de medicamentos eran
casi inexistentes.
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Nuestros paises orientaron sus esfuerzos por mucho tiempo hacia el control del
producto terminado; una concepcion moderna de la garantia de la calidad esta
claramente orientada hacia la construccion de la calidad y no a su «control» en el
producto final. De alli el énfasis en las normas de fabricacion correcta.

De nuevo el Estado ejerce su autoridad para generar un contexto dentro del cual
haya garantia de la calidad: se normaliza el contexto productivo de tal forma que todas
las probabilidades apunten a un producto final absolutamente confiable. Es la mejor
proteccion que el Estado puede ofrecer a su poblacion. Los analisis de productos
realizados por muestreo buscan tan solo servir de instrumento de comprobacion de lo
que, se supone, esta controlado «en la fuentey.

23. LA AMPLIACION DE LOS MERCADOS
2.3.1. Racionalidad econémica y social de la intemacionalizacion

El sector de la salud no puede permanecer como espectador, o «paciente» ante un
proceso que cubre hoy todo el espectro internacional. Los pueblos han llegado a la
conclusion de que es mas eficiente unir esfuerzos y recursos que permanecer en las
clasicas posiciones proteccionistas, que privilegiaban el uso de «lo propio», antes que
el uso de lo mejor y «lo mas eficientey.

2.3.2. Los procesos de integracion regional y subregional

Los paises han encontrado que la mejor forma de potenciar sus recursos, tanto
humanos como técnicos y financieros, es generar proyectos comunes en los cuales se
optimice el conjunto mediante el aporte de lo mejor de cada pais. Esta estrategia ha
dado origen, a lo largo y ancho del planeta, a los procesos de integracion subregional y
regional: la Comunidad Europea, el Grupo Andino, el Mercosur, el Mercado Comtn
Centroamericano, Caricom, etc. Estos procesos de integracion subregional pretender
avanzar mas rapidamente, aunque en espacios restringidos, que el proceso global de
apertura economica y liberalizacion de la economia internacional. En la practica
funcionan como «estrategias subregionales de desarrollo», por lo cual toman fuerza
todo tipo de programas de armonizacion de politicas en todos los campos, con el objeto
de crear los espacios comunes que subyacen a la estrategia de integracion.
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2.3.3. Repercusiones sobre el sector de la salud

Estas estrategias de desarrollo comtn y de intercambios generalizados también
alcanzan al sector de salud, tanto en lo que se refiere a los servicios como, sobre todo,
a los productos inherentes al sector. Los medicamentos no pueden por menos de estar
profundamente marcados por la internacio-nalizacion de las economias y por los
procesos de integracion subregional y regional.

Si bien las iniciativas de integracion surgen, por lo general, en los departamentos
econdmicos de los gobiernos, se torna de importancia para sectores como la salud
identificar las repercusiones que tales procesos hayan de tener sobre su propio
desarrollo y adoptar las iniciativas necesarias para que tales procesos contribuyan a sus
objetivos, en lugar de entorpecerlos.

Ante todo, la teoria de las ventajas comparativas es de particular validez para un
sector en el cual el desarrollo tecnologico juega un papel de importancia. La
investigacion farmacéutica hoy se halla concentrada en algo asi como una docena de
paises, la farmoquimica podria abarcar unas tres docenas de paises y las actividades de
formulacion facilmente podrian estarse desarrollando en cien paises. A cada uno de
esos niveles se dan ventajas comparativas, que exigen, a su vez, intercambios
comerciales que permitan que cada consumidor pueda tener cada producto elaborado
dentro de los condicionamientos mas favorables posibles. La mejor calidad, al mejor
precio posibles, comienzan a ser los imperativos del mercado moderno, reemplazando
asi las consignas «nacionalistas» y con frecuencia muy ineficientes de los modelos
proteccionistas.

Para los servicios de salud la estrategia anterior estaria llamada a traducirse en
mejores suministros y a mejores precios. Los servicios de salud de cada pais pagaron
muy caro las estrategias de desarrollo proteccionista de sus Ministerios de Industria,
que les hicieron pagar, durante décadas, medicamentos nacionales a precios
escandalosos y no siempre con las mejores garantias de calidad, siempre bajo la
consigna de proteger a los industriales del pais. Hoy es claro que los intereses de la
salud deben estar por encima de los beneficios econdmicos de un grupo de
empresarios, por mas nacionales que sean. Con mejores productos serd posible
incrementar la calidad de los servicios farmacéuticos; y con productos mas baratos sera
posible maximizar los presupuestos de salud e incrementar significativamente su
cobertura.

2.3.4. Desafio en vigilanciay control: ¢ «liberalizar»?

Surge entonces un desafio tipico del momento: ;deben liberalizarse los
instrumentos de vigilancia y control para favorecer el intercambio comercial de los
medicamentos? La respuesta adecuada es aquélla que permita



188 U LA REFORMA DE LOS SISTEMAS DE SALUD

un intercambio comercial dinamico, sin sacrificar en lo mas minimo la responsabilidad
sanitaria del Estado en la garantia de los productos a disposicion de la sociedad; y
todavia mas, una respuesta eficiente en unas condiciones mucho mas dificiles y
exigentes, derivadas de un conjunto mucho mas amplio de proveedores, con plantas
ubicadas por fuera de las fronteras nacionales y, casi siempre, caracterizada por la
aparicion de multiples productos nuevos. En estas condiciones es absolutamente claro
que se requiere de un control sanitario mucho mas fuerte, mucho mas eficiente y
mucho mas agil. Las tres cosas a la vez, aunque pudieran parecer contradictorias entre
si.

Antes que debilitar instituciones como el registro sanitario de cada pais, lo que se
requiere es modernizarlo, dotandolo de instrumentos técnicos y humanos del mas alto
nivel, para que sean capaces de procesar, bajo condiciones tan exigentes como las
anotadas, toda la informacion recibida y evaluarla en forma agil y adecuada.
Sistematizacion, canales eficientes de intercambio de informacion, sistemas modernos
de administracion y gerencia y adecuados esquemas de financiacion, serian algunas de
las areas cuyo desarrollo requieren las nuevas oficinas de registro y las instancias de
vigilancia y control.

2.4. LA CREACION DE ESPACIOS COMUNES: LA ARMONIZACION

Instancias que al comienzo parecian circunscribirse en forma exclusiva a los
ambitos nacionales, trascienden ahora sus fronteras y deben ser tratadas en forma
conjunta por los paises. Se parte, eso si, de aparatos normativos de tipo nacional, mas o
menos complejos y mas o menos «originales» o autdctonos. La solucién, segun
afirmabamos antes, no puede ser la liberalizacion que nivele por lo bajo, pues el riesgo
para la salud puede ser inmenso y creciente. Pero tampoco se puede crear un espacio
comun si las normativas son diferentes y no pocas veces excluyentes sdlo queda el
camino de la armonizacion.

Y presenciamos hoy, en todos los rincones del mundo y, por supuesto, no sélo en
el campo de los medicamentos, procesos de armonizacion de normas, tendentes todos a
la generacion de auténticos espacios comunes de desarrollo. No ha sido facil impulsar
estos procesos en un campo como el de los medicamentos, cuya complejidad ha
llevado a desarrollar una de las normativas mas prolijas y detalladas. Sin embargo se
han logrado avances significativos, especialmente en los campos que a continuacion
relacionamos.

2.4.1. Armonizacion de registros

El registro sanitario, o autorizacion de comercializacion de un producto
farmacéutico, retne todo un conjunto de analisis mediante los cuales se
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busca evaluar en forma exhaustiva el desarrollo, la conveniencia, utilidad y seguridad
que un determinado producto farmacéutico ofrece a la sociedad. Se definen también las
normas que han de regir el ingreso de nuevos fabricantes a la produccion y oferta de
productos ya analizados y aprobados. Todo lo anterior es la base para el disefio de
procedimientos armonizados de registro. En casi todos los bloques regionales se ha
avanzado, en mayor o en menor medida, en este nivel de la armonizacion.

Pero también se ha buscado consolidar un nivel mayor de avance: el registro
sanitario comun. Ya no se trata de que todos los paises del bloque conceden sus
registros de manera similar; se trata de que cualquiera de ellos, o una tercera instancia,
pueda conceder un registro aceptado, mas o menos automaticamente, por cada uno.

2.4.2.  Armonizacion de normas farmacoldgicas

De hecho, el terreno mas solido para armonizar las bases técnicas del registro
sanitario es justamente el de armonizar las normas farmacologicas que reunen los
parametros de aceptacion de cada producto farmacéutico nuevo. Las normas
farmacoldgicas no son otra cosa que la «jurisprudencia» generada por las autoridades
sanitarias a lo largo de su proceso de evaluacion de las nuevas sustancias presentadas a
su consideracion: indicaciones aceptadas, dosis, formas farmacéuticas, condiciones de
prescripcion, asociaciones permitidas y prohibidas, advertencias obligatorias,
contraindicaciones, etc. La armonizacion de las normas farmacologicas representa la
auténtica armonizacion de las politicas farmacoldgicas, que estan a la base de todo
proceso de aceptacion y seleccion de productos.

Pero también permitird facilitar al maximo el proceso de evaluacion de las
solicitudes referentes a productos ya aceptados con anterioridad. En estos casos, no
tiene sentido alguno realizar de nuevo la evaluacion farmacoldgica; sélo procede, y
debe hacerse con todo rigor, la evaluacion farmacéutica de la nueva solicitud, que hace
referencia a la capacidad del solicitante para garantizar un producto adecuadamente
fabricado. Se analizan entonces las practicas de manufactura del solicitante, el método
de fabricacion del producto y el cumplimiento de las normas de calidad del producto
mismo (composicion, estabilidad, potencia, bioequivalencia, etc.).

2.4.3. Armonizacion de las normas de fabricacion correcta o «buenas practicas
de manufactura»

De acuerdo al nuevo concepto global de calidad que se impone hoy en el mundo
industrial, el proceso de armonizacion de las normas referentes al aseguramiento de la
calidad del producto estan claramente orientadas hacia el establecimiento de las
normas basicas de fabricacion. Controlar la calidad del proceso de fabricacion en
forma global significa la mayor
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seguridad posible de obtener un buen producto final. Por eso hoy en dia el requisito
basico para permitir la importacion de un producto farmacéutico, es el que apunta a
exigir una demostracion clara de que ha sido fabricado respetando normas de
fabricacion corree tci o « buenas practicas de manufactura»; y todo proceso de
armonizacion comercial busca, en consecuencia, garantizar que sus asociados estén de
acuerdo y apliquen las mismas normas de fabricacion correcta.

Como corolario de lo anterior, se impone un proceso de armonizacién en los
sistemas de inspeccion de plantas, mediante los cuales se verifica el cumplimiento de
las normas de fabricacion correcta. Esta sera la base, como lo veremos mas adelante,
del certificado tipo OMS de calidad para productos objeto de comercio internacional.

Estas normas no rifien ni compiten con el esfuerzo internacional de armonizacion
general de la calidad que se realiza alrededor del sistema ISO y en particular con la
serie 9.000. Las normas de fabricacién correcta son, simplemente, un desarrollo
especifico de sistemas de garantia de calidad dentro de un sector productivo particular
y con especificidades muy marcadas.

2.4.4. LaPropiedad Intelectual

Por la poderosa repercusion que tiene el régimen de Propiedad Intelectual sobre el
desarrollo de la Industria farmacéutica y sobre el propio comercio de sus productos,
mencionaremos algunos aspectos que podrian estar hoy incidiendo en forma mas
acentuada. El régimen de Propiedad Intelectual e Industrial surge, en Gltimo término,
como una especie de «contrato social» entre los investigadores y la sociedad, con
arreglo al cual ésta busca «premiar» el esfuerzo de investigacion mediante la concesion
de prima monopolica en la explotacion de los productos innovadores.

En el campo farmacéutico la patente es de especial importancia, por cuanto el
mayor costo de un producto nuevo no estd referido propiamente a su «costo de
fabricaciony, sino a todo el proceso anterior de desarrollo del mismo, a lo largo del
cual debié demostrarse la efectividad y la seguridad del producto. La «copia» misma es
muy sencilla, incluyendo la identificacion de los componentes del producto. Sin
régimen de patentes, todos los «copiadores» esperarian tranquilamente a que un nuevo
producto culminara todo su proceso de desarrollo y lo sacarian al dia siguiente a un
precio tal que solo reflejara los costos directos de fabricacion. El innovador estaria asi
en evidentes condiciones de inferioridad frente a sus competidores.

Para que tal cosa no suceda la sociedad le autoriza derechos para ejercer un
monopolio absoluto en la explotacion de su producto durante un periodo legalmente
establecido, al cabo del cual se supone que ha amortizado la inversion global que ha
representado todo el proceso de desarrollo del
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producto. Cesa entonces la proteccion patentaria y la sociedad accede a la propiedad
del nuevo desarrollo cientifico. En consecuencia, cualquier otro fabricante que
demuestre su capacidad de hacerlo en forma adecuada, recibe autorizacién para
manufacturar el producto en cuestion.

En el campo farmacéutico, ademas, ha sido muy marcada la tendencia a la
«privatizaciony» del desarrollo cientifico. La sociedad, que hacia mediados del siglo
participaba a través de entidades publicas de investigacion en el desarrollo cientifico
del mundo farmacéutico, hoy practicamente se ha retirado por completo de esta
actividad, dejando toda la investigacion del sector a la industria privada. Este hecho
marcara desde entonces la dindmica del desarrollo farmacéutico contemporaneo, en
términos de qué tipo de productos se desarrollan (y para qué patologias), a qué costos
(y precios), a qué ritmo, etc.

Este tipo de realidades ha conducido, por ejemplo, a que los paises desarrollados,
en los cuales se realiza la inmensa mayoria de la actividad investigadora, hayan
presionado por mecanismos cada vez mas fuertes y compulsivos de control en todo lo
referente a la propiedad intelectual. Es, por ejemplo, bastante irregular el hecho de que
después de crear la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), los
paises desarrollados hayan trasladado al GATT la funcién de vigilancia de la propiedad
intelectual, simplemente para poder condicionar el desarrollo de los acuerdos
comerciales al respeto internacional de sus normas de propiedad intelectual.

La Propiedad Intelectual, que en abstracto pareceria un auténtico ejemplo de «fair
play» entre la sociedad en su conjunto y los investigadores, ha tenido ultimamente un
desarrollo preocupante, que pareceria reflejar un exagerado poder de «lobby» por parte
de las poderosas empresas innovadoras. Mencionaremos algunos aspectos que
merecerian un seguimiento cuidadoso por determinar areas muy sensibles en la
materia.

+ Duracion de la patente: Especialmente en medicamentos el periodo necesario
para la recuperacion de la inversion en un nuevo producto se hace mas corto, puesto
que la internacionalizacion de los mercados y los significativos incrementos en el
poder adquisitivo de la poblacion han determinado un crecimiento muy rapido de la
«factura farmacéutica» global y, particularmente, de los nuevos productos. Sin
embargo, las multinacionales han logrado periodos de monopolio patentario cada vez
mas largos, hasta el punto de que el tope maximo que se consideraba anteriormente,
veinte afios, parece que va a imponerse ahora en todos los contextos de negociacion.

 Licencias obligatorias: La patente, en esencia, debe ser el reconocimiento social
al innovador para que recupere su inversion; debe, en consecuencia, reportarle un
beneficio extra a quien desarrolld un nuevo producto, hasta que cubra con cierta
largueza sus costos de desarrollo. En estas condiciones, la opcion de la explotacion
monopdlica que hoy se utiliza, no
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parece la mas afortunada, puesto que se presta, por su misma naturaleza, a toda suerte
de abusos por parte del innovador, que puede asi manejar el mercado a su acomodo
durante todo el proceso de proteccion patentaria: establecer precios unilateralmente,
restringir la oferta, escoger unilateral-mente los licenciatarios (si es que quiere que los
haya), etc.

Un mecanismo mas respetuoso del «fair play» seria el uso generalizado de las
licencias obligatorias, que estableciera que todo fabricante idoneo pudiera exigir,
mediante el pago de adecuadas regalias, el derecho a fabricar el producto. La sociedad
se veria infinitamente mas favorecida pues el producto seria producido siempre con
respeto a las normas del libre mercado y la competencia; el innovador se veria muy
beneficiado pues cuanto mas se difundiera su producto, mayores serian sus regalias.

De todas formas, aunque el régimen de licencias obligatorias no fuera
generalizado, si se haria necesario recuperar ciertas condiciones minimas que
permitieran reivindicar el derecho a la licencia obligatoria cuando se presentasen
condiciones de explotacion patentaria lesivas al adecuado funcionamiento del mercado
y al derecho de la sociedad a obtener el producto en adecuadas condiciones de
suministro.

» Agotamiento universal: Otro de los grandes debates recientes sobre la propiedad
intelectual apunta a la necesidad de autorizacion, o no, emanada del duefio de la
patente o su licenciatario para que un tercero pueda importar el producto protegido por
la patente y que es fabricado en otro pais. Quedan todavia rezagos de «nacionalismoy a
ultranza, que impulsan a muchos paises, entre ellos los Estados Unidos, a defender la
prohibicién de importacion en los términos definidos arriba. Se lesionan asi todos los
postulados del libre comercio, al conceder a los fabricantes locales ventajas
monopodlicas sobre los de otros paises.

» Concepto de explotacion (produccion-comercializacion): Un debate similar se
da en lo que hace referencia al concepto de explotacion adecuada de la patente.
Muchos paises defienden el criterio de que la adecuada explotacion s6lo se da
mediante la fabricacion local del producto, cayendo, de otra forma, en posiciones
proteccionistas contrarias al libre comercio.

» ¢(Retroactividad?: Aunque en teoria es posible que ningiin pais ataque el
«sagrado principio» de la no retroactividad de la propiedad industrial, el reciente
acceso de muchos paises al sistema ha hecho surgir multiples propuestas tendientes a
«recuperary el tiempo perdido por los duefios de las patentes. La propuesta mas
popular al respecto es el denominado «pipeline», mecanismo mediante el cual los
nuevos signatarios del régimen de propiedad industrial aceptan registrar patentes
antiguas, con el unico requisito de que los productos en cuestion no hubieran
efectivamente circulado en su mercado. Usualmente el origen de esta situacion se
encuentra en el tiempo transcurrido entre la aceptacion de la patente y la autorizacion
de comercializacion del producto. Esta concepcion del «pipeline» es
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evidentemente un atentado contra el concepto de novedad implicito en el régimen de
propiedad intelectual.

2.5. LOS PROCESOS EN MARCHA

Dos lineas parecerian presidir los procesos que se desarrollan con referencia al
medicamento y que tocan los diversos aspectos institucionales mencionados, tanto en
lo nacional como en lo internacional: por un lado, avanza todo lo referente al desarrollo
y armonizacién de una politica de medicamentos, muy orientada hacia el uso racional y
adecuado de los mismos; y por el otro, las normas de calidad, que apuntan mas bien
hacia la garantia de eficacia y seguridad de los productos.

2.5.1. LaOrganizacion Mundial de la Salud

Alrededor del acuerdo mundial de voluntades que representa el sistema de
Naciones Unidas se crea también en el campo de la salud una entidad orientada hacia
el desarrollo y armonizacion de politicas y normas y hacia la transferencia de
tecnologia y propuestas sectoriales. Alrededor de la politica de medicamentos ha
liderado la Organizacion Mundial de la Salud, y en particular su Programa de accion de
medicamentos esenciales, toda una concepcion sanitarista de la apropiacion que debe
la sociedad hacer de un recurso tan util y complejo como es el medicamento. Surge
esta propuesta formando parte de un contexto sanitario global y particularmente
inspirada por los planteamientos de Alma Ata.

Buena parte de la labor de la OMS en el campo de los medicamentos obedece a su
mision de «desarrollar, establecer y promover estandares internacionales con respecto a
los alimentos, bioldgicos, productos farmacéuticos y similares». Como instancia de
concertacion internacional tendra la posibilidad de establecer pautas de comiin
aceptacion, basicas en la generacion de espacios comunes. Estas pautas haran
referencia a la armonizacion de las politicas de medicamentos y a las hormas técnicas
que regiran todo lo referente a la garantia de la calidad.

» Medicamentos esenciales: El instrumento central de la politica de medicamentos
impulsada por la OMS es, justamente, el concepto de medicamento esencial, mediante
el cual se reivindica la obligacion del Estado de evaluar los componentes del arsenal
farmacéutico y de seleccionar, sobre bases técnicas de alto nivel y absoluta
independencia, los mejores productos para las patologias basicas de la sociedad. Se
reconoce la complejidad y la poca transparencia de la utilidad real y la seguridad del
medicamento, en un contexto social manipulado por la publicidad de los fabricantes y
en el cual las fuentes objetivas y serias de actualizacion farmacoldgica son muy
restringidas en todos los paises. A través de esta seleccion el Estado ofrece a
prescriptores y usuarios un apoyo técnico en la dificil tarea de elegir dia
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a dia las mejores alternativas terapéuticas. Para facilitar esta tarea elabora y actualiza
periddicamente su listado modelo. A partir de la propuesta de medicamentos esenciales
se articula todo un conjunto de propuestas, que podriamos abarcar bajo el concepto de
uso racional y que tienen que ver con la seleccion de los medicamentos, con el
combate a la poliprescripcion y la automedicacion, con la preferencia por los
monofarmacos, las politicas de acceso al medicamento, etc.

+ Comercializacion de medicamentos genéricos: Los genéricos permiten
transparencia y precision en la prescripcion, e introducen elementos de
competencia en el mercado farmacéutico, mejorando las condiciones de
suministro y precio. Para facilitar esta labor, la Organizacién Mundial de
la Salud administra el sistema de Denominaciéon Comun Internacional,
mediante el cual se garantiza, de la mejor forma posible, la uniformidad de
las denominaciones de los diferentes productos que se van incorporando
mundialmente al mercado de medicamentos. A su vez, para garantizar el
adecuado intercambio o sustitucién de productos equivalentes ha produci
do la Guia para el registro de genéricos («productos multifuente»), en las
cuales se hace un primer intento por normatizar, en particular, los reque
rimientos que en materia de bioequivalencia deben cumplir los productos
no originales o medicamentos «copia».

Hay en este terreno un gran trabajo por hacer, que podria orientarse en una doble
direccion: por un lado, lograr que la identificacion basica de los medicamentos sea por
su nombre genérico acompafiado del nombre comercial del fabricante (por ejemplo:
Captopril de Squibb), garantizandose asi la correcta identificacion del producto y de su
responsable comercial °. Por otro lado, debe lograrse un avance importante en la
solidez y cobertura en los paises de las practicas de intercambio de productos
equivalentes, por ser la estrategia mas eficaz para contener los crecientes costos de la
factura farmacéutica. Esta ha sido una propuesta politica caracterizada por una
exagerada timidez, explicada en buena parte por la presion politica de los laboratorios
innovadores.

