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B PRESENTACION

La Revolucién Ciudadana inicié un proceso de reconstituciéon del Estado, uno
que garantice la vida desde la dignidad, que responda verdaderamente al
bien comun y a la voluntad de las grandes mayorias. Esto significé pasar de su
desmantelamiento y, por consiguiente, desinstitucionalizacién, al disefio de un
Estado en el cual la supremacia del ser humano sobre el capital se operativice
en toda su dimension.

Casinueve afios después de transformaciones logradas, el Estado ecuatoriano se
Ve iInmerso en una nueva iniciativa que embandera la articulacién de las compras
publicas del sector salud, para la efectividad en los procesos de adquisicién y
abastecimiento oportuno de medicamentos de calidad a los centros publicos
de salud del pais. La Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos (SICM)
2015 es un esfuerzo interinstitucional de la Red Publica Integral de Salud (RPIS),
conformada por el Ministerio de Salud Publica (MSP), Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social (IESS), Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas
(ISSFA) e Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional (ISSPOL), asi como,
del Servicio Nacional de Contratacion Publica (SERCOP).

Altiempo que, se garantiza un derecho fundamental consagrado enla Constitucion
de la Republica del Ecuador v se amplia el acceso a medicamentos; el Estado
ecuatoriano a través de la RPIS y el SERCOP tienen la voluntad politica de
incrementar el margen de ahorro econémico en la adquisicién de mas de 400
tipos de medicamentos; asimismo, de dar prioridad a la industria farmacéutica
local con la aplicacién de margenes de preferencia.

El reto es conjugar los diversos intereses de los sectores implicados, responder
a sus necesidades y, mantenerse fiel a ese principio de que la salud y su atencién
Nno son una mercancia sino un derecho humano fundamental. A su vez, el volver
la vista a lo que determina la Carta Magna es imperativo.

“Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros
y eficaces, regular su comercializacién y promover la produccién nacional
y la utilizacién de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades
epidemiolégicas de la poblaciéon. En el acceso a medicamentos, los intereses
de la salud publica prevaleceran sobre los econdmicos y comerciales”. Art. 363,
numeral 7.

La experiencia ecuatoriana sobre la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos (SICM) 2015 abre el debate para que en la presente publicacién
autoridades de Gobierno como la Ministra de Salud, Carina Vance, y autores



como Jaime Breilh y Maria Cecilia Acuha planteen en el capitulo I, su visién sobre
el derecho a la salud y el acceso a medicamentos. Seguidamente, Juan Carlos
Maldonado en el capitulo II expondra los elementos que se requieren para
que un medicamento sea considerado de calidad, seguro y eficaz, cualidades
que, muchas veces son cuestionadas por las gigantes casas farmaceuticas
que, precisamente, han encontrado en esos cuestionamientos, la fuente para
incrementar su rentabilidad.

Es cierto que la industria farmacéutica genera conocimiento - que es patentado-
a partir de fuertes inversiones y afios de investigacién. Pero cabe preguntarse por
los limites de la propiedad intelectual cuando un conocimiento que considerado
como bien publico es privatizado en perjuicio de las grandes mayorias. Al
respecto, en el capitulo Ill, Carlos Correa se pregunta ;Qué sucede con las
patentes, la competencia y la salud publica?; asi como, Andrés Arauz y Diego
Mogollén analizan a la propiedad intelectual en el Ecuador y los mecanimso
para transitar a hacia la democratizacién del conocimiento y la socialziacion
jsuta y equitativa de sus beneficios.

Mas adelante, académicos del nivel de Marc Rodwin, Aidan Hollis y Pedro
Paez analizan en el capitulo IV las practicas del mercado farmacéutico y los
mecanismos que pueden implementar los Estados para su regulacion.

Posteriormente, en el capitulo V, Pablo de la Torre y Maria Belén Mena pasan
revista a la realidad de la industria farmacéutica local, su desarrollo y la
disponibilidad de medicamentos esenciales en el mercado.

Finalmente, el titular del Servicio Nacional de Contratacion Publica, Santiago
Vasquez,presentalosdetalles delaSubastalnversa Corporativade Medicamentos
(SICM 2015) como mecanismo para garantizar el derecho a la salud, mediante la
compra publica estratégica, corporativa, eficiente y transparente. Esta iniciativa
que por segunda vez se realiza en el Ecuador se implementa con directrices y
estandares técnicos nunca antes aplicados en un procedimiento como este, al
respecto, Camila Restrepo y Karla Ulloa dimensionan las decisiones tomadas
para asegurar la integridad de todas las fases del procedimiento.

Valga esta oportunidad y la experiencia ecuatoriana expuesta en esta obra,
para desentramar la disputa de la economia para dominar y mandar sobre la
politica y lo politico, y de cémo esta lucha se hace visible en el plano objetivo,
en el orden de lo social y, en el dia a dia, en el minuto a minuto de la poblacién
que debe vivir, sabiendo, que sus derechos estan garantizados por el Estado.
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Los medicamentos y el derecho a la salud

Carina Vance*

La Constitucion del Ecuador aborda los derechos a la salud y los medicamentos
desde una perspectiva mas global y sistémica que las anteriores constituciones.
Se alinea con la Declaracién Universal de Derechos Humanos (1948), el Acuerdo
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (1966) y la
Declaracion de Alma Ata (1978).

Es asi que, desde el ano 2008, Ecuador asume un importante reto determinado por una
Constitucion garantista, que enfatiza en el mas fundamental de los derechos, el derecho
a la vida. La salud se convierte entonces en una responsabilidad del Estado y en un
mandato constitucional para los ecuatorianos y las ecuatorianas.

Para alcanzar el egjercicio del derecho a la salud la Constituciéon determina también
que el Estado garantizara el acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces;
ademas sehala que “en el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica
prevaleceran sobre los econémicos y comerciales”

Este marco constitucional reconoce entonces la importancia de los medicamentos como
elementos fundamentales para la atenciéon en salud, ya que intervienen en el proceso
de prevencion, curacion, rehabilitacién y cuidados paliativos. Sin embargo, desde el
punto de vista econdmico existen algunas particularidades que pueden transformar a
este bien social en una simple mercancia que se ajusta solo al dictamen del mercado y
no a la necesidad de salud de la poblacién.

El acceso alos medicamentos es un punto imprescindible para asegurar la salud como
un “bien publico al que todos tienen derecho’’; la falta de disponibilidad y acceso
pueden tener un impacto negativo en la salud de la poblacién y en la forma de ejercer
justicia en la distribucion de recursos dentro de la sociedad.”

Pesealaimportanciadelosmedicamentos paralasalud delapoblacion sudisponibilidad
se ve limitada por varios aspectos: su costo de adquisicion, la disponibilidad de
recursos para su abastecimiento, la estructura del mercado, la capacidad de produccién
nacional, entre otras.

Oferta y demanda de medicamentos

El mercado farmacéutico ecuatoriano ha experimentado un notable crecimiento de
sus ventas en los ultimos afios, pasando de 680,94 millones de délares en el afio 2007 a
1.142 millones de délares en el afio 2012, lo cual representa un crecimiento de 56,6%. 3

Asimismo, Ecuador registra el mayor numero de farmacias por habitante de los
paises del sur, indicador que no representa mayor acceso para la poblacién, pero si
tiene repercusiones sobre el uso racional de medicamentos. A pesar del crecimiento
del mercado farmacéutico nacional y del elevado numero de farmacias (6 mil
aproximadamente), la oferta de mercado en relacién a medicamentos esenciales es
limitada.”

* Ministra de Salud Publica del Ecuador en funciones desde agosto 2012 al 13 de noviembre de 2015
Licenciada en Historia y Ciencias Politicas, Williams College Massachusetts; Master en Salud Publica,
Universidad de California, Berkeley.



Distribucién de farmacias por habitante

Y i Numero de
bf'::nf;:: ?moﬁllg:::s'; habitantes
por farmacia

Ecuador 5915 13,6 2 303
Colombia 19 068 45,6 2 395
Uruguay 1250 3,3 2 689
Argentina 12 979 40,2 3103
Brasil 58 232 193,7 3327
Paraguay 1861 6,3 3412
Bolivia 2867 9,8 3440
México 31398 109,6 3 491
Peru 8 287 29,1 3519
Centroamérica 8 686 39,5 4 548
Republica Dominicana 1980 10,0 5 096
Venezuela 5 246 28,5 5 449
Chile 1798 16,9 9438

Fuente: Acceso a medicamentos y situacion del mercado
farmacéutico en Ecuador. Ortiz, 2014. 4

La industria farmacéutica comercializa en concordancia con esa irracionalidad de la
demanda, y no con las necesidades de salud de la poblacién. En la siguiente tabla, se
pueden ver los medicamentos de mayor comercializacion en 2011 y 2012; es claro que
no existe relaciéon coherente entre la oferta y las necesidades de salud de la poblacién.

Un analisis realizado en agosto de 2015 por la Direccién Nacional de Medicamentos
v Dispositivos Medicos identificd que 91 medicamentos del Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos vigente no se encuentran accesibles a la poblacién. Al analizar
la disponibilidad por cada grupo terapeutico, se encontrdé que algunos se veian
severamente mas afectados. Por ejemplo: Morfina, Loperamida, Carbén activado,
Estreptoquinasa, Melfalan, Fenobarbital, entre otros, se constituyen en medicamentos
de dificil acceso, que pese a ser esenciales para la poblacién ecuatoriana no cuentan
con oferta en el mercado garantizada por los proveedores nacionales.”

Mercado de medicamentos en el Ecuador 2011-2012

Productos comercializados
sin receta médica

Productos comercializados
con receta médica

2011 2012 2011 2012
1 Lipor Seretide Ensure Arcoxia

2 Plavix Humira Apronax Kufer Q

3 Seretide Crestor Pharmaton Complejo B

4 Crestor Nexium Pediasure Fluimucil

5 Nexium Enbrel Mesygina Mesulid

6 Seroquel Remicade Neurobion Omezzol

7 Humira Abilify Mesulid Neurobion

8 Enbrel Lantux Arcoxia Doloneurobion
9 Remicade Mabthera Aspirina Abrilar

10 Abilify Cymbalta Unasyn Mesigina

Fuente: Acceso a medicamentos y situacion del mercado
farmacéutico en Ecuador. Ortiz, 2014.4
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LOS MEDICAMENTOS Y EL DERECHO A LA SALUD

Por otro lado, los costos exorbitantes de algunos medicamentos también pueden
limitar su acceso a la poblacién. La mayoria de las nuevas drogas mas costosas —
aunque algunas veces menos efectivas— estan disponibles en el mercado, pero su costo
dificulta el acceso. °

Los medicamentos constituyen una elevada proporcion del gasto en salud en todos los
paises del mundo. Se estima que en la Regién de America Latina y el Caribe el gasto
en medicamentos representa entre el 18 v el 70% del gasto en salud de los hogares.”

Pese a los procesos de racionalizacion, el gasto y consumo de medicamentos tiene un
comportamiento creciente; es asi que el Ministerio de Salud Publica ha invertido desde
el afio 2008 hasta el afio 2014 mas de 1.100 millones de ddlares en medicamentos
para atender las necesidades de salud de la poblacién, presupuesto que se ha venido
incrementado a lo largo de los afios en la medida en que se han ampliado los servicios.
La gran inversién en salud ha sido sin duda uno de los cambios histéricos que ha
permitido mejoras tangibles en la cobertura y atenciéon integral de la poblacion, sin
embargo, los altos costos v el incremento sostenido del gasto pueden poner en riesgo
la sostenibilidad de un Sistema Nacional de Salud que pretende garantizar cobertura
universal.

Para un acceso eficiente a los medicamentos

En este contexto, de forma responsable y coherente con una politica publica
orientada hacia los derechos y las necesidades de los seres humanos por encima
del capital, la Autoridad Sanitaria Nacional ha llevado a cabo una serie de acciones
con el objetivo de lograr el acceso eficiente a medicamentos. Es asi que ha definido
una lista de medicamentos esenciales, de acuerdo con la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS). Los medicamentos esenciales son aquellos que satisfacen
las necesidades prioritarias de salud de la poblacién. Se seleccionan teniendo
debidamente en cuenta su pertinencia para la salud publica, pruebas de su eficacia
y seguridad, y su eficacia comparativa en relacién con el costo. Los medicamentos
esenciales deben estar disponibles en los sistemas de salud en todo momento, en
cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas, con garantia de
la calidad e informacién adecuada, a un precio que los pacientes y la comunidad
puedan pagar.8

El Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos-CNMB contiene esa lista de
medicamentos esenciales. El CNMB se publica peridédicamente y responde al
perfil epidemioldgico del pais; los medicamentos que describe fueron analizados
a partir de la mejor evidencia cientifica disponible, tomando como referencia la
lista modelo de la OMS vy con criterios de eficacia, seguridad y conveniencia.

Enel CNMBnovenarevision constan 399 principios activos, 727 formas farmacéuticas
y concentraciones y aproximadamente 1.000 presentaciones comerciales, que
responden a las necesidades reales de la salud publica de este pais. E1 CNMB
constituye un instrumento para orientar la produccién de medicamentos esenciales
en Ecuador.’

Con el fin de que estos productos esenciales estén disponibles en todo momento
para atender las necesidades de la poblacién, es necesario conducir procesos de
abastecimiento que logren obtener medicamentos de calidad, seguros y eficaces,
alos mejores precios del mercado, logrando un gasto eficiente, que logre optimizar



CARINA VANCE

los recursos disponibles. Para el efecto es necesario agotar todos los mecanismos
nacionales e internacionales dentro del marco legal con el fin de garantizar el
acceso a medicamentos.

La Subasta Inversa Corporativa se constituye en un mecanismo eficiente parar lograr
los objetivos antes planteados. Este mecanismo de compra publica consolida la
demanda de medicamentos de todas las instituciones que conforman la Red Publica
Integral de Salud-RPIS. Esto pretende garantizar mejores precios a través de una
légica de economias de escala, con la certeza de provisiéon para los proveedores
adjudicados, por al menos 2 anos; y plantea garantizar amplia concurrencia de
proveedores nacionales e internacionales para permitir la mayor competencia
en precios, siempre manteniendo la misma rigurosidad en cuento a requisitos de
calidad, seguridad vy eficacia. Ademas, la consolidaciéon de la necesidad nacional
se constituye en un mecanismo de consolidacién hacia un Sistema Nacional de
Salud integrado, rompiendo con el viejo paradigma de un sistema fragmentado y
poco eficiente.

La compra a gran escala y la concurrencia de varios competidores que oferten los
menores precios de mercado a nivel nacional e internacional podrian ahorrar al
Estado ecuatoriano méas de 100 millones de ddlares de acuerdo a las proyecciones
realizadas por SERCOP, y permitiran que los recursos disponibles sean suficientes
para cubrir las crecientes necesidades de la poblacidn, lo que favorecera el
acceso y asequibilidad a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, de manera
transparente, 4gil, oportuna y efectiva, promoviendo su uso racional, ejerciendo
el derecho a la salud con una mayor cobertura y optimizando la utilizacién de los
recursos fiscales disponibles.

Tognioni sefiald en el afio 2010: “Los medicamentos no tienen derecho a existir,
sino como un instrumento de servicio, suefio de un derecho de salud que sea
priorizado con respecto a los intereses del mercado”."” Solo garantizando el
acceso a los medicamentos mediante acciones concretas como las que plantea la
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos podemos avanzar hacia el suefio
de un derecho a la salud, y podemos justificar la existencia de la tecnologia y la

ciencia al servicio de la humanidad y no al servicio del mercado.

°10. Tognioni, G. (2010)
Buscando remedio. AlIS-
Nicaragua.
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Hacia una construccién emancipadora del

derecho a la salud~*
Jaime Breilh**

La salud: necesidad de replantearla y renovar el espectro de la
justiciabilidad

La mayor parte de veces cuando la gente, incluso muchos especialistas, piensan en la
salud y sus problemas, les vienen inmediatamente a la cabeza términos ligados a la
nocién asistencial, tales como: enfermedad, enfermo, servicios de salud. En algunas
oportunidades se incluyen también términos convencional-mente asociados a la
prevencion, tales como: vacuna; nutricion infraestructura sanitaria, etcétera.

La razén por la cual esas nociones inscritas en la 16gica del pensamiento convencional
de la vieja salud publica se imponen, obedece a la hegemonia del llamado modelo
biomeédico, del paradigma positivista que lo sustenta, y de una concepcién funcionalista
de la practica. Ademas, como el abordaje biomédico es hegemonico, es muy frecuente
que esa logica se filtre en determinados momentos a otros campos, como €l juridico,
que requieren eventualmente pensar en la salud.

Para trabajar por la salud desde una perspectiva renovada no es suficiente enfocar
los problemas terminales y especificos de la salud como un resultado que se expresa
en formas de enfermar y morir, sino que deben enfocarse en aquellos procesos que
generan o provocan las condiciones de salud. En términos juridicos, esto es importante
porque implica ampliar y profundizar la cobertura del derecho hacia elementos
claves, en asuntos que los especialistas estudian como: las obligaciones positivas y
negativas que se requieren, los bienes que deben tutelarse y, en definitiva el campo de
la justiciabilidad.’