+ Legislacién modelo: Con el objetivo de lograr una gestion global
adecuada del medicamento en el contexto social, la OMS ha trabajado en
el disefio de prototipos de legislacion en este campo, que cubren la gestion
institucional de los medicamentos, incluyendo el registro sanitario, las
normas minimas de control de calidad, la normalizacion de la prescripcion,
etc. Se rescata asi la responsabilidad del Estado en la regulacion del sector
y el papel de los particulares en las posibles areas de explotacion del mismo,
seflalando ambitos y competencias. Esta labor de la Organizacion ha
permitido generar un relativo consenso internacional en los aspectos basi-

La marca registrada (o «fancy flamey) en los productos farmacéuticos representa un riesgo importante
en la prescripcion; no solo le resta transparencia a la prescripcion, sino que, a causa de la impresionante
proliferacion de marcas, induce a multiples errores y confusiones, muchas de ellas fatales.
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cos de la politica del sector. En esta misma linea se encuentran los Criterios éticos para
la promocion de medicamentos.

En lo referente a la armonizacion de normas tendentes a la garantia de la calidad,
ha sido también prolifica la labor de la OMS, buscandose asi un doble efecto. Por un
lado el fortalecimiento de las actividades nacionales en esta materia y por el otro,
facilitar la creacion de espacios comunes mediante la armonizaciéon de criterios y
procedimientos y el desarrollo de normas de reconocimiento comin. Mencionaremos
los campos de trabajo mas relevantes.

Normas que establecen patrones de calidad y de excelencia («good practices» en
inglés). Se ha considerado éste, quizas, el terreno mas fértil para armonizar una
profunda estrategia de garantia de la calidad. Refiere a la autoridad la autonomia para
establecer las normas de obligatorio cumplimiento; pero refiere a los actores directos
del proceso (particularmente a los fabricantes) la responsabilidad social de su
aplicacion.

Cuatro han sido los campos en los cuales la OMS ha promulgado normas modelo
de excelencia o calidad, que han servido, en cada campo, para uniformar criterios
técnicos y armonizar procesos administrativos:

+ Normas clinicas correctas para investigacion biomédica en humanos.

» Normas para la ejecucion correcta de actividades de laboratorio: armonizacion
de estudios de seguridad.

* Normas de manufactura correctas: armonizaciéon de los procesos productivos
industriales.

+ Normas de manufactura correctas para materiales utilizados en investigacion.

Complementando las normas anteriores, la OMS ha elaborado «patrones técnicos»
en los siguientes campos:

* Farmacopea internacional: uniformizacion de las especificaciones basicas de
calidad de los productos farmacéuticos.

* Guias para la estabilidad de los genéricos.
* QGuias para la validacion de procesos de manufactura.

Casi como una corolario de los frentes ya mencionados, la Organizacion busca
hacer seguimiento a los efectos que se van evidenciando con el uso mismo de los
medicamentos y establecer, en consecuencia, ciertas normas relativas a su utilizacion.
La cabeza de este proceso estd en el Programa de Vigilancia Internacional de
Medicamentos (Upsala), que pretende recoger toda la experiencia y observacion clinica
internacional derivada del uso mismo de los medicamentos.

A través de la normalizacion establecida, por ejemplo en las Guias para prevenir
resistencias, la Organizacion busca prevenir los efectos desastro-
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sos que pueden derivarse del mal uso generalizado de los medicamentos; y a través de
la Lista de productos prohibidos, retirados, restringidos y no aprobados se busca
limitar, bajo concertacion internacional, el uso de sustancias riesgosas.

La herramienta mas orientada hacia la promocion del intercambio comercial de
medicamentos es el Certificado de calidad para productos objeto de comercio
internacional. Mediante este instrumento se ha buscado establecer patrones minimos de
garantia de calidad al interior del comercio de medicamentos, ligdndola a la
verificacion en el pais de origen del cumplimiento de las Normas de fabricacion
correcta. Se reconoce asi la importancia del intercambio comercial de medicamentos,
como instrumento para optimizar la oferta de los mismos, pero se le dota de un
instrumento tendente a minimizar el riesgo que implica la proliferacién de productos
cuyo control no pueden las autoridades verificar en el origen. Para que este mecanismo
funcione con eficiencia es necesario el fortalecimiento de las autoridades locales de
vigilancia y control, de forma tal que cada certificacion expedida sea una auténtica
garantia de la calidad del producto comercializado. Esta dimension esta,
evidentemente, a contrapelo de las politicas de algunos paises que han relacionado
apertura con debilitamiento de su capacidad de inspeccion y vigilancia.

La divulgacién de informacion juega un papel clave en este proceso de creacion de
espacios comunes, pues permite que las diversas instancias politicas tomen
determinaciones armdnicas en la actividad cotidiana de vigilancia y control; este es el
papel que juegan publicaciones como WHO Drug Information y los Boletines de
alertas.

Para concluir podriamos afirmar que es mucho el terreno que la OMS ha ganado
en el campo de la garantia de la calidad y que son importantes los logros alcanzados en
los ultimos dos decenios en lo referente a la armonizacion de politicas de uso racional
de los medicamentos. Pareceria, sin embargo, que en este ultimo campo todavia no se
reconociera «competencia» a la Organizacion y que sus desarrollos fueran
interpretados tan s6lo como «consejos bienintencionadosy, antes que como propuestas
politicas basicas de estandarizacion.

2.5.2. La Conferencia Internacional de Autoridades Reguladoras de los
Medicamentos (ICDRA)

La OMS, en su labor permanente de apoyo a la armonizacion, convoca cada cuatro
aflos la Conferencia Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos, con
el objeto de consolidar mediante el consenso directo los avances en estos campos. La
participacion de 160 paises en las tltimas reuniones demuestra la capacidad de estas
conferencias para plantear y establecer acuerdos en materia de regulacion de
medicamentos. Figuran como objetivos de la Conferencia la colaboracion de los
paises, la busqueda
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de consensos en materia regulatoria, el intercambio de informacion y la discusion de
temas de importancia en este campo.

Se ha avanzado significativamente en la armonizacion de los siguientes campos de
trabajo:

— Contrabando.

— Productos falsificados.

— Normas de fabricacion correcta.
— Validacion de datos.

— Uniformizacion de normas de ejercicio clinico y de actividades de laboratorio
correctas.

— Intercambio de informacion para registro (confidencialidad).
— Medicamentos de prescripcion/OTC.

— Control de productos comercializados internacionalmente.
— Promocion ética.

— Productos naturales.

Resulta muy interesante el poder disponer en forma sistematica de una instancia
internacional para discutir y lograr acuerdos en las areas regula-torias de los
medicamentos, pues se crea un terreno técnico y administrativo comiin, que servira de
base para el intercambio comercial. Incluso aspectos que tienen que ver mas con lo
administrativo como el contrabando y la deteccion de los productos falsificados,
revisten gran importancia para las estrategias sanitarias, al ofrecer mayores garantias y
seguridades a los procesos de intercambio comercial.

La discusion que se adelanta acerca de la confidencialidad de la informacién para
registro sanitario es importante, puesto que tal condicion dificulta mucho la
concertacion en materia de registro sanitario, duplicando el trabajo y los costos de cada
autoridad nacional e incluso de los propios solicitantes. Si fuera posible intercambiar
tal informacion entre autoridades, las evaluaciones que deben hacer mas o menos
simultineamente los paises se simplificarian, se harian mas agiles y sus costos serian
menores.

Mucho mas débil ha sido su labor en el campo del uso adecuado y racional de los
medicamentos, aunque se han trabajado aspectos como la definicidon de los listados de
productos OTC, importante para armonizar las politicas de prescripcion y expendio.
Deberia ser motivo de mayor preocupacion de la conferencia el desarrollo de
propuestas tendentes a mejorar sensiblemente la calidad del uso de los medicamentos y
la racionalizacion del mismo.
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2.5.3. La Conferencia Internacional sobre Armonizacién de
Requisitos Técnicos para registro de productos
farmacéuticos de uso humano ICH

Es éste un proceso de armonizacion tripartito entre Europa, Japon y los Estados
Unidos. Refleja con bastante claridad las prioridades derivadas del desarrollo cientifico
y tecnologico de sus sectores farmacéuticos, por lo cual sus principales areas de trabajo
se orientan hacia la concertacion en materia de investigacion, ensayos clinicos y
evaluacion de productos nuevos. Uno de los principales obstaculos que hasta ahora
dificultaba el ingreso de nuevos productos a los diversos mercados internacionales era,
justamente, la disparidad de criterios de las diferentes autoridades nacionales en el
manejo normativo de todo el proceso de investigacion y desarrollo de nuevos
productos farmacéuticos. Parecia, incluso, mas o menos evidente que con frecuencia
este terreno se convertia en un obstaculo sui generis para impedir el facil acceso de
productos farmacéuticos extranjeros a cada pais.

La armonizacion de normas en este campo esta llamada a producir dos efectos
principales: por un lado, como lo menciondbamos arriba, un flujo mas 4gil de
productos nuevos en el mercado internacional, sin deterioro de la labor de vigilancia y
control; pero, al mismo tiempo, el mismo proceso de armonizacidén, por cuanto
encierra de intercambio de informacion, de discusion técnica, etc., esta llamado a
producir una mejora sustancial en la calidad misma de la investigacion, el desarrollo y
el proceso de evaluacion de los productos farmacéuticos. Los procesos pues, no soélo se
armonizan y ganan en agilidad, sino que también mejoran en calidad y reducen
significativamente sus costos.

Tres son las areas técnicas en las que se mueve la Conferencia y en cada una de
ellas los siguientes son los campos en los cuales se han logrado avances importantes:
A) Seguridad (toxicologia en reproduccion; carcino-genicidad; toxicocinética,
toxicogenética). B) Calidad (estabilidad; validacion de métodos analiticos; test de
impurezas; productos biotecnoldgicos; monografias y métodos farmacopéicos). C)
Eficacia [productos geriatricos; dosis: estudios de respuesta; manejo de informacion
sobre seguridad: farmacovigilancia; normas de ejercicio clinico correcto; exposicion de
la poblaciéon y seguridad clinica (tratamientos de largo plazo); factores étnicos y
aceptacion de datos de otros paises; reportes de estudios clinicos: estructura...].

Estas tres areas geograficas reunen la inmensa mayoria de la actividad de
investigacion y desarrollo farmacéutico del mundo y era apenas logico que sus
esfuerzos en materia de armonizacidon se orientaran hacia el establecimiento de
criterios, métodos y normas comunes, justamente para esas actividades de
investigacion y desarrollo. Deberia esperarse de este proceso de armonizacién un
impulso importante al desarrollo tecnoldgico, sin sacrificar la calidad y sin desmedro
de la responsabilidad estatal de
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vigilancia y control. Ciertos aspectos (como la evaluacion de la importancia de los
factores étnicos), que antes constituian casi exclusivamente motivo de divergencias,
hoy se estudian en forma armonizada, tratando de establecer sus verdaderas
dimensiones y convirtiendo sus conclusiones en normas comunes adecuadas.

2.5.4. LaComunidad Europea

La Comunidad Europea se ha preocupado de mucho tiempo atras por generar una
politica en el manejo de los medicamentos, que responda efectivamente a la realidad de
su proceso de integracion econdmica y politica; se ha preocupado, en consecuencia,
por establecer un terreno politico comin para el manejo del medicamento: ha
producido una serie de directrices que armonizan los procedimientos de registro
sanitario y otras que buscan homogeneizar algunos criterios muy concretos de uso de
los medicamentos. Pero quizés sus avances mas significativos hayan sido la creacion
de instancias institucionales comunes «supranacionalesy para el manejo de los
medicamentos, en particular, la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos
y el Comité de Especialidades Farmacéuticas. La creacion de estos entes organizativos
comunes estables permite tener instancias de analisis y decision, con capacidad
resolutiva y con canales directos de comunicacion con las instancias de alta decision
politica de la Comunidad.

* Reconocimiento mutuo de registros sanitarios nacionales. La Comunidad ha
avanzado signficativamente en la coordinacion de los procesos de registro; en apretada
sintesis podriamos afirmar que el solicitante se dirige a las autoridades de un pais para
solicitar el registro, presenta la documentacion respectiva y notifica a los demas paises
en los cuales desea obtener también el registro. Las autoridades del primer pais evaltian
la solicitud, toman una determinacion y la notifican al interesado y a los demas paises;
éstos procederan a evaluar la solicitud sobre la base del estudio realizado en el primer
pais, debiendo pronunciarse en un plazo breve y prefijado. De no estar de acuerdo con
la determinacion tomada en el primer pais, acudira a las instancias (Comité, Agencia),
quienes estudiaran el caso y definirdn el procedimiento de concertacion. Se evita de
esta manera toda la duplicacion de esfuerzos que representaban los esquemas
nacionales (no comunitarios) de evaluacion precomercializacion de los productos y se
concentran los recursos técnicos.

e Registro de medicamentos similares. También se ha avanzado en la
simplificacion de registros para productos similares, lo que facilita un mejor
aprovisionamiento de los mercados, evitando complejas evaluaciones para productos
que ya son conocidos y han sido evaluados.
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2.5.5. El Grupo Andino

El proceso andino de armonizaciéon de los medicamentos tiene cinco afios de
historia reciente. El sector salud de los cinco paises ha venido trabajando para dotar de
un basamento técnico a lo que podria ser un «mercado andino de medicamentosy,
reflejo sectorial de un proceso de integracion econdomica que lleva ya treinta afios de
historia. Se ha buscado disefiar mecanismos de vigilancia y control agiles y a la vez
seguros, que garanticen que el incremento en los volimenes de intercambio comercial
en el sector farmacéutico pueda ser un hecho, sin que tal incremento se traduzca en
factor de inseguridad para la salud de los paises de la subre-gion. Lo mas importante
del proceso andino ha sido su capacidad de disefiar una propuesta que concilia la
politica de medicamentos con la estrategia econdmica de la integracion.

En efecto, la subregion ha logrado armonizar primero la politica de medicamentos,
produciendo por consenso el documento «Politica de medicamentos de la Subregion
Andina». De ese consenso en el area de la politica, se ha derivado un proceso de
integracion que busca ambos objetivos: ser un aporte decisivo en la puesta en marcha
de la politica de medicamentos y colaborar con el proceso politico-economico de
integracion.

La propuesta parte de dos elementos claves: @) fortalecimiento de la estrategia de
medicamentos esenciales, b) fortalecimiento y agilizacion del registro sanitario en la
subregion.

Se ha establecido un criterio sanitario basico: el proceso de integracion debe ser un
instrumento al servicio de la politica de medicamentos; por eso, se inicia con los
medicamentos esenciales. Se busca asi un doble objetivo:

a) Mejorar mediante la integracion econémica el abastecimiento y disponibilidad
de los medicamentos esenciales para lo cual se ha iniciado un cuidadoso trabajo cuya
meta es armonizar al maximo prudente los listados de medicamentos esenciales de los
cinco paises. Se tiene ya una lista cercana a los cien productos en los cuales los cinco
paises coinciden en todo (sustancia, forma farmacéutica y concentracion) y un listado
adicional de aproximadamente cincuenta productos en los que coinciden cuatro de los
cinco paises; identificando el pais «disidente» se busca que éste reconsidere su listado
y analice la posible conveniencia de incorporar el producto a su listado basico.

b) El segundo objetivo de esta estrategia es iniciar el proceso de integracion de
mercados farmacéuticos con los productos mas conocidos y mas seguros, de forma que
se cree una experiencia solida sobre la cual ir incursionando en nuevos productos.

Mediante el fortalecimiento y agilizacion del registro sanitario se busca que todo
medicamento que circule en la subregion haya sido evaluado técnicamente. Es grande
el riesgo de que los procesos de apertura se
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traduzcan en inundacion y proliferacion de productos de utilidad dudosa o, incluso, de
productos francamente peligrosos para la salud.

Los Ministros de Salud de la subregion andina han aprobado, con base en el
proceso anterior, el Registro Sanitario Andino; mediante este mecanismo, en cualquier
pais de la subregion se podra presentar una solicitud de registro sanitario con validez
en los cinco paises. Se inicia con los medicamentos esenciales comunes, se continta
con los demds medicamentos esenciales y posteriormente se hard extensivo a cualquier
medicamento.

Para resolver la evaluacion farmacéutica de los productos nuevos, se ha decidido
constituir el Comité Técnico Evaluador de Medicamentos, cuya tarea fundamental es
hacer la evaluacion de los productos nuevos que se presenten a registro en la subregion
y presentar un concepto sobre medicamentos conflictivos ya presentes en ella.
Inicialmente sus conceptos no seran de obligatorio cumplimiento de los paises
miembros del Grupo Andino, hasta tanto se haya creado la base politica y técnica para
que se establezcan como conceptos obligatorios.

La base técnica del proceso de armonizacion de cuadros basicos y del
procedimiento mismo de armonizaciéon del registro sanitario no es otra que la
armonizacion de las normas farmacolégicas, empezando, una vez mas, por los
medicamentos esenciales comunes.

Es importante subrayar como la estrategia hace converger la politica de
integracion, desarrollandola a partir de la estrategia basica de medicamentos: los
medicamentos esenciales.

El siguiente campo de armonizacién son las normas de fabricacion correcta,
coordinado también por su respectivo comité técnico. La subregion, a través de su
tltima reunion de Ministros de Salud aprobo acoger las normas promulgadas por la
OMS como las oficiales en esta materia. Cada pais se ha comprometido a iniciar un
proceso programado a mediano plazo, para que su industria nacional se vaya ajustando
a tales normas. El objetivo es llegar a un tal nivel de estandarizacion técnica en la
industria y a una capacidad de inspeccion y control por parte de las autoridades, que
cada pais de la subregion pueda acceder al Sistema OMS de Garantia de Calidad de los
Productos objeto de Comercio Internacional.

A nivel institucional el proceso ha tenido una gran debilidad, subsanada en
principio a raiz de la ultima reuniéon de Ministros de Salud del Area Andina: no habia
un organismo técnico oficial y estable que sirviera de instancia de discusion y
concertacion. Muchos acuerdos técnicos logrados se desvanecian con el tiempo porque
no estaba a disposicion una instancia institucional con atribuciones suficientes para
llevarlo a los 6rganos oficiales y decisorios del Acuerdo de Cartagena. Este es el papel
que debe ahora asumir el Consejo Asesor de Medicamentos, como organismo adscrito
al Convenio Hipolito Unanue. La recomendacion de los Ministros es que este Consejo,
conformado por un delegado de las autoridades méaximas de medicamentos de cada
pais, sea cuerpo asesor oficial de la Junta del
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Acuerdo en materia de medicamentos y sus decisiones sean tomadas como propuesta
oficial de los paises miembros, de forma tal que puedan ser refrendadas por la Junta y
convertidas en Decisiones del Acuerdo.

En los ultimos meses la coordinacion entre el sector de salud (ya descrita en lo
basico) y los Ministerios de Comercio Exterior (lideres en cada pais del proceso de
integracion) ha mejorado sustancialmente, y pareceria llegado el momento de recoger
el fruto de la discusion y acuerdos de varios afios de trabajo. El reto del sector salud es
el de demostrar su capacidad de mantener un liderazgo sectorial capaz de dar forma
politica a las decisiones «administrativas» que en esta materia impulsan los sectores
econdmicos, que lideran los procesos de integracion.

2.5.6. Mercosur

Los paises reunidos en el Mercosur, liderados por Argentina y Brasil, se
caracterizan por tener una Industria farmacéutica muy fuerte y un sector farmoquimico
de relativa importancia. La participacion de los industriales en las deliberaciones del
proceso de integracion ha llevado a que los acuerdos se orienten principalmente hacia
la armonizacion de las normas de fabricacion. Buena parte del trabajo se ha centrado
en armonizar las Normas de manufactura correcta, adoptando también las de la OMS;
otra buena parte de los esfuerzos se ha orientado hacia la armonizacion de criterios en
inspeccion de plantas y hacia el registro de plantas farmoqui-micas. Se ha iniciado
también recientemente el proceso de armonizacion del registro sanitario.

2.5.7. Centroamérica

El proceso en Centroamérica ha seguido cierto paralelismo con el del Grupo
Andino, con un mayor énfasis en la armonizaciéon de las normas farmacoldgicas. Ha
concedido mucha importancia al fortalecimiento de los mecanismos de control y
garantia de calidad, creando, entre otras cosas, una red de laboratorios de andlisis. Se
han adoptado también en la subre-gion centroamericana las Normas de fabricacion
correcta de la Organizacion Mundial de la Salud y los paises han iniciado un proceso
que busca conducirlos a su afiliacion al Sistema de certificacion OMS de productos
objeto de comercio internacional.

Se ha trabajado intensamente en mejorar los sistemas de informacion referentes al
registro sanitario y a su computarizacion, con el objeto de convertir su informaciéon en
bases para la toma de decisiones. El trabajo de armonizacién de criterios para el
manejo del registro sanitario parece muy promisorio, estableciéndose, en particular,
unos criterios comunes para el manejo del registro de cosméticos, basados en la
adopcion de listas comunes, positivas y negativas, referentes al uso de sustancias y
excipientes
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permitidos y prohibidos en cada una de las lineas cosméticas. Se ha elaborado también
un codigo de promocion de medicamentos, orientado por los criterios basicos de las
guias de la OMS al respecto.

3. Conclusiones
Podriamos, en consecuencia, recalcar dos conclusiones:

a) En tiempos de apertura y de internacionalizacién, se impone disefiar
mecanismos fuertes y agiles de vigilancia y control.

b) Asi como se han logrado importantes avances en la regulacion de la calidad de
los productos, es necesario avanzar también en una regulacion —nacional e
internacional— que armonice y garantice la calidad del uso del medicamento,
mediante el desarrollo de normas sobre uso racional.
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1. Introduccion

La Industria farmacéutica mundial, con un volumen de ventas que a mediados de
los afios noventa superaba los doscientos mil millones de dodlares, es una de las
industrias mas dindmicas del mundo '. Es extraordinariamente intensiva en el campo de
la investigacion pues dedica aproximadamente el 15 por 100 de sus ingresos por ventas
a la investigacion y el desarrollo técnico, con la consiguiente generacion de un gran
numero de productos nuevos que aumentan el arsenal de que disponen los médicos
para luchar contra la enfermedad. Es también una de las industrias del sector privado
mas reguladas y sobre la que mas se ha legislado. En las ltimas décadas, los gobiernos
nacionales y los organismos supranaciona-les han implementado medidas utilizado
politicas legislativas de gran diversidad y rapidamente cambiantes para influir en el
comportamiento de sus empresas. En respuesta a estas medidas y a otros cambios de su
entorno, la industria estd empezando a sufrir transformaciones estructurales
importantes.