El primer paso para poder comprender la salud y sus derechos desde una perspectiva
integral es romper con la hegemonia de esas nociones biomédicas y la 16gica liberal
de la practica convencional que mencionamos. La salud de los seres humanos, su
proteccion, recuperacion y avance, no es basicamente un problema de personas
enfermas alas que hay que atender. Si se asume la plena envergadura y responsabilidad
de la salud como un campo de accién colectiva, es ante todo un problema de conocer
bien cémo es que se produce y desarrolla una vida saludable y los procesos que la
soportan o afectan.

Necesitamos consolidar y tomar conciencia de la imperiosa urgencia de una visiéon
integral de la salud como parte de la vida en la tierra, y de las condiciones que la
afectan. Principio holistico de integralidad que, como lo hemos explicado en trabajos
anterioresz, articula, tanto el pensamiento ancestral de nuestros pueblos, cuanto la
visién critica de las ciencias de la vida y la salud. A diferencia de la mirada positivista
que fragmenta y asocia apenas exteriormente las partes, se requiere reconocer la

* La version completa de este articulo fue publicada originalmente por la Universidad Andina Simoén
Bolivar, en 2010 en: Programa Andino de Derecho Humanos, compilador, ;Estado constitucional de
derechos?: Informe sobre derechos humanos Ecuador 2009. Se reproduce aqui con el permiso del
autor.

** Director del Area de Salud de la Universidad Andina Simén Bolivar: Médico, Universidad Central
del Ecuador; Master en Ciencias y Medicina Social, Universidad Autdénoma Metropolitana de México;
posgrado en Epidemiologia y Estadistica, University of London; PhD en Epidemiologia, Universidade
Federal da Bahia, Salvador de Bahia.



profunda concatenacién de los procesos de diversos érdenes, que definen la vida y la
salud, abarcando tanto la organizaciéon social como el mundo de la vida que la sustenta.
Por eso decimos que hay una relacion entre la salud, el ambiente y la sociedad. Y
claro juridicamente, salta a la vista la conclusion de que, el derecho a la salud abarca
mas que el derecho a los bienes que factibilizan una atencién curativa adecuada, sino
que la vigencia del derecho a una vida saludable se vincula a la vigencia de otros
derechos del buen vivir. Nuestra lucha junto a multiples organizaciones en la etapa
constituyente, como parte de la Red por el Derecho a la Salud, logrdé que la nueva
Constitucién consigne esta relacion.

De lo dicho anteriormente se desprende que los problemas de salud no se reducen
apenas a la enfermedad v la prevencion como fendémenos individuales. No lo son,
en primer lugar porque los hechos que llevan a la gente a enfermar no afectan sélo
a una persona O a pocas personas, Sino que operan potencialmente sobre toda una
comunidad y, en segundo lugar, porque esos procesos no se producen, ni se multiplican,
ni se distribuyen poblacionalmente en una familia 0 espacio individual, sino que se
producen y se extienden en toda la colectividad y, mas atn, en toda una sociedad.

En términos epidemioldgicos esto quiere decir que en la problematica de salud abarca
dos dimensiones:

» Salud individual' fenémenos de salud que se observan, explican y atienden en
las personas y sus familias.

» Salud colectiva: fenémenos que se producen, observan y afrontan en la dimensién
social o colectiva.

Diremos entonces que la salud individual y las formas de salud colectiva constituyen
dimensiones distintas pero profundamente interrelacionadas. Cuestion extremadamente
Importante ante una reflexiéon sobre el derecho a la salud, para cubrir tanto las
dimensiones individuales como las colectivas de dicho derecho.

La determinacién social de la salud como conocimiento del espectro del
derecho

La elaboracion del componente de salud del Informe de Derechos Humanos
2009 desde una perspectiva critica que supere la linealidad y reduccionismo del
pensamiento positivista en salud, plantea el desafio de una construccién de caracter
critico, interdisciplinaria e intercultural, para conjugar, tanto una visiéon renovada del
derecho, como de la salud.

En estas paginas aludimos a la relacién entre dos elementos necesarios de esa
construccion en su parte académica: las ciencias de la salud colectiva y las ciencias
del derecho. En todo periodo historico, y mas ain en una época en que la aceleracion
econdmica extrema, la inequidad social y juridica, tanto la ciencia orientada al
conocimiento de los procesos que afectan la vida y la salud, cuanto aquélla que se
ocupa de la caracterizacion del respectivo derecho, avanzan sujetas a demandas y
tensiones que pernean el debate epistemoldgico y juridico-politico.

De todas las disciplinas cientificas que convergen para estudiar la salud como objeto de
praxis y del derecho, la epidemiologia critica constituye una base firme de partida para
un analisis innovador del derecho, puesto que, al ser el brazo “diagnodstico’” integral
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de la salud colectiva (nombre de la nueva salud publica), permite no sélo conocer el
estado de salud de una poblacidn, sino los procesos que lo determinan, y por tanto,
deducir las obligaciones que deben consolidarse para dar vigencia al derecho a un
vivir saludable.

La proximidad creciente de la epidemiologia con el derecho han debido atestiguarla
dolorosamente muchas colectividades afectadas, pero también entidades y nucleos
cientificos que empujan una ciencia independiente del poder. Los escenarios de
conflicto epidemioldgico ambiental se multiplican y esa tendencia se refleja en las
referencias bibliograficas cientificas, que ostenta una creciente convergencia de la
epidemiologia con los temas del derecho.

La explicacién en profundidad de esta coincidencia rebasa los limites de estas
reflexiones, pero las evidencias de las ultimas décadas muestran que los escenarios
de conflicto juridico alrededor de la salud, en gran medida provocados por la
expansién econdémica a gran escala, determinan una presiéon hacia la epidemiologia
para interpretar la “causalidad” que en este caso pesa mas como problema juridico
que sanitario.

Ahora bien, en la actualidad la investigaciéon sobre posibles atentados contra
el derecho ha dado pasos importantes. Tanto en la salud publica -y su brazo
interpretativo, la epidemiologia- como en el derecho especializado en salud, se
han generado profundas innovaciones conceptuales, metodoldgicas y practicas
que exigen repensar el derecho a la salud. Nosotros, los especialistas en salud,
avanzamos en el conocimiento de la complejidad del objeto salud,’ y los especialistas
del derecho avanzan en funcion de que los “derechos sean justiciables y establecer
acciones de proteccion que estén disefiadas para reivindicar cualquiera de los
derechos reconocidos.’

¢Una optica inconsistente del Derecho Internacional en salud?

Como venimos diciendo, la salud es un proceso complejo socio-eco-bioldgico v,
a pesar de que, lo que suele reconocerse como salud es solo esa parte “distal” o
“terminal”’ de un complejo proceso de determinacion, su desarrollo ocurre mas alla del
orden individual y la aparicién de consecuencias fisicas y mentales, y debe abrirse a
una visién integral de la salud. Lamentablemente pareciera ser que desde el horizonte
de visibilidad de la salud colectiva latinoamericana y de la epidemiologia critica, esa
comprensién integral de la complejidad de la salud, no termina de lograrse en textos
claves que conocemos del Derecho Internacional especifico.

Por ejemplo, en una valiosa coleccién de articulos juridicos recientemente publicada
en el pals, se incluye un ensayo que analiza el art. 12 del Pacto Internacional de
Derechos Econoémicos, Sociales y Culturales, y sobre todo de la Observacion
General 14 (OG14) del Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales
de la Organizacion de Naciones Unidas (ONU), citando el parrafo 11 de dicha
observacion donde se recoge la idea de apertura del derecho a la salud mas alla
de la atencion médica en casos de enfermedad, para abarcar ‘una amplia gama
de factores socioeconémicos que promueve las condiciones merced a las cuales
las personas pueden llevar una vida sana, y que hace ese derecho extensivo a los
factores determinantes basicos de la salud, como la alimentacion y la nutricion, la
vivienda, €l acceso a agua limpia potable y a condiciones sanitarias adecuadas,

s . . . . 5
condiciones de trabajo seguras y sanas y un medio ambiente sano’.
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Enuntexto muy reciente suscrito por una de las figuras de la Comision de Determinantes
Sociales de la OMS,° junto a importantes reflexiones sobre las implicaciones filoséficas
y éticas de la epidemiologia enfocada en “los determinantes sociales de la salud” y los
Imperativos morales de la investigacion, varias de cuyas ideas las acogemos como de
gran pertinencia, se desarrolla un cuerpo argumentativo centrado en las “relaciones
causales” que, a pesar de proclamar la necesidad de un nuevo paradigma, implica la
reediciéon de los principios lineales del causalismo empirico, solo que ahora asumidos
en las capas o niveles del analisis multinivel (emplean la metafora de la estructura de
las cajas chinas). Como si de lo que se tratara es de extender y complejizar la vieja
nociéon de la cadena causal, para que abarque lo que han definido como “las causas
de las causas”. En resumidas cuentas €l argumento es que lo que los autores definen
como microepidemiologia, enfoca sélo las asociaciones entre los efectos moérbidos
o de muerte con los tres niveles de determinantes individuales (factores bioldgicos
individuales, conductas individuales, y exposiciones individuales a elementos
peligrosas) hay necesidad de una macroepidemiologia que abarque los fenémenos
sociales como “causas de las causas”, es decir como factores distales que conforman
el “"ambiente social” que incide penetrantemente sobre los resultados de la salud.

En otros términos, lo que nuestra critica plantea es que en lugar de desarrollar un
cuerpo conceptual y metodoldgico que permita entender la determinacién social y
construlr las relaciones histérico sociales y procesos estructurales que entran en
movimiento para determinar la salud, se disuelven esos procesos estructurales en la
forma de factores, o digamos de "‘determinantes sociales de la salud’”’ (nuevo membrete
pero la misma esencia), sélo que mejor organizados en niveles, y reconociendo a
diferencia de otros teéricos de la epidemiologia empirica como MacMahon- que lo
distal si tiene valor interpretativo. Es decir, se vuelve a la l16gica de los factores aislados
de riesgo para la salud, a la vieja nocién positivista, lineal y fragmentada de la realidad,
que precisamente se buscaba superar.

La epidemiologia critica, desde fines de los afios 70 del siglo anterior, no construye
la nocién de “determinantes sociales de la salud”, sino que trabaja en el proceso
histérico dialéctico de la determinacién social de la salud,” como proceso complejo y
multidimensional de generacion y reproduccion de condiciones de salud y de vida, cuyo
desarrollo se genera en medio del gran movimiento entre la sociedad y la naturaleza,
sometido a las relaciones productivas y sociales de un sistema de acumulacién, poder
y cultura. Un metabolismo entre la sociedad y la naturaleza, entre lo biolégico y lo
social, que se mueve por la oposicién dialéctica, en espacios sociales histéricamente
determinados, entre las tendencias saludables-protectoras y las tendencias malsanas-
destructivas de esos procesos, algunos de los cuales corresponden al orden general,
otros al orden particular y otros al orden singular de la reproduccién social, como se
vera mas adelante. De manera que la salud es un proceso sujeto a determinacion social
por todo lo que venimos diciendo, pero lo es ademas porque aun los fendémenos fisicos
v psiquicos que operan en el fenotipo de las personas, asi como en su genoma, guardan
una profunda relacion con los fenémenos del orden social y socio natural.”

En esa linea de pensamiento la epidemiologia critica establece tres dimensiones de la
determinacion de la salud, cada una de las cuales, dicho sea de paso, es un terreno que
reclama obligaciones y justiciabilidad:

» Dimensién general: con los procesos econémicos-estructurales, politicos y
culturales que configuran las logicas y racionalidades que, expresando un
modelo civilizatorio, organizan la vida en una sociedad. Aqui son determinantes
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el sistema de acumulacidén econdmica, los grandes patrones culturales y
epistémicos; y €l sistema de relaciones de poder y organizacién politica. Estos
procesos generales determinan ademas la composicion social de una sociedad,
con su configuracion de clases, sus pueblos y formaciones etnonacionales, y
sus relaciones de genero, todas las cuales operan para definir las relaciones y
grados de mmequidad y las desigualdades resultantes frente al derecho.

» Dimension particular: que corresponde a los modos de vivir caracteristicos
de los grupos socioecondmicos caracteristicos (clases sociales cruzadas por
relaciones de género y emicidad) y que implican cinco dimensiones donde se
reproducen condiciones de buen vivir o de un vivir malsano (ver figura 1).

Figura l

Dimensiones del modo de vida

(Condiciones colectivas y espacios estructurados segun ubicacion de cada grupo en
la matriz de poder de la sociedad)

a. Condiciones de trabajo (clases sociales): posicion en la estructura productiva
(relaciones jerarquicas y solidarias); patrones laborales (tipos de exigencias
y exposiciones a elementos malsanos); grado de dignificacion, proteccion,
solidaridad y calificacion del trabajo.

b. Calidad y disfrute de bienes de consumo: tipo de cuota segun la distribucion
social; construcciones de necesidad; sistema de acceso (privados o solidarios);
patrones de consumo (sanos vs. malsanos).

c. Capacidad real y autonomia del grupo para crear y reproducir valores culturales
e identidad colectiva auténtica (clase social “para si”).

d. Capacidad del grupo para su organizacion solidaria y empoderamiento; disfrute
de soportes colectivos protectores y de apoyo en beneficio del grupo.

e. Calidad y sustentabilidad de las relaciones ecoldgicas del grupo: relacion con la
naturaleza; disfrute de ecosistemas saludables.

» Dimension singular: que abarca el estilo de vida individual y los procesos
fisicos y psicolégicos de las personas, donde se expresan los impactos
finales de la determinacion.

En este punto cabe aclarar una cuestion que la juzgamos importante para la reflexion
juridica. Por la confusién que ha creado la sociologia empirica se suele confundir
la nocién de “modo de vida” con la de “estilo de vida”. La primera corresponde a
los procesos estructurados del modo de vivir grupal, caracteristico de las distintas
clases de una sociedad, mientras que los estilos de vida personales y familiares,
que obedecen al libre albedrio de las personas, tienen una autonomia relativa pero
operan dentro de las posibilidades histéricas de un modo de vida colectivo.

Es decir, la construccién interpretativa de la epidemiologia critica enfatiza el
poder determinante de lo colectivo y comprende los fendmenos individuales
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como elementos sujetos a la determinacién colectiva, aunque manteniendo una
7 . 9
autonomia relativa.

Adicionalmente, la epidemiologia critica otorga decisiva importancia interpretativa a la
construccion intercultural de la salud. Y asi, cémo lo hemos sefialado en otro tlrabajo10
considera fundamental la conjuncion de sujetos y culturas en las construcciones
sobre la salud. Y por eso, sus interpretaciones se hermanan con las provenientes de
la sabiduria indigena, forjada en el marco de una légica de vivir comunitario, y de una
cosmovision que coloca la vida y la subsistencia de la comuna en €l centro, otorgando
preeminencia a la nocién del vivir en comunidad (kawsay), y uniéndola a la nocién de
lo bueno, protector, bello, agradable o placentero (sumak):

Laimportante coincidencia entre el sentido autarquico y protector del Sumak
Kawsay indigena, empata adecuadamente con el sentido emancipador y
preventivo del modo de vida de la epidemiologia critica. Las dos visiones
comparten la necesaria prioridad del bien comun, de la vida colectiva y de
la relacion armoniosa con la naturaleza, sobre la légica e intereses privados
que los coartan y deterioran.’

Lanueva Constitucion del Ecuador ubica en el centro de los derechos el buen vivir, pero
hay un trecho enorme a recorrer, hasta proyectar ese enunciado tedrico constitucional
en un orden econdémico, juridico y cultural que lo pongan realmente en vigencia.

No cabe duda de que para caminar en esa direccién se torna imperativa una vision
interdisciplinaria y que es indispensable que los especialistas del derecho acompatien
a quienes somos especialistas de la salud en el analisis de los elementos de dicho
modo de vivir, para establecer las obligaciones, con sus conductas positivas y negativas
que deben reglamentarse y garantizarse para cumplir todos los cuatro niveles de
obligaciones:12 respetar, proteger, asegurar y promover el derecho a una vida y la
salud, evitando formas de vivir y exposiciones malsanas.

Coartadas de baja exigibilidad y obstaculos para la justiciabilidad en salud

Aun cuando quien suscribe estas paginas no es un especialista en las ciencias del
derecho, sin embargo la experiencia de investigacién en defensa de la vida y la salud
amenazadas, en ambitos como el de la agro industria o de la salud urbana del Ecuador
y otros paises, nos ha mostrado claramente que no sélo la construccién del derecho
a la salud es restringida y débil, sino que son igualmente fragiles los recursos de
justiciabilidad y exigibilidad.

No cabe duda de que €l pais y la movilizacién de sus organizaciones politicas, gremios
y movimientos sociales dieron un paso importante al impulsar la nueva Constitucion,
pero no es menos cierto que la favorable potencialidad inscrita en el texto constitucional
de Montecristi enfrenta obstaculos y carencias que ponen en riesgo la justiciabilidad
real de muchos derechos como el de la salud. Examinemos estas contradicciones.

Se ha reconocido con acierto que la Constitucién ecuatoriana obliga a la Funcién
Judicial proteger todos los derechos, incluso los del buen vivir, y no exclusivamente
los de propiedad y que tiene todos los elementos para considerar que los derechos
sociales son plenamente justiciables.13 pero de nuestra experiencia, incluso posterior
a la vigencia de la nueva Constitucién, hay todavia grandes distorsiones y obstaculos
frente al derecho por la vida y la salud.
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La salud de miles de ecuatorianos va a depender de cdmo resolvamos, por ejemplo, el
choque de intereses y derechos entre quienes empujan la expansion de la mineria de
escala, frente a la urgencia de detener la contaminacién por mercurio, cianuro y otros
metales de alta peligrosidad y de proteger la vida y la salud de los mineros, de las
colectividades vecinas y aun de los cultivos de alimentos de las porciones bajas de
cuencas irrigadas por rios contaminados. Va a depender, asi mismo, de cémo se
resuelva el conflicto de intereses entre las agroindustrias y sus sistemas de trabajo
peligrosos y contaminantes, respecto a la sustentabilidad de sistemas ecoldgicos
afectados no sélo por la contaminacién, sino por el consumo descomunal y no
sustentable de recursos vitales (agua, bosques, biomasa). Es el caso tambiéen de
cbmo se va a manejar la amenaza creciente de la electropolucién por ondas como
las de radiofrecuencia (telefonia movil) en las zonas conurbanas o la multiplicacion
de la produccién y comercializacién de productos que contienen elementos
cancerigenos y disruptores funcionales, como los alimentos genéticamente
modificados, los edulcorantes artificiales, los colorantes, los nano-componentes
de productos cosmeéticos, etcétera. Es el reto ético y juridico de cémo proceder
ante una economia de despilfarro y desecho planificado que nos impele a un
consumismo generacionalmente irresponsable, y a la acumulacién masiva de
elementos no biodegradables que proyectan un futuro siniestro, donde jamas sera
viable el buen vivir que terminara convertido en una pieza retérica que engrose la
arqueologia de las buenas intenciones.

Y de ese modo podriamos listar infinidad de procesos, tecnologias y sustancias de
notable expansién en el Ecuador, con elementos que provocan dafios y lesionan
nuestro derecho a una vida saludable, para las cuales la ciencia ya provee de un
arsenal valioso de pruebas, pero que no son sometidos al manto protector ni de
las politicas publicas, ni de la justicia, sea por motivos de la no exigibilidad o por
la falta de conocimientos, recursos técnicos, y sobretodo conciencia social, que
garanticen la justiciabilidad de los dafios.

El trabajo interdisciplinario de especialistas de la salud, el ambiente y el derecho
tiene que atacar de frente y sin ambiguedades la debilidad de la justiciabilidad
del derecho a la salud, para conformar una plataforma legal que otorgue mayores
posibilidades de eficacia y sustentabilidad a las acciones del campo especifico de
la salud. Una linea prioritaria de accién en ese sentido es el impulso y sustentacion
del principio de precauciéon.

En el mundo entero las ciencias de la salud y el ambiente, e incluso las ciencias
juridicas han destacado el principio de precaucién como un instrumento
fundamental de justiciabilidad. Dicho precepto establece que: si hay una razonable
sospecha del proceso destructivo, y una incertidumbre cientificamente establecida,
entonces hay una obligacién de tomar accion para prevenir; el peso de la prueba
debe recaer no en la colectividad afectada sino en aquéllos cuyas actividades
provocaron la sospecha de dafio; y una vez evaluadas las alternativas disponibles
para encontrar aquélla que ofrezca el menor dafio posible, se debe garantizar un
proceso de toma de decisiones transparente, informado y democratico, que incluya
a los afectados.

Una comisién de cientificos de la Union Europea luego de sistematizar y analizar el
expediente de diez afios de conlflictos de esta naturaleza en la Comunidad Europea,
establecié que la herramienta mas importante, sino la tnica en ultima instancia,
para asegurar la justiciabilidad es la aplicacién del principio de precaucién.'
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Elprincipio de precaucién es enunciado en cuatro articulos de la nueva Constitucion.
El art. 32 sobre el derecho a la salud; el art.73 de los derechos de la naturaleza; el
art.313 referido a los sistemas estratégicos, servicios y empresas publicas; y el art.
397 que enfoca los dafios ambientales y prevencion de riesgos y desastres. Pero
lamentablemente esta apenas enunciado marginal y ambiguamente.

La segunda falencia de la justiciabilidad es la que corresponde a la dimensién
subjetiva que limita la fuerza de la colectividad y su conciencia sobre el derecho a
la salud es la hegemonia de esa vision reduccionista, biomédica que denunciamos
en una secciéon anterior, y correspondientemente, la falta de conciencia sobre las
dimensiones del derecho a la vida y la salud.

Necesidad de transformar las bases éticas del derecho a la salud

Desde la dptica epidemiolégica que hemos planteado, el estado de salud de una
colectividad y de las personas que la conforman se genera en medio del movimiento
contradictorio que opera entre los procesos saludables, protectores, soportes y
defensas que la sociedad le permite disfrutar a una clase social o colectividad,
contra los procesos malsanos, destructivos, las des protecciones e inseguridades a
los que el modo de vivir de ese grupo le obliga.'®

El movimiento entre los procesos inscritos en el modo de vivir de una clase o
colectividad que son saludables y los que son malsanos ocurre tanto en las
dimensiones generales, como enla particular e individual, y el desarrollo en cadauna
de estas dimensiones de larealidad se da en relaciéon dialectica e interdependencia
con las otras dos. Los procesos generales operan como una totalidad que engloba
v subsume los procesos particulares y singulares, imponiéndoles su logica, su
tendencia jerarquica y reproducciéon. Los procesos particulares y singulares, a
pesar de estar sometidos jerarquicamente a la determinacién general, pueden
incidir sobre su movimiento, pues ostenta una autonomia relativa. En otras palabras,
la sub suncidén no es mecanica y unilateral de la totalidad hacia las partes, sino que
en las dimensiones particulares y singulares se puede acumular energia social
para transformar la logica general.

Es decir, la determinaciéon general sobre la particular, y la determinacion particular
sobre la singular no son absolutas, sino que estan sujetas a la generaciéon de
tendencias de cambio que pueden encarnarse en las dimensiones particular y
singular. Dicho en otros términos, si bien la légica general de la acumulacién de
capital, la matriz de poder y relaciones politicas y las condiciones epistémicos
culturales de una sociedad determinan el modo de vivir de las clases sociales, y
éste ultimo determina los estilos de vida individuales y condiciones personales
de la salud de los individuos, pero esa tendencia estructural que tiene la sociedad
de reproducir sus condiciones econodmicas, politicas y culturales, se topan con el
movimiento contrario, dialéctica de generacion y energia social que operan las clase
v los individuos. Por tanto, se trata de un movimiento en dos direcciones opuestas,
que en su conjunto termina determinando la salud, tanto colectiva como personal.
Ese complejo y contradictorio movimiento que es propio de una colectividad es lo
que hemos denominado perfil epidemiolégico.

15. J. Breilh, Epidemiologia:
economia politica ., op. cit.

16. /bid.
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El perfil epidemiolégico abarca por tanto dos grandes movimientos que se
proyectan en las tres dimensiones analizadas: un perfil de procesos saludables
protectores y un perfil de procesos malsanos-destructivos. Si queremos defender
la vida v la salud, y promoverlas, tenemos entonces que actuar promoviendo
los procesos saludables-protectores (a eso llamamos promocién de la salud),
y contrarrestando los procesos malsanos/destructivos (a eso denominamos
prevenciéon profunda -para diferenciarla de la prevencion etioldgica individual
convencional-)."

¢Quéimportanciatiene lo dicho para las intervenciones en salud y para el derecho?
El hecho es que si la salud se determina en las tres dimensiones de la realidad,
y sl existen relaciones de mutua determinacién de los procesos generales,
particulares y singulares, entonces seria un error actuar con una practica y con
elementos del derecho enfocados Unicamente en una de las tres dimensiones. Lo
que debemos buscar es que nuestros esfuerzos incidan en las tres dimensiones.

Los programas de salud tienen que combinar acciones preventivas enfocadas
tanto en contrarrestar los procesos malsanos, como en promover los procesos
protectores-saludables. Las acciones son mas eficaces y sustentables, mientras
mas abarquen las tres dimensiones de la realidad. Tenemos que actuar
respetando, protegiendo y asegurando el derecho a los servicios de salud para
las personas, pero esas acciones no son sustentables si no se acompafan de
acciones que actiien sobre los procesos colectivos, particulares y generales. Las
acciones de salud individuales pueden ser mas inmediatas, y se requieren como
reaccién emergente a trastornos de salud individuales, que demandan respuestas
inmediatas, pero si bien reparan la salud individual, no resuelven el problema de
modificar las condiciones determinantes que provocan el problema.

Delmismo modo, el derecho debe consolidar la judiciabilidad integral del derecho
a la salud mediante la instauracién y garantia de obligaciones que abarquen las
tres dimensiones. Tanto las positivas que promueven y hacen respetar los procesos
saludables, cuanto las obligaciones negativas, que nos protejan y aseguren frente
a los procesos malsanos/destructivos. Asi por ejemplo, si se tratara de resolver el
problemas de salud de los trabajadores de la agro industria y de las comunidades
aledafias, mal hariamos en pensar sélo en atender los problemas de salud ya
producidos en esa poblacion y procurar su asistencia medica, sino que tendriamos
que reforzar una normatividad que abarque obligaciones que protejan su modo
de vivir, que los libren de patrones laborales peligrosos, y que conduzcan la légica
productiva dentro de limites de respeto a la salud humana y a los ecosistemas.

Se desprenden de ahi dos argumentos éticos, con profunda influencia sobre la
justiciabilidad de la salud. Primero, el actuar con sentido preventivo profundo,
anticipandose para evitar los trastornos de una enfermedad, y ahorrando
sufrimiento humano y destrucciéon de la naturaleza, es un imperativo ético no una
opcidn técnica. En segundo lugar, para cumplir ese imperativo ético, es necesario
ampliar la nocién convencional de la bioética a la nocidn integral de la ética de la
salud cuyas dimensiones se enuncian en la siguiente figura.
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Figura 2

Dominios de la ética de la salud y de construccion de
judiciabilidad

e Dominio general (I6gica sustentable)
Capacidad sustentable de una reproduccion social en equidad.
Derechos humanos (derechos econémicos sociales y culturales).
Derechos de la naturaleza.

e Dominio particular (principio del buen vivir)
Trabajo digno, protegida y gratificante.
Consumo dignificante, saludable, justo y solidario.
Capacidad de construccion de identidad y valores.
Disfrute de organizacion solidaria, soportes y defensas.
Ambientes saludables y sustentables.

e Dominio singular (proteccién y reparacion) Itinerario laboral arménico.
Acceso pleno a consumo dignificante intercultural.
Conciencia del individuo, conocimiento emancipador.
Soportes afectivos, familiares y de la comunidad inmediata.
Ecosistema doméstica saludable y sustentable.

El desglose de los dominios de accién permite orientar el proceso de identificacion
y perfeccionamiento de las obligaciones del derecho de la salud, las cuales tendrian
que moverse entre la promocién, proteccién y seguridad de las actividades y bienes
saludables, la obligacién de proteccion o defensa frente a los patrones malsanos del
vivir y los procesos y exposiciones dafiinas.

Decimos que una sociedad o una comunidad es sustentable cuando ésta cumple varios
requisitos:

Tiene en primer lugar un sistema de produccién que le permite ofrecer agua
v alimentos suficientes, de buena calidad nutricional y libre de componentes
daninos (contaminaciéon infecciosa, o por venenos quimicos o por transgénicos);
es decir, le ofrece seguridad alimentaria. Pero la seguridad alimentaria es muy
fragil y dependiente si la comunidad no cumple otros requisitos.

Tiene que ser soberana, es decir sus miembros tiene que tener la capacidad para
ser duehos de los que requieren para poder tomar decisiones propias sobre la
agricultura y acceder al agua vy los alimentos en la medida y calidad que decida
el colectivo. Para que eso sea posible debe tener la tierra y el agua suficientes,
ser duenos de las semillas, tener garantizado el apoyo técnico y financiero.
Todos esos derechos los establece nuestra constitucion, pero estan quedando
muchas veces de letra muerta. En definitiva una comunidad sustentable tiene la
capacidad de producir, proteger y garantizar la vida, tanto de los humanos como
de la naturaleza. Eso es lo que hemos llamado capacidad vital, refiriendonos a
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la productividad integral necesaria en su espacio socionatural, para sustentar la
reproduccion y perfeccionamiento de la vida y de las condiciones econémicas,
culturales y politicas que garantizan modos de buen vivir en equidad para la
presente y futuras generaciones.

Decimos que una sociedad o comunidad es solidaria cuando sus gentes cooperan
entre si y nadie acapara o monopoliza la tierra, el agua, el crédito, los recursos,
conocimientos, ideas que se requieren para consolidar una sociedad justa donde sea
posible el buen vivir de todos y todas, los modos de vivir saludables.Y buen vivir no
es solo tener suficiente plata en €l bolsillo. Se requiere dinero para vivir y tiene que ser
suficiente, pero con soélo dinero en los bolsillos de cada uno, no se puede organizar
modos de vivir saludables.

Y por fin una sociedad o comunidad saludable es aquella donde se vive saludablemente,
y para vivir saludablemente hay algunas condiciones indispensables:

+ Trabajar en un sitio donde uno se sienta bien; esté protegido de posibles
peligros; sea tratado con dignidad, y bajo los derechos etnoculturales y de
género; se perfeccione y aprenda; tenga tiempo para un descanso de buena
calidad y también para recrearse sanamente, con una actividad fisica y deportiva
adecuadas para la edad y el género.

» Consumir productos sanos y seguros, sea por que no estén contaminados por
microbios, ni por quimicos o agrotdxicos, 0 por transgénicos, o, en el caso de
productos culturales (periddico, cine, radio television, etcétera) porque recreen
y apoyen valores de equidad, interculturalidad de género y étnica, y que no
tengan contenidos que reproduzcan valores e ideas malsanos y de inequidad.

* Una parte especial de los derechos sociales en el consumo es el derecho a
disfrutar de servicios curativos publicos, de buena calidad, cobertura total, que
no requieran pago para poder acceder a ellos o que sean parte del derecho
de un seguro publico universal (hospitales, dispensarios, medicinas, equipos
diagnosticos, sistemas de investigacion clinica, etcétera).

» Tener organizacion fuerte y control colectivo, democratico, sobre la organizaciéon
social y soportes comunitarios para poderlos emplear como herramienta de
prevencién, garantia de proteccion y promocién de la salud; y para que aseguren
los mecanismos de gestién publico social, rendicién de cuentas, control y
veeduria social.

* Poseer la capacidad, conocimientos, conciencia e ideas fuerza como para
construir y reproducir una cultura propia, libre, autentica, emancipadora y alegre.

» Vivir y desarrollar todas las actividades de la reproduccion social en ambientes,
saludables, donde no sdlo los elementos fisicos (luz, temperatura, humedad,
ruido, vibraciones, etcétera) sean inofensivos, sino donde existan espacios para
la vigencia de una vida saludable.

El horizonte de nuestros paises muestra rutas divergentes para el derecho a la salud,
a ratos pareceria haber una pérdida de ruta aun en gobiernos progresistas. Cabe
esperarse que la movilizacién social sostenga una direccion progresista de la gestion
vy empuje el proceso de reforma juridica para avanzar hacia la plena justiciabilidad
del derecho a la salud. Si no el pueblo organizado no sustenta un proceso de avance
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del derecho, podria provocarse un serio revés politico y retornar a un neoliberalismo
camuflado.

Hay todavia un gran trecho que andar en nuestro pais por parte de las areas de salud
v derecho de nuestras universidades para apoyar la movilizaciéon social por el derecho
a la salud e impedir que el pais retroceda en este terreno fundamental del buen vivir.
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El acceso a los medicamentos como una expresion
del derecho a la salud

Maria Cecilia Acufia®
Antecedentes

La Constitucion de la OMS establece que el goce del grado maximo de salud que se
pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distincién
de raza, religion, ideologia politica o condicién econémica o social'. El derecho a la
salud incluye el acceso a una atencién sanitaria oportuna, aceptable, asequible y de
buena calidad.