La Industria comprende un gran numero de empresas con sede en muchos de los
paises industrializados y de las naciones de economia «emergente», de todo el mundo.
Solamente en los Estados Unidos, la Asociacion de Fabricantes Farmacéuticos (PMA)
incluye entre sus miembros a 47 de origen estadounidense y a dieciséis filiales
importantes de empresas extranjeras °. Ademas existen docenas de empresas de
biotecnologia, generalmente pequeias, que todavia no han comercializado medica-
mentos y a las que, por tanto, no se considera parte de la Industria farmacéutica
propiamente dicha. Las empresas lider son de caracter marcadamente multinacional y
extienden su alcance a un territorio amplio fuera de sus mercados domésticos,
mediante inversiones extranjeras directas y exportaciones. El grafico 1 nos proporciona
una vision general de los

BALLANCE et ai, 1992, contiene un amplio compendio de datos.
2En 1995 la «PMA» fue rebautizada como Asociacion de Investigacion y Fabricantes
Farmacéuticos («Pharmaceutical Research and Manufacturers Association», PRMA).
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origenes nacionales de las ventas realizadas durante 1985 en los nueve paises
industrializados mas importantes; se considera como pais de procedencia aquél en el
que se encuentra la sede de las empresas autoras de dichas ventas (que incluyen no
s6lo produccion nacional sino también exportacién) °. Las empresas con sede en los
Estados Unidos dominaban, por un margen importante, el mayor porcentaje de ventas
(43 por 100) entre las nueve naciones elegidas, mientras que las japonesas ocuparon el
segundo lugar y las empresas alemanas el tercero.

GRAFICO 1.- -Participacion en el mercado agregado de nueve paises de
las empresas nacionales de cada pais
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Fuente THOMAS, 1996.

El grafico 2 ofrece una perspectiva distinta, contando, segun el pais de origen, las
ventas que las compafiias nacionales realizan fuera de sus mercados domésticos, como
un porcentaje de las ventas totales realizadas durante 1985 en las nueve naciones
consideradas (THOMAS, 1996). Ciertas empresas poderosas (como por ejemplo
Hoffmann LaRoche y Ciba-Geigy), con sede en un mercado como el suizo de tamafio
relativamente pequefio, realizan mas del 90 por 100 de sus ventas en el extranjero. Los
productores de medicamentos en los pequefios mercados sueco y holandés también
dependen en gran medida de las ventas externas. Las empresas farmacéuticas de
Inglaterra y Alemania tienen la nota distintiva de realizar mas de la mitad de sus ventas
fuera de sus mercados domésticos, de tamafio relativamente grande. Las empresas
japonesas disfrutaron de una cuota del 20 por 100 del mercado de los nueve paises
(grafico 1), lograda casi por completo con sus ventas en el mercado doméstico. Estas
alcanzan volume-

3 Los datos se han obtenido del trabajo de THOMAS, 1996.
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nes elevados, debido en parte a la gran poblacion japonesa y en parte a que los médicos
japoneses (que derivan una porcion importante de sus ingresos de la venta directa de
medicamentos a sus pacientes) prescriben un nimero medio de recetas por paciente
extraordinariamente alto (BALLANCE et al., 1992). Por otra parte, las ventas en los
mercados no japoneses constituyeron menos del 1 por 100 del total de ventas
realizadas por las empresas japonesas dentro de los nueve paises.

GRAFICO 2.—Participacion de las ventas fuera del propio pais en el total de ventas en
los nueve paises de las empresas originarias de los paises
mencionados
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A pesar del caracter claramente multinacional de las operaciones llevadas a cabo
por los fabricantes mas fuertes, seria exagerado afirmar que el mercado de los
productos farmacéuticos tiene un alcance mundial, como ocurre en el caso de los
semiconductores o del petroleo crudo. Mas exactamente, los mercados nacionales
individuales se encuentran aislados, en gran medida, de los fendémenos que en el
mundo afectan a la oferta y la demanda debido a diferencias en los sistemas
legislativos, a los métodos empleados por las autoridades estatales sanitarias para
abastecerse y para contener los costes, a las peculiaridades de los médicos al prescribir
y a otras barreras al comercio internacional *. En el presente trabajo prestaré especial
atencion a la dimension legislativa o reguladora.

* Esto ha generado, entre otras cosas, consternacion entre las autoridades de la Unién Europea
reguladoras de la competencia, debido a las grandes discrepancias en los precios de los medicamentos entre
los paises del Mercado Comun y al fracaso de las importaciones paralelas en el intento de remediar esa
situacion. En 1995 la Comision europea impuso una multa a Bayer AG por sus actuaciones dirigidas a
impedir las importaciones de su bloqueante
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2. Lainvestigacion y el desarrollo farmacéutico °

La investigacion y desarrollo de productos nuevos o perfeccionados desempeia un
papel central en las actividades de las empresas farmacéuticas modernas. Esto no
siempre fue asi. Ha habido varias revoluciones en la forma de dirigir el negocio de los
medicamentos con receta.

Incluso en una fecha tan tardia como los afios treinta, el uso de métodos cientificos
para desarrollar nuevos medicamentos era infrecuente. Miles de afios de experiencia
habian servido para identificar muchas sustancias de origen natural que tenian
propiedades terapéuticas, pero los remedios de charlatan también abundaban. Las
estanterias de las farmacias estaban repletas de frascos que contenian sustancias
quimicas, organicas e inorganicas, que se combinaban en la propia botica, bien para
cumplir con la receta de un médico, o bien para satisfacer al paciente que pedia un
alivio sintomatico, con la receta preferida del propio farmacéutico.

Sin embargo, la quimica moderna empezo6 a demostrar, paulatinamente, que habia
métodos mejores. La aspirina fue uno de los primeros descubrimientos (MANN y
PLUMMER, 1991, pp. 21-27). Desde, por lo menos, la época de Hipdcrates, se usaba una
sustancia derivada de la corteza del sauce blanco para aliviar la fiebre y el dolor. Hacia
1830, quimicos alemanes y franceses extrajeron su componente activo para luego
perfeccionarlo, obteniendo asi el acido salicilico. Pero el acido salicilico, aunque
aliviaba ciertos sintomas, causaba molestias gastricas graves y tulceras. En su busqueda
de nuevos mercados para los derivados de los tintes organicos sintéticos, de los cuales
habia dependido su crecimiento, la empresa alemana Bayer establecié en 1896 un
laboratorio dedicado a crear y analizar derivados de los colorantes, por si tenian efectos
medicinales. Los primeros éxitos condujeron a la sintesis de variantes moleculares
perfeccionadas, entre las cuales el acido acetilsalicilico —que denomind «Aspirinay—
resulto ser el mas seguro, el mas eficaz y el mas rentable.

Durante la primera década del siglo veinte, un académico aleman llamado Paul
Ehrlich formulé una teoria que explicaba como pequefias moléculas organicas
interactuaban con las proteinas del cuerpo humano de la misma manera que las llaves
con las cerraduras. Ehrlich descubri6 muchas sustancias quimicas nuevas que tenian
efectos terapéuticos deseables, incluido el Salvarsan que fue el primer medicamento
eficaz contra una enfermedad hasta entonces incurable, la sifilis. Mas adelante, en
1935, la investigacion desarrollada en los laboratorios de 1. G. Farben, heredera
resultante de la fusion de Bayer con otras empresas, condujo al descubri-

de canales de calcio «Adalat» desde Espaia y Francia hacia el Reino Unido. En el expediente consta que los
precios al por mayor del «Adalat» en Espafia eran entre el 35 y el 47 por 100 y en Francia un 24 por 100 mas
bajos que en el Reino Unido. (Decision de la Comision sobre el «Adalaty, Caso 1V/34.279/3 1995). Véase un
discurso advirtiendo de la iniciacion de actuaciones por la Comision en BRITTAN, 1992.

* Gran parte de este epigrafe es una adaptacion de SCHERER. 1996, capitulo 9.
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miento de que cierta variante del tinte rojo combatia eficazmente infecciones
estreptococicas mortales. El componente activo era la sulfamida, uno de los primeros
«medicamentos milagro». Se sintetizaron y se comprobaron numerosas sulfamidas y se
encontraron versiones mas seguras y variantes con propiedades diuréticas (que
reducian la tension arterial).

Las propiedades antibacterianas del hongo de origen natural penicillium notatum,
fueron observadas casualmente y por primera vez en 1929 por Alexander Fleming en
Inglaterra. Fleming no consigui6é avanzar mas la investigacion, pero las propiedades
terapéuticas de la penicilina fueron identificadas por Howard Florey y Ernest Chain en
la Universidad de Oxford, a tiempo para que este primer antibidtico desempeiiara, al
tratar a los heridos de la Segunda Guerra Mundial, un gran papel como salvador de
vidas.

El éxito de la penicilina sugirio a Selman Waksman, de la Universidad de Rutgers,
la posibilidad de que otras esporas de origen natural pudieran tener efectos
antibidticos. A comienzos de los afios cuarenta, después de seleccionar y ensayar
numerosas muestras de tierra, hizo dos importantes descubrimientos: un antibidtico
nuevo especifico, la estreptomicina, y mas importante atin, un método sistematico para
descubrir nuevas sustancias medicinales. Debido a que no existian patentes que
prohibieran la fabricacion de penicilina a nuevos competidores, y debido a que el Dr.
Waksman insistio en otorgar licencias de su patente sobre la estreptomicina a todo
solicitante, la competencia via precios en la venta de los primeros antibioticos fue
intensa. A finales de los afios cuarenta, pocos (o ninguno) de los fabricantes de
penicilina y de estreptomicina obtenian beneficios apre-ciables.

Sin embargo, la metodologia de seleccion por criba de Waksman y la técnica
empleada por Bayer para sintetizar y comprobar numerosas variantes moleculares
organicas, aportaron a los fabricantes de medicamentos medios potentes para descubrir
mas medicamentos. Y en la mayoria de los casos, podian proteger estas nuevas
sustancias con una patente y comercializarlas sin la competencia experimentada en el
caso de la penicilina y la estreptomicina. Un antibidtico nuevo «de amplio espectro»,
llamado Aureomicina (clortetraciclina), fue comercializado a finales de 1948 por
American Cyanamid y constituy6 el primero de estos nuevos medicamentos milagrosos
y patentados. Dicho antibidtico, ademas de otros nuevos, resultaron ser muy rentables
para sus oferentes.

El atractivo que ofrecian los beneficios altos, indujo la entrada en el juego de otras
muchas empresas que querian probar fortuna. Los gastos de I + D en la Industria
farmacéutica norteamericana se dispararon desde una cifra estimada de cincuenta
millones de ddlares en 1951 a 378 millones de délares en 1967 —lo que suponia una
tasa media de crecimiento anual (en délares corrientes) de un 12,6 por 100. Durante los
veinticinco afios siguientes, los gastos de I + D en las empresas norteamericanas
siguieron aumen-
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tando a una tasa media de un 12,7 por 100 anual hasta alcanzar los 9,1 millardos de
dolares en 1992.

Desde los aflos cincuenta hasta los setenta, la Industria orientd la investigacion y
desarrollo, con pocas excepciones, segun la politica de «probar cualquier frasco a tu
alcance en el estante». Se ha dicho que so6lo en 1970, los fabricantes farmacéuticos
norteamericanos desarrollaron unas 703.900 pruebas sobre cultivos y en pequefios
animales de sustancias nuevas de sintesis y de origen natural, de entre las cuales solo
mil resultaron ser lo suficientemente interesantes para pasar a ser experimentadas en el
cuerpo humano. En la medida en que dicho proceso fuera orientado por una teoria
sistematica, su desarrollo partid fundamentalmente de descubrimientos previos que
demostraron que ciertas moléculas tenian efectos terapéuticos reconocidos. A raiz de
estos descubrimientos, los quimicos sintetizaron variantes de dichas moléculas a veces
llamadas versiones «yo tambiény» («me-toosy) para ver si funcionaban mejor.

Conforme ha ido avanzando el conocimiento cientifico, la Industria ha
evolucionado desde un método de seleccion puramente aleatorio hasta un proceso que
se aproxima al llamado «disefio racional de medicamentos». Ampliando las primeras
visiones de Paul Ehrlich, sabemos ahora que cada una de las innumerables proteinas
del cuerpo humano tiene unas funciones especificas y que el buen o mal
funcionamiento de estas proteinas es sensible a la adicion de sustancias quimicas en
superficies receptoras clave. La configuracion de los receptores se puede deducir a
través de métodos como la cristalografia de rayos X, y se pueden disefiar las moléculas
capaces de acoplarse a estos receptores. De esta forma, la bisqueda se reduce a unas
clases especificas de moléculas posiblemente terapéuticas. Sin embargo, esto pocas
veces finaliza la busqueda. Se necesitan una buena dosis de ensayo y error, incluidas
pruebas sobre animales y posteriormente sobre seres humanos, para descubrir la
molécula exacta entre muchas posibilidades, es decir, una que sea eficaz sin efectos
secundarios negativos graves.

Es incipiente, pero tiene enorme potencial, la posibilidad de utilizar métodos de
manipulaciéon genética y clonacion para sintetizar las proteinas que, o bien regulan los
mecanismos corporales o bien corrigen los defectos existentes en los mecanismos
reguladores. Hay razones para creer que la revolucion genética es el heraldo de una
nueva edad de oro de los descubrimientos farmacéuticos.

3. Lalegislacién sobre la comercializacién de medicamentos nuevos

La mayoria de los paises industrializados dispone de algin tipo de sistema
legislativo que exige que una autoridad gubernamental revise los productos
farmacéuticos recién descubiertos, antes de ser aprobados para su uso general por el
publico. El rigor de dichas legislaciones varia muchisimo de un pais a otro, aunque
poco a poco esté surgiendo la armonizacion.
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El sistema legislativo de los Estados Unidos fue uno de los primeros y mas rigurosos,
por ello a continuacion se expondra un resumen de su historia °.

La autoridad responsable en Estados Unidos, la «Food and Drug Admi-nistration»
(FDA) es hija del escandalo. La Ley de Alimentos y Medicamentos Puros de 1906,
aprobada como reaccion ante la revelacion de las condiciones insalubres de las
empaquetadoras de carne, prohibid la adulteracion de alimentos y medicamentos
vendidos comercialmente entre estados, asi como la contaminacion y el
incumplimiento, en el caso de los medicamentos, de la Farmacopea norteamericana.
Sin embargo, las clausulas de dicha Ley tuvieron poco impacto en el desarrollo de
medicamentos y no consiguieron evitar que un quimico ingenioso disolviera sulfamida
en dietilenglicol téxico, con el resultado de que aproximadamente una centena de
americanos tuvieron un final imprevisto. Para cerrar el agujero, el Congreso aprobo la
Ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de 1938 que prohibid la venta entre
estados de medicamentos nuevos, si no habian sido revisados por la FDA (creada en
1930), para garantizar que su uso era seguro en las condiciones enunciadas en las
etiquetas. Cuando la FDA comprobaba que se cumplian dichas condiciones, emitia una
autorizacion de comercializacion de un medicamento nuevo («New Drug Approvaly,
NDA).

Otra situacion escandalosa condujo al fortalecimiento de las potestades de la FDA.
Una firma norteamericana solicitd la aprobacion por parte de la FDA de un nuevo
tranquilizante, la talidomida, que ya se estaba vendiendo ampliamente en Alemania
(como Contergan) y era utilizado especialmente por las mujeres embarazadas que
padecian mareos matinales. La funcionaria de la FDA responsable empez6 a tener
sospechas en 1961 al leer los informes de una revista médica britanica, acerca de unos
efectos secundarios que aunque leves eran de naturaleza extrafia. Consiguientemente,
dio largas, de forma repetida, a la aprobacion y solicitd informacion adicional. Poco
después se esclarecié que el uso del medicamento habia provocado deformidades en
aproximadamente 8.000 nifios recién nacidos en Europa. Debido a que el medicamento
en los Estados Unidos sélo se administrd con propdsitos de investigacion, el nimero de
victimas se mantuvo en nueve. Tras celebrar una encuesta sobre la talidomida, el
Congreso de los Estados Unidos aprobo la Ley Kefauver-Harris de 1962 que aumentd
la potestad de la FDA para retrasar la aprobacion de medicamentos y, lo que fue mas
importante, exigio la certificacion por parte de la FDA de que cualquier medicamento
nuevo no solo era seguro sino también eficaz, es decir, que efectivamente funcionaba.

La legislacion de 1962 y las normas que se adoptaron subsiguientemente por la
FDA impusieron grandes cambios en los procedimientos de andlisis y ensayo de
medicamentos. En los Estados Unidos, antes de realizar pruebas en humanos, las
empresas deben obtener de la FDA una «autori-

® Gran parte de esta seccion se ha basado de nuevo en SCHERER, 1996.
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zacion para la investigacion clinica de un nuevo medicamento». Los solicitantes deben
presentar pruebas de que la toxicidad del medicamento, a niveles de dosificacion
preestablecidos, ha sido comprobada en especies animales desarrolladas (como por
ejemplo los monos y los perros) y deben explicar la relacion de pruebas en humanos
propuestas, incluyendo las medidas que garanticen un control experimental adecuado y
la necesaria validez estadistica. Cuando se inician las pruebas clinicas, normalmente se
sigue una secuencia temporal ordenada que comprende tres grandes fases. A
continuacion se ofrece un resumen de lo que sucede en cada fase, junto con las
medianas de los meses que duran y la tasa de abandono por fracaso (con la condicién
de que superen la etapa anterior), para una muestra de 93 ensayos clinicos iniciados
entre 1970 y 1982 (DIMASI, HANSEN, GRABOWSKY y LASAGNA, 1991, pp. 107-142) 7.

Meses Tasa de abandono
(mediana) por fracaso

(%)

Fase I: El medicamento se administra a un nimero
pequeiio de voluntarios sanos (que a menudo son presos)
para comprobar la absorcion, el metabolismo, y (mediante
la variacion en las dosificaciones) la posible

EOXICIAA ...
Fase I1: El medicamento se administra bajo condiciones
cuidadosamente controladas a unos cuantos y luego a
docenas de pacientes que padecen la enfermedad a 243 52

36,0 36

15,5 25

Fase Il1: El medicamento se administra en pruebas
disefiadas por el método de «doble ciego», al menos a

dos grandes muestras que a veces incluyen miles de
personas con la enfermedad. Paralelamente se
desarrollan pruebas de toxicidad a largo plazo....................

Si cuando se acerca el final de las pruebas de la Fase III el pronostico todavia es
favorable, la empresa solicita a la FDA la autorizaciéon de comercializaciéon de un
medicamento nuevo. En relacion a la muestra de los 93 ensayos clinicos aqui
resumidos, la FDA aprobo, en promedio, el 23 por 100 de las sustancias que entraron
en la Fase I*. La mediana del periodo que va desde el comienzo de las pruebas clinicas
hasta la concesion de la autorizacién de comercializacion fue de 98,9 meses, es decir,
poco mas de ocho afios (una vez ajustados los solapamientos entre fases).

Conforme se fue adquiriendo experiencia con este nuevo régimen de analisis y
experimentos, se incremento la duracion de las fases. DiMasi et

’ Las tasas de abandono por fracaso presuponen a efectos de una mayor sencillez que las
fases se suceden estrictamente unas a otras.

8 El nivel de abandono por fracaso en el momento de toma de decisiones por la FDA se
incluye aqui en la Fase III.
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al. descubrieron que en el caso de entidades quimicas nuevas desarrolladas por la
propia empresa (es decir, excluyendo las licenciadas por otras empresas, por ejemplo
extranjeras), el periodo medio desde comienzos de los ensayos clinicos hasta la
autorizacion de comercializacion, fue para las solicitudes aceptadas de 4,7 afios durante
los afios sesenta; 6,7 afios durante los setenta y 8,5 afios durante los ochenta (DIMAS]I,
SEIBRING y LASAGNA, 1994, p. 615).

4. Costes crecientes, declive en la introduccién de
nuevos productos

Los costes se incrementaron proporcionalmente, o incluso mas. El estudio
realizado por Mansfield sobre diecisiete proyectos de desarrollo de medicamentos en
una compaiiia norteamericana, antes de entrar en vigor la Ley de 1962 marcé un hito
importante (MANSFIELD, 1970, p. 151). Descubrié que, por término medio, el 37 por
100 de las entidades quimicas nuevas que llegaron a ser objeto de pruebas en humanos
recibieron un autorizacion de comercializacion de la FDA. Al afadir el coste de las
pruebas fallidas al de las pruebas de proyectos realizados con éxito, resultd que el coste
medio de cada éxito fue de 1,05 millones de dolares. El vicepresidente de investigacion
de una gran compaiia de medicamentos estim6 que, en 1969, después de que se
comprendiera todo el alcance de la nueva legislacion, el coste de la experimentacion
clinica necesaria para conseguir la autorizacién de comercializacion de un nuevo
medicamento —tomando de nuevo en cuenta el coste de los fracasos— era
aproximadamente de 10,5 millones de doélares (CLYMER, 1970, pp. 125-138). En cuanto
a los 93 proyectos (la mayoria de la cosecha de los afios setenta y principios de los
ochenta), cuyos tiempos y tasas de abandono por fracaso se han resumido con
anterioridad, DiMasi et al. encontraron que el coste medio de una autorizacion de
comercializacion incluidas las pruebas clinicas fallidas, habia crecido aun mas y
llegaba a los 48 millones de dolares (de 1987). Y si se afiadian los costes de la
investigacion y cribaje preclinicos, el coste medio directo de una de estas solicitudes
realizada con éxito era el doble, es decir, aproximadamente 96 millones de dolares °.

Ha suscitado mucha controversia el grado en que la Ley de 1962 y la subsiguiente
reglamentacion de la FDA fueron responsables de este incremento de 46 veces en los
costes de la evaluacion de los medicamentos. Sin duda influyeron otros factores, como
la inflacion. En un intento de concre-

Los costes estimados que se citan con base en el estudio realizado por DIMASI et al. normalmente
alcanzan el doble de esta cifra de 98 millones de dolares, porque los autores también toman en cuenta el
coste de oportunidad de los fondos invertidos, capitalizando los gastos directos hasta la fecha de aprobacion
del producto seglin una tasa de interés del 9 por 100. Los gastos preclinicos incurridos desde al menos ocho
afios antes de la fecha de la autorizacion de comercializacion aumentan considerablemente como
consecuencia de la capitalizacion.
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tar el papel desempefiado por la legislacion, Grabowski y sus compafieros se
aprovecharon de un experimento natural (GRABOWSKI, VERNON y THO-MAS, 1978, pp.
133-163). La Industria farmacéutica britanica daba a la investigacion una importancia
similar a la de los Estados Unidos, pero la legislacion del Reino Unido no pasé de
exigir seguridad a exigir prueba de eficacia hasta 1971. Entre 1960 y 1961 y entre 1966
y 1970 los costes de desarrollo farmacéutico en el Reino Unido, ajustados por la
inflacion, se triplicaron, mientras que en los Estados Unidos se multiplicaron por seis.
Esto sugiri6 que en los Estados Unidos la causa de duplicacion del coste era la
legislacion mas estricta, mientras que otros factores lo elevaban hasta triplicarlo. Entre
estos factores se encontraba el convencimiento por parte de las compafias
farmacéuticas de la necesidad de realizar pruebas mas amplias para evitar que se
repitieran la catastrofe de la talidomida y las enormes pérdidas por Ilas
responsabilidades civiles dimanantes (especialmente en Europa) '°. También era un
factor la necesidad de acumular pruebas que convencieran a los médicos de la
superioridad de un producto nuevo respecto de los numerosos productos ya existentes
en el mercado. Igualmente es posible que como consecuencia de las exhaustivas
investigaciones realizadas con anterioridad, cada vez fuera mas dificil encontrar
entidades quimicas nuevas prometedoras.