El derecho a la salud esta consagrado en tratados internacionales y regionales de
derechos humanos y en las Constituciones de la mayoria de los paises del mundo.
Ello implica que los gobiernos deben crear las condiciones que permitan a todas las
personas vivir lo mas saludablemente posible. Estas condiciones consisten, entre otras,
en la existencia de ambientes limpios y protegidos alli donde los individuos, las familias
v las comunidades habitan, estudian, trabajan y se divierten; la garantia de agua segura
y de alimentos no contaminados y nutritivos; servicios de salud apropiados y cercanos
a la gente; y la disponibilidad oportuna de medicamentos seguros, eficaces y de buena
calidad.

A pesar de los importantes avances logrados en la situacién de salud en los tltimos
afios, tanto en la Regién de las Ameéricas como en otras regiones del mundo, ain
persisten grandes desigualdades que reproducen el gradiente social: cuanto peor es
la situacién socioeconémica, peor es el estado de salud”. Luego de tres décadas de
estudios a partir de las investigaciones que Marmot y Wilkinson iniciaron en los afios
‘80 acerca de los determinantes sociales de la salud’, se ha acumulado considerable
evidencia que muestra que las personas que viven en condiciones socioeconémicas
mas precarias cuentan con menos recursos para hacer cambios en su estilo de vida,
se enferman con mayor frecuencia y tienen menor acceso a servicios de salud de
calidad, incluidos los medicamentos’. Todo ello determina desigualdades sistematicas
entre su estado de salud y el de otros grupos sociales mas aventajados, pero estas
desigualdades son evitables.

La desigualdad evitable en el estado de salud entre diversos grupos de poblacion
se denomina inequidad sanitaria, y corregirla es una cuestiéon de justicia social.
El acceso vy la utilizacién de los servicios de salud son factores cruciales para
preservar el estado de salud y alcanzar la equidad sanitaria. El sistema de salud
es en s mismo un determinante social de la salud; influye en los efectos de otros
determinantes y se ve influido por éstos’. En este contexto, el acceso oportuno a
medicamentos seguros, eficaces y de calidad es un componente fundamental del
acceso a los servicios de salud.

Se podria suponer que el acceso a los medicamentos requeridos por la poblacién es
funcién de la disponibilidad de dichos productos en el mercado y que no tiene relacion
con el acceso a los servicios de salud. Esta fue la premisa que guié muchas de las
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politicas implementadas en el marco de las reformas de los sistemas de salud llevadas
a cabo en los paises de la regién durante las décadas de 1980 y 1990, las cuales
se orientaron a incrementar el rol del mercado y del sector privado en saludS. Sin
embargo, estudios recientes muestran que la falta de acceso a medicamentos depende
de manera importante del acceso a los servicios de salud y que el sistema de salud es
un factor clave para mejorar el acceso a medicamentos’.

El marco conceptual del acceso a medicamentos
. . . .. 7
Para que exista acceso a medicamentos, se requiere de dos condiciones':

1) El usuario debe poseer los medios (fisicos, econémicos, de informacion) que
le permitan ponerse en contacto con el proveedor del medicamento requerido
(demanda).

2) El proveedor debe ser capaz de suministrar el medicamento requerido
(oferta). Para que esto suceda, es necesario que previamente hayan ocurrido
tres procesos distintos y secuenciales (produccion, adquisicion y distribucion)
que son los que hacen posible que finalmente el medicamento se encuentre
fisicamente disponible en el punto de servicio para entrar en contacto con el
usuario, mediante el proceso final (la dispensacién)’. Aun cuando estos cuatro
procesos son llevados a cabo por operadores o agentes diferentes, ellos son
Interdependientes entre si y constituyen eslabones de una misma cadena, la
cadena del suministro (o del abastecimiento) de medicamentos.

Por lo tanto, el acceso a medicamentos se puede visualizar como un conjunto
complejo y secuencial de diversos procesos interdependientes entre si. En este
marco, se podria decir que el acceso a medicamentos se compone de las siguientes
dimensiones %

a. Disponibilidad fisica, definida por la relacién entre el tipo y la cantidad de
productos que se necesitan y el tipo y la cantidad de productos ofrecidos.

b. Asequibilidad, definida por la relacién existente entre el precio de los
productos y la capacidad del usuario de pagar por ellos. Esta dimension esta
referida al precio de venta de los medicamentos en el sector privado.

c. Accesibilidad geografica, definida por la relacién entre la localizacion de los
productos y la localizacion del usuario que los requiere.

d. Aceptabilidad, referida a las caracteristicas de los medicamentos en relacién
con las expectativas y necesidades de los usuarios y con las normas técnicas
v legales (marco regulatorio) del pais.

La dimension de disponibilidad corresponde a la “oferta de medicamentos”, la
cual incluye la produccion, distribucion y dispensacion del medicamento, mientras
que la “demanda por medicamentos” esta representada por las dimensiones de
asequibilidad, accesibilidad geografica y aceptabilidad.

La Figura 1 ilustra el modelo tedrico de acceso a los medicamentos desarrollado
por MSH y la OMS9, con sus dimensiones y sus respectivos componentes, y permite
visualizar la calidad como un componente esencial que atraviesa las cuatro dimensiones.
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i. La produccion es el proceso
de desarrollo y manufactura
de un medicamento, la
adquisicion es el proceso

de compra del producto; la
distribucion es el proceso de
transferencia del medicamento
desde el productor al
proveedor; y la dispensacion
es el proceso mediante

el cual el medicamento

es puesto fisicamente al
alcance del usuario junto con
la informacién para su uso
correcto.
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Figura 1. Dimensiones del acceso a medicamentos

Intervenciones
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Fuente: Adaptado de MSH/WHO, 2001

Para cada una de estas dimensiones existe una serie de factores condicionantes y una
compleja red de actores que interactian de diversas formas. Algunos de estos factores
(como el precio de los medicamentos en la dimensién asequibilidad o la localizaciéon
de los puntos de dispensacién en la dimensién accesibilidad geografica) son mas
visibles y pueden ser modulados de manera directa por las politicas publicas; sin
embargo otros, como las caracteristicas, expectativas y conductas de los usuarios, son
menos visibles y mas dificiles de abordar.

Los determinantes del acceso a medicamentos

El 45° Consejo Directivo de la OPS/OMS insté a los Estados Miembros a asignar
prioridad al problema de la falta de acceso a medicamentos abordando sus factores
determinantes, con énfasis en las poblaciones pobres y marginadas (OPS/OMS, 2004).
En este contexto, resulta crucial ampliar el conocimiento existente respecto de la
conducta de los individuos en relacién a la busqueda y obtencion de los medicamentos
que necesitan.

Acufia et al 6 examinaron los determinantes sociales que afectan la conducta de
busqueda y obtencién de medicamentos en tres paises de Ameérica Central, Guatemala,
Honduras y Nicaragua y encontraron que el principal determinante de la falta de acceso
a medicamentos es la falta de acceso a los servicios de salud, lo que indica que una
importante parte de la blisqueda de medicamentos fue mediada por la prescripcion.

Otros determinantes del acceso a medicamentos identificados fueron la falta de
cobertura de seguro de salud, la informalidad del empleo, la condicién econdmica del
hogar v las caracteristicas de la vivienda.
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Lo anterior pone de relieve la importancia de abordar el acceso a medicamentos con
una visién interinstitucional y con una logica intersectorial.

Por otra parte, cada una de las dimensiones mencionadas del acceso a
medicamentos enfrenta barreras determinadas por las caracteristicas del sistema
de salud y su interaccién con las caracteristicas de los usuarios. Las principales
barreras de acceso a los medicamentos son'’:

a. La barrera econémica, determinada por el precio de los medicamentos,
su cobertura por parte de un esquema de seguro y la capacidad de pago
del individuo o la familia, lo cual incide directamente en la asequibilidad del
medicamento.

b. La barrera geografica, determinada por la distribucién de los puntos de
servicios de salud y de provisién de medicamentos y su relaciéon con la
localizacién de los usuarios, lo cual define la accesibilidad al medicamento.

c. Barreras determinadas por la organizacion de la provision de servicios
de salud y las caracteristicas culturales y personales de los usuarios,
que también define la aceptabilidad del medicamento por parte del usuario.

d. Barreras determinadas por el sistemna de provision de medicamentos,
el cual afecta a la disponibilidad fisica de estos en relaciéon a la demanda.

Tal como se muestra en la Figura 2, de la capacidad del sistema de proveer
medicamentos y de los usuarios de obtenerlos depende si la demanda por
medicamentos sera atendida (satisfecha) parcial o totalmente, o se transformara en
demanda insatisfecha.

La obtenciéon de los medicamentos en el punto de servicio y su relacién con la
prescripcion.

A diferencia de los cuidados de salud, que se consumen en el momento en que se
provee el servicio, el uso de medicamentos supone dos pasos interrelacionados:

a. Un servicio de dispensacién que deberia ofrecer informacién suficiente
como para garantizar el uso racional de los medicamentos; v,
b. La entrega fisica de dichos medicamentos.

Por norma general, los medicamentos deben ser obtenidos por los usuarios
mediante la presentacion de una prescripcién (‘‘receta”’) realizada por un
profesional autorizado (prescriptor).

En algunos casos sin embargo, los medicamentos pueden obtenerse sin la
mediacién de este profesional. La legislacién de la mayoria de los palses define
un listado de medicamentos de venta libre, es decir que pueden venderse sin
receta (en inglés Over the Counter, OTC). Solo en el caso de los medicamentos
comprendidos en este listado existe respaldo legal para que los usuarios los
adquieran sin la mediacién de un prescriptor.

El acto de demandar medicamentos clasificados como de venta sin receta (OTC) y
obtenerlos directamente de un proveedor, se conoce como automedicacion.

10. Organizacién Mundial de la
Salud (2002b). Promocién del
uso racional de medicamentos:
componentes centrales.
Perspectivas politicas de la
OMS sobre medicamentos. No.
5, OMS; septiembre de 2002.



EL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS COMO UNA EXPRESION DEL DERECHO A LA SALUD

Figura 2. Modelo de acceso a medicamentos y su relaciéon con las
barreras de acceso
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Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). Estudio del impacto de la exclusion de los
servicios de salud sobre el acceso a medicamentos en Guatemala. Informe Final. Washington, D.C.:
OPS; 2010.

No obstante, en muchos paises los usuarios pueden obtener medicamentos
clasificados como de venta con receta sin presentar este documento. A esta
conducta se le denomina autoprescripcién, y constituye una de las manifestaciones
mas graves del uso irracional de medicamentos, ya que supone graves riesgos
para la salud de la poblacién.

La importancia del uso racional de medicamentos y los conceptos que éste
involucra

Cuadro 1. Categorias de acceso a los medicamentos

Automedicacion El acto de demandar medicamentos clasificados
como de venta sin receta y obtenerlos directamente

de un proveedor, es decir, sin prescripcion, ni
mediacién de profesional de salud autorizado.

Autoprescripcion El acto de demandar medicamentos de venta con
receta y obtenerlos directamente de un proveedor,
es decir, sin prescripcién y sin que medie un
profesional de salud autorizado.

Medicamentos prescritos por | El acto de demandar y obtener medicamentos

profesional autorizado mediante la prescripcion de un profesional de salud
autorizado.

Medicamentos esenciales El acto de demandar y obtener medicamentos

prescritos por profesional esenciales mediante la prescripcion de un

autorizado profesional de salud autorizado.

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). Estudio del impacto de la exclusion de los
servicios de salud sobre el acceso a medicamentos en Guatemala. Informe Final. Washington, D.C.:
OPS; 2010.
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El medicamento es un producto que presenta algunas particularidades en relacion
con otros insumos de salud, puesto que puede ser usado por decision auténoma del
individuo, por recomendacién de quien lo provee o por indicacién del prestador de
servicios de salud.

Debido a ello, la provisiéon de medicamentos constituye una prestacion que, ademas
del suministro de los productos, debe garantizar un conjunto de procedimientos con la
finalidad de promover su uso racional.

En la Conferencia de Expertos sobre Uso Racional de Medicamentos celebrada
en Nairobi en 1985, se establecid que estos se utilizan racionalmente cuando ‘los
pacientes reciben la medicacion adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis
correspondientes a sus requisitos individuales, durante un periodo de tiempo adecuado
v al menor costo posible para ellos y para la comunidad’.

La seleccion de medicamentos esenciales” v las estrategias de promocién del uso de
medicamentos genericos forman parte de los esfuerzos realizados para mejorar el
acceso a los farmacos y controlar su precio.

El concepto de medicamentos esenciales es uno de los principios basicos de toda
politica farmacéutica nacional porque ayuda a definir prioridades para todos los
componentes del sector farmacéutico de cualquier pais, independientemente
de su grado de desarrollo; también es considerado uno de los doce componentes
fundamentales para promover el uso racional de los medicamentos 0,

Dado que el uso no racional de medicamentos puede radicar en la prescripcion, la
dispensacion y/o la venta de los farmacos, no sélo es importante medir el grado de
acceso a ellos sino también establecer si este acceso es calificado, es decir, si se
da prioridad a los medicamentos esenciales, generalmente contenidos en un listado
que incorpora principios de racionalidad y calidad, y de sostenibilidad financiera del
sistema de salud.

El desafio de financiar el acceso a los medicamentos necesarios

El gasto en medicamentos constituye una proporcion importante del gasto total en
salud. En la regién de las Américas este gasto fue estimado en alrededor de 35% del
gasto en salud de los hogares en 2004, proporcionalmente mayor en la poblacién
pobre y correspondiendo mayoritariamente a gasto de bolsillo.

En la Regidn, el gasto de bolsillo es la forma mas comun de financiar la compra de
medicamentos, lo cual determina una importante barrera que obstaculiza el acceso
a estos bienes. Para financiar la compra de medicamentos, muchas familias incurren
en gastos catastréficos”, lo cual supone disminuir el consumo de otros bienes basicos
como comida, vestimenta y educacién de los hijos.

En este contexto, el Estado debe velar para que toda la poblacién, y en particular los
grupos mas vulnerables, puedan acceder a los medicamentos esenciales de manera
oportuna cada vez que los necesiten.

Lo anterior tiene enormes implicaciones en el ambito de la sostenibilidad financiera.
A fin de cumplir con esta responsabilidad, los Estados han desarrollado diversas
estrategias. Las mas relevantes se muestran en la tabla siguiente:

10 - 11. De la Puente C., Tobar
F. Politicas y estrategias de
adquisicion de medicamentos
esenciales: un andlisis
sistematizado de modelos

y experiencias claves en
América Latina. EUROSOCIAL
— ISALUD; 2007.

ii. Los medicamentos
esenciales son los que
satisfacen las necesidades
prioritarias de salud de la
poblacion. Se seleccionan
teniendo en cuenta su
pertinencia para la salud
publica, las pruebas de

su eficacia y seguridad, y
su eficiencia comparativa
en relacion con el costo.
Deben estar disponibles

en los sistemas de salud

en todo momento, en
cantidades suficientes, en
las formas farmacéuticas y
concentraciones apropiadas,
con la garantia de calidad e
informacion adecuada, y a
un precio que los pacientes y
la comunidad puedan pagar
(OMS, 2002a).

iii. Los gastos catastrdficos en
salud son los gastos en que
los hogares se ven obligados
a incurrir para atender sus
necesidades de salud, y que
afectan de manera negativa
la satisfaccion de otras
necesidades bdsicas, como
la vivienda, la alimentacion

o la educacion. De acuerdo
con la OMS (2000), un hogar
incurre en gasto catastrdfico
cuando destina mas de 30%
de su capacidad de pago para
financiar la atencion de salud
de alguno de sus miembros.
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Cuadro 2. Estrategias de financiamiento sostenible de los medicamentos

en paises de América Latina

Estrategia Paises que la implementan

Produccion Publica de medicamentos

Compras Publicas de medicamentos

Dispensacion de medicamentos en farmacias
oficiales

Reduccion de barreras de acceso:
-Licitaciones publicas internacionales
-Reduccion de impuestos a los medicamentos
-Exoneracién de tasas aduaneras

Agregacion de la demanda:

-Compras agregadas de todo el sector publico
-Compras agregadas a través de fondos
regionales

(Fondo Estratégico, Fondo Rotatorio)

Financiamiento selectivo a través de un listado
de medicamentos esenciales

Creacion de mercados de medicamentos
genericos intercambiables

Fijacion de precios de medicamentos

Argentina, Brasil, Costa Rica,
Paraguay, Uruguay
Argentina, Brasil, Chile, Costa
Rica, Ecuador, El Salvador,
Guatemala, México, Panama,
Paraguay, Uruguay

Argentina, Brasil

Argentina, Brasil, Costa Rica,
Chile, Ecuador, Honduras,
Panama, Uruguay

Todos los paises de la Region

Brasil, Chile, Colombia, Costa
Rica, Ecuador, Guatemala,
México, Panama, Paraguay,
Uruguay

Argentina, Brasil, Chile,
Colombia, Ecuador, México, Peru

Brasil, Colombia (sélo para

productos monopdlicos) Ecuador,
Paraguay

Fuente: Elaboracion propia sobre datos de OPS/OMS y en base a los andlisis de De la Puente C.,
Marco tedrico y practico de la regulacion de precios de medicamentos. Presentacion realizada en el
Taller Proteccion social en salud, politicas de acceso a medicamentos y equidad organizado por la
OPS/OMS en México en abril de 2008.

Elacceso amedicamentos como parte de la agenda de Cobertura Universal
de Salud

En agosto de 2014, todos los Estados miembros de la OPS/OMS reunidos en el 53.0
Consejo Directivo aprobaron la Resolucién CDS3/5 “Estrategia para el Acceso Universal
a la Salud y la Cobertura Universal de Salud”.

La estrategia articula las condiciones que permitiran a los paises orientar y evaluar
sus politicas y medir el progreso hacia el acceso universal a la salud y la cobertura
universal de salud. En la estrategia se establecen cuatro ejes estratégicos simultaneos
e Interdependientes:

a) Ampliar el acceso equitativo a servicios de salud integrales, de calidad, centrados
en las personas y las comunidades;
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b) Fortalecer la rectoria y la gobernanza;

c) Aumentar y mejorar el financiamiento, con equidad y eficiencia, y avanzar hacia
la eliminacién del pago directo que se convierte en barrera para el acceso en el
momento de la prestacion de servicios; y

d) Fortalecer la coordinacion multisectorial para abordar los determinantes sociales
de la salud que garanticen la sostenibilidad de la cobertura universal.

Dentro del primer eje, se encuentra un componente orientado a definir los procesos
que mejoren la disponibilidad v el uso racional de los medicamentos (incluidas
las vacunas), asi como de otras tecnologias de salud, de manera sistematica y
progresiva, ademas del desarrollo de la capacidad regulatoria y de evaluacion para
asegurar que los medicamentos sean seguros, eficaces y de calidad.

EJE 1: Ampliar el acceso equitativo a servicios de salud integrales, de
calidad, centrados en las personas y las comunidades

* Definir un conjunto universal de prestaciones garantizadas y exigibles y de
ampliacién progresiva.

» Transformar la organizacion y gestion de los servicios de salud.
¢ Incrementar de inmediato la inversién en atencién primaria.
* Expandir el mercado de trabajo en el primer nivel de atencion.

» Asegurar la disponibilidad y el uso racional de los medicamentos esenciales y
otras tecnologias de salud.

* Implementar programas para el empoderamiento, incluso actividades de
promocion, prevencion y educacion.

La adopciétn de la Resolucién “Estrategia para el Acceso Universal a la Salud y la
Cobertura Universal de Salud” establece un marco Unico para avanzar hacia el acceso
universal y equitativo a los medicamentos requeridos por la poblacién de la regién de
las Ameéricas como parte del derecho a la salud.

Garantizar que esto ocurra, depende de los esfuerzos conjuntos y articulados de
todos los que trabajamos en pro de la salud de los pueblos de las Américas.
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Calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos
Juan Carlos Maldonado R.*

¢Cudles son los mejores medicamentos para una poblacion? Los razonamientos y
argumentaciones podrian conducir a distintas respuestas segun los actores interesados.
Para los laboratorios fabricantes de medicamentos, responsables de los procesos
de investigacién y desarrollo, seguramente serfan los medicamentos mas nuevos
vy destinados para patologias o trastornos crénicos que afectan a grandes grupos
poblacionales. Sin embargo, desde hace varios afios es evidente que el desarrollo de
nuevos medicamentos responde principalmente a intereses de mercado antes que a
necesidades sanitarias,’ algo que se evidencia en la ausencia de medicamentos que
sean particularmente utiles contra patologias que afectan especificamente a paises en
vias de desarrollo, como son varias enfermedades tropicales.” Ademaés, suele existir
un claro interés de la industria para favorecer la penetracién en el mercado de un
nuevo medicamento y lograr altas ventas, para de esta forma recuperar €l costo que
representd su investigacién y desarrollo clinico (el cual se ha estimado alcanza los
US$ 224 millones) antes de que expire su patente, ya que las ventas pueden bajar
hasta un 50% cuando comienzan a existir genéricos de ese farmaco.” Incluso cuando
para un laboratorio fabricante el beneficio econdmico es pequefio o nulo, disminuye
su interés por ese medicamento y puede suspender su produccién, conduciendo a
desabastecimientos del mismo en el mercado farmacéutico de un pais o region.”

Para los usuarios o poblacién comun, quizas los mejores medicamentos también sean
aquellos mas nuevos, a pesar de que su costo sea mayor. Los medicamentos son
bienes sociales y las personas les otorgan un valor no solo econdmico, sino mas bien
relacionado con el bienestar de la salud. No obstante, la presion comercial dirigida a los
consumidores suele provocar que idealicen los beneficios y minimicen los riesgos de
un medicamento, ademas de crear la falsa idea de que los productos de menor costo
no suelen ser de buena calidad."™ ? Para los prescriptores, posiblemente los mejores
medicamentos serian aquellos que permiten alcanzar un buen resultado terapeutico. Los
profesionales muchas veces no tienen interés en el costo del producto o simplemente
lo ignoran,’ mientras que la calidad del medicamento no suelen entenderla como algo
relacionado con la manufactura, sino que de forma errénea aplican como indicador de
calidad el nombre (de marca o genérico) con €l cual se comercializan.”

Por otra parte, desde la perspectiva de la salud publica, los mejores medicamentos
son aquellos que satisfacen las necesidades de salud prioritarias para una poblacion,
motivo por el cual son denominados esenciales dentro de la prestacion de servicios
de salud. El concepto de medicamentos esenciales fue introducido en 1975 por la
Asamblea Mundial de la Salud; luego, en 1977 la Organizacién Mundial de la Salud
formulé la primera Lista Modelo de Medicamentos Esenciales y en 1978 la Declaracion
de Alma-Ata determiné a la "‘provision de medicamentos esenciales” como uno
de los ocho elementos fundamentales de la atencién primara en salud. Conforme
el Comité de Expertos de la Organizacion Mundial de la Salud para la Seleccién y
Uso de Medicamentos Esenciales, estos farmacos se seleccionan de acuerdo a la
prevalencia de las enfermedades y la evidencia cientifica de su perfil favorable de

* Médico, Farmacoepidemidlogo. Catedra de Farmacologia, Escuela de Medicina, Universidad Central
del Ecuador. Unidad de Farmacologia, Centro de Biomedicina. Grupo para la Investigacion de la
Utilizacion de los Medicamentos en América Latina (DURG-LA).



eficacia, seguridad y relacién costo-efectividad, en comparacion a otras alternativas
L. 8
farmacolodgicas.

A pesar de la enorme cantidad de medicamentos existentes en el mercado mundial, no
todosposeensimultaneamentelas cualidades mencionadas como para ser considerados
esenciales. La eficacia es el grado de beneficio que ofrece una intervencién terapéutica
(en este caso el medicamento) aplicada en condiciones ideales de uso, lo cual ocurre
exclusivamente en el marco de la investigacion, especificamente en ensayos clinicos
controlados correctamente disefiados y bien ejecutados.” * Para tomar una decisién
sobre eficacia clinica la informacién util es aquella respecto a la comparacion de un
farmaco contra otro (y no sélo contra placebo) en la misma indicacién terapeutica y mas
aun si tuvo lugar evaluando desenlaces relevantes durante un tiempo de seguimiento
adecuado para la patologia. Si durante la practica clinica tiene lugar un proceso
terapeutico correcto y un buen uso del medicamento al momento de prescribirlo,
existiran mayores probabilidades de que la efectividad (defmida como el grado de
beneficio de una intervencion en condiciones habituales de uso) sea cercana a la
eficacia clinica.””

La seguridad de un medicamento se refiere a una relacion beneficio-riesgo favorable.
En este sentido, una reaccion adversa a medicamentos se define como la presencia de
cualquier efecto perjudicial o indeseado que se presente tras la administracion de un
medicamento, en las dosis normalmente utilizadas en el ser humano para la profilaxis,
diagnostico o tratamiento de una enfermedad. Sus sinénimos son los términos efecto
indeseado y efecto adverso.'’ A partir de estudios internacionales se conoce que las
reacciones adversas a medicamentos son la causa de aproximadamente un 10% de
las admisiones hospitalarias y tienen una incidencia de entre el 10% y 20% en los
pacientes manejados farmacolégicamente.'' De ahi que se las considera un problema
de salud publica por el impacto sanitario y econémico que conllevan.

Todos los farmacos conllevan el riesgo de reacciones adversas, las cuales pueden
debutar como nuevos problemas de salud, empeorar el curso de la enfermedad o
Incrementar la morbimortalidad. Como existen diferencias en el perfil de seguridad
para alternativas de la misma clase farmacolédgica con eficacia similar (por ejemplo, la
distinta gastrotoxicidad de los antiinflamatorios no esteroides), es importante preferir el
medicamento con menor riesgo asoclado de reacciones adversas. Los farmacos nuevos
son aquellos para los cuales méas se desconoce sobre su perfil de seguridad a largo
plazo, debido a las caracteristicas propias de las fases de investigacién y desarrollo: la
limitada capacidad de prediccién que tienen los modelos animales, el numero total de
pacientes que llegan a ser investigados suele ser insuficiente para detectar reacciones
adversas graves de baja frecuencia, las poblaciones investigadas suelen estar muy
seleccionadas y poseen un seguimiento riguroso a diferencia de la alta heterogeneidad
a nivel de la poblacién que posteriormente consume el medicamento comercializado,
hay una imposibilidad de investigar todos los escenarios clinicos en los que podria
llegar a emplearse el farmaco durante la practica clinica habitual y algunos efectos
adversos tienen lugar solamente tras el uso prolongado del farmaco o poseen efectos
de latencia largos.” Esto suele condicionar que solamente luego de la comercializacion,
comiencen a identificarse reacciones adversas hasta entonces no reconocidas, por lo
cual las actividades de Farmacovigilancia son herramientas utiles en la salud publica
de un pais.

La tercera cualidad hace referencia a la eficiencia, comprendida como los efectos o
resultados alcanzados con una determinada intervencién, en relacién con el esfuerzo
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CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS MEDICAMENTOS

empleado para aplicarla, en términos de recursos humanos, econémicos, materiales
y de tiempo. En el caso de los medicamentos, esto significa tener en cuenta los
resultados que se obtienen con su administracion y el coste que conlleva su utilizacion.
Son preferibles aquellos medicamentos con una relacién costo-efectividad favorable
en aspectos farmacoeconémicos.” ' Hay que tener en cuenta que “medicamento
esencial’ no implica necesariamente algo “barato”, sino eficiente para la salud publica.
Logicamente, muchos farmacos con demostrada eficacia y seguridad a largo plazo,
calificados como esenciales, ya han visto caer sus patentes y con la presencia de un
mercado de genéricos suelen volverse apropiados para optimizar el gasto en salud.

La calidad farmacéutica de un medicamento también es algo fundamental y tiene que
ver con su proceso de fabricacion. Es responsabilidad de las autoridades sanitarias
vigilar que las buenas practicas de manufactura se cumplan totalmente y no existan
problemas en el control de calidad. De lo contrario, a causa de una mala condicion
farmacéutica del medicamento, una baja concentracién del principio activo, cambios
en las propiedades fisico-quimicas de la molécula, €l deterioro del producto durante
el transporte, distribucion o almacenamiento, podria verse afectada negativamente
la biodisponibilidad y los efectos farmacoldgicos. La exigencia de estudios de
bioequivalencia lamentablemente se utiliza mucho como pretexto para desprestigiar a
los medicamentos genéricos, pero no siempre seria algo indispensable, especialmente
cuando los farmacos poseen un amplio indice terapeutico (la diferencia entre su dosis
minima eficaz y la dosis maxima tolerada) y sus efectos clinicos pueden ser valorados
de forma objetiva y rdpida, sin comprometer el estado de salud del paciente.””

Dentro de un sistema de salud es importante que los medicamentos considerados
esenciales estén siempre disponibles en el mercado, existan en cantidades adecuadas
para su distribucién, tengan una buena calidad de elaboracién y se comercialicen
en formas farmacéuticas y concentraciones apropiadas para su dosificacion y
dispensacién, ademas de tener un precio que permita asegurar su acceso tanto por un
individuo como por la comunidad.’

En Ecuador, durante la década de 1970 se volvid notorio el interés estatal respecto
al acceso poblacional a medicamentos esenciales, a precios razonables y de
buena calidad. Los trabajos conjuntos entre el Ministerio de Salud, la Organizacién
Panamericana de la Salud y el Convenio Hipdlito Unanue, dieron origen a que en 1975
se gestara el llamado Cuadro Basico de Drogas y Medicamentos, un primer listado
que sirvidé como instrumento de trabajo para concertar con la industria farmacéutica
nacional la provisién de productos, pero por varias razones la iniciativa y disponibilidad
de medicamentos decay?6 sustancialmente en 1979. Posteriormente, cuando en el pais
se consideraba la implantacion de un Sistema Nacional de Salud, finalmente se expidid
el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, mediante el Decreto Ejecutivo N° 1337
de 1985 que eliminaba simultdneamente algunas disposiciones anteriores relacionadas
con el mismo.“ Desde el afio 2014 se encuentra vigente la Novena Revisién del Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos para su aplicacion principalmente en unidades
operativas dependientes del Ministerio de Salud Ptblica." El listado se encuentra
elaborado conforme los principios fundamentales de eficacia, seguridad y relacion
costo-beneficio que guian la selecciéon de medicamentos esenciales y los farmacos
contenidos pueden considerarse adecuados para las principales necesidades sanitarias
del pais, tanto en problemas de salud frecuentes como patologias especificas."”

A pesar delo anterior, en Ecuador las desigualdades socio-econdmicas todavia afectan
el acceso poblacional a los servicios de salud y a los medicamentos."” Ademas, en el
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pals persisten varios problemas en el mercado farmacéutico, la adquisicion estatal de
medicamentos v la regulacién de precios.m] Los datos disponibles sobre el consumo
de medicamentos en Ecuador permiten conocer que durante el periodo comprendido
entre 1988 y 1997 se increment6 en un 45,9% el total de unidades vendidas (desde 66
hasta 97 millones anuales), mientras que la evolucién de ventas (en valores monetarios)
tuvo un crecimiento sorprendente del 145%, alcanzando los US$ 332 millones
anuales.' Este incremento en ventas antes que en unidades, significa que la poblacion
practicamente siguié consumiendo lo mismo, pero pagando cada vez mucho mas; y
es un indicador del aumento que tuvo lugar en los precios y de la introducciéon de
nuevos medicamentos a mayor costo. El panorama no ha cambiado sustancialmente
en los ultimos afios, pues entre el 2007 y el 2012 el mercado farmacéutico ecuatoriano
mostrd un aumento del 56,6% en las ventas, pasando de US$ 680 millones a un total
de US$ 1142 millones anuales, especialmente por el comercio de medicamentos de
marca."? El mayor gasto publico también representaria una parte importante de este
fenémeno, debido a que las compras realizadas por el Ministerio de Salud Publica para
sus unidades operativas ascendieron casi hasta los US$ 300 millones.'®

A fin de mejorar el acceso de la poblacion latinoamericana a medicamentos esenciales,
se ha recomendado fortalecer el mercado de genéricos y generar un sistema de
precios competitivos para la adq-u'1sicic’>n.19 No obstante, cuando en el ano 2011 tuvo
lugar en el pais la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos como estrategia para
transparentar las compras publicas, cerca del 30% de los requerimientos estatales no
tuvieron ofertas, con lo cual se vio forzada una adquisicion directa de los productos.”
Esto es una muestra de cémo los intereses econdmicos de la industria farmacéutica
son los principales determinantes del abastecimiento de medicamentos y de la forma
en que pueden afectar las necesidades sanitarias ante la ausencia de una politica de
medicamentos amplia, clara y sélida.