Los crecientes costes exigidos por el descubrimiento de medicamentos, imputables
a la legislacion o a otros factores, se reflejaron en un brusco declive en el namero de
medicamentos nuevos aprobados para su comercializacion. El grafico 3 estiliza esta
historia. La linea negra con circulos representa el numero de entidades quimicas
nuevas aprobadas como medicamentos por la FDA entre 1940 y 1990. Se observa un
decrecimiento muy marcado en el nimero de medicamentos nuevos aprobados para su
comercializacion después de 1960. Para los criticos de la FDA la legislacion fue la
responsable de la mucha menor altura de la meseta en la cual se estabilizaron las
aprobaciones de las moléculas nuevas. Otros insisten en que puesto que el declive
comenzé antes de la ejecucion de la nueva Ley en 1963, en realidad fue resultado de la
creciente dificultad de encontrar medicamentos buenos nuevos.

Como respuesta a sus muchos criticos, la FDA insistidé en que al menos una parte
del declive fue intencionada. Afirmé que la exigencia de pruebas mas rigurosas y
caras, tenia, fundamentalmente, la intencion de disuadir a las compaiiias de desarrollar
variantes de productos conocidos («me-toosy), afiadiendo s6lo un poco, o nada, a los
efectos terapéuticos de los medicamentos ya existentes. La linea de puntos del grafico
3 corresponde a la aparicion de medicamentos clasificados por la FDA como dotados
de grandes ventajas terapéuticas. Desde el punto de vista de la FDA, hubo una
erupcion de descubrimientos importantes cuando, a comienzos de los afios cincuenta,
se reafirmo la revolucion en el descubrimiento de medicamen-

La emisién de un nuevo medicamento aprobado por la FDA no garantiza la inmunidad de las empresas
ante la responsabilidad civil.
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GRrAFICO 3.—Evolucion de los farmacos nuevos aprobados en
Estados Unidos, 1940-1990
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Fuente: PHARMACEUTICAL MANUFACTURERS ASSOCIATION, 1991, Tabla 2-8; y (para los medicamentos importantes) los
informes de la FDA

tos. Después, sin embargo, el nimero de medicamentos nuevos importantes aprobados
se mantuvo mas o menos constante, antes y después de que la nueva ley asomara las
ufias. Lo que se habia expurgado debido a los costes mas elevados de las pruebas, eran
principalmente los medicamentos que proporcionaban beneficios terapéuticos
pequetios o nulos.

5. Laevaluacion de medicamentos y la competitividad internacional

Otros paises han emulado, en mayor o menor medida, la experiencia legislativa de
los Estados Unidos referida a la seguridad y eficacia de medicamentos. En 1971, por
ejemplo, el Reino Unido incrementd el rigor de su legislacion hasta un nivel que se
acercaba al de los Estados Unidos, a pesar de que el sistema britanico tiende a
funcionar de manera algo menos burocratica. La legislacion alemana es parecida.
Francia, por otra parte, se dice que pone menor énfasis en las prucbas aleatorias
disefiadas segun el método de «doble ciego» y mayor énfasis en el juicio de expertos
—una forma de conseguir pruebas cientificas, caracterizada por un critico como la
«escuela francesa impresionistay (THOMAS, 1996, p. 11). En 1994, la Union Europea
establecio un sistema opcional para la aprobacion de
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medicamentos nuevos en toda la Comunidad, la Agencia Europea de Medicamentos
cuya jurisdiccion se ampliara gradualmente y que, sin duda, conducird a unas normas
mas uniformes.

El Profesor L. G. Thomas de la Universidad americana de Emory ha propuesto una
hipétesis segin la cual las diferencias internacionales en cuanto al rigor de la
legislacion sobre seguridad y eficacia de los medicamentos han tenido efectos
importantes sobre la competitividad internacional entre las principales compaifias
farmacéuticas y, consiguientemente, sobre la forma de comportarse las ventas en el
mercado extranjero, lo cual se ilustra en el grafico 2 (THOMAS, 1996). Debido a que en
los Estados Unidos, el Reino Unido y Alemania se exigen pruebas rigurosas y caras,
los fabricantes nacionales deberian dirigir sus esfuerzos hacia el descubrimiento de
terapias nuevas importantes limitando —salvo en el caso de falta de intencionalidad—
el desarrollo de medicamentos repetitivos («me-too»), con un potencial menor de
ventas. Dado este énfasis en la investigacion y los considerables obstaculos que deben
ser superados para obtener la aprobacion administrativa, las moléculas nuevas
introducidas por los fabricantes de medicamentos de estos paises, tienden a ser, con
frecuencia, extremadamente competitivas, tanto en el mercado doméstico como en el
extranjero. Por otra parte, si los requisitos para la aprobacion son menos exigentes, las
compafiias tenderan a conformarse en mayor medida con el desarrollo de
medicamentos de imitacion menos costosos que, debido a la tendencia de las
autoridades sanitarias nacionales a favorecer los productos domésticos, tienen éxito en
su lugar de origen pero no consiguen generar exportaciones importantes. El nivel bajo
de ventas al mercado extranjero realizadas por los fabricantes de medicamentos de
Francia e Italia también se podria atribuir a los métodos de financiacion publica que se
utilizan en esos paises. Asi, se favorece la obtencion de mayores beneficios brutos con
los medicamentos nuevos de origen doméstico que con los productos e importaciones
existentes y, por consiguiente, los fabricantes estan incentivados a desarrollar
productos nuevos que ofrecen escasos beneficios terapéuticos pero que les permiten
recibir un trato mas favorable por parte de los reguladores de precios ".

6. Precios de los medicamentos, control de precios y competencia

La Industria farmacéutica es extraordinaria no sélo por la intensidad de su
investigacion, sino también por la magnitud del poder monopolistico que mantienen
los vendedores de los productos nuevos importantes. Los productos farmacéuticos
nuevos normalmente se cubren mediante fuertes patentes. La demanda es
relativamente inelastica respecto al precio debido

" Ponencia presentada por DANZON, 1993, p. 11. Respecto a los cambios recientes en el sistema francés
que requieren una valoracion mas profunda de las novedades terapéuticas, ver PELC y CASTAN, 1994, pp.
28-35.
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a tres razones fundamentales. En primer lugar, gracias a los beneficios suministrados
por medicamentos Unicos que alivian la debilidad o incluso salvan vidas. En segundo
lugar, porque los gastos en medicamentos frecuentemente se cubren, al menos en parte,
por seguros. Y por ultimo, debido a que muchos médicos dan poca importancia al
precio y al decidir lo que recetan se fijan, principalmente, en las buenas experiencias
terapéuticas anteriores. En los Estados Unidos, donde el gobierno ha seguido una
politica de «laissez faire» respecto de los precios impuestos por los fabricantes de
medicamentos, la Industria farmacéutica ha mantenido durante décadas unos beneficios
por encima de lo normal (SCHERER, 1993, pp. 97-115). En 1960, el candidato a la
presidencia, Estes Kefauver, ataco los altos precios y beneficios de los medicamentos,
tal y como hizo el candidato a la presidencia Bill Clinton en 1992. La propuesta de
reforma de la sanidad del Sr. Clinton, rechazada en 1994 por el Congreso debido a
otros motivos, incluia un plan de control de precios de los medicamentos
especialmente caros. Otros paises se han mostrado menos reticentes. Los precios o los
beneficios de los medicamentos se han visto sometidos a una normativa sistematica y a
menudo omnicomprensiva en Francia, Italia, el Reino Unido, Japon, Australia, Bélgica
y Canada, entre otros (REDWOOD, 1994, pp. 3-10) (U.S. OFFICE OF TECHNOLOGY
ASSESSMENT, 1993, pp. 250-262).

Hasta ahora los esfuerzos del gobierno de los Estados Unidos se han centrado en
asegurar que, una vez caducadas las patentes, los pacientes que posean un seguro de
prescripcion de medicamentos en el marco del «Federal Medicaid» (un programa que
solo cubre a los pobres) queden expuestos a fuertes incentivos para que opten por
medicamentos genéricos en lugar de los medicamentos de marca de precio mas alto.
Esto se lleva a cabo fijando un «coste maximo permitido», de modo que sélo se
reembolsa el precio de los sustitutos genéricos menos caros. Por otro lado, la mayoria
de los hospitales en los Estados Unidos mantienen formularios que realzan los
genéricos mas baratos, siempre que estén disponibles. Este modelo ha sido adoptado
recientemente por las nuevas entidades de seguro médico prepagado («Health
Maintenance Organizations», HMO). En 1984, la legislacion federal permitié que las
compafias en competencia pudieran, de una manera relativamente facil, abordar la
produccidén de sustitutos genéricos una vez caducadas las patentes. La competencia de
los genéricos proliferd de tal forma que en el afio 1989 se estimé que un 30 por 100 de
todas las recetas se cubrian con genéricos.

Hasta que cambi6 a una politica mas directamente regulatoria en 1987, Canada
tenia un enfoque particularmente agresivo encaminado a fomentar la sustitucion por
genéricos (SCHERER, 1996). Entre 1969 y 1987, los oferentes de genéricos podian
obtener licencias para importar o fabricar medicamentos todavia cubiertos por patentes,
pagando unas regalias pequeias, de un 4 por 100, a cambio de dicho privilegio. Esta
legislacion tenia dos justificaciones: el deseo de reducir los gastos de los seguros
médicos publicos, inflado por la comprobacion de que los medicamentos con receta
eran mas caros en Canada que en los Estados Unidos y el reconocimiento
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de que, dentro de Canada, la industria dedicada al desarrollo de medicamentos
originales era practicamente inexistente. Al rechazar la solicitud de los fabricantes de
medicamentos para obtener unas regalias mas elevadas como incentivo al desarrollo de
nuevos medicamentos, el Tribunal del Exchequer declaré '*: «No seria realista pensar
que los beneficios obtenidos en el mercado canadiense tienen un peso especifico
importante en la continuidad de la investigacion a escala internacional».

Por lo tanto, y siendo un pais con menos del 1 por 100 de la poblacion mundial,
Canada decidio aprovecharse gratis (o, mejor dicho, aprovecharse a un coste menor) de
la I + D farmacéutica de los paises extranjeros. En el afio 1976, los precios de una
muestra de 43 medicamentos patentados eran, en media, un 21 por 100 mas bajos que
en los Estados Unidos (U.S. OFFICE OF TECHNOLOGY ASSESSMENT, 1993, p. 253).

La legislacion que regia la sustitucion de medicamentos de marca por
medicamentos genéricos licenciados diferia mucho entre las provincias canadienses,
ofreciendo de este modo un experimento natural para discernir las condiciones bajo las
cuales es mas probable el uso de genéricos (GORECKI, 1986, pp. 371-396) (MCRAE y
TAPON, 1985, pp. 43-61). Todas las provincias permitian la sustitucion, pero en Quebec
so6lo si mediaba el consentimiento explicito del paciente. Algunas provincias otorgaron
discre-cionalidad en el tema al farmacéutico, pero Ontario y New Brunswick exigian
para financiar un medicamento con fondos publicos que se dispensara el sustituto de
menor coste, especialmente en los casos de las personas mayores de 65 afios y los
beneficiarios de la asistencia publica. En la mayoria de las provincias, los
farmacéuticos se liberaban de responsabilidad civil al dispensar los medicamentos
genéricos enumerados en el formulario provincial, salvo en Quebec donde no se
confiri6 esta dispensa. Algunas provincias, incluida Quebec, reembolsaban el coste
total del medicamento dispensado, mientras que otras, como Saskatchewan y Ontario,
solo reembolsaban el precio del genérico mas barato o el precio fijado en un concurso
anual.

En 1980, para un conjunto de veintiin medicamentos con miltiples oferentes, los
porcentajes medios del total de compras con financiacion publica conseguidos por los
medicamentos genéricos, en las tres provincias analizadas por McRae y Tapon, fueron
los siguientes:

Ontario  .ocoeeeeveeeeeiereereee e 82,5 por 100
Saskatchewan............cccocvevvveieenene 61,6 por 100
QUEDEC ...eeevieiieieeie et 23,5 por 100

Quebec, con una normativa muy débil a favor de la sustitucion, presentaba sin duda el
porcentaje mas bajo de genéricos. Tanto Saskatchewan como Ontario tenian normas
tajantes a favor de la sustitucion. El porcentaje de genéricos en Saskatchewan era mas
bajo, en parte porque, contra lo que es

2 Merck & Co. Inc. v. Sherman & Ulster Ltd., 65 C.R.R., 99, 108-109 (1971).
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usual, eran muchos los médicos que ejercian su facultad de prohibir el genérico, y
quizas también porque las farmacias en los pequenos pueblos aislados de las grandes
praderas tenian pocos clientes como para disponer a la vez de un «stock» de
medicamentos de marca y de sustitutos genéricos. Una variable clave de esta ecuacion
se desvelo en 1982, cuando Quebec cambid de pagar el precio total del medicamento
dispensado a pagar s6lo la mediana de los sustitutos disponibles. El porcentaje medio
de genéricos en siete categorias importantes salto, en el plazo de un afio, desde el 18,7
hasta el 54,7 por 100.

En el afio 1983 las provincias de Terranova y Saskatchewan tenian ambas normas
de seleccion y financiacion publica claramente favorables a la sustitucion. Ambas
provincias publicaron formularios que enumeraban los medicamentos genéricos que
las comisiones de expertos redactoras consideraban bioldgicamente equivalentes. Pero
entre provincias los formularios presentaban diferencias que tuvieron un gran impacto
sobre la seleccion de genéricos, como muestra la siguiente tabla de porcentajes de
genéricos reembolsados realizada por Paul Gorecki:

Terranova Saskatchewan
(%) (%)
Cuatro medicamentos sefialados como intercambiables 76,0 57,2
9,7
Tres medicamentos sefialados como intercambiables en 59,2
Saskatchewan pero no en Terranova..........coeveceevvereenereeeeveneenns

El hecho de no haber aparecido enumerados en el formulario parece haber tenido
un efecto bastante negativo sobre los tres medicamentos de Terranova. Gorecki repitio
este analisis de los formularios para las provincias de New Brunswick y Nova Scotia,
en las cuales no se exigia a los farmacéuticos que sustituyeran por marcas de precio
menor y donde se reembolsaban los costes de las marcas mas caras. Las cuotas de
mercado de los medicamentos genéricos financiados fueron las siguientes:

New Brunswick (%) Nova Scotia
(%)
Tres medicamentos enumerados como intercambiables
€n ambas ProvinCias ..........ccocoovevovreevevrreronerererenenan. 5,1 5,8
Cuatro medicamentos enumerados como intercambia
bles en Nova Scotia pero no en New Brunswick ............... 3,2 13,9

Aunque aparezca un «efecto formulario», lo que mas llama la atenciéon es el bajo
porcentaje de todos los genéricos, lo cual resulta de financiar totalmente los precios de
los medicamentos de marca y de otras disposiciones débiles en favor de la sustitucion.
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La licencia obligatoria para patentes de medicamentos, tal como se venia
practicando en Canada hasta 1987, y la negativa a dar una proteccion total mediante
patente a los nuevos productos farmacéuticos en muchos de los paises menos
desarrollados, fueron interpretados por los fabricantes de farmacéuticos como
«pirateria» . En Estados Unidos los fabricantes de medicamentos, programas para
ordenadores y discos, se agruparon con sus colegas europeos y japoneses para
cabildear a favor de la unificacion de las normas mundiales sobre patentes y derechos
de autor, en las negociaciones llevadas a cabo en la Ronda Uruguay del GATT
(SANTORO, 1992). La campaia tuvo éxito y, como resultado, todos los signatarios del
GATT estan obligados a conceder una proteccion plena con patente de producto en el
plazo de cinco o (en el caso de paises menos desarrollados) diez afios a partir de 1994.

En los Estados Unidos, las entidades de seguro médico prepagado y las
aseguradoras que cubren las prestaciones farmacéuticas han estimulado la competencia
entre medicamentos todavia patentados, amenazando a los fabricantes con excluir sus
productos de los formularios a menos que ofrezcan descuentos por debajo del precio
normal al por mayor. De esta forma se han logrado importantes descuentos que han
dado lugar, entre otras cosas, al enorme pleito por infraccion de la legislacion
antimonopolista interpuesto por millares de farmacéuticos al por menor contra mas de
treinta fabricantes farmacéuticos y mayoristas, alegando discriminacion de precios y
conspiracién para privar a los vendedores al por menor de descuentos equivalentes '*.

Resumiendo: unas veces abonando la competencia de los genéricos, otras veces
enfrentando a un fabricante de medicamentos de marca contra los demas para obtener
descuentos y otras mediante legislacion directa sobre precios y beneficios, se ha
acentuado mundialmente una presion creciente sobre los precios y los beneficios de los
fabricantes de medicamentos. Los cambios ocurridos en los Estados Unidos durante la
pasada década han sido tan rapidos que se podria decir que estd empezando a
consolidarse una era nueva y mucho mdas competitiva. Su exacto contorno y sus
consecuencias a largo plazo son dificilmente predecibles.

® En relacion al anélisis econémico de los incentivos de los paises pequefios o menos
desarrollados, ver DEARDORFF, 1992, pp. 35-51; o, para una version menos técnica DEARDORFF,
1990, pp. 497-507.

«In re Brand Name Prescription Drug Antitrust Litigation», Multi-district Litigation
num. 997 (acumulado en el Tribunal Federal de Distrito de los Estados Unidos por el Distrito
Norte de Illinois). Algunos aspectos del pleito fueron objeto de transaccion en enero de 1996
con un pago aproximado de cuatrocientos millones de dolares de los industriales a los
farmacéuticos demandantes, pero otras partes del pleito siguen su curso.
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7. Lareestructuracion de la Industria

Los fabricantes de farmacos han respondido a las fuerzas nuevas de la regulacion y
la competencia reestructurando sus operaciones. Aqui me limitaré principalmente a los
cambios que involucran a las compaiiias que sirven al mercado de los Estados Unidos,
con los que estoy mas familiarizado.

A medida que la seleccion de medicamentos se ha ido centralizando
progresivamente en las comisiones de formularios de los hospitales y las entidades de
seguro médico prepagado (HMO), la politica tradicional de ventas de los fabricantes de
medicamentos —enviar a los visitadores médicos (denominados «detail men») a
reunirse con mas de medio millén de médicos individuales, proporcionar publicaciones
de promocioén y muestras gratis y explicar los méritos de los productos de las
compailias— ha perdido gran parte de su eficacia. Las compaiiias de medicamentos se
han «achicado» recortando la plantilla de ventas sobrante, ademas de muchos otros
miembros de la plantilla administrativa, para mantener la rentabilidad a pesar de la
presion creciente sobre los precios (IRVING, 1991, pp. 18-28) (IRVING, 1992, p. 42).

En los ultimos afios las compaiiias también han intentado adaptarse a los nuevos
retos con una oleada de fusiones. El cuadro 1 resume las fusiones principales llevadas
a cabo o propuestas entre 1989 y 1995 por las compaifiias farmacéuticas que operaban
dentro de los Estados Unidos. Las fusiones se dividen en dos categorias generales:
«horizontales» y «verticales». Se excluyen las adquisiciones de companias que operan
en campos sin relacion aparente con la Industria farmacéutica.

Las fusiones horizontales parecen estar motivadas en gran parte por el deseo de
reducir los costes generales —por ejemplo, del personal de ventas y de las oficinas
centrales— y por la creencia de que las economias de escala y la diversificacion del
riesgo son factibles en el descubrimiento y desarrollo de nuevos medicamentos. Dado
que el coste de investigacion y desarrollo de una entidad quimica nueva exitosa en
promedio supera los cien millones de ddlares, las compaiiias pequefias se enfrentan a
unos riesgos elevados si fracasan y no encuentran sustitutos para los productos
amenazados por la obsolescencia competitiva, e incluso las grandes compaiiias se han
dado cuenta de las ventajas de compartir riesgos.

Ademas, las compaiiias mas grandes parece que disfrutan de ventajas importantes
cuando se enfrentan al régimen normativo estricto desarrollado a partir de la Ley
Kefauver-Harris de 1962. Las primeras pruebas convincentes de dichas ventajas fueron
aducidas por L. G. Thomas, quien descubrid6 que entre 1960 y 1980 las grandes
compaifiias norteamericanas mantenian la productividad de su I + D generando
productos nuevos, tomando como referencia la experiencia de las compaiiias britanicas
no sometidas a una legislacion tan estricta (THOMAS, 1990, pp. 497-517). Sin embargo,
la productividad relativa de I + D de las compaiiias de medica-
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CUADRO 1.—Fusiones y absorciones importantes en Estados Unidos entre
empresas farmacéuticas

Estimacion
Afio Empresas participantes (millones $)
Horizontal
1989 Merrell/Dow - Marion 5,696
1989 American Home Products - A. H. Robins 900
1989 Bristol Myers - Squibb 12,002
1989 Beecham (U.K.) - SmithKline Beckmann 16,082*
1989 American Cynamid - Praxis (biotech) 194
1990 Rhone-Poulenc (France) - Rorer 2,349
1990 Boots (U.K.) - Flint n/d
1990 Hoffmann LaRoche (CH) - Genentech (60 %) 1,813
1990 Schering (Germany) - Codon (biotech) n/d
1991 American Home Products - Genetics Inst. (60 %) 666
1991 Boehringer (Germany) - Microgenics (biotech) n/d
1991 Fujisawa (Japan) - Lyphomed (biotech) 956
1991 Sandoz (CH)- SyStemix (biotech) 392
1993 Marion Merrell Dow - Rugby Darby n/d
1993 American Cyanamid - Immunex (biotech) (54 %) 740
1993 Hoechst (Germany) - Copley (51 %) 546
1993 Ciba-Geigy (CH) - Fisons North America 140
1993 Lilly - Beiersdorf (Germany) n/d
1994 Hoffmann LaRoche (CH) - Syntex 5,300
1994 SmithKline Beecham - Sterling 2,930
1994 Bayer (Germany) - part of Sterling Drug n/d
1994 American Home Products - American Cyanamid 9,700
1995 Glaxo (U.K.) - Burroughs Wellcome (U.K.) 14,300
1995 Hoechst - Marion Merrell Dow 7,200
Vertical
1994 Merck - Medco Containment 6,600
1994 SmithKline Beecham - Diversified Pharmaceutical Services 2,300
1994 Lilly - PCS division of McKesson 4,000
1994 Pfizer - Valué Health (asociacion empresas) 100
Valor tota 94,906

Nota n/d No hecho publico.
* Valor agregado de la empresa resultante.

mentos norteamericanas mas pequefias, cayd dramaticamente. La investigacion mas
reciente realizada por DiMasi y sus compaiieros nos ha permitido profundizar nuestro
conocimiento como ocurrié con el Pr. Thomas (DIMASI, GRABOWSKI y VERNON,
1995). Los analisis de doce expedientes de productos de compaiiias estadounidenses
concluyen que el coste medio de I + D por cada producto nuevo aprobado y evaluado
entre 1970 y 1982 fue aproximadamente un 14 por 100 mas bajo en las empresas mas
grandes que en las pequefias y medianas empresas. Las grandes empresas consiguieron
los ahorros mas destacados en trabajos preclinicos.