Elmercado de medicamentos genéricos tampoco es fuerte en el pais. Parael 2014 enla
Agencia Nacional de Regulacién, Control yVigilancia Sanitaria, de 13451 medicamentos
registrados apenas el 30,4% eran genéricos y durante los ultimos anos su consumo ha
sido significativamente menor en relacion a los medicamentos de marca, si bien el
Incremento de precios fue de 0,86% y 12,5% respectivamente. Esto se tradujo en una
clara diferencia en el aumento de ventas, donde para el afio 2011 el alza apenas fue del
6,5% para los genéricos frente a un 93,4% en los medicamentos de marca.'®

Lo expuesto sugiere que aun se requiere de varios esfuerzos multidisciplinarios para
mejorar el mercado farmacéutico y optimizar el gasto sanitario en medicamentos.
Entre estas deberan estar aquellas destinadas a garantizar la disponibilidad de los
medicamentos considerados basicos (esenciales) para el pals, porque su empleo es
sin duda una estrategia eficiente de salud publica, asi como lograr su adquisicién a
precios aceptables. Otros elementos que deberian formar parte de una agenda,
incluyen la adopciéon de medidas regulatorias del mercado, el control de la promocién
farmacéutica, la supervision regular de los sistemas de distribucion y dispensacién
de productos, la evaluacién de los patrones de utilizacién de medicamentos, una
optimizacion en las actividades de farmacovigilancia, el fomento del uso adecuado
de medicamentos, la docencia sobre prescripcion razonada de medicamentos y
la educacion poblacional, todo en el marco de una politica de medicamentos bien
organizada, con la finalidad de poder abarcar los distintos eslabones que existen en el
comportamiento social de los medicamentos.”
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Patentes, salud publica y competencia

Carlos M. Correa*
1. Introduccion

Existe un amplio consenso en cuanto al papel que las patentes y los derechos de
propiedad intelectual (DPI) pueden desempenar en el fomento de la investigacion
v el desarrollo (I+D) aplicados al campo de la salud, en los paises mas adelantados.
Las patentes se consideran particularmente importantes en esos paises, dado que
la I+D entrafa costos y riesgos elevados, y al mismo tiempo puede desembocar en
invenciones de utilidad potencial para todos los paises.

Los DPI pueden generar, sin embargo, costos importantes, especialmente en los
paises en desarrollo. En €l sector de la salud, donde la falta de acceso oportuno al
tratamiento o a los productos farmaceéuticos puede tener consecuencias de vida o
muerte, las condiciones que determinan el acceso alos medicamentos, y entre ellas
el precio, son cuestiones criticas, sobre todo para los segmentos de la poblacién de
bajos ingresos econémicos. Aun reconociendo que los DPI no son el unico factor
pertinente, parece claro que la manera en que se establezcan y apliquen los DPI
puede tener un impacto significativo en el acceso a los medicamentos. Por lo tanto,
todo régimen de DPI debe establecer un equilibrio entre la creacién de incentivos
ala innovacién y el interés de los consumidores en que los bienes protegidos estén
disponibles y accesibles.

En la actualidad, es de conocimiento general que el régimen de proteccién
de patentes, globalizado por el Acuerdo sobre los ADPIC, puede tener serias
repercusiones para el sector de la salud. El Acuerdo especifica obligaciones
detalladas en lo tocante a la proteccién de las invenciones, entre ellas:

* Reconocer patentes para invenciones en todos los campos de la tecnologia,
con excepciones limitadas;

* No hacer discriminaciones en lo que se refiere a la disponibilidad o disfrute
de los derechos de patente;

» Otorgar los derechos de patente por un plazo no inferior a veinte afios desde
la fecha de la solicitud,

+ Limitar el alcance de las excepciones a los derechos de patente y conceder
licencias obligatorias sélo bajo determinadas condiciones; v,

* Hacer cumplir los derechos de patente de manera efectiva.

La creciente preocupacién sobre la manera en que éste y los demas acuerdos de
comercio internacional pueden limitar el acceso a los medicamentos desemboco,
como se ha visto ya, en la adopcién de la Declaracion Ministerial de Doha sobre el
Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica.

* Director del Posgrado sobre Propiedad Intelectual y del Centro de Estudios Interdisciplinarios de
Derecho Industrial y Economia de la Universidad de Buenos Aires; Licenciado en Economia y Doctor en
Derecho, Universidad de Buenos Aires.



El sector farmaceéutico es un usuario de fundamental importancia dentro del sistema
de patentes. Mientras que, cada afio, sélo un numero pequefio —y decreciente- de
entidades quimicas nuevas obtiene su aprobacién, miles de solicitudes se presentan
para proteger variantes de productos existentes, procedimientos de manufactura o,
cuando se permiten, sequndas indicaciones de productos farmacéuticos conocidos.

Dados los efectos de fondo que las patentes pueden tener sobre la competencia vy, por
consiguiente, sobre los precios de los medicamentos, los criterios que se apliquen para
examinar y otorgar patentes farmaceuticas resultan de extrema importancia para las
politicas de salud publica, y no son sélo un tema de interés para la politica industrial.
Los responsables de disenar politicas en el area de la salud publica vy, también, las
oficinas encargadas de examinar solicitudes de patentes, deben tener en cuenta que
las decisiones relativas al otorgamiento de una patente (que, por lo general, se presume
valida salvo que se pruebe lo contrario), pueden afectar, de manera directa, la salud y
las vidas de los habitantes del pais en el que la patente se concede.

Como se ha visto en el Modulo I, para obtener una patente, un inventor debe acreditar
dque su invencion es nueva, manifiesta “actividad inventiva” (es decir, no es obvia), y es
susceptible de aplicacién industrial.

El Acuerdo sobre los ADPIC, al regular el sistema de patentes, establecioé en el Articulo
27.1 que "las patentes podran obtenerse para todas las invenciones... siempre que
Sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicaciéon
industrial”, pero no defini6 el término nvencioén ni prescribié coémo se deben definir
los criterios de patentabilidad, quedando dentro de la esfera de libertad de los Estados
la determinacién del grado de rigor con el que aplicarian esos criterios conforme a
sus politicas nacionales.

El significado tradicional de “mvencién’” se vincula con el resultado de una actividad
intelectual, que consiste de un nuevo conocimiento de naturaleza técnica. Inventar es
“crear a través del pensamiento, originar (un nuevo metodo, instrumento, etc.) ' También
sugiere una distincién entre creaciones y meros descubrimientos y, de manera mas
general, entre invenciones y otra materia que no es el resultado de un proceso mventivo.

El concepto de invencion que se aplica en diversos paises difiere de manera significativa.
No obstante, el Acuerdo sobre los ADPIC no parece interferir con tal diversidad. El
texto del Articulo 27.1 indica que los Miembros tienen libertad para interpretar, de
buena fe, el concepto de invencién dentro de sus sistemas juridicos, observando la
aplicacion de las normas de interpretacion establecidas por la Convencién de Viena
sobre el Derecho de los Tratados. Los Miembros pueden exigir la existencia de una
Invencion como condicion previa para la patentabilidad.

Mas alla de cual fuere la definicién de invencion, el tema fundamental consiste en que
la patente debe brindar un aporte técnico no obvio al estado de la técnica, por medio
del cual un problema técnico se resuelve por metodos técnicos.

Sujeto a las mismas normas de interpretacién mencionadas anteriormente, el Acuerdo
sobre los ADPIC también permite a los paises miembros de la OMC adoptar sus
propias definiciones de estandares de patentabilidad.

Los términos generales utilizados en el Articulo 27.1 han permitido a los paises
Miembros mantener criterios diferentes para evaluar la patentabilidad. La definicion

1. Definicién del Diccionario
“Concise Oxford Dictionary”,
1989, pag. 527.
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de dichos criterios constituye un aspecto clave en la politica de patentes, y acarrea
consecuencias en otras areas, como las de politica industrial y de salud publica. Un gran
numero de patentes concedidas basadas en estandares bajos de patentabilidad puede
producir limitaciones innecesarias en la competencia, sin que existan beneficios en
términos de mayor innovacién para tratar las necesidades de la sociedad.

2. Aspectos relevantes de patentes farmacéuticas’

Los productos y procedimientos farmaceéuticos representan una parte significativa de
las patentes que se solicitan y conceden en el mundo, especialmente en los paises en
desarrollo.

La adopcién del Acuerdo sobre los ADPIC representd una victoria rotunda para las
grandes empresas farmacéuticas, ya que impuso la obligacién de proporcionar
proteccién por patente en todos los campos de la tecnologia, incluyendo los productos
farmacéuticos, en todos los paises miembros de la OMC. Sin embargo, el Acuerdo
no fij6 normas especificas que reglamenten la totalidad de los aspectos relacionados
con la concesion de la patente, como por ejemplo, la forma y el alcance de las
reivindicaciones, los que quedan dentro de la esfera de decisién de cada pats.

La reivindicacién de una patente delimita el avance técnico contenido en la misma.
La formulacion de la reivindicacién constituye la base juridica para determinar la
materia objeto de la proteccion. Por consiguiente, resulta necesario tener en cuenta las
caracteristicas de las diferentes reivindicaciones que son tipicas dentro del area de las
invenciones farmaceuticas, a fin de evaluar y adoptar las medidas necesarias, acordes
a cada legislacion nacional, para proteger la salud publica en aquellos casos en que las
solicitudes de patentes cubren una materia que no merece la recompensa que ellas
otorgan.

Mientras que el desarrollo de nuevas moleculas de aplicacion farmacéutica puede
abarcar varios niveles de pasos mventivos, las técnicas farmacéuticas para la
preparacion de medicamentos en diferentes presentaciones y posologias gneralmente
son conocidas y forman parte del conjunto de conocimientos que posee una ‘“‘persona
versada en la técnica”. Por lo tanto, existe un espectro limitado de desarrollos que se
podrian considerar genuinamente inventivos en este campo.

Formulaciones y composiciones

El mismo principio activo se puede presentar en diferentes formas, por ejemplo, como
comprimido, capsula o solucién acuosa, para su administracion parenteral, los cuales,
a su vez, se pueden formular utilizando diferentes excipientes, farmacéuticamente
aceptables.

Un gran numero de patentes reivindican presentaciones de drogas nuevas o ya
existentes, y con frecuencia incluyen especificaciones de dosis o concentraciones, ya
sea como reivindicacion principal, o subordinadas a reivindicaciones de los principios
activos o sus usos. Las “reivindicaciones de composiciones” cubren principios activos
y excipientes o vehiculos farmacéuticamente aceptables, como rellenos, aglutinantes,
desintegrantes y lubricantes.

Como regla general, las técnicas de formulacién y el espectro de compuestos que se
pueden utilizar para desarrollar productos farmacéuticos viables en diferentes formas,



CARLOS M. CORREA

son elementos bien conocidos para una persona capacitada en la técnica. Por lo tanto,
es posible que las invenciones que se reivindican en este campo carezcan de paso
inventivo.

Las formulaciones y composiciones nuevas, como también los procesos para su
preparacion, se deberian considerar obvias teniendo en cuenta la técnica previa,
en particular, cuando se reivindica un Unico principio activo junto con vehiculos o
excipientes conocidos o no especificados. Como excepcion, las reivindicaciones de este
tipo podrian ser patentables si se obtiene un efecto realmente nesperado o sorpresivo;
por ejemplo, cuando se resuelve, de manera no obvia, un problema verdaderamente
dificil o una necesidad de larga data, tal como una disminucién considerable de los
efectos colaterales, o cuando la solucién que se encuentra origina una enorme ventaja
en comparaciéon con el estado de la técnica.

Combinaciones

A veces, las reivindicaciones estan dirigidas a combinaciones de dos o mas
principios activos previamente conocidos. Generalmente las solicitudes de
patentes que contienen estas combinaciones se presentan cuando las patentes de
los compuestos que comprenden han expirado o se encuentran préximos a estarlo,
ampliando indirectamente el periodo otorgado en la patente original.

En algunos casos, las reivindicaciones de combinaciones pueden equivaler,
en términos practicos, a reivindicaciones sobre tratamientos meédicos (cuya
patentabilidad esta excluida en la mayoria de los paises), cuando solo brindan un
metodo para administrar una combinacién de drogas existentes.

Las combinaciones de principios activos conocidos se deben considerar no
Inventivos. Sin embargo, la mayoria de las oficinas de patentes conceden este
tipo de patente con la salvedad de que no debe existir una mera yuxtaposicion
de efectos, sino que debe mediar algo sorprendente en el comportamiento de la
combinacion. En consecuencia, si un nuevo efecto sinérgico3 no obvio se considera
base para la patentabilidad, deberd quedar adecuadamente demostrado a traves
de pruebas bioldgicas, y divulgado de manera apropiada en las especificaciones
de la patente.

Dosificacion/dosis

Algunas solicitudes de patentes reivindican invenciones que consisten enla formade
dosificacion de un producto existente. Si bien se las formula como reivindicaciones
de producto, tienen el mismo efecto que las reivindicaciones sobre metodos para
tratamiento medico, dado que la materia no es un producto o proceso, sino la forma
en la que un producto se utiliza terapeuticamente.

Algunos paises admiten patentes sobre dosificaciones bajo ciertas circunstancias,
por ejemplo, cuando existe un nuevo uso médico y la dosificacion es sustancialmente
diferente del uso conocido. Sin embargo, el concepto utilizado solo es valido cuando
se permite el otorgamiento de patentes sobre segundos usos.

Los cambios en la dosificacion rara vez son de naturaleza inventiva y se puede
considerar que no cumplen con el estandar de aplicabilidad industrial, dado que la
invencién soélo tendria efectos en el organismo y no efectos técnicos.

3. Sinergia: es el resultado
de la accion conjunta de dos
0 mds causas caracterizado
por tener un efecto superior.
En el campo farmacéutico se
refiere a la accion de dos o
mas compuestos que al ser
administrados en conjunto
producen un efecto mayor

al esperado considerando la
sumatoria de acciones de los
compuestos por separado.
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Las reivindicaciones de nuevas dosis para la misma indicacién o para una diferente
no constituyen invenciones, en particular (si bien no exclusivamente) en paises en
los que el tratamiento médico no es patentable como tal.

Sales, éteres y ésteres

Con frecuencia, las patentes farmacéuticas protegen nuevas sales de principios
activos conocidos. Normalmente, las sales se forman para aumentar la estabilidad
o solubilidad de la droga. Se conoce comunmente, en el campo farmaceutico,
que las sales producen una solubilidad diferente y, por consiguiente, una
biodisponibilidad diferente. Si el principio activo es un acido o una base, cualquier
estudiante de quimica sabra como elaborar una sal, y podra predecir sus posibles
propiedades fisicoquimicas. Las patentes sobre sales son una de las principales
vias de “evergreening’ de las patentes farmacéuticas.

Pueden existir casos excepcionales en los cuales las propiedades de nuevas sales
presenten ventajas imprevistas, en comparacién con la técnica previa. Dichas
ventajas deben estar fundamentadas con informacion sobre los resultados de
ensayos adecuados, incorporados a las especificaciones de las patentes.

Los procedimientos de formaciéon de sales también son obvios para una persona
versada en el campo.

Asimismo, los éteres y los ésteres de alcoholes conocidos, si bien se diferencian
basicamente de las sales, generalmente sufren la misma objecién de obviedad.

Las nuevas sales, ésteres y otras formas de productos farmacéuticos existentes se
pueden obtener generalmente con conocimientos comunes, y no son patentables.
Esto puede no ser asi si se demuestra la existencia de diferencias inesperadas (por
ejemplo, un importante aumento en la eficacia terapéutica, y no meramente de
biodisponibilidad) con respecto a la técnica previa, a través de pruebas llevadas a
cabo y descriptas de manera adecuada en las especificaciones.

Polimorfos

Algunos principios terapéuticamente activos presentan formas polimorficas, es
decir, pueden existir en formas fisicas diferentes y pueden tener propiedades
diferentes con resultados terapéuticos de mayor o menor importancia. El
polimorfismo es una propiedad natural: los polimorfos no se “crean” o “inventan”;
se descubren normalmente como parte de la experimentaciéon de rutina en
la formulacién de drogas. Son el resultado de las condiciones bajo las cuales
se obtiene un compuesto. Cualquier compuesto que presenta polimorfismo
tiende naturalmente a su forma maés estable, aun sin ningun tipo de intervencién
humana.

Las solicitudes de patentes independientes sobre polimorfos se han tornado cada
vez mas frecuentes y controvertidas, dado que sus patentes se pueden utilizar para
obstruir o demorar la entrada de la competencia genérica. Se puede considerar
que los polimorfos estan dentro de la técnica previa —y, por lo tanto, no patentables-
si se obtienen inevitablemente siguiendo el proceso de la patente original sobre
el principio activo. Ademas, cuando se descubre polimorfismo, la posibilidad de
descubrir diferentes cristales es obvia.
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Por lo tanto, teniendo en cuenta que el polimorfismo es una propiedad inherente de
la materia en su estado solido, los polimorfos no se crean, sino que se descubren. Las
oficinas de patentes deben tomar conciencia de la posible ampliacién injustificada del
periodo de proteccién que surge del patentamiento sucesivo del principio activo y sus
polimorfos, incluso de los hidratos/solvatos, los que constituyen ‘pseudo-polimorfos’.

Reivindicaciones “Markush”

Las denominadas ‘reivindicaciones Markush” se refieren a una estructura quimica
con multiples entidades quimicas, funcionalmente equivalentes, admitidas en una o
mas partes del compuesto. Estas reivindicaciones pueden incluir un vasto nimero (a
veces millones) de compuestos posibles. Se las puede utilizar para obtener una amplia
cobertura patentaria que incluya un gran numero de compuestos cuyas propiedades
no se han probado, sino supuesto de manera tedrica a partir de la equivalencia con
otros compuestos incluidos en la reivindicacién. Por consiguiente, su aceptacion genera
derechos sobre un conjunto de compuestos extremadamente amplio, sin mediar
ensayo o experimentacion previa.