Pero mas importante fue el descubrimiento realizado por DiMasi et al. de que las
ventas de productos nuevos dentro de los tres primeros afios de
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comercializacion eran casi el doble en las empresas mas grandes que en las medianas y
6,7 veces superiores al promedio en las empresas mas pequefias. Los autores tuvieron
la precaucion de clasificar a las empresas por su tamafio al comienzo del periodo de
prueba, antes de que las ventas pudieran verse afectadas por las ventas superiores
debidas a los productos nuevos introducidos. La causa exacta de la ventaja de las
empresas mas grandes todavia no est4 clara. Podria deberse a una decision consciente
de asignar los recursos de I + D a unos retos desproporcionadamente ambiciosos, con
grandes resultados potenciales condicionados a su éxito; a las condiciones de los
laboratorios de I + D que hacen posible descubrir mas productos nuevos e importantes
en término medios; a una mayor eficiencia al comercializar los productos que surgen
de las pruebas o a una combinacion de estas tres razones. Sea cual sea la mezcla de
explicaciones, si las diferencias percibidas en la productividad de I + D se mantienen, a
las compaifiias farmacéuticas mas pequefias se les asignaran unas posiciones cada vez
mas marginales en el mercado. Para evitar esta suerte, podrian optar por su adquisicion
por parte de un rival mas grande.

Las fusiones y —lo que es mdas frecuente— las empresas conjuntas, también
combinan la pericia de las casas farmacéuticas tradicionales con las aptitudes
marcadamente diferentes de las empresas biotecnoldgicas mas recientes. La creacion
de nuevos medicamentos a través de la manipulacion genética, la clonacion y procesos
similares, exigen la presencia de cientificos con formacion en estrategias y técnicas de
investigacion menos conocidas por los quimicos organicos que ocupan los laboratorios
tradicionales de fabricantes de medicamentos. Establecer una causa comun, permite
que las empresas biotecnolodgicas (tipicamente pequefias) obtengan capital destinado a
I + D en condiciones ventajosas y que se aprovechen de la experiencia de las
compafias farmacéuticas —obtenida al incorporar nuevas entidades quimicas mediante
los exdamenes complicados exigidos por la FDA—, ademas de comercializar
rapidamente los nuevos productos aprobados.

La oleada de fusiones, clasificadas como verticales en el cuadro 1, tiene un
fundamento bastante distinto. Las compafiias gestoras de las prestaciones
farmacéuticas (las PBM) han aportado nuevas modalidades de competencia en precios
a la industria. Normalmente ofrecen los servicios siguientes. Para las grandes
compailias o grupos que contratan sus servicios, tienen farmacias por correo para
dispensar medicamentos de mantenimiento con bajos costes de transaccion y gestionan
la gran cantidad de papeleo exigido para reembolsar a las farmacias al por menor que
distribuyen medicamentos a consumidores individuales protegidos por planes de
seguro de companias clientes. En ambos casos, pueden denegar la inclusion en sus
formularios a fabricantes de medicamentos que no consigan ofrecer descuentos de
precio importantes. Al adquirir PBM, los fabricantes de medicamentos Merck,
SmithKline Beecham y Lilly esperan asegurar que sus propios productos mantengan
las posiciones mas ventajosas en dichos formularios con el consiguiente aumento de
ventas. En efecto, disponen de
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la ventaja del «segundo jugador» al ser capaces de competir con cualquier descuento
de precios que ofrezcan sus rivales a los PBM cautivos. Ademas, los fabricantes de
medicamentos han creido que pueden enriquecer sus canales de comunicacion con los
médicos y los farmacéuticos al por menor, fortaleciendo sus esfuerzos de venta directa
(para reemplazar en parte los esfuerzos de los visitadores) y acumulando informacion
sobre el uso de medicamentos para guiar los esfuerzos futuros de I + D (NICHOLS,
1994, pp. 1110-1112). Las compaiiias que han adquirido los PBM puede que tengan
razoén en estas expectativas. Sin embargo, si obtuvieran una ventaja apreciable, los
otros fabricantes de medicamentos seguramente comprarian sus propios PBM cautivos
0, si se terminasen, entrarian en el negocio de los PBM ex novo. Entonces se
neutralizarian las ventajas estratégicas del control de un PBM. Y si muchos fabricantes
propietarios de PBM favorecieran sus propios productos, tal vez las compaiias
competirian con menos entusiasmo por obtener preferencia en los formularios de sus
rivales. El resultado podria ser una reduccion en la competencia de precios que los
PBM independientes han estimulado.

8. Conclusion

Es dificil predecir cual de estas dos tendencias —hacia una competencia mas
enérgica o hacia una menor competencia— prevalecerd a medida que los fabricantes de
medicamentos exploren los nuevos medios de comercializacion para hacer frente a los
nuevos retos presentados por la legislacion, al continuo crecimiento de la competencia
ejercida por los genéricos y al poder compensatorio esgrimido por las entidades de
seguro médico prepa-gado y los aseguradores de la atencion médica. Lo maximo que
se puede llegar a decir sin reparos es que la Industria farmacéutica continuaréd siendo
un tema de investigacion fascinante para los economistas.
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1. Introduccion

La innovaciéon en la asistencia sanitaria parece paradodjica, ya que
proporciona esperanza y miedo al mismo tiempo. La esperanza de que se podra
llegar a dominar, al menos temporalmente, la enfermedad y la muerte; y el
miedo a que la innovacion aumente el coste de la asistencia médica hasta el
punto de que sea inevitable el racionamiento y la sociedad en su totalidad no
pueda costear por mas tiempo los adelantos médicos que benefician a todos. La
terapia con medicamentos no escapa a esta paradoja. Al examinar los
medicamentos nuevos, nos maravillamos de las hazafas técnicas pero nos
preocupamos por la carga econdmica de un proceso de innovacion que es cada
vez mas costoso.

En muchos campos de la economia, el progreso técnico significa mas
eficacia y mayor comodidad a un precio mas bajo. El progreso técnico lleva
consigo la promesa de la diseminacién de sus propios beneficios. Por el
contrario, en la asistencia sanitaria el progreso técnico puede significar, si no
tenemos cuidado, exclusion, escasez y regresion social. Lo anterior es
especialmente cierto en el caso de los mercados de medicamentos, que se
caracterizan por su tendencia a la inflacion, debido al progreso técnico y
particularmente, aunque no exclusivamente, al desarrollo de la biotecnologia.
Desde un punto de vista estrictamente econdémico los productos
biotecnologicos, aunque sean técnica e industrialmente muy distintos de los
medicamentos tradicionales, comparten los mismos problemas que los demas
productos innovadores. La distincidon relevante para los economistas es, mas
bien, la que existe entre los productos innovadores caros y los medicamentos
mas antiguos, pero todavia utiles y no sometidos a los mismos mecanismos
econdémicos.

(Cuales son los sintomas de esta enfermedad inflacionaria? ;Cuales son sus
causas? ;Cuales son las soluciones, si existieran? Estos son los puntos
principales que se discutiran aqui.
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2. Unaera de medicamentos caros
2.1.  LOS MEDICAMENTOS INNOVADORES CAROS

Hace unos cuantos afios se produjo un cambio fundamental en la economia de los
medicamentos: entramos en una era de terapia basada en medicamentos caros. El
punto de inflexion se situd probablemente muy a principios de los afios ochenta. Desde
entonces, en casi todos los campos de la medicina, los medicamentos nuevos se han
comercializado con grandes diferencias de precios, en comparacion con los
medicamentos antiguos existentes, como por ejemplo:

* en la hipertension: los inhibidores de la ECA e inhibidores de calcio frente a los
diuréticos y los betabloqueantes,

* en la hipercolesterolemia: las «estatinas» frente a los fibratos,

* en la depresion: los inhibidores de la recaptacion de serotonina frente a los
triciclicos,

+ en las enfermedades infecciosas: cefalosporinas, quinolonas, fluoro-quinolonas
frente a las penicilinas,

* en latlcera gastrica: inhibidores de la bomba de protones frente al anti-H2,
+ en oncologia: anti 5 HT3 frente a los antieméticos como la metoclo-pramida,

+ en la hipertrofia prostética benigna: alfabloqueantes y la finasterida frente a los
extractos de plantas.

Las variaciones de precios entre estos productos nuevos y los otros medicamentos
son generalmente grandes, aunque su magnitud difiere de un pais a otro en funcién de
su reglamentacion. Las diferencias suelen ser mayores en aquellos paises donde los
precios son fijados directamente por el gobierno. En Francia, por ejemplo, la
simvastatina se lanzé a un coste medio diario de unos diez francos (1,80 dolares) frente
a los menos de dos francos (0,40 doélares), para la misma cantidad, que costaba el
fibrato de mayor venta. La fluoxetina resultaba casi tres veces mas cara que el coste
medio diario de los triciclicos. Los Anti-HT3 son veinte veces mas caros que la
metoclopramida.

Pero los precios también son altos en comparacion con lo que eran en los paises de
precio libre: en los Estados Unidos, el indice de precios de los medicamentos fue
inferior a la inflacion hasta finales de los afios setenta, y comenz6 a crecer mas rapido
que la inflacion en los afios ochenta. Los precios de los medicamentos nuevos pueden
llegar a alcanzar magnitudes que eran practicamente inimaginables hace pocos afios. El
coste anual del tratamiento de la pentamidina para las enfermedades contagiosas
asociadas al SIDA es superior a los 1.200 délares por afio. El coste anual del
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tratamiento de eritropoyetina, en la fase final de la enfermedad renal, llega a situarse
entre 4.000 y 8.000 doélares. El tratamiento con un factor de crecimiento humano, como
la protopina, puede costar hasta 30.000 dolares por afio.

2.2. LAINNOVACION Y LA DINAMICA DE LOS MERCADOS DE MEDICAMENTOS

La dindmica de los mercados de medicamentos se puede ilustrar con los graficos 1
y 2, que representan el mercado de antidepresivos en Francia, en unidades y en valores,
antes y después de la introduccion de la fluoxetina (Prozac) en septiembre de 1989.
Este nuevo compuesto tuvo éxito porque tiene un efecto similar al de los
medicamentos triciclicos pero con menos efectos secundarios. Sus ventas representan
alrededor del 40 por 100 de las del conjunto de su clase. Sin embargo, la introduccion
de este producto no causé ninglin desplazamiento de la pendiente ascendente del
mercado.

GRrAFICO 1.—EIl mercado de los antidepresivos en unidades
(Francia: datos cuatrimestrales 1983/3-1994/3)

Miles de unidades 86/3 87/3 88/3 89/3 91/3 92/3 93/3
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Cuando estimamos un modelo temporal como
S,=Po+Pit

donde S representa las ventas totales anuales de antidepresivos y t es la variable
tiempo, no existe un cambio significativo desde el punto de vista estadistico, en la
pendiente de la curva estimada p,. antes y después del mes
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GRAFICO 2.—EI mercado de los antidepresivos en términos de valor
(Francia: datos cuatrimestrales 1982/3-1994/3)
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de septiembre de 1989 '. El crecimiento del mercado es constante y parece no
verse afectado por el Prozac. El crecimiento de la fluoxetina es el resultado de
la combinacion de dos factores:

* el crecimiento general del mercado a un ritmo constante,
* la cuota de mercado absorbida a costa de otros productos.

En tal caso, no se puede observar ningun «efecto induccidén», debido a la
introduccion de una nueva técnica médica.

Por supuesto, si consideramos la misma curva en términos de valor,
podriamos observar un cambio significativo provocado por la gran diferencia
entre el precio unitario de la fluoxetina y los otros productos: el mercado se
situa alrededor de un 33 por 100 por encima de su tendencia anterior.

Este ejemplo, que es tipico, refleja un doble movimiento que explica la
fuerte dinamica en los gastos de antidepresivos:

* un incremento en la demanda de tratamiento, independiente, hasta cierto
punto, de los productos disponibles,

* un incremento en el precio medio de los medicamentos debido a la
innovacion en términos de nuevos mecanismos de accion y efectos secundarios
reducidos.

! Como muestra la prueba de Chow.
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2.3. EL COSTE DE LA INNOVACION

En este caso, el «progreso técnico», junto con la demanda, es el responsable de
gran parte del coste de los antidepresivos. En términos mas globales, es posible estimar
en aproximadamente un 40 por 100 el impacto de la innovacion sobre el mercado de
medicamentos en Francia, calculado a partir de los datos sobre ventas y precios del
cuadro 1.

CuADRO 1.—Tasa anual de crecimiento en la venta de medicamentos y sus
precios. Francia: 1970-1992

1970-1981 1982-1992 | 1970-1992
% % %
1. Total de ventas (nominales)  ........cccevververrereereeeereenens +129 +9.4 +11,1
2. Unidades......occeveniiiiiiiiiiiiiiie +4.,1 +3.1 +3.6
+8 8 +63 +75
4. indice de precios de los medicamentos (produc-
£0S ANTIZUOS ) .ttt eeteeeieseeneenenea +4,7 +1,5 +3,1
5. Precio de los nuevos productos... +4,1 +4,8 +4.4
6. Porcentaje de progreso teCniCo .......coueuervererveeerenieerienenne. 32 51 40

La tasa media de crecimiento anual del 11,1 por 100 para todo el periodo 70-92 se
puede descomponer en tres partes: una parte correspondiente al crecimiento de
unidades (+3,6 por 100), otra asociada al incremento en los precios de los productos
antiguos, el cual se representa por el indice de precios de medicamentos (+3,1 por
100), y la Gltima debida al precio de los nuevos productos comercializados (+4,4 por
100). Esta representa alrededor de un 40 por 100 de la tasa nominal de crecimiento.

El indice de precios de medicamentos mide la evolucion de los productos
existentes a principios de un afio dado. Por lo tanto, la diferencia entre el precio medio
y el indice de precios nos da la evolucion de los precios de los productos nuevos que se
han comercializado durante el afio. Este calculo se deberia hacer con cuidado: los
nuevos productos no tienen por qué ser necesariamente innovadores. Sin embargo, nos
da una idea de la importancia del impacto que tiene la innovacion en los gastos de
medicamentos.

3. ¢Por qué son caros los medicamentos?
3.1. ELPROBLEMADELAI+D

La primera respuesta a esta pregunta es el gasto creciente en I + D. Es dificil
determinar el coste de una innovacion farmacéutica. Los estudios clasicos sobre el

tema (SCHWARTZMAN, 1976; KATz, 1980 y HANSEN, 1979) extrapolan datos de los
afios sesenta y setenta para reflejar las condiciones
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de los afios ochenta y nos aportan una estimacion del coste de entre 100-120 millones
de dolares. Segun diversas fuentes industriales, actualmente estas estimaciones
deberian situarse en mas del doble para adecuarse a la realidad.

Grabowski y Vernon (1990) descubrieron recientemente que «en los afios ochenta
fue necesario que se produjeran incrementos en los precios reales de los medicamentos
para que, como media, los medicamentos nuevos comercializados recuperaran los
costes en I + Dy». Estos autores proyectaron sobre los afios ochenta el valor actual neto
del «cash flow», bajo la presuncion de que los precios aumentaban al mismo ritmo que
la inflacion y pusieron de manifiesto que, dadas estas condiciones, las entidades
quimicas nuevas no podian pagar en los afios ochenta los gastos de I + D de los afios
setenta.

La creciente reglamentacion, primero de la FDA y después de otras agencias de
todo el mundo, es en buena parte la responsable del crecimiento de los gastos de I + D.
El periodo medio de desarrollo ha aumentado desde, aproximadamente, 35 meses a
principios de los afios sesenta hasta mas de 145 meses a finales de los ochenta
(THOMAS, 1990). La duracion de la revision que efectiia la FDA ha crecido de forma
acusada, tal y como ocurrié con el periodo de desarrollo clinico. Este es el precio que
se paga, en gran medida, por la seguridad. Pero no es la inica razén. Es muy probable
que la Industria farmacéutica se enfrente a rendimientos decrecientes en la I + D: las
entidades quimicas nuevas activas son cada vez mas dificiles de encontrar y los efectos
beneficiosos son igualmente dificiles de probar.

En algunas patologias no existia, hasta hace poco, ninguna terapia con
medicamentos. En estos casos, resulta (relativamente) facil probar algiin progreso
importante alternativo al no tratamiento o al placebo: algunos ejemplos son el uso de
los tromboliticos en las primeras fases del infarto agudo de miocardio, la quimioterapia
en algunos canceres, o el alfablo-queante en BPH. Pero en muchos casos, que en el
futuro seran cada vez mas, se desarrollan medicamentos nuevos en campos donde ya
existen soluciones terapéuticas que se pueden considerar relativamente satisfactorias.

Un ejemplo tipico son los inhibidores de la bomba de protones en las ulceras
pépticas que se tratan hoy en dia con anti-H2. En estos casos, la superioridad
terapéutica que se alega es mucho mas dificil de demostrar y las pruebas exigen un
mayor numero de pacientes. A medida que la industria avance en el desarrollo de
medicamentos eficaces, sera mas dificil que los mas nuevos demuestren una
superioridad terapéutica que pueda compensar sus precios elevados. Debido a que el
precio alto es en si mismo una consecuencia de esta dificultad, la industria se
enfrentard a un circulo vicioso inflacionario.

Otro factor es el requisito cada vez mas extendido de que los medicamentos
nuevos demuestren verdadera eficacia en cuanto al «resultado
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final» y no soélo respecto al «resultado intermedio» 2, No es suficiente probar el efecto
del medicamento bajo un parametro bioldgico concreto. Las autoridades sanitarias
exigen, cada vez mas, que los medicamentos de hecho curen enfermedades verdaderas
bajo condiciones reales y que eviten muertes reales.

Un ejemplo reciente es el desarrollo de los inhibidores de la ECA para tratar las
enfermedades cardiacas, que necesitaron ensayos clinicos de dimensiones muy
grandes, con miles de pacientes, cuya evolucion se siguié durante mas de cuatro afios
en promedio, para demostrar una reduccién de alrededor de un 20 por 100 en la tasa de
mortalidad de los pacientes con enfermedad cardiaca, después del infarto agudo de
miocardio . Un ensayo clinico a corto plazo, como ISIS-4, incluye unos 58.000
pacientes con un tratamiento de cinco semanas para demostrar una reduccién de un 6,2
por 100 en el indice total de mortalidad.

En estos casos, a los pacientes en la rama del placebo les fueron administrados
tratamientos convencionales como betabloqueantes, la aspirina, etc., lo que dificulta la
identificacion de un beneficio en comparacion con el curso «naturaly de una
enfermedad no tratada.

Finalmente hay que decir que la expansion de la normativa y los requisitos
médicos mas rigurosos no tienen por qué entrar en conflicto necesariamente con los
intereses empresariales. En primer lugar, durante la ultima década, las empresas han
sido mas o menos capaces de repercutir el coste del desarrollo sobre los precios, por lo
menos en el mercado doméstico de los Estados Unidos. En segundo lugar, el elevado
coste del desarrollo técnico se utiliza claramente como barrera de entrada por las
grandes empresas. Las empresas pequeilas no pueden seguir el ritmo y son eliminadas,
lo que conduce a una disminucion de la competencia. Thomas (1990) demuestra,
basandose en datos del mercado, que «las compafiias norteamericanas mas grandes
aparentemente se beneficiaron de la normativa, en la medida en que las alzas en las
ventas derivadas de una reduccion en la competencia compensaban, como minimo, las
moderadas reducciones en la productividad de la investigaciony.

3.2.  LANATURALEZA DEL MERCADO

La dinamica de los precios, la innovacion y la I + D hacen que el mercado de
medicamentos contraste con otros mercados de alta tecnologia en los que los productos
innovadores pueden ser al mismo tiempo mas eficaces y menos caros. La dindmica de
la innovacion es, de hecho, muy

% En inglés, «terminal end-point» ¢ «intermediate end-point», respectivamente. (N. del T.)

* Estos ensayos clinicos (que se han dado en denominar por sus siglas) fueron: SAVE
(referido al captopril), SOLVD (referido al enalapril), AIRE (referido al Ramipril), TRACE
(referido al Trandolapril), etc.
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distinta en la industria de los medicamentos en comparacion con otros campos:

* los costes de fabricacion son bajos, por lo que no cabe esperar reducciones
sustanciales en el precio por hacer series mas grandes,

* ¢l tamafo de los mercados, por su parte, no crece necesariamente conforme
bajan los precios. Incluso si la elasticidad del precio de los medicamentos es mayor
que cero, el tamafio del mercado se ve claramente limitado por razones médicas. Uno
no se cambiaria a los inhibidores de calcio s6lo porque su precio estuviera bajando.

Una caracteristica peculiar de la Industria farmacéutica es que los productos
nuevos no tienen por qué excluir a los antiguos. Los diuréticos y los betabloqueantes se
siguen recetando para la hipertension a pesar de la aparicion de inhibidores de la ECA
e inhibidores del calcio. Los productos antiguos pueden resultar atractivos por la
seguridad ampliamente demostrada que ofrecen.

El mercado de genéricos puede dar, ademads, una segunda vida a estos productos, a
través de nuevos fabricantes, nueva promocion, etc. Asi que la vida comercial de los
productos innovadores se encaja de forma apretada entre la duracion creciente del
periodo de desarrollo y la expansion de los mercados de genéricos. Aunque su
duracion es muy larga, en comparacion con otros productos industriales, el ciclo de
vida de los medicamentos tiende a disminuir. Este es un factor que favorece la
existencia de precios altos.

Un elemento clave es el tipo de competencia que existe en el mercado de
medicamentos. Segun los submercados y los regimenes de regulacion del precio, se
puede encontrar una gran variedad de situaciones que oscilan entre la competencia en
precios pura hasta el monopolio puro, atravesando diversas formas de competencia
monopolistica (cuadro 2).

La competencia pura en precios s6lo predomina en el mercado de genéricos,
siempre que los precios sean libres. En los paises con controles de precios, los
medicamentos genéricos no pueden aprovecharse totalmente de su estrategia de bajo
precio por varias razones:

i CUADRO 2.—La clase de competencia en la Industria farmacéutica

Precios controlados Precios libres
Producto patentado sin li- Monopolio Monopolio
mitaciones
Productos patentados con Competencia monopolistica: Competencia monopolistica:
limitaciones diferenciacion del producto, relacion coste/beneficio
Genéricos promocion Competencia de precios: productos
? no diferenciados
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* los precios de los medicamentos patentados también son bajos,

+ la diferencia de precio entre los productos patentados y sus genéricos puede no
ser sustancial,

* parece que es el gobierno, en lugar de las empresas, el responsable de los bajos
precios.

La ley de los medicamentos genéricos es sencilla: el mercado genérico se
desarrolla cuando los precios son —o eran— libres. Sin embargo, la regla a seguir en
el mercado de medicamentos es la no competencia en precios.

La competencia monopolistica es efectivamente el modelo dominante en el
mercado de los medicamentos con receta, en el que los productos compiten
diferenciandose segin un conjunto de caracteristicas. Hasta hace pocos afios, el precio
no ha sido una caracteristica relevante en la competencia, por lo menos en Europa. Las
patentes no crean situaciones de monopolio sino mas bien situaciones de competencia
monopolistica. De hecho, el efecto de las patentes es so6lo impedir la competencia en
precios pura.

El monopolio puro prevalece cuando existe innovacion importante, por lo menos
durante un espacio de tiempo limitado, antes de la aparicion de productos comparables,
pero no idénticos. Los productos de alta tecnologia son los que estardn con mayor
probabilidad en una situaciéon de monopolio. En los Estados Unidos, por ejemplo,
muchos productos biotecnoldgicos se han beneficiado de la Ley de Medicamentos
Huérfanos que confiere una proteccion exclusiva de siete aflos, independientemente de
la patente (cuadro 3). Una ley universal de la economia es que el monopolio implica
precios altos en comparacion con los mercados competitivos. De ahi que la proteccion
que otorga la Ley de medicamentos huérfanos y los precios elevados de muchos de
estos medicamentos innovadores hayan provocado protestas contra los denominados
«huérfanos millonarios», lo que conducird probablemente a una revision de la
legislacion de 1983.

4, ¢Cbmo controlar los medicamentos caros?

Esta tendencia a los precios altos requiere soluciones nuevas para controlar el gasto
en medicamentos. La tendencia mundial en este mercado no se orienta hacia una
desregulacion, como ocurre en las telecomunicaciones o en las lineas aéreas. Por el
contrario, en los paises donde los precios eran tradicionalmente libres, como Alemania
y los Paises Bajos, se ha introducido en los ultimos afios un método de control de
precios. En Francia e Italia se han reforzado las politicas que tratan de contener costes.
Incluso en los Estados Unidos, se ha cuestionado la libertad total de los precios de los
medicamentos durante el debate en torno al Plan Clinton. El hecho de que los
medicamentos se financien generalmente a través de un sistema de seguros que debilita
la funcidn tradicional del consumidor y la
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CUADRO 3.—Algunos productos biotecnoldgicos que se consideran
medicamentos «huérfanos» en los Estados Unidos

Nombre de Fecha
Nueva entidad quimica marca Empresa comercia-

lizacion
Factor de coagulacion IX Mononine Armour Pharmaceutical Co. 20/08/92
Factor de coagulacion IX Al fanifle Alpha Therapeutic Corp. 31/12/90
Eritroproyetina Epogen Amgen Inc. 01/06/89
a-glucocerebrosidasa Cerezyme Genzyme Corp. 23/05/93
Interferén a2 A recombinante Roferon-A Hoffman-La Roche 21/11/88
Interferén cx2B recombinante Intron-A Schering Corp. 21/11/88
Interferén piB recombinante Betaseron Chiron Corp. 23/07/93
Interferén 7IB recombinante Actimmune Genentech Inc. 20/12/90
PEG-asparase Oncospar Enzon Inc. 21/03/90
GM-CSF Leukine Immunex Corp. 05/03/91
AcM marcado Oncoscint Cytogen Corp. 29/12/92
HGF Protopin Genentech Inc. 17/10/85
HGF Humatrope Eli Lilly & Co. 08/04/89
HGF Nutropin Genentech Inc. 17/11/93

existencia de asimetria informativa entre proveedores y compradores, son los
fundamentos esenciales del control de gastos. ;Cuales pueden ser los caminos hacia el
futuro? ;Hacia donde deberiamos ir y no ir, concretamente en Europa?

4.1. LA INEFICACIA DEL CONTROL DIRECTO SOBRE LOS PRECIOS

Muchos paises europeos, particularmente del Sur de Europa, dependen del control
directo sobre precios para lograr un crecimiento moderado del gasto farmacéutico. En
mi opinidn, ésta no es la solucion adecuada. El control de precios en Francia no ha
impedido la comercializaciéon de medicamentos nuevos a precios mas altos que los
anteriores. En el pasado se ha incentivado a las empresas a compensar los precios bajos
mediante altos volimenes de venta y una elevada promocion. Con un nivel medio de
precios que es aproximadamente la mitad del aleman, el gasto farmacéutico per capita
es casi idéntico en Francia y Alemania *. El control de precios ha debilitado la posicién
que mantenian las empresas francesas en los mercados extranjeros, ya que los precios
de exportacion estan basados frecuentemente en los precios domésticos. El control de
precios en muchos casos no es transparente, ya que los criterios en los que se basan las
decisiones no son siempre publicos.

Ademas, el logro del mercado comun europeo impedira que se produzca en el
futuro cualquier alejamiento sistematico y grande del «nivel de precios

4 Gastos per capita en medicamentos en Alemania en 1990: DEM 551. En Francia: FRF 1483. La tasa de
cambio es de 3,3 francos por marco.
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europeo». La consecuencia inmediata de un nivel de precios heterogéneo es el
desarrollo de importaciones y exportaciones paralelas: los mayoristas estan en una
posicion que les permite mediar entre los mercados de alto y bajo precio y conseguir
unos beneficios extra que se le escapan al innovador.

De hecho, el control directo sobre los precios se ha quedado obsoleto: o bien
continia imponiendo precios bajos, generando efectos perversos, o bien ratifica los
precios internacionales y entonces sdlo cumple un papel simbdlico. Este es claramente
el caso de Francia, donde la diferencia de precios con los paises que mantienen precios
altos se va estrechando, pero las autoridades publicas permanecen conectadas al
sistema por razones politicas y simbolicas. Sin embargo, el sistema tiende a acercarse a
un sistema mas contractual en el que los precios de los proximos medicamentos se
negocian entre el gobierno y las empresas.

42. (UNA COMPETENCIA REFORZADA?

La asi denominada «competencia gestionaday, puede ser otra manera de abordar el
problema. La politica de contencién de costes en los Estados Unidos descansa
principalmente en la idea de intensificar la competencia entre las empresas. Las
clinicas colectivas de médicos generalistas con presupuestos autonomos °, de la
reforma sanitaria britanica, comparte la misma vision.

La competencia puede surgir de varias formas: a través del desarrollo de un
mercado de genéricos que presione al segmento no innovador del mercado de
medicamentos; a través de la politica de formularios, etc. La ventaja es,
fundamentalmente, una politica flexible y no gubernamental, cuyos actores principales
son las empresas y las aseguradoras. Aunque, sin duda, la promocion de la
competencia en los mercados de asistencia sanitaria, particularmente en Europa, seria
beneficiosa, es dudoso que la competencia por si sola, aunque esté «gestionaday, sea la
solucion final.

Como hemos demostrado anteriormente, la competencia no implica
necesariamente una competencia en precios dentro del mercado de medicamentos:
cuanto mas innovadores son los productos, menos competitivos son los mercados. Las
situaciones de monopolio son, la mayoria de las veces, inevitables ya que resultan del
avance cientifico de una empresa. Y la competencia monopolistica es perfectamente
compatible con niveles elevados de precios.

Ademas, no esta claro quién deberia tomar las decisiones: ;los compradores, las
compaiiias de seguros, los médicos, los individuos asegurados, el publico en general?
En la practica, lo mas frecuente es que los aseguradores

° En inglés, GPs Budget Holding. (N. del T.)
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estén en una posicion que les permite escoger. Pero, la legitimidad de esta posicion
requiere que las compaiias de seguros estén en una situacion competitiva. Este no es
de ninguna manera el caso de Europa, donde los sistemas de seguros son, y
permaneceran, publicos, bajo control estatal.

4.3.  ELCONTROL DE LA PRESCRIPCION Y LA EVALUACION FARMACOECONOMICA

Por lo tanto, la via mas prometedora es intentar mejorar la «gestion de la
enfermedady a través de un control satisfactorio de la prescripcion. De hecho, el precio
de los medicamentos no es la cuestion relevante: lo que si es relevante es nivelar los
costes y beneficios de la administraciéon de un nuevo tratamiento, en relacién a una
solucion alternativa. Lo que es relevante no es tanto el precio del medicamento como el
coste comparativo de su uso. Asi que una politica eficiente de contencion del coste de
los medicamentos implica una mejor utilizacion de los medicamentos innovadores.
Recientemente se han adoptado politicas de prescripcion en distintos paises europeos:
un control presupuestario individual en Alemania, un control «médico» mediante
orientaciones obligatorias para la prescripcion en Francia («Références Medicales
Opposablesy).

Los planteamientos presupuestarios, aunque sean eficaces a corto plazo, pueden
resultar peligrosos, como también son peligrosas las estrategias de «presupuesto
global» que a largo plazo pueden implicar algun tipo de deterioro en la calidad de la
atencion. Por otra parte, las «orientaciones médicas» limitan los derechos de
prescripcion de los médicos. Puesto que no se puede costear una libertad total en este
campo, ésta es la soluciéon menos perniciosa y que mantiene el acceso igualitario a la
atencion médica y la calidad de la atencion.

Para que dicho sistema fuera eficiente requeriria:

* una evaluaciéon médica de las nuevas técnicas, realizada cuidadosamente, para
definir con precision el conjunto de indicaciones en las que se puedan utilizar,

* una evaluacion econdmica que sea fiable para prevenir las desigualdades y las
inequidades en la utilizacion de los recursos médicos y para verificar que la relacion
coste-beneficio estd dentro de un margen social-mente aceptable («Evaluaciones
farmacoecondmicasy),

* un método flexible de incentivos, para que los médicos se vean inducidos a
seguir en la practica las orientaciones, al tiempo que conservan sus capacidades como
expertos.

Deberia resaltarse que las recomendaciones derivadas de las evaluaciones
farmacoecondmicas s6lo son validas con una base estadistica. Su objetivo es contribuir
al establecimiento de una seric de orientaciones médico-econémicas para el
tratamiento y lograr un uso mas eficiente de los recursos econémicos. La idea que esta
detras es que, por lo menos hasta
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cierto punto, la mejora en la eficiencia del sistema de asistencia sanitaria puede
suponer ahorros financieros.

Las enormes diferencias geograficas en el nivel de uso de los medicamentos, asi
como las variaciones en los resultados de la actividad médica, sirven de apoyo a esta
justificacion. Pero, en cualquier caso, la farmacoe-conomia deberia utilizarse como
instrumento de decision médica individual: seria verdaderamente engafioso decidir el
tratamiento para un paciente especifico sobre la base de un coste esperado individual
por AVAC (afio de vida ajustado por calidad).

Con este procedimiento es mas probable que se lograra alcanzar la barbarie que la
eficiencia.
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1. Introduccion

Cuando se intenta examinar la situacién actual y el futuro del mercado de
medicamentos genéricos, resulta util dedicar algin tiempo a revisar el pasado. Este
campo ha experimentado cambios rapidos a lo largo de casi toda una generacion y
mediante la comprension de los factores que subya-cen a dicho cambio —la mayoria
de los cuales todavia perviven— seremos capaces de esbozar algunos escenarios
futuros con mayor precision.

No voy a comenzar adelantando una definicion general del medicamento
«genérico», debido a la discrepancia de opiniones en la materia. A efectos de la
presente exposicion, utilizaré el término «medicamento genérico» para hacer alusion a
cualquier sustancia terapéuticamente activa, no protegida por ningun tipo de patente (ni
de producto ni de proceso), lo que significa que cualquier fabricante estd habilitado
para fabricarlo.

Al utilizar el término «genérico» para la sustancia bdsica, y no para ciertos
productos terapéuticos derivados de aquélla, evitamos parte de la confusiéon que ha
surgido en la literatura. En concreto, dejaremos aparte la cuestion de si un producto se
esta vendiendo bajo el nombre de una especialidad del fabricante, protegido por la
legislacion sobre marcas, o se esta comercializando bajo el nombre genérico que posee
casi todo medicamento. El hecho es que muchos medicamentos se estan vendiendo
simultdneamente por estas dos vias; por ejemplo, una sustancia utilizada frecuen-
temente y disponible como sustancia genérica, como el acido acetilsalicilico, se vende
en muchos mercados bajo media docena de nombres de marca, totalmente diferentes a
los de Aspirina y Aspro y se suministra bajo su nombre genérico por veinte empresas
mas.

Los medicamentos genéricos, en este sentido, siempre han existido; ya fueran
productos farmacéuticos de origen antiguo (como la atropina); ya fueran medicamentos
basados en la investigacion pero no patentados por sus creadores debido a alguna razén
concreta (como el dietiletilbestrol en 1940); o se tratara de que otras empresas se
hicieran cargo de la produccion una vez caducadas las patentes (como en el caso del
acido acetilsalicilico hace mucho tiempo). Los productos que surgian de estas empresas
tenian
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como regla un precio bajo. Algunos eran de dudosa calidad, especialmente en aquellos
paises con controles legislativos débiles, dado que ciertas empresas que entraban en el
campo de genéricos tenian poca capacidad cientifica o técnica.

A mediados de los afios cincuenta, los fabricantes de genéricos ampliaron su
surtido para abarcar un numero considerable de los compuestos mas nuevos,
procedentes de la revolucion farmacoloégica de las dos décadas anteriores, tales como
la penicilina, las sulfamidas y los primeros diuréticos a base de tiacida, ademas de las
drogas psicotropicas. En esa época ya estaba claro, para los estudiosos del mercado,
que tales productos podrian suponer a la larga una competencia importante para las
especialidades de las empresas de investigacion. Sin embargo, la cuestion no provoco
demasiada controversia durante las dos décadas siguientes. La razon fue, sin duda, que
las empresas basadas en la investigacion se encontraban en un momento de éxito sin
precedentes ya que los productos nuevos apenas alcanzaban su maxima capacidad de
ventas ya se veian sucedidos por otros todavia mas prometedores. Las profesiones
sanitarias y el publico se habian vuelto muy receptivos a la idea de una renovacion
constante y la economia en expansion no tuvo dificultad en cubrir el coste. En tal
situacion, apenas tenia importancia la existencia de una industria secundaria que
producia medicamentos prontamente desacreditados por desfasados, a precios rela-
tivamente mas bajos y abarcando una pequeiia porcion del mercado.

Este panorama empez6 a cambiar notablemente a partir de mediados de los afios
setenta. Las razones fueron varias (TAYLOR, 1991, pp. 239-242) y aunque son, hasta
cierto punto, interdependientes, merece la pena comentarlas de forma separada.

En primer lugar, se aceler6 el ritmo de caducidad de las patentes (SPILKER, 1994,
pp. 674-678). Gran parte de los medicamentos que habian modificado tan rapidamente
los modelos de prescripcion, se descubrieron poco mas de diez afios después de
finalizar la Segunda Guerra Mundial. Perdieron la proteccion que les conferia su
patente en la mayor parte del mundo a partir de los aflos setenta y se convirtieron en
presa de la industria de genéricos. En 1990, el 60 por 100 de los doscientos
medicamentos recetados con mayor frecuencia en los EE.UU., no disponian de patente;
en 1994 dicha proporcién no fue inferior al 95 por 100. La patente de medicamentos
como la terfenadina y la cimetidina caducé en EE.UU. durante 1994 y la de la
ranitidina en 1995.

En segundo lugar, el ritmo de las innovaciones importantes se redujo
marcadamente; en aquel momento parecia como si gran parte de los conocimientos
bésicos que se habian desarrollado durante la guerra hubieran sido explotados al
maximo, sin llegar a ningiin descubrimiento esencial nuevo (como por ejemplo en el
campo de la biologia molecular) (OCDE, 1969). En muchas clases de medicamentos,
se habia alcanzado un estado estacionario; las versiones mas recientes de
benzodiacepinas, cefalospori-nas y tiacidas apenas superaban a las anteriores. La
presuncion, casi
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automatica, de que los nuevos medicamentos eran mejores y valian mas dinero que los
genéricos antiguos, se puso en tela de juicio.

En tercer lugar, y acentuando aun mas la susceptibilidad de las empresas
investigadoras respecto a la competencia de genéricos, el crecimiento de controles
legislativos estrictos en gran parte del mundo occidental deceleré y limito la
introduccion de nuevas especialidades, con la consecuencia de que su desarrollo se
convirtidé en un proceso mas costoso (DUKES, 1985).

Casi al mismo tiempo, entrd en juego un cuarto elemento. A mediados de los afios
setenta se produjo una deceleracion repentina en el crecimiento de la economia
occidental; se colapsaron las divisas principales, el desempleo comenzé a crecer y
antes de que transcurriera la década se produjo un derrumbamiento dramatico de las
bolsas. En tal situacion, incluso los paises occidentales mas prosperos comenzaron a
apretarse el cinturon. La atencion médica gratuita y la financiacion publica generosa de
tratamientos médicos de elevado coste fueron objeto de analisis critico. Los servicios
de salud gratuitos y la generosa financiacion publica de los altos gastos de farmacia se
convirtieron en objeto de revision critica. Al cabo de muy pocos afios, la reduccion del
gasto farmacéutico se convirtidé en el objetivo principal de la reforma sanitaria y, en
dicha tesitura, la utilizacion de medicamentos genéricos se consider6 el instrumento
principal para alcanzar economias importantes (LOBO, 1992; HORVITZ, 1980).

En paises como Gran Bretafia y Alemania los médicos fueron reprendidos e
incluso penalizados, por recetar de forma costosa (DUKES, 1994). En Noruega, un
nuevo edicto aprobado en abril de 1991 obligaba a los médicos a recetar la version
«mas barata» de cualquier medicamento con fuentes de suministro diversas y los mas
baratos se enumeraron de forma clara en un boletin oficial (REDACCION DE SCRIP,
1991b). En Indonesia, se identificaron con una sefial especial los productos genéricos
aprobados por el gobierno que provenian de fabricas estatales, con el fin de
promocionar su consumo (REDACCION DE SCRIP, 1991a). También se modificaron
algunos planes nacionales de reembolso de gastos a los pacientes, de modo que fuera
beneficioso para el propio paciente recibir un producto a bajo precio. En casi todas
estas situaciones se puede detectar una presion directa sobre los médicos para que
recetaran medicamentos bajo su nombre genérico en vez de especialidades con marca,
dejando que el suministro de la version méas barata del medicamento en cuestion fuera
la responsabilidad del farmacéutico y de las agencias de seguros médicos. En algunos
casos se permitid e incluso se oblig6 a los farmacéuticos a suministrar un producto
alternativo de coste menor, aun cuando el médico hubiera recetado la version especial
original. Las facultades de Medicina y los cursos de posgraduado para médicos
ensefiaron, cada vez mas, a no recetar medicamentos por marca, sino por su nombre
genérico. Ni la fortaleza de la imagen de marca de la especialidad original, ni su
defensa cerrada conseguian evitar que estuviera abocada a sufrir grandes estragos en su
volumen de ventas, incluso en los paises industrializados mas ricos.
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Quisiera resaltar que lo que he dicho sobre estas consecuencias econémicas es un
mero resumen de un proceso complejo. El Dr. Jonathan Quick, ahora funcionario de la
Organizacion Mundial de la Salud, elabor6 recientemente un esquema muy claro de las
fases que puede seguir el proceso hacia la sustitucion de medicamentos genéricos,
desde una fase inicial en la que no se ejerce ninguna presion sobre el farmacéutico para
que sustituya la especialidad recetada por un producto de bajo precio, hasta una fase
final en la que se le obliga incondicionalmente a que lo haga (cuadro 1). Las cosas
nunca se han desarrollado de manera tan sistematica, pero todas las fases intermedias
han resultado ser similares en diversos lugares del mundo.

CUADRO 1.—Fases de la sustitucion por genéricos

Fase 1.% No hay sustitucion; si el doctor receta una especialidad

de marca, ésta es la que se debe dispensar Fase 2.% La
sustitucion esta limitada: solo se permite si el doctor

indica que se dispense un genérico Fase 3. Se permite la
sustitucion: a menos que el doctor indique

en la receta «marca indispensable» Fase 4." Se fomenta la
sustitucion: sera obligatoria a menos que

el doctor indique «marca indispensable» Fase 5. Se insta

la sustitucion: serd obligatoria a menos que el
doctor indique «dispénsese seglin lo especificado en la
recetay Fase 6. Se exige la sustitucion: el farmacéutico
debe sustituir por
el sustituto genérico mas barato

Fuente: i. QuICK, 1995

El quinto elemento lo constituye claramente un tercer mundo emergente, con sus
programas de medicamentos esenciales basados, casi exclusivamente, en productos
genéricos de bajo coste (JAMES, 1984). En afio tan reciente como 1992, el 15 por 100
de la poblacion mundial todavia constituia el 85 por 100 del mercado farmacéutico
global. Sin embargo, esto esta cambiando, y en términos de unidades fisicas vendidas
la transformacion puede llegar a ser muy rapida a finales de este siglo. El poder
adquisitivo de los paises en desarrollo, medido en dodlares, es todavia bajo segun
medidas uniformes globales. Pero lo que es importante es que gran parte de la
poblacion mundial se esta convirtiendo por primera vez en consumidora asidua de
medicamentos como consecuencia de los programas de medicamentos esenciales.
Inicialmente, estos nuevos paises heredaron el escenario vigente en las antiguas
colonias. Una situacidon en la cual las multinacionales (con unas pocas excepciones
notables) suministraban especialidades a precios casi occidentales, s6lo asequibles para
la minoria mas prospera. La idea de ampliar la cobertura a un coste mucho menor fue,
por lo tanto, fundamentalmente novedosa y, en cuanto perspectiva de futuro,
constituia, a su vez, una clara amenaza para las ideas arraigadas. Esta evolucion se
apoyo6 en el concepto de medicamentos esenciales creado
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por la Organizacién Mundial de la Salud, la cual insistia en que la mayoria de las
necesidades se podian cubrir utilizando una lista limitada de medicamentos, la mayoria
de los cuales no disponian de patente, y que, por lo tanto, eran asequibles a bajo coste
mediante ofertas internacionalmente competitivas (SAXENIAN, 1994).

El sexto elemento, que complementa todos los anteriores, fue el crecimiento de una
industria potente dedicada exclusivamente a la fabricacion de medicamentos basados
en sustancias disponibles en su version genérica. Dicho acontecimiento se produjo en
Occidente, donde un gran niimero de empresarios aprovecharon las oportunidades que
estaban surgiendo para realizar operaciones de alto volumen y bajo beneficio unitario.
Las empresas que desarrollaron ya no consistian en negocios caseros a pequefia escala,
instalados en cobertizos de chapa ondulada donde se elaboraban las pastillas con
maquinas desechadas. Muchas de ellas podian competir con la industria de
especialidades en cuanto a plantilla, instalaciones y maquinaria. Las compaiias de
genéricos también estaban creciendo en el mundo socialista, donde las fabricas
estatales que producian genéricos de marca no solo respondian a las necesidades de
cientos de millones de personas, sino también a un comercio creciente de exportacion.
Por ultimo, aunque no menos importante, empezo a desarrollarse un enorme potencial
para la fabricacion de genéricos en las nuevas economias de los paises del Sudeste
Asiatico y del Pacifico Occidental. Todas estas empresas de genéricos —occidentales,
orientales y del sur— entraron en los mismisimos campos que habia cosechado
practicamente sola la industria de especialidades durante tanto tiempo. Ademas, se
desarroll6 una batalla competitiva soterrada entre las empresas de genéricos
establecidas en paises industrializados y las del tercer mundo. Esto ha hecho que las
primeras estén a la defensiva lo cual, probablemente, conlleve una disminucién aiun
mayor de costes y precios (HADDAD, 1992).