Ademas de las cuestiones habituales referidas a los requisitos de patentabilidad, el
analisis de las estas reivindicaciones origina planteamientos en cuanto a divulgacién y
ejecutabilidad dado que, por lo general, el solicitante de la patente sélo ha obtenido, de
manera efectiva, pocos de los elementos posibles del grupo.

Ejemplos de reivindicacion ‘Markush’

AR 005224 B1-Derivados de oxazolidinona, procedimiento para su
preparacion y uso, asi como preparacion farmacéutica que los contiene y
procedimiento para la obtencion de preparaciones farmacéuticas

1. Derivados de la oxazolidinona, caracterizados por la formula

O NHR?

RP-N~ -0 COOR?

O

y sus sales aceptables desde el punto de vista fisioldgico. [La patente especifica los
sustituyentes para los radicales R1, R2 y R3]

AR016428B1-Compuestos de 1,3,8-triaza-espiro[4,5]decan-4-ona, un proceso para
Su preparacion, medicamentos que comprenden dichos compuestos y el uso de
dichos compuestos para la manufactura de un medicamento

Derivados de 1,3,8-triaza-espiro[4,5] decan-4-ona, que comprenden compuestos
de la formula general (i) en la que: r1 es hidrégeno, alquilo inferior, halégeno, alcoxi
inferior, trifluorometilo, alquil-inferior-fenilo o cicloalquilo c¢5-7; r2 eshidrégeno ,
alquilo inferior, fenilo o alquil-inferior-fenilo; r3es hidrégeno, alquilo inferior, bencilo, ...




5. Sin embargo, un tercero
puede solicitar una patente de
seleccidn, y no necesariamente
el titular de la patente original.
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de dependencia de patentes
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a la aplicacion de licencias
obligatorias. Ver Articulo 31(1)
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6. Una situacion diferente

se presenta cuando un
compuesto se debe producir
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como tales para otros
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Las reivindicaciones que cubren un gran numero de compuestos no se deberian
permitir. A lo sumo, se podrian otorgar reivindicaciones de cobertura limitada
sl se prueba, como minimo, que se puede obtener el mismo resultado divulgado
sl se sustituye cualquier elemento dentro de la misma familia. La cobertura de la
patente estaria limitada a aquello que efectivamente se puede ejecutar a traves de la
divulgacién de la especificacion.

Patentes de Seleccién

Una “patente de seleccion” es aquella bajo la cual un solo elemento o un pequeno
segmento dentro de un grupo mas extenso conocido es “'seleccionado’ y reivindicado
de manera independiente, sobre la base de una caracteristica en particular no
mencionada en el grupo mas extenso.

S1 se patenta un grupo numeroso de elementos, el titular de la patente puede utilizar
la patente de seleccién para prolongar el plazo de proteccién, para el subgrupo
seleccionado, mas alla del vencimiento de la patente original’. Si bien las patentes
de seleccidon son aceptadas en algunas jurisdicciones cuando los elementos
seleccionados poseen una ventaja imprevista, dichas patentes han sido denegadas
cuando la supuesta ventaja era una propiedad compartida por todos o casi todos los
elementos del grupo extenso.

Como regla general, no se deben otorgar patentes de seleccién si los componentes
seleccionados ya han sido revelados vy, por lo tanto, carecen de novedad. Si se
consideraran patentables ventajas inesperadas de productos existentes bajo la
ley vigente, se podria considerar la patentabilidad de una seleccién cuando esté
presente un paso inventivo.

Procedimientos analogos

Los procedimientos de manufactura que no son por si mismos novedosos o inventivos
pero que se utilizan para la preparacion de compuestos nuevos o inventivos que no
estan patentados (a menudo denominados '‘procedimientos analogos’’) se consideran
patentables en algunas jurisdicciones bajo una ficcién juridica. La doctrina de los
procedimientos andlogos amplia la posibilidad de apropiacion del conocimiento que
se encuentra en el dominio publico’.

Los procedimientos farmacéuticos no novedosos, u obvios, se deben considerar no
patentables como tales, mas alla de que los materiales de partida, los intermedios o
el producto final sean novedosos o inventivos.

Enantiomeros

Las moléculas que poseen un centro de asimetria o centro quiral (denominadas
moléculas quirales) pueden existir en dos formas diferentes, que guardan entre
si una relacién de imagenes especulares no superponibles y se las denomina
enantiomeros (o isémeros Opticos). En quimica organica, los enantiomeros ocurren
espontaneamente, por ejemplo, en compuestos que comprenden un atomo de
carboén con cuatro sustitutos diferentes.

Esta propiedad ha sido explotada dentro del campo de las patentes reivindicando,
en primer lugar, la mezcla “racémica’” de ambos enantidémeros vy, luego, los derechos
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sobre el enantidmero activo, con lo cual se perpetia la proteccién obtenida
originalmente.

Sin embargo, es de rutina probar si un eniantémero o el otro es, aisladamente, méas
activo que la mezcla racémica de ambos dado que, en general, se acepta que un
isbmero Optico es mucho mas activo que el otro; por lo tanto, es de esperar que
al menos uno de los isémeros tenga una actividad muy superior en comparacion
con el racemato. Cuando se revela la estructura molecular de un compuesto
con enantidmeros, la novedad de éstos también se pierde dado que la formula
necesariamente revela la existencia de los enantibmeros.

En consecuencia, los enantidmeros aislados no se deben considerar patentables
cuando la mezcla racémica ya es conocida. No obstante, podran ser patentables
los procesos para la obtencion de enantiomeros, si son novedosos y acarrean una
actividad inventiva.

Metabolitos activos y prodrogas (profarmacos)

Cuando se administra un compuesto farmacéutico a un ser humano, parte del
mismo puede ser excretado sin cambios, en tanto el resto sufre complejas
modificaciones quimicas imprevisibles por acciéon de procesos enzimaticos en
el organismo. El producto de estas modificaciones metabdlicas se denoniman
metabolitos ¥ no se puede considerar que son “creados” o "“inventados’.

Por el contrario, los compuestos inactivos (denominados “prodrogas’), cuando
se metabolizan en el cuerpo, pueden producir un principio terapéuticamente
activo. En algunos casos, las reivindicaciones de patentes cubren una droga y
su/s prodroga/s. Cuando el principio activo no esta patentado, una patente sobre
la prodroga en si puede ampliar el control de su titular sobre el mercado del
principio activo que se metaboliza. Una prodroga puede ser considerada como la
droga original “disfrazada”.

En términos generales, los metabolitos activos de medicamentos no se deberian
considerar patentables como elementos separados del principio activo del que
derivan.

En cuanto a las patentes sobre prodrogas, si se concedieran, deberian excluir de
la reivindicacién al principio activo como tal, si fue anteriormente divulgado o sino
es patentable. Como toda otra materia reivindicada en una patente, una prodroga
debe estar acompafiada, de manera suficiente, con la informacién provista en las
especificaciones. Ademas, se deberia requerir que la prodroga sea inactiva o
menos activa que el compuesto a liberar, que la creacién del compuesto activo
asegure un nivel eficaz de la droga y que minimice el metabolismo directo de la
prodroga, como también la inactividad gradual de la droga.

Métodos de tratamiento

Como se observé en el moédulo II, el Acuerdo sobre los ADPIC autoriza
expresamente la exclusion de la patentabilidad de los métodos de diagnodstico,
terapéuticos y quirtrgicos para el tratamiento de personas o animales. La mayoria
de los paises no conceden patentes sobre tales métodos, debido a razones éticas
o a la dificultad de controlar en la practica su observancia, ademas de que
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los métodos que se aplican al cuerpo humano no son susceptibles de aplicacion
industrial.

Reivindicaciones de uso, con inclusiéon de segundas indicaciones

El patentamiento del uso médico de un producto, que incluye la primera y segunda
indicaciéon de un producto medicinal conocido, se ha tornado una practica comun
dentro del campo farmacéutico.

Los nuevos usos de un farmaco se clasifican en:

a) Primer uso farmacéutico (también denominado primera indicaciéon
médica): situacién en la que se descubre un nuevo uso terapeutico para un
producto que carecia de todo uso terapeutico previamente conocido. En
estas circunstancias, el producto se utilizara en el sector farmacéutico por
primera vez.

b) Segundo uso farmacéutico (segunda indicacién médica): en este caso se
descubre que un producto del que se conoce uno o mas usos terapéuticos
tiene un uso terapeéutico adicional, aunque no relacionado con el uso o usos
conocidos previamente.

Si bien en algunos paises se han aceptado, por ejemplo, patentes sobre una
indicacidn terapéutica de una sustancia conocida, ello lo ha sido con base en una
ficcién sobre la novedad.

El Acuerdo sobre los ADPIC soélo obliga a otorgar patentes sobre productos
y procedimientos los Miembros no tienen obligacién alguna de otorgar
reivindicaciones de uso, incluyendo las de segundas indicaciones.

Ademas de la falta de novedad, hay otras objeciones posibles a la patentabilidad
de las segundas indicaciones:

» Falta de aplicabilidad industrial, dado que lo que es nuevo es el efecto
que se identifica en el organismo, no el producto como tal o su método de
manufactura;

* Una patente que cubre la segunda indicacién medica de un producto
conocido es sustancialmente equivalente a una patente sobre un metodo
de tratamiento terapéutico.

3. Impacto de las patentes sobre la competencia de medicamentos
genéricos

Dado que las patentes confieren derechos exclusivos sobre la produccién, venta y
uso de la materia patentada, ellas se pueden utilizar para limitar la competencia y fijar
precios mas elevados que los que existirian de contarse con productos competitivos.

Asi, en el campo de las patentes farmaceuticas, la proteccién de un producto
puede conducir a condiciones de monopolio y generar una renta extraordinaria. La
magnitud del efecto restrictivo depende de la estructura del mercado y, en particular,
de la disponibilidad y condiciones de acceso a productos sustitutivos. En los Estados
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Unidos, por ejemplo, la doctrina v jurisprudencia han caracterizado la patente como
un monopolio legal, si bien en el marco del derecho antitrust’ la sola existencia de
una patente no supone la de un monopolio condenable. Las patentes pueden conducir
a una situacion de poder monopdlico en todo un mercado especialmente cuando
amparan invenciones pioneras o basicas, en tanto no existe competencia posible de
bienes sustitutivos.

Las leyes de patentes pueden contener elementos que, sin desconocer los derechos
del patentado, mitiguen los posibles efectos de los derechos exclusivos en el mercado
relevante y, mas aun, que enfaticen una aplicacion pro-competitiva del régimen de
proteccién. La manera en que se definen y se aplican los criterios de patentabilidad
constituye un elemento determinante fundamental del conjunto de conocimientos
que se extrae del dominio publico. Esta cuestion es, como ya se observo, de suma
Importancia en el caso de los productos farmacéuticos.

Con frecuencia, €l registro de un gran numero de patentes sobre composiciones
farmacéuticas, usos terapéuticos, polimorfos, procedimientos y/o formas de
administracién relacionados con un ingrediente activo permite ala compania propietaria
alzar una barrera elevada contra la competencia. Esas patentes (llamadas en ocasiones
“secundarias’) si se utillizan agresivamente mediante litigios “‘estratégicos” para
desalentar la competencia, pueden expandir indebidamente el poder de mercado
que otorgaba la patente original. Tales abusos pueden alcanzar particular gravedad en
paises en desarrollo donde, en general, hay una tradicién escasa o nula en el control
de practicas anti-competitivas mediante una normativa de defensa de la competencia.

La fuerte competencia inter-empresarial que existe en el sector farmacéutico ha dado
origen a muchas oposiciones a patentes farmacéuticas por competidores afectados.
Pero las empresas mas pequenas productoras de genéricos de los paises en desarrollo
muchas veces carecen de recursos para iniciar acciones tan costosas. Ademas, la ola de
fusiones y ha reducido el numero de los actores principales y acentuado la estructura
oligopolistica del sector. Esta tendencia hace aun mas importante administrar el
sistema de patentes con miras a proteger los competidores y el publico, especialmente
frente a las restricciones derivadas de patentes que se conceden bajo criterios de
patentabilidad demasiado flexibles.

Algunas autoridades encargadas de la defensa de la competencia han abordado
los problemas derivados de la concesidén de patentes con bajos estandares de
patentabilidad y el empleo de las patentes para demorar o excluir la competencia
legitima.

Por razones diversas, la capacidad de las grandes empresas innovadoras para
desarrollar nuevas moléeculas de accién terapéutica ha caldo dramaticamente en
los ultimos afios. En consecuencia, al producirse el vencimiento de las patentes
sobre los productos antiguos mas rentables, no hay nuevos productos para
reemplazarlos. Para contrarrestar esta tendencia, una de las estrategias de las
empresas es solicitar patentes relacionadas con los viejos productos que cubren
desarrollos generalmente carentes de meérito inventivo: una nueva ‘‘formulacién”
o sal diferente del mismo principio activo, una forma cristalina particular
(polimorfo), cambios en la dosificacion, etc. Asi, el ingreso de productos genéricos
al mercado, después de vencidas las patentes que los protegian, es demorado
deliberadamente por acciones basadas en nuevas patentes relacionadas con el
mismo producto.
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Esta situacién es consecuencia de dos fendmenos interrelacionados. Por una
parte, las grandes empresas utilizan diversas estrategias de patentamiento para
cerrarles el paso a los productores de genéricos (ver recuadro).

Estrategias de patentamiento

Blanketing: crear una “jungla” o “campo minado” con patentes
sobre cada etapa de un procedimiento de fabricacién.

Flooding: obtener numerosas patentes en torno del mismo producto.

Fencing: su objetivo es bloquear las lineas de investigacién en torno de
productos protegidos.

Surrounding: rodear una patente central por patentes menores.

Patent networks: establecer portafolios de patentes para aumentar la
proteccién y el poder de negociacion con otras empresas.

Naturalmente, solo las empresas que cuentan con grandes presupuestos para tramitar
patentes y embarcarse en costosos litigios judiciales pueden hacer uso de estas
estrategias.

Por otra parte, desde la década de 1980 muchas oficinas de patentes han relajado los
criterios de “patentabilidad” que aplican. Consideran que €l solicitante de una patente
es un "‘cliente” al que hay que servir para que obtenga una patente lo mas rapido y al
menor coste posible.

Una consecuencia directa de la proliferacion de patentes farmacéuticas es el incremento
en el numero de litigios dirigidos a hacer valer esas patentes con €l fin de impedir el
ingreso al mercado delos competidores genéricos. El problema es que, mientras dura el
litigio, la patente se presume valida y los actos de exclusién del mercado se encuentran
legitimados por un titulo que sélo mas tarde se anulara. Es decir, amparado en esa
presuncién, el titular de la patente puede escapar al pago de los dafios y perjuicios que
ordinariamente corresponderian cuando se bloquea la actividad industrial o comercial
de un tercero. Como resultado, aquél no tiene ningun apuro en llegar a la sentencia
definitiva, que puede terminar con su monopolio en el mercado.

Por este motivo reviste suma importancia la conducta de los jueces, especialmente
respecto de las medidas cautelares que pueden adoptar, a veces inaudita parte, es
decir, sin la intervenciéon de la parte demandada, para evitar la supuesta infraccién de
una patente, y el papel de las autoridades de defensa de la competencia.

Conclusiones

La protecciéon delasalud publica es uno de los problemas mas apremiantes enlos paises
en desarrollo. La manera de hacer frente a esta situaciéon es mediante un planteamiento
integrado de las politicas nacionales de salud, farmacéutica y de patentes. Ninguna de
estas politicas se puede trazar ni aplicar aisladamente.
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Concebido para promover la innovacién mediante una recompensa temporaria a
quienes la aportan, €l sistema de patentes es hoy utilizado en ocasiones como una
herramienta comercial para excluir la legitima competencia. Podria argumentarse que
la posibilidad de solicitar y obtener la cancelacion de una patente mal concedida,
es suficiente reaseguro para la sociedad de que las patentes no seran utilizadas de
manera impropia. Sin embargo, para empresas pequenas y medianas la amenaza de
costosos y prolongados litigios es generalmente suficiente para que abandonen el
mercado. Los ministerios de salud y otras organizaciones involucradas en la adquisiciéon
de medicamentos recurren a los productos ‘originales’ cuando se enfrentan con una
marana de patentes que pueden bloquear la adquisiciéon de productos genéricos a un
menor precio. Ello, naturalmente, reduce el numero de pacientes que pueden acceder
al tratamiento respectivo.