2. Laindustria basada en la investigacion se enfrenta a los
genéricos

A mediados de los afios ochenta, la industria de investigacion estaba tomando nota
muy rapidamente del cambio que se estaba produciendo. La amenaza dirigida hacia sus
mercados nacionales en occidente fue sin duda el primer acontecimiento que suscitd
una reaccion. La reaccion inicial se puede decir que fue tanto defensiva como
destructiva. La cuestion era que los genéricos eran medicamentos baratos, malos, poco
fiables y generalmente caducados (KANJI et al, 1992; CHODOS, 1980). Los gobiernos,
los fondos sanitarios y los médicos que exponian a los pacientes a tales productos, los
estaban sometiendo a riesgos peligrosos. Un articulo publicado en esta época en The
Economist de Londres, claramente inspirado por las opiniones de los fabricantes de
especialidades, venia ilustrado inevitablemente por la foto del cobertizo de chapa
ondulada. Las campafas
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dirigidas directamente al publico se disefiaron para generar miedo y aversion hacia los
genéricos. Por aquel entonces, la industria de especialidades encontrd, en muchas
ocasiones, facil apoyo para sus opiniones por parte de mayoristas y farmacéuticos,
quienes corrian el riesgo de sufrir grandes pérdidas en sus margenes si caia el precio de
los medicamentos. Este apoyo desaparecio mas adelante en aquellos paises como Gran
Bretafia y Francia donde se corrigio el sistema de remuneracion a los farmacéuticos de
tal forma que ya no se beneficiasen de los precios altos.

El argumento inicial tuvo un claro impacto sobre prescriptores y pacientes. En un
mundo donde la calidad se equiparaba al precio y en el cual la idea de que alli donde
hubiera enfermedad cualquier coste estaba justificado, el descrédito prosperd. Tanto los
pacientes como los médicos se convirtieron en grupos de presion efectivos de la
industria de especialidades que instigaban a los fondos sanitarios y a los aseguradores a
mantener la financiacién necesaria para el suministro de medicamentos de marca
originales. El hecho de que, incluso después de la expiracion de la patente sobre su
sustancia activa, continuara vendiéndose normalmente la especialidad original bajo el
nombre de marca, constituia un arma importante a su favor. Este era generalmente el
nombre mayormente conocido y recetado y era muy facil sugerir al médico y al ptiblico
que este producto era el tinico verdadero, inalterado y fiable.

Debido a su importancia el argumento defensivo inicial todavia debe analizarse.
(Es cierto que los medicamentos genéricos son malos? La primera respuesta que yo
mismo vi fue una a la cual tuve acceso cuando era —en los afios setenta y a principios
de los ochenta— funcionario de una autoridad reguladora de medicamentos nacionales
y examindbamos en el laboratorio tanto los medicamentos genéricos como los de
marca. Ciertamente, los medicamentos genéricos que llegaban al panel de control de
un pais europeo occidental no aparentaban, por lo general, ser malos. Normalmente
parecia que las empresas productoras, sin aspirar a conseguir innovaciones basicas,
disponian de farmacéuticos astutos y directores de produccion en plantilla, que
fabricaban medicamentos cumpliendo los niveles establecidos por las farmacopeas
normales. Habia por cierto casos de innovacion. Parecia como si algunos fabricantes de
especialidades hubieran permitido que sus procedimientos farmacéuticos se quedaran
estancados durante dos décadas, mientras que las empresas de genéricos que se
ocupaban de fabricar los mismos medicamentos mas tarde, aprovechaban ideas nuevas.
No era extrafio encontrar un producto genérico que tenia una mejor liberacion y
disponibilidad que la especialidad equivalente. Habia, por supuesto, algunas
excepciones; recuerdo un caso en el que los datos sobre biodisponibilidad humana
habian sido falsificados de forma evidente desde un despacho y otro en el que las
peculiaridades de un cromatograma causaron mucha preocupacion. Los estadillos de
datos, aunque normalmente inspirados por los de la especialidad original, también
solian desvelar alguna inexperiencia. Por lo general, sin embargo, los genéricos no
destacaban como productos inferiores. Esta ha sido también la experiencia
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de otras agencias, incluida la FDA de los Estados Unidos (REDACCION DE ESSENTIAL
DRUGS MONITOR, 1991).

Por otra parte, veinte afios mdas tarde al trabajar con paises africanos y los
organismos internacionales, si encontré una imagen de mayor heterogeneidad en la
calidad del suministro de medicamentos. Estos paises habian comerciado intensamente
con el bloque socialista, incluida China en cuyos productos la calidad parecia un
aspecto marginal. Otros paises desarrollaban un comercio intenso con el Sudeste
Asiatico y aqui se podia encontrar cualquier grado de dispersion, desde productos de
primera clase segin pautas mundiales, hasta preparados con principios activos
equivocados o carentes de ellos. Lo que quiero resaltar, sin embargo, es que estos
problemas no afectaban especificamente ni en primer lugar a los medicamentos
genéricos. Era como si la mayoria de los fabricantes de genéricos fueran conscientes de
que en muchos mercados encontrarian unos centros de control de calidad con altas
exigencias. Los peores problemas eran los relacionados con una clase de productos
marcadamente distinta, las llamadas especialidades falsificadas, con nombres y marcas
destinadas a confundir al prescriptor y al paciente. Dicha distincién debe hacerse, ya
que las campafas enteramente loables en contra de los denominados «medicamentos
falsos, espurios y de bajo nivel» se adentran muy facilmente en el campo de genéricos,
sugiriendo que sbélo la especialidad original del innovador occidental es la
verdaderamente fiable.

Hasta aqui hemos analizado la reaccion inicial de la industria de especialidades
farmacéuticas. Su segunda reaccion fue mucho mejor concebida. En resumidas
cuentas, trataba de reflejar el viejo refran: «si no puedes con ellos, inete a ellosy.
Durante mucho tiempo, los fabricantes de especialidades habian tenido la costumbre de
suministrar parcialmente en forma genérica y a precios interesantes, sus especialidades
mas antiguas. Los seguros sanitarios, los hospitales y las instituciones benéficas venian
exigiendo, desde hacia tiempo, unos precios mas bajos que los establecidos para las
especialidades y los fabricantes emprendedores habian satisfecho discretamente esta
demanda. Normalmente, la version «genérica» del medicamento se vendia aparte del
mercado general de forma que no minara la venta de especialidades; por ejemplo, sélo
se suministraba a granel o en grandes envases para su uso hospitalario. Andlogamente,
en algunas ocasiones, los nichos de mercado se habian abastecido con especialidades
de marcas alternativas, suministradas a través de una via comercial separada y a
precios retocados.

Consolidadas estas practicas, no fue muy dificil para las compaiiias de
especialidades entrar por si mismas en el campo de los genéricos, bien utilizando su
propia capacidad excedente de fabricacion, o bien adquiriendo compaiiias de genéricos.
Cabe destacar la adquisicion de Rugby Laboratories por Marion Merrell Dow, asi
como la adquisicion de Copley por Hoechst (cuadro 2). Sencillamente, habia enraizado
la idea de que una compania que quisiera crecer en el mercado farmacéutico global
tendria
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que desarrollarse simultaneamente en ambas direcciones. Los ingresos procedentes de
las especialidades de marca (caracterizadas por bajos volimenes fisicos de venta, alto
rendimiento y elevado riesgo) serian complementados por ingresos de los genéricos,
con alto volumen, bajo rendimiento y escaso riesgo. Como antes, la conexion entre la
linea de especialidades de marca y la de genéricos no se proclamo abiertamente. En
efecto, muchas compaiiias no tendrian empacho en seguir defendiendo la superioridad
de las especialidades de marca por un lado, mientras desarrollaban agresivamente un
mercado de genéricos por otro.

CUADRO 2.—Relacién entre empresas de especialidades con marca y de
genéricos. Algunos ejemplos

Empresa de especialidades con marca Empresa de genéricos
Merck & Co. West Point Pharma IPR
Zeneca Pharmaceuticals
Mariéon Merrell Dow Rugby-Darby Copley
Hoechst Pharmaceuticals

Junto a las reacciones frente a los genéricos defensiva y expansiva surgieron otras.
Una fue el argumento de que el uso de los medicamentos genéricos minaria la
investigacion que realizaba la industria de especialidades patentadas de marca vy,
consiguientemente, la innovacion de medicamentos. Este es un argumento propuesto
enfaticamente a los gobiernos y a las agencias de financiacion de medicamentos sobre
el cual volveré mas adelante.

3. Algunas cifras para los paises occidentales

Cuando se observan las cifras de mercado, uno se encuentra inicialmen-te con
cierta confusion y algunas sorpresas. La proporcién del mercado absorbida por los
medicamentos genéricos no siempre parece ser lo suficientemente alta como para
justificar el alboroto que ha provocado. Sin embargo, es necesario comprender
exactamente qué significan estas cifras.

En primer lugar, no todos han definido el término «genéricos» de la misma forma.
Algunos investigadores incluyen en ¢l las especialidades cuyas patentes han caducado,
pero que siguen vendiéndose bajo su nombre de marca protegida, mientras que otros
las excluyen. Asimismo, algunos calculos excluyen (mientras que otros incluyen)
aquellos productos de fuentes multiples que llevan un nombre de marca junto con su
denominacion genérica.

Tomemos una de las estimaciones mas bajas que se han hecho (que no he podido
verificar), segln la cual para 1991 la porcion del mercado absorbida por los genéricos
en Europa constituiria el 7 por 100, con cifras
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tan altas como un 15 por 100 en Alemania. Esto no parece desmesurado, y las cifras en
efecto parecen excluir las especialidades de marca originales ya sin patente. Sin
embargo, es necesario extrapolar. Si el 7 por 100 de un mercado son genéricos y éstos
se estan vendiendo a precios que son —digamos— s6lo una tercera parte del precio de
las especialidades de marca correspondientes, entonces ese 7 por 100 es equivalente en
términos de unidades fisicas a un 21 por 100 del mercado. Si esos medicamentos se
hubieran vendido como especialidades de marca, cada cien dolares gastados en
medicamentos hubieran supuesto en realidad 114 doélares. Los ingresos de las
empresas de especialidades de marca hubieran sido, por tanto, un 14 por 100 mas
elevados y, debido a que los beneficios netos se obtienen fundamentalmente de los
percentiles de ventas mas altos, sus beneficios habrian sido mucho mayores. Al aplicar
estas mismas presunciones al mercado de medicamentos aleman, del cual 15 por 100
son genéricos, los resultados son muy notables: sin competencia genérica la industria
de especialidades de marca hubiera ganado un 30 por 100 mas e incluso podria haber
duplicado sus ya elevados beneficios. Estas son solo estimaciones y aproximaciones
amplias, pero nos dan una vision de los motivos de la controversia.

La importancia del fenomeno es mucho mas acusada si consideramos otras
estimaciones. Las cifras citadas por Lemoine y obtenidas de la Asociacion Europea de
Medicamentos Genéricos, apuntan una porcion del mercado en 1992 en unidades
fisicas, superior al 36 por 100 en el Reino Unido, seguida por Alemania y los Paises
Bajos, mientras que las estimaciones para Francia e Italia son mucho mas bajas
(cuadro 3). La posicion preeminente del Reino Unido se debe a las medidas oficiales
disefiadas para incentivar a los médicos a recetar genéricos. La importancia,
claramente menor, de los genéricos en Francia e Italia sin duda se debe, en parte, a que
estos paises siempre han seguido una politica de precios estricta respecto a las
especialidades farmacéuticas y, por lo tanto, los beneficios alcanzables mediante la
prescripcion de genéricos son mucho menos acusados. Ademas, la legislacion francesa
siempre ha prohibido la sustitucion cuando un producto es recetado bajo nombre de
marca, aunque esto no desanime por si la prescripcion bajo nombre genérico.

Las cifras de los Estados Unidos (cuadro 4) son especialmente interesantes porque
reflejan el papel que los genéricos pueden llegar a jugar en un pais donde no se
controlan los precios de los medicamentos. Segun un estudio del Centre Francais du
Commerce Extérieur (CFCE) publicado a principios de 1994, el mercado de genéricos
alcanzaria unos seis mil millones de dolares ese afo; esto representaria el 10 por 100
del volumen del mercado y el 20 por 100 del precio. Representaria un incremento no
inferior al 14 por 100 sobre el afio anterior y los genéricos constituirian por primera
vez mas del 50 por 100 de los suministros de medicamentos con receta. La proporcion
de nuevas recetas cubiertas con genéricos que se esperaba alcanzar en 1995 era el 65
por 100 y debe recordarse que hace una década era so6lo del 15 por 100. El mercado de
genéricos seria entonces



252 Il LAS TRANSFORMACIONES DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

CUADRO 3.—Porcentaje de mercado de los genéricos en Europa.

1992
Pais Porcentaje del mercado de
medicamentos absorbido por
genéricos
Seglin valor Segun volumen

121611 36
AleMANIa.......ccvevveriieieieiere e 07?7? 22
Paises Bajos.. 2 19
Italia
Francia......ccoccevevenivieieecceeeee

Nota: Estas cifras y las del cuadro 4 derivan de fuentes de cada pais no enteramente compatibles entre si, y puede existir
alguna diferencia en cuanto a la definicion de medicamento «genérico» Fuente: EUROPEAN GENERIC MEDICINES
ASSOCIATION, citado por LEMOINE (1994).

tres veces mayor que en 1991. Los acontecimientos de EE.UU. no solo reflejan las
causas ya mencionadas, sino también factores especificos, entre los que se encuentran
la supresion en 1970 de la prohibicion de la sustitucion por genéricos por parte del
farmacéutico; la nueva legislacion de algunos estados que obligan al farmacéutico a
suministrar el medicamento de menor coste; y, en 1984, un cambio en la legislacion
sanitaria que hizo la aprobacion de medicamentos genéricos mas facil y rapida.
Recientemente hemos presenciado la aparicion de Medicare, Medicaid y las «Health
Maintenance Organizations» como 6rganos que mantienen firmemente una politica de
genéricos. El crecimiento de la industria de genéricos también ha sido sorprendente:
Zenith Laboratories tiene un volumen de ventas superior a los 540 millones de délares
por afio, y Mylan ha alcanzado los 250 millones. Algunos de estos cambios podrian
verse alterados por movimientos recientes en los equilibrios politicos, posiblemente
orientados hacia un mayor apoyo a la industria de especialidades de marca y una
reduccion en el gasto médico federal, pero ambos podrian ser superados facilmente por
los esfuerzos por hacer mas productivo el dolar sanitario, lo que acentuaria la tendencia
hacia la prescripcion de genéricos.

CUADRO 4.—Medicamentos genéricos en Estados Unidos:
algunas cifras destacadas

Porcentaje del mercado en 1992: 10 % segtn valor, 20 % segin volumen
Crecimiento estimado de las ventas entre 1993 y 1994: 14 % Proporcion de
recetas nuevas dispensadas con genéricos:
1990:33% 40% 65 %
1992: (estimado)
1995: « En 1995, el 94 % de los 200 medicamentos més usados tienen caducada su
patente
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4. Algunas cifras para los paises nuevos y en vias de desarrollo

La imagen del desarrollo de los genéricos en otras partes del mundo también es
llamativa. Es dificil hacer prondsticos significativos para China y la ex Union
Soviética, pero no parece probable que estos enormes mercados vayan a emular la
imagen de Occidente durante los afios sesenta, con el dominio de las especialidades de
marca caras. Seguramente, el desarrollo de estos mercados se basara principalmente en
los medicamentos sin patente. El mundo en vias de desarrollo también ofrece algunas
incertidumbres, pero en términos de poblacion ofrece un claro potencial para generar
un amplio mercado de genéricos. Las cifras anteriormente citadas —que hacian
referencia a que el 85 por 100 de la poblacion mundial constituye el 15 por 100 del
mercado— también se tienen que mirar a la inversa. En algin momento futuro sera el
85 por 100 de la poblaciéon mundial, hasta ahora insuficientemente favorecida, la que
consumira el 85 por 100 de los medicamentos, lo que en unidades fisicas constituye
algo parecido a un incremento de cinco veces en el mercado mundial total. El ritmo del
cambio probablemente sera irregular. Algunos factores como el precio del café o una
sequia todavia generan grandes oscilaciones en el poder adquisitivo de los paises
tercermundistas, pero el cambio en si es inevitable. En ocasiones surgiran
acontecimientos que lo aceleren, por ejemplo la devaluacién del 50 por 100 en el
franco de Africa Occidental en 1994 es uno de los acontecimientos que podria incitar a
una serie de paises africanos a participar con sus compras de forma importante en el
mercado mundial de genéricos.

5. Las tendencias en la produccién de genéricos

Ya he sefialado el gran crecimiento del volumen de produccion de genéricos y es
dificil imaginar que se interrumpa durante la década proxima. Probablemente se
acelerara ain mas. También es muy posible que le acompafie el mismo proceso de
adquisiciones y fusiones que ha marcado a la Industria farmacéutica basada en la
investigacion durante los pasados treinta afios, con las correspondientes economias de
escala. Los paises de Europa del Este y, en cierta medida, los surgidos de la extinta
Unién Soviética, estan experimentando una mejora de sus plantas de produccion,
convirtiéndose asi en potencia en importantes actores del mercado de genéricos. La
tendencia hacia la expansion de la produccion en el tercer mundo es mucho menos
visible, lo que refleja fundamentalmente la dificultad a la que se han enfrentado hasta
ahora para obtener capital y profesionales, asi como una falta de tradicion en el
comercio. Aqui y alla —por ejemplo en algunas plantas de propiedad asiatica en Africa
Oriental— se han dado pruebas de que los productos buenos se pueden fabricar incluso
en lugares del mundo hasta ahora desconocidos por su producciéon farmacéutica.
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Existe una reaccion ya declarada de las autoridades reguladoras frente al fendémeno
de los genéricos. Los paises occidentales, ya en los afios setenta, promulgaron una
primera serie de requisitos normativos para los genéricos. En los paises en vias de
desarrollo cada programa de fomento de los medicamentos incluye los laboratorios de
control de calidad y existen esperanzas de que las redes de laboratorios regionales de
control de calidad, patrocinadas por la OMS, mejoren y sean mas encientes con el
transcurso de los afos. Es probable que esto tenga precisamente el mismo efecto sobre
la industria de genéricos que tuvo la normativa general de medicamentos sobre la
industria: promovera una calidad alta, mas concentracion en grupos mas grandes y la
eliminacion de aquellas compaiiias pequefias y de bajo nivel que no tienen cabida en
este negocio. En algunos aspectos esta reaccion reguladora puede incluso fomentar la
mejora de productos en la industria de genéricos: en diciembre de 1991 el Comité
Farmacéutico de la Unién Europea introdujo una definicion mas liberal de la
equivalencia entre productos, con la cual incluso los productos modificados se benefi-
ciaran del registro simplificado otorgado a los genéricos.

6. La proteccion de la investigacion (SCHERER, 1993, pp. 97-115)

Una cuestion fundamental para la politica industrial farmacéutica es la necesidad
de proteger hasta cierto punto a la industria basada en la investigacion de una situacion
de deterioro grave en su capacidad financiera de innovacion. No creo que yo pueda dar
una respuesta cuantificada a este asunto tan polémico. La industria de especialidades
de marca asegura gastar, por si sola, hasta un 12 o un 15 por 100 de sus ingresos en
investigacion (aunque en realidad pocas empresas alcanzan este nivel) y no cabe duda
de que asi surgen muchos productos nuevos. Los criticos de la industria sefialan que el
gasto en publicidad y promocion excede, normalmente, este nivel y que se podria
recortar. También hacen referencia a los beneficios sistematicamente altos, a la escasa
innovacion verdaderamente util para el ejercicio clinico que aportan muchos productos
nuevos y a la contribucion universitaria a gran parte de la innovacion basica.

Estos argumentos, esgrimidos por uno y por otro lado son importantes. En Europa
las distintas administraciones han llegado a la aceptacion de una duracioén general de
las patentes de veinte afios, con posibilidad de ser prorrogada por otros cinco afios en el
caso de los medicamentos. Mas alla de estas conquistas, la proteccion de la Industria
farmacéutica de investigacion depende, en gran parte, de sus propios esfuerzos. El
hecho de que las empresas de especialidades de marca hayan entrado (o hayan hecho
adquisiciones) en el campo de los genéricos, les ha proporcionado una nueva fuente de
ingresos muy importante para mantener sus beneficios. Y no cabe duda de que tanto
sus actividades de relaciones publicas como su flexibilidad les seran de gran utilidad.
Incluso podria darse el caso de que un recorte en los fondos de investigacion tuviera un
efecto saludable, en
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forma de una mayor concentracion de los gastos en aquellas empresas con un historial
de verdadera innovacion médica, en lugar del desarrollo de moléculas con
caracteristicas ya conocidas.

7. Los genéricos hacia el afio 2000

Partiendo de lo que ya conocemos, es imposible no llegar a la conclusion de que
los productos genéricos, sin patente y en principio adecuados para la venta a bajo
precio, seran capaces de dominar el panorama mundial de la prescripcion a finales de
esta década. Que lo consigan no estd, sin embargo, completamente claro.

En primer lugar, nunca se debe subestimar la capacidad de una industria bien
organizada para dirigir la prescripcion de manera beneficiosa para ella, aunque no
existan razones de salud publica que puedan justificarla. La confianza depositada por
un médico en una marca especial asentada desde hace tiempo puede estar muy
arraigada, aparte de la fuerza que tenga la costumbre de continuar utilizdndola. Este
espiritu conservador puede ser facilmente explotado por una publicidad astuta. Durante
veinte afios en muchos paises occidentales no ha existido ninguna razén para prescribir
el tranquilizante diazepam bajo su nombre de marca original Valium, pero no cabe
duda de que muchos médicos contintian haciéndolo. También resulta curioso que
algunas empresas que soOlo comercializan medicamentos basados en sustancias
genéricas hayan decidido venderlos bajo sus propios nombres de marca y apoyarlos
con grandes campaiias publicitarias, con lo que se puede perder gran parte de la ventaja
en precios que tenian.

En segundo lugar, debe recordarse que en gran parte del mundo en vias de
desarrollo la falta de confianza en las preparaciones genéricas se justifica, a veces,
pues pueden ser de origen oscuro. Un médico americano con mucha experiencia en
esta materia me sefiald recientemente que, aunque €l insista en recetar genéricos a su
familia cuando estd en casa, insiste igualmente en los nombres de marca originales
para su propio consumo cuando trabaja en Africa Oriental. En términos generales, los
paises fuera de la «Pharmaceutical Inspection Convention» (PIC) no proporcionan,
hasta ahora, garantias suficientes de que los medicamentos en sus mercados son del
nivel de calidad adecuado y como no se desea correr riesgos, se recurre al nombre de
marca. Hasta que se proporcionen dichas garantias, estos paises dudaran con razon de
las politicas estrictas de fomento de la dispensacion de genéricos.

En tercer lugar, el panorama puede verse oscurecido por el hecho de que tantas de
las empresas principales de especialidades de marca estén adquiriendo fabricantes
exitosos de medicamentos genéricos. Se ha manifestado el temor, que merece ser
destacado aqui, de que este proceso podria incrementar progresivamente los precios de
los medicamentos genéricos. Personalmente, dudo de que esto pueda ocurrir con
generalidad. Nuevas
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empresas continuaran entrando en el mercado, proporcionando la competencia
suficiente para mantener los precios a un nivel bajo pero realista.

Se podria mencionar otro elemento que tal vez pase a un primer plano. En teoria,
la industria de especialidades basada en la investigacion podria, a finales de este siglo,
desarrollar, patentar y comercializar una gama de medicamentos nuevos, asombrosos y
tan superiores, desde el punto de vista terapéutico, a los genéricos que la poblacion
volveria al sistema de las especialidades de marca. Sin embargo, en la fase del proceso
de investigacion en la que nos encontramos, no parece muy probable que esto ocurra,
excepto en ciertos ambitos. Ningun medicamento es perfecto, pero en muchos de los
campos en los que recetamos, los medicamentos ahora disponibles son suficientemente
buenos para conseguir su propo6sito... y practicamente todos ellos estan disponibles en
forma genérica.

Resumiendo: estamos llegando a una situacion en la que las sustancias medicinales
disponibles en forma genérica podran cubrir, a finales de este siglo, practicamente
todas las necesidades de la prescripcion médica, asi como toda la automedicacion. Sin
embargo, la medida en la que estos medicamentos de larga tradiciéon seran utilizados
de forma efectiva y econdmica, en lugar de las especialidades de marca caras,
dependera de una serie de conflictos politicos, normativos y comerciales cuyo
resultado final todavia no se puede predecir.
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IV. SINTESISY PREVISIONES






LOS MEDICAMENTOS ANTE LAS NUEVAS
REALIDADES ECONOMICAS: SINTESIS
Y PREVISIONES (*)

La crisis o agotamiento del modelo de crecimiento de la economia mundial de la
posguerra basado en la disponibilidad de materias primas y recursos energéticos
baratos, en una importante intervencion del Estado y en mercados nacionales
protegidos para favorecer la industrializacion ha llevado a plantear la organizacion de
la actividad econdmica sobre nuevos fundamentos.

De ellos pueden destacarse los siguientes:

a) la importancia del mercado frente al papel del Estado como mecanismo de
coordinacion y asignacion de recursos;

b) la busqueda de una mayor eficiencia haciendo posible la explotacion de las
economias de escala mediante la ampliacion de los mercados por supresion o
suavizacion de las barreras al comercio internacional o con la constitucion de areas o
grupos regionales de libre comercio;

c) la creacion de condiciones mas favorables a la investigacion e innovacion
tecnoldgica.

Dentro de esta nueva orientacion se cuestiona por tanto el papel del Estado en la
economia y en la sociedad, hasta el punto de que algunos quieren reducirlo a niveles
insignificantes. Simultaneamente aparecen procesos de globalizacion e integracion
regional que condicionan aun mas las posibilidades de actuacion de los gobiernos en el
ambito econdémico y social.

El analisis de estos cambios y de sus implicaciones para los servicios de salud, la
asistencia sanitaria y los medicamentos ha sido objeto de las seis primeras ponencias
presentadas por el Pr. Segura y los Dres. Correa, O'Brien, Mossialos, Infante y Arango
en esta reunion de expertos.

Sobre otro gran tema de la reunidon, Las transformaciones de la Industria
farmaceutica, presentaron ponencias los Pres. Scherer y Le Pen y el Dr. Dukes.

(*) El borrador elaborado por los relatores, Pres. Lobato y Rovira, se enriquecio con las aportaciones de
los ponentes, del moderador, Pr. Lobo, y de German Velazquez, resultando el texto final que sigue.
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1. El papel del Estado y la reforma de los sistemas sanitarios

1.1. PROBLEMAS DEL ESTADO DEL BIENESTAR EN EUROPA OCCIDENTAL
Y REFORMAS DE LOS SISTEMAS SANITARIOS

En estos paises el papel del Estado en la atencion sanitaria ha sido puesto en
cuestion por factores como los siguientes:

a) El crecimiento de la demanda de atencion sanitaria, debido en parte al aumento
de los niveles de bienestar, informacion y cultura en la sociedad y en parte a factores
como la rapida incorporacion de nuevas tecnologias;

b) el progresivo envejecimiento relativo de la sociedad;
c) los cambios en la familia y en el empleo;
d) laaparicion o mayor incidencia de determinadas enfermedades;

e) las dificultades presupuestarias que experimentan la mayoria de los paises para
financiar los sistemas de proteccion social.

Estos mismos elementos han desencadenado un movimiento de reformas en los
sectores sanitarios con las que se persigue, segun la ponencia del Pr. Segura, «el
aumento de la eficiencia por medio de la introducciéon de la competencia en un
mercado regulado y financiado publicamente». La financiaciéon publica resulta
necesaria por razones de equidad, mientras que el mantenimiento de un cierto grado de
regulacion, compatible con la competencia, viene impuesto segun el Pr. Segura por las
especiales caracteristicas del sector y de las prestaciones sanitarias.

La introducciéon de la competencia no es, sin embargo, el inico mecanismo para
alcanzar un uso mas efectivo y eficiente de los recursos. El Dr. Mossialos cita estudios
segun las cuales un porcentaje apreciable de los servicios sanitarios son innecesarios o
se prestan de forma inapropiada y la implantacion o reforzamiento de la competencia
no alteraria sustancial-mente esta situacion. Para eliminar estas ineficiencias no
bastaria una mayor competencia sino que habria que evaluar los conocimientos y pro-
cedimientos médicos e identificar qué servicios y prestaciones son efectivos y cuales
no. Se trata, sin embargo, de una tarea formidable que requerirad afios e implicara
cuantiosos costes por lo que resultaria muy deseable la cooperacion internacional para
llevarla a cabo.

Otro campo que claramente necesita una actuacién conjunta y una mayor
cooperacion entre paises es el de la evaluacion de las nuevas tecnologias a fin de
superar la situacion actual de descoordinacion y la multiplicidad de analisis con
criterios diferentes, incompatibles o insatis-fac torios.
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1.2. LA EVOLUCION DE LOS SISTEMAS SANITARIOS EN AMERICA LATINA Y
LOS PROCESOS DE REFORMA

Las ponencias e intervenciones de los Dres. Infante y Arango presentan un
documentado analisis del papel del Estado y los procesos de reforma de los sistemas
sanitarios latinoamericanos. Aunque la mayoria de las Constituciones de estos paises
declaran que la salud es un derecho basico de sus ciudadanos y la proteccion de la
salud una obligacion del Estado, s6lo unos pocos paises del area garantizan el acceso
universal de su poblacion a la atencidon sanitaria. Desde luego, las limitaciones
presupuestarias y la escasez de recursos para el sector sanitario son aqui mas patentes
aun que en Europa Occidental.

Los ajustes y reformas sanitarias llevados a cabo o iniciados a lo largo de la tltima
década han estado muy influidos, en opinioén del Dr. Infante compartida por otros
expertos, por las recomendaciones del Banco Mundial y ponen el énfasis en la
reduccion del papel del Estado y del sector publico en las prestaciones sanitarias, a la
vez que se potencia la capacidad de financiacion mediante el cobro de tasas a los
usuarios y se da un mayor protagonismo a los sistemas de seguros y al sector privado.
Esta estrategia, asumida en parte por el BID, resulta muy cuestionable, como parecen
reconocer los mismos expertos del Banco Mundial en el Informe de 1993: Invertir en
salud.

Los planteamientos de este ultimo informe y los del informe conjunto de la
CEPAL y la OPS sobre «Salud, equidad y transformacion productiva en América
Latina y el Caribe» pueden contribuir al establecimiento de un nuevo marco de
referencia apropiado para las futuras reformas sanitarias en América Latina.

1.3. CONCLUSIONES SOBRE LAS PERSPECTIVAS DE EVOLUCION DE LOS SISTEMAS
SANITARIOS

a) En Europa Occidental:

1) Mantenimiento de la financiacién publica como elemento clave del sistema
sanitario.

2) Tendencia a la universalizacion de la cobertura de la poblacion.

3) Tendencia a la separacion de produccion de servicios y financiacion:
produccion de servicios privada, pluralista o basada en principios de gestion de
mercado competitivo.

4) Tendencia a la integracion de los distintos sistemas de proteccion sanitaria que
se superponen o coexisten en cada pais en un sistema armonizado unico,
manteniéndose en cambio la diversidad entre paises.
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5) Tendencia —aunque con distintos criterios— a una definicion y delimitacion
explicita de los riesgos cubiertos: financiacion selectiva, catidlogo de prestaciones,
paquete bésico, etc.

6) Orientacion hacia un mayor protagonismo de los servicios clinicos en la
gestion de los centros sanitarios.

b) En América Latina:

1) Replanteamiento y propuestas de redefinicion del papel del Estado
y del sector privado en diversas areas del bienestar social y mas concreta
mente en el de la salud y los medicamentos.

Este replanteamiento ha sido propiciado en gran medida por el problema de la
deuda y el consiguiente ajuste fiscal; una respuesta facil a este problema es el
abandono por parte del Estado de las responsabilidades en la financiacion y direccion
del sistema de salud. Un comportamiento asi resulta peligroso ya que podria tener
efectos irreversibles.

2) Las experiencias de reforma en marcha evidencian diversidad de modelos y
estrategias aunque el objetivo declarado suele ser alcanzar la cobertura universal con
servicios de buena calidad.

3) La generalizacion de un modelo de financiacion privada del sector salud como
receta para solucionar los problemas a largo plazo de estos paises resulta cuestionable
y es dificilmente defendible por razones sociales de equidad.

4) La importancia de mantener la solidaridad ha llevado a varios paises a
configurar y basar sus prestaciones sanitarias en sistemas de Seguridad Social
complementados con financiacion publica para los sectores no cubiertos por esos
sistemas.

5) La colaboracién conjunta de organismos internacionales que financian el
desarrollo: Banco Mundial y BID, y de organismos de salud como OMS y OPS, junto a
las experiencias europeas, podria plasmarse en un conjunto de directrices y lineas
basicas que sirviesen de referencia a los distintos paises al configurar y disefiar el
futuro de sus sistemas de proteccion y atencion sanitaria.

6) Resulta también deseable elaborar e integrar las politicas de medicamentos
como parte de la politica sanitaria.

¢) En Africay Asia:

En la mayor parte de los paises de Africa las tendencias bien establecidas hacia el
abandono de responsabilidades del sector publico obedecen, por lo general, a presiones
externas y han sido planteadas por agencias y paises como condicion a la concesion de
ayuda financiera.

En los paises de Asia es perceptible también esta tendencia a la dejacion de
responsabilidades en este campo por parte del sector publico, aunque por motivos
distintos y, aparentemente, de origen interno.
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1.4.  IMPLICACION DE LOS BANCOS DE DESARROLLO COMO NUEVOS ACTORES EN EL
CAMPO DE LA SALUD

La reunién no ha abordado expresamente el papel de estos nuevos actores, pero se
decantaron algunas ideas que parecen relevantes:

a) La intervencion de las instituciones multilaterales de desarrollo deberia
inscribirse en el marco de las politicas sectoriales definidas en el campo de la salud.

b) Hay unas posibilidades claras de aumentar la colaboracion entre estas
instituciones y los organismos internacionales con responsabilidades y experiencia en
el sector sanitario: OMS, OPS.

c) Se ha destacado como positivo el cambio de enfoque del Banco Mundial entre
1987 y 1993.

d) Se insiste ante estos nuevos actores en la conveniencia y necesidad de
considerar los medicamentos desde una perspectiva amplia ya que no se trata de
simples mercancias sino, ante todo, de medios terapéuticos.

2. Cambios en el escenario internacional
2.1. GLOBALIZACION

El proceso de globalizacion tiene su manifestacion y expresion mas clara en los
Acuerdos del Acta Final de la Ronda Uruguay del GATT expuestos con precision por
el Dr. Correa en lo que afecta a los servicios de salud y medicamentos. A este proceso
se refiere también Peter O'Brien, quien lo contrapone a los procesos de integracion
regional.

En la Rueda o Ronda Uruguay caben destacar dentro de ese fenémeno de
globalizacion dos aspectos:

a) La adopcién de un concepto de politica comercial muy amplio, incluyendo
patentes y propiedad intelectual.

b) La incorporacion masiva de los paises en desarrollo, muchos de ellos
promotores del comercio libre y cuyas expectativas se han visto en buena medida
defraudadas.

La Ronda Uruguay ha dejado, segun el Dr. Correa, magros beneficios a los paises
en desarrollo en términos de acceso a mercados. En cambio, ha impuesto nuevas reglas
que limitan la capacidad de cualquier pais para ejecutar politicas comerciales e
industriales especialmente en el area de la propiedad intelectual. El acuerdo TRIPs
contempla estandares minimos basados en los patrones de proteccion existentes en los
paises industriales cuya introduccion en los paises en desarrollo acarreara costes
importantes, particularmente en el area farmacéutica.
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Se ha pretendido justificar el Acuerdo TRIPs en los efectos favorables sobre la
innovacion, las inversiones directas extranjeras o la transferencia de tecnologia en el
campo farmacéutico hacia los paises en desarrollo, pero, en opinion de los expertos del
grupo o no existen en absoluto o son de escasa significacion. Hay unanimidad, en
cambio, en cuanto a los efectos de la introduccion de las patentes o la extension de su
plazo de validez sobre los precios de los nuevos medicamentos. Seran mas elevados de
lo que habrian sido sin la generalizacion y ampliacion del plazo de vigencia de las
patentes. El Pr. Scherer estima también que es muy improbable que esta mayor carga
econdmica para los paises en desarrollo pueda quedar compensada por los beneficios
de la aceleracion en el descubrimiento e introduccion de nuevos medicamentos.

Los efectos negativos de los nuevos estandares de proteccion pueden mitigarse, no
obstante, mediante una adecuada instrumentacion del Acuerdo TRIPs a nivel nacional:

a) utilizando en toda su extension los plazos de transicion;
b) estableciendo el principio del agotamiento internacional de derechos;

c) regulando distintos tipos de licencias obligatorias en supuestos como los
siguientes:

— la negativa a conceder una licencia contractual en condiciones comerciales
razonables

— précticas anticompetitivas
— uso por los gobiernos
— razones de salud publica o de interés publico;

d) limitando la «inversion de la carga de la prueba» a patentes de procesos
relativos a nuevas entidades quimicas;

e) estableciendo las excepciones a los derechos exclusivos de las patentes,
incluyendo la posibilidad de experimentacion y ensayo antes de que éstas expiren.

La incidencia de la carga econémica que acompaiara a los mayores niveles de
precios de los nuevos medicamentos puede limitarse o suavizarse:

a) aprovechando la existencia de nuevos productos con patente ya caducada y
cuyo consumo se puede fomentar con formularios restrictivos o promoviendo el
empleo de genéricos mediante una adecuada ordenacion e incentivos a la sustitucion;

b) poniendo de manifiesto, al negociar con los laboratorios, los precios de
productos importantes sin sustitutivos, la escasa o limitada capacidad de pago del pais.
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Entre los restantes factores que estan contribuyendo a la globalizacion cabe
sefialar:

a) la elaboracion y aceptacion internacional de estindares y normas de calidad,
impulsadas por la OMS en areas como la farmacopea, los procedimientos de
fabricacion y de laboratorio correctos, programa de certificacion de calidad, etc.;

b) la amplia presencia en el mundo y la proyeccion internacional y estrategias
globales de los grandes laboratorios farmacéuticos.

2.2.  INTEGRACION REGIONAL

Los procesos de integracion regional, aunque en espacios restringidos, «pretenden
avanzar mas rapidamente que el proceso global de apertura econdmica y liberalizacion
de la economia internacional». En la practica funcionan como estrategias subregionales
de desarrollo e implican la armonizacioén de politicas en todos los campos con objeto
de crear espacios comunes. Se ha puesto de manifiesto, sin embargo, que la
globalizacion ha invadido algunos aspectos de la integracion regional condicionando la
eficacia (fuera de la OCDE) de las politicas regionales.

En el ambito de los medicamentos, los procesos de integracion regional pueden
contribuir a fortalecer la aplicacién de normas estrictas de registro sanitario y control
para garantizar un comercio seguro y agil. Existe acuerdo también en que el énfasis de
las politicas regionales deberia ponerse en el acceso a los medicamentos y no
exclusivamente, como hasta ahora, en el fortalecimiento de la produccion regional.

La orientacion futura de las politicas regionales en el campo de los medicamentos
podria abarcar:

a) el disefio de mecanismos fuertes y agiles de vigilancia y control;

b) completar una legislacion internacional que armonice y garantice el uso
racional del medicamento, para que lo que se gana en comercio no se pierda en control
y calidad ni en términos de salud;

c) la profundizacion de acuerdos regionales dedicados a reforzar la educacion y
la capacidad administrativa para inducir a un sistema mas racional de prescripcion.

d) el fortalecimiento de la capacidad regional para suministrar genéricos.
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3.  Transformaciones en la estructura de la Industria farmacéutica

La Industria farmacéutica ha sido agente activo de los cambios en el escenario
internacional y se encuentra ahora inmersa en un proceso de adaptacion de su
estructura a esos cambios. Basicamente podemos resumirlos en los siguientes grandes
apartados:

— Ampliacion y apertura de los mercados.
— Nuevas caracteristicas y peculiaridades de la investigacion (biotecnologia).

— Aumento considerable del coste de desarrollo de nuevas sustancias activas
como consecuencia de una legislacion muy exigente.

— Uniformizacioén y regulacion en el seno de los bloques econémicos (ejemplo: la
Agencia Europea del Medicamento) y perspectivas de uniformizacion global.

— Nuevas formas de organizacion de los sistemas sanitarios y presion para reducir
la factura de medicamentos.

— Crecimiento de los genéricos en paises diversos, incluidos algunos
latinoamericanos.

Las ponencias de los Pres. Scherer y Le Pen y del Dr. Dukes han analizado las
respuestas de la Industria a estos cambios. Entre ellas corresponde un lugar destacado a
los procesos de concentracion horizontal, fusiéon y adquisicion de empresas. A la
ampliacion de los mercados y al aumento de los costes de investigacion las empresas
han respondido reforzando considerablemente su dimension, fusionandose entre
iguales o adquiriendo otras empresas, lo que les permite disponer de una mayor gama
de especialidades farmacéuticas y una mayor presencia en los mercados.

Al encarecimiento y peculiaridades de determinados tipos de investigacion se ha
respondido, segun el Pr. Le Pen, intensificando el disefio racional de drogas y
adquiriendo pequefias empresas especializadas en investigacion biotecnoldgica a las
que se otorga gran autonomia y flexibilidad para llevar a cabo la investigacion de
productos innovadores cuyo desarrollo y comercializacion se traspasa después a las
empresas grandes.

Ante las nuevas formas de competencia via precios promovidas por las compaiiias
que gestionan las prestaciones farmacéuticas (PBMs, Pharma-ceutical Benefit
Management Companies), algunas grandes empresas del sector han reaccionado
adquiriendo alguna de ellas, lo que supone un proceso nuevo de integracion vertical.
Con ello pretenden consolidar una posicion favorable para sus productos, impulsar las
ventas, enriquecer los canales de comunicacion con prescriptores y farmacéuticos y
mejorar su informacidn sobre los patrones de consumo de medicamentos para orientar
de forma mas certera sus esfuerzos de investigacion.
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La respuesta al desarrollo y auge de los genéricos es, tal como ha destacado el Dr.
Dukes, la adquisicion y creacion de empresas que comercializan estas especialidades.

Es dificil predecir hasta qué punto estos cambios van a suponer un fortalecimiento
de la competencia o un aumento efectivo del poder de monopolio de la Industria. El
mayor poder monopolistico, si se produce, y el encarecimiento de la investigacion y
desarrollo de nuevos principios activos mas innovadores podrian acentuar en el futuro
la presion de las nuevas especialidades farmacéuticas sobre el incremento medio del
nivel de precios.

Hay que destacar, sin embargo, que cabe la posibilidad de contrarrestar esta
tendencia y su incidencia en el gasto farmacéutico mediante el uso de genéricos. Como
sefiala el Dr. Dukes en la conclusion final, al acabar este siglo estaremos en
condiciones de disponer de medicamentos genéricos completamente satisfactorios en
casi todos los campos de la prescripcion médica. El uso de estos medicamentos
largamente probados en vez de especialidades nuevas de precios mucho mas elevados,
dependera, no obstante del desenlace de largas batallas politicas y comerciales cuyo
resultado final no se puede predecir atn. Serd, sobre todo, una cuestion de voluntad
politica.

Otro aspecto a considerar, en el que insisti6 el Dr. Mossialos, es el uso racional de
los tratamientos mas caros que consiste en el desarrollo de valoraciones y evaluaciones
adecuadas e integradas con la toma de decisiones en el marco de las politicas de salud.
Deberia fomentarse la evaluacion ecpnémica de los medicamentos, destinada a definir
su eficiencia comparativa, aunque la normalizacion de las técnicas usadas en dichas
evaluaciones en los diferentes paises no dara resultados forzosamente comparables, ya
que los sistemas de salud son bien diferentes. Unos procedimientos de evaluacion
solidamente fundados facilitaran a los gobiernos la financiacion de aquellos productos
cuya eficacia y calidad merezcan el dinero que cuestan, aunque sean caros.

4. Programa de investigacion y colaboracion futuras entre
los participantes en la reunion

1. Establecimiento de una conferencia electrénica que sirva de medio permanente
de comunicacion y debate en temas seleccionados.

2. Establecimiento de un sistema de informacion estandarizado y actualizado
regularmente sobre los sistemas y politicas de regulacion y financiacion de
medicamentos en diversos paises.

3. Analisis de los efectos de las recientes tendencias internacionales en materia de
derecho de patentes farmacéuticas.
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4. Analisis y prevision de los efectos de la universalizacion y de la integracion
regional sobre la autonomia de las politicas farmacéuticas nacionales y especialmente
sobre la capacidad para mantener el control de precios de los medicamentos.

5. Estudio de situacion y previsiones de evolucion de los genéricos y efectos
sobre los mercados y la Industria.

6. Analisis de la distribucion de medicamentos y de los procesos de reordenacion
y reestructuracion del sector mayorista, asi como de las posibles implicaciones para el
suministro de medicamentos en el mundo.

7. Andlisis en el marco de la cooperacion OMS Programa de Medica-
mentos-Universidad Carlos III de los problemas y aspectos que se refieren a las
politicas y estrategias sociales y economicas del medicamento.
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