El abuso de patentes farmacéuticas no afecta solo intereses comerciales, sino la vida
v la salud de las personas. Es necesario, por lo tanto, que los gobiernos realicen una
accién coherente frente a conductas abusivas, tales como: a) la definicion de estandares
de patentabilidad rigurosos que impidan la concesion de patentes sobre ‘invenciones’
triviales, y la disponibilidad de procedimientos efectivos de oposicion a solicitudes
de patentes; b) el establecimiento de procedimientos administrativos o judiciales
rapidos y efectivos para la invalidacion de patentes que comprometan la salud publica;
c) la elaboracién de pautas para la intervencion de las autoridades de defensa de la
competencia; d) capacitar e instruir a organismos publicos, incluyendo los ministerios
de salud, para observar u oponerse a solicitudes de patentes o requerir la cancelacién
de patentes concedidas que restrinjan indebidamente la competencia en el mercado
farmacéutico.

Es oportuno recordar, finalmente, como lo hizo la Federal Trade Commission de los
EEUU, que las oficinas de patentes que aplican criterios de patentabilidad laxos olvidan
que su misién principal es proteger al publico de apropiaciones indebidas de los
conocimientos que estan, y deben permanecer, en el dominio pubhco.8

8. Federal Trade Commission
(2003), To Promote Innovation:
The Proper Balance of
Competition and Patent Law
and Policy (2003), disponible
en www.ftc.gov/os/2003/10/
innovationrpt.pdf, p. 14.



La propiedad intelectual y el derecho a la salud
Andrés Arauz* y Diego Mogollon**

Nuestra realidad actual, marcada por una acelerada globalizacion, ha modificado de
manera considerable las tendencias tradicionales del flujo de informacién a escala
local, nacional, regional y mundial. A medida que los miembros de la sociedad
estan mejor informados, con dispositivos comunicativos mas ductiles y flexibles, que
responden a demandas de intercambios en tiempo real sin importar las distancias
fisicas, los debates que antes podian permanecer aislados, ahora tienen el potencial de
propagarse de manera viral, con lo que las problematicas que aquejan a sociedades
diversas y distintas son ahora propiamente globales. Es la dimensién social de estas
transformaciones la que no podemos perder de vista ni por un instante.

La verdad es que el uso de tecnologias en constante perfeccionamiento, la
inedita velocidad de la informacion y la abrumadora compresion del tiempo-
espacio demandan la creacién de respuestas y propuestas comunes ante desafios
compartidos. Si bien es cierto que estos procesos histéricos no arrancaron en
este siglo, sino que tienen fuertes antecedentes desde hace al menos unos cinco
siglos, cuando el planeta comenzo a vincularse a través de circuitos comerciales
cuyo epicentro fue Europa, lo cierto es que las tecnologias de las que dispone
nuestra generacién han trastocado las dimensiones temporales y geograficas a
las que la humanidad estuvo acostumbrada. La nocién de glocalizacion viene muy
al caso. La convergencia de una coexistencia mutua y simultanea entre lo local y
lo global es sintoma de la complejidad de nuestros tiempos. Se combina, de esta
forma, la necesidad de contar con respuestas que atiendan particularidades de
grupos humanos especificos y territorialmente localizados a la vez que se hace
imprescindible proyectar las eventuales soluciones hacia el contexto mundial.

Existen organizaciones mundiales, en torno a la arquitectura de la Organizacion de las
Naciones Unidas (ONU), que desde mitad del siglo XX se han encargado de desarrollar
paulatinamente un entramado institucional para velar por el cumplimiento de los
mecanismos ratificados mediante convenios y acuerdos. Los espacios multilaterales
de negociacion internacional son los escenarios de concrecion de estos mecanismos.
En un momento en que el concierto mundial de las naciones acaba de fijarse un
nuevo paquete de objetivos universales, ahora denominados Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS) en reemplazo de los que fueron los Objetivos del Milenio (ODM), no
es de extrafiarnos que surjan profundos cuestionamientos sobre la efectividad de estos
medios para garantizar el bienestar —y el buen vivir, nos adelantemos a sugerir— de los
pueblos. En el fondo, son los principios fundamentales que inspiraron la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos, aprobada por la Asamblea General de la ONU
el 10 de diciembre de 1948, es decir la libertad, la justicia y la paz, los que siguen
operando como una brijula que sefiala el pedregoso camino hacia un horizonte a
menudo elusivo de verdadera justicia social.

La materializacion de estos principios, no obstante, encuentra obstaculos sobre el
camino. Cada dia se reunen las comisiones internacionales que hacen parte de
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la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC) y de la Organizaciéon Mundial de
la Propiedad Intelectual (OMPI), esta ultima heredera de 6rganos creados en el
siglo XIX, como el Convenio de Paris de 1886. A través de éste, se comprometid a
los paises de reciente independencia a seguir las reglas de juego en materia de
proteccién industrial e inventos de los paises metropolitanos. Le sucedieron una
serie de acuerdos bilaterales y multilaterales de comercio y otros instrumentos
como los que pasaron a ser conocidos como Acuerdos sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual en el Comercio (ADPICs).

Ecuador, junto con el resto de paises hispanoamericanos que habian logrado
su independencia en las primeras décadas del siglo XIX, form¢ parte de varios
de estos compromisos. No es un misterio que las condiciones periféricas y de
dependencia de nuestros paises, sumadas a la supremacia de élites nacionales
orientadas hacia el Norte, hicieron prevalecer intereses particulares en desmedro
de los de las inmensas mayorias de la poblacién.

El siglo XX significo la irrupcién del poder popular. En el Ecuador, la Revolucion
Juliana v el proceso que llevd a la Constitucion de 1929, fue la primera gran
expresion de esto. Dicha Constitucién cred, por vez primera, un aparataje que
propiamente se encuadraba con el aparecimiento de los Estados de bienestar.
El aparecimiento de la Caja del Seguro y la Caja de Pensiones, y de instituciones
como el Banco Nacional de Fomento, fueron antecedentes clave para el desarrollo
que solo tiempo después el Estado alcanzaria. En materia de salud, fueron tambien
las constantes luchas sociales las que forzaron el cambio de un aparataje fundado
exclusivamente en la beneficencia hacia uno que lentamente fue desarrollando
a la Salud como un derecho. En ese camino, desafortunadamente, en las ultimas
décadas del siglo XX, hubo un desmantelamiento drastico de los Estados, gracias
a una agenda conservadora que se plasmo en el Consenso de Washington. Las
estructuras de los sistemas de salud publicos fueron objeto de vergonzantes
privatizaciones. El Estado no solo perdi¢ su institucionalidad, sino también sus
capacidades de regulacion y control. Los derechos mas fundamentales, como el de
la salud, se convirtieron en mercancias.

Los primeros afos del siglo XXI fueron el inicio de un cambio radical hacia una
segunda y definitiva irrupciéon del poder popular en la politica. La radicalizaciéon
de la democracia en un proceso participativo tinico como lo fue la constituyente
de Montecristi iniciada en 2007 y que llevé a la aprobacion mediante referéndum
de una nueva carta constitucional el afio siguiente, cambid el escenario. Los varios
grupos sociales que participaron activamente en Montecristi, la mayoria de ellos
representando a sectores sociales histéricamente marginados, depositaron gran
confianza en que un cambio de estructuras de poder era posible. A siete afios de
la entrada en vigor de esta Constitucién, hoy se puede dar cuenta de pasos firmes
en esta direccion. En lo que aqui nos concierne, por ejemplo tenemos hitos como
la Declaratoria de Interés Publico al Acceso de Medicinas para Uso Humano que
hiciera el Presidente Constitucional de la Republica, Rafael Correa en 2009, con
la que se declar6 de interes publico el acceso a las medicinas utilizadas para
el tratamiento de enfermedades que afectan a la poblacién ecuatoriana y que
resulten prioritarias para la salud publica; para ello, se dejo abierta la posibilidad
de conceder licencias obligatorias sobre las patentes de los medicamentos de
uso humano que sean necesarios para los tratamientos. Esta decision se encuentra
en el marco de las flexibilidades de los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio y las decisiones andinas.
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El contexto para decisiones trascendentales como ésta es bastante mas amplio,
v debe ser entendido como tal. Los tres Planes Nacionales de Desarrollo con los
que ha contado la Revoluciéon Ciudadana han allanado el camino para una nueva
comprensién del conocimiento. El conocimiento libre y abierto es un demoledor
desafio a las anquilosadas estructuras que heredamos del pasado. Estas decisiones
de politica publica han venido acompafiadas de una ambiciosa agenda de desarrollo
normativo, con miras a dotar de sostenibilidad intertemporal a estos cambios. Buena
parte de ese desarrollo normativo constituye también la no proteccién de los datos de
prueba, mecanismo impulsado en los nuevos tratados de libre comercio, pero que a
la vez son un obstaculo a la competencia por parte de desarrolladores de genéricos.
Asimismo, Ecuador se negé a ratificar un acuerdo bilateral en materia de propiedad
intelectual que Estados Unidos buscd que se firme entre ambos paises en los afios
1990s. Inclusive, en 1997 y 1998, EE.UU con su embajador Leslie Alexander presiond y
amenazd6 al Ecuador anunciando que Washington tomaria sanciones comerciales por
el incumplimiento del supuesto acuerdo.

El eje fundamental es un proceso en marcha: la aprobacién de un Cédigo Organico
de la Economia Social del Conocimiento, la Creatividad e Innovacién, denominado
Ingenios, actualmente en tramite legislativo dentro de la Asamblea Nacional.
Ademas de esta legislacion que busca proteger los intereses comunes por sobre
los privados, se puede dar cuenta de un conjunto de iniciativas de soporte, tales
como el proyecto de compra publica de subasta inversa de medicamentos. Se trata
de un mecanismo promovido por Ecuador para el abaratamiento de costos y una
efectiva distribucién, y que ademas tiene perspectivas de ampliacién regional para
el manejo efectivo de economias de escala a nivel macro.

El cambio de orientacién es claro: prevalece el derecho de los muchos por
sobrelos intereses econdmicos de unos pocos. Nuestra Constituciéon establece que
el contenido de los derechos se debe desarrollar progresivamente mediante las
normas, la jurisprudencia y las politicas publicas. En estos afios, hay contundente
evidencia de medidas progresistas que se han tomado con cada una de estas
tres garantias constitucionales para €l ejercicio de los derechos. Son decisiones
acertadas que apuntan en una misma direccién y que empiezan a ser reconocidas
no solamente en un contexto nacional sino también internacional.

El reconocimiento de un conjunto de conglomerados humanos como grupos de
atencién prioritaria en la Constitucién ha impulsado una serie de medidas de
vanguardia para la garantia plena de los derechos de todos y todas. Uno de estos
grupos de atencion prioritaria son las personas con VIH, para quienes el Estado
garantiza la provisién de servicios de salud que aseguren una vida digna, libre
de discriminacién y con acceso gratuito a los medicamentos requeridos. Hay
importante jurisprudencia nacional en torno al aseguramiento de los derechos
de estas personas, especialmente en cuanto al acceso a la salud. La dotacion
de farmacos antirretrovirales a través del sistema publico de salud se entiende
como una obligacién, cuyo incumplimiento més alld de las responsabilidades
administrativas, civiles y penales que puede acarrear para los funcionarios
encargados, se comprende en una dimension humana que hace hincapié sobre
la necesidad de que haya un flujo constante y predecible de los medicamentos
de manera ininterrumpida para que las personas puedan seguir con sus vidas.
Hablamos, asi, de la materializacién del Estado constitucional de derechos y
justicia, de un Estado que se reconoce como portador de obligaciones ante sus
ciudadanos como portadores de derechos.
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El Estado ha mejorado cualitativamente su capacidad de respuesta, lo que no
significa que no haya inconvenientes por resolver, y son estas respuestas agiles
ante problemas locales que van adquiriendo trascendencia politica mas all4 de
las fronteras nacionales. Para ejemplificar, un hecho reciente de gran notoriedad,
fue el alza subita y unilateral en el costo de un farmaco muy potente para
combatir cuadros de infecciones como la toxoplasmosis en niflos recien nacidos o
personas con cancer o VIH. El aumento del precio en el mercado estadounidense
del Daraprim fue de un astronémico 5.000%, pasando €l costo de una caja de
30 tabletas de USD 13,50 USD a USD 750. Tal medida se dio tras el cambio de
dominio de los derechos de comercializacion del farmaco y puso en evidencia la
pervivencia de retorcidos esquemas que anteponen el lucro por sobre del interés
colectivo dentro de un permisivo y laxamente regulado mercado. Esto plantea un
renovado interés por preguntas dificiles pero impostergables, tales como: icomo
entender la especulacién financiera en la industria farmacéutica?, jcudl es el precio
justo de las medicinas?, ;cOmo garantizar un acceso universal a la salud, pero sin
comprometer a la investigacién, el desarrollo y la innovacién de nuevos farmacos?,
v fundamentalmente, ;cudl es rol de los Estados ante mercados que comprometen
y condicionan de la manera mas arbitraria la morbilidad y mortalidad de otros
seres humanos?

El director ejecutivo de la farmacéutica responsable del incremento en el costo
de este medicamento, Martin Shkreli, sostuvo que esta medida se debid a que,
segun €l, “era hora de generar beneficios con este medicamento, ya que las
comercializadoras antecesoras la habian estado practicamente regalando”.
Ademas, puntualizé que el valor de venta anterior no consideraba costos indirectos
como el marketing y la distribucién. Es algo que hace surgir otras preguntas como
jcuanto tlempo necesita la proteccion via patente de un farmaco para inclusive
asimilar este tipo de costos colaterales? Vale mencionar que el farmaco en cuestion
Inicié su comercializacién en 1953.

Es evidente que la produccion de medicamentos acarrea costos y que es necesario
Incentivar laparticipacion del sector privado en el proceso de innovacion, sin embargo,
no se pueden perder de vista temas sensibles y prioritarios como los principios
fundamentales de la Declaracién Universal de Derechos Humanos, que en un inicio
mencionamos. Es una falacia pensar que uno y otro son mutuamente excluyentes.
Ecuador esta empenado en encontrar un camino hacia un modelo econémico que
democratice la produccién, transmisién y apropiacion del conocimiento como bien
de interés publico, garantizando asi la acumulacién y redistribucion de la riqueza de
modo justo, sostenible y en armonia con la naturaleza. En este sentido, la aspiracion
es llegar a una produccion de conocimientos colaborativa y solidaria, mediante redes
de innovacioén social de alta fluidez con bandas de transmisién que tomen ventaja de
las tecnologias disponibles hoy en dia.

Como base para ello, y como hemos mencionado, hay una enorme apuesta sobre
una radical actualizacion doctrinaria de la normativa que atiende el campo de la
propiedad intelectual. En ese sentido, la produccién de medicamentos genéricos
v la participacion del Estado en el mercado retoman principios basicos para el
mantenimiento de un sistema econoémico social y solidario. Volviendo al caso
mencionado sobre el incremento subito y unilateral del Daraprim, resulta, por una
parte, alentador que la accion oportuna encabezada por una lideresa politica que
busca la candidatura democrata para la presidencia de los Estados Unidos, en
gran parte a traves de una movilizacion masiva en redes sociales, haya frenado
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el alza e inclusive haya hecho tambalear la cotizacién bursatil de las acciones de
las farmacéuticas; pero, por otra parte, no deja de ser preocupante que se deba
depender en una persona para detener una injusticia de semejantes proporciones.

En este sentido, hay que pensar soluciones estructurales y sostenibles. El Gobierno
Ecuatoriano impulsa actualmente la conformacion de cuatro universidades
emblematicas, tras la aprobaciéon de la nueva Ley Organica de Educacién Superior
(LOES) en 2010. La Universidad Regional Amazoénica — IKIAM es una de estas cuatro
universidades emblematicas. Asentada sobre uno de los lugares mas megadiversos del
mundo, en plena Amazonia y con el privilegio de contar con la reserva del Colonso-
Chalupas como su laboratorio, esta Universidad fue creada como el espacio ideal
para el estudio del patrimonio genético y para la produccion de bioconocimiento. Es
éste el mas grande legado a dejar para las futuras generaciones. Desde el Sector de
Conocimiento y Talento Humano tenemos plena certeza de que es asi.

En este breve espacio, hemos logrado apenas esbozar una serie de inquietudes en
cuanto a la problematica relacién entre los regimenes de propiedad intelectual y la
garantia plena de derechos. Por otro lado, tal como lo enuncia nuestro Plan Nacional
para el Buen Vivir, buscamos pasar de una economia dependiente de recursos finitos
hacia una basada en recursos infinitos, es decir sostenida sobre el conocimiento y la
innovacién. Siendo consecuentes con ello, hemos tomado medidas especificas para
movilizarnos en esa direccién. Un nuevo marco normativo, un conjunto de politicas
publicas y desarrollos jurisprudenciales de avanzada son la fiel evidencia de que es
posible transitar hacia la democratizacion del conocimiento y la socializacion justa y
equitativa de sus beneficios.



En el Ecuador, el derecho a la salud es un
mandato constitucional y, es responsabilidad
del Estado garantizar el acceso a servicios
dignos, asi como, a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces.
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Transformacion de las relaciones financieras entre
la industria farmacéutica y los médicos: Lecciones
desde Estados Unidos, Francia y Japén”®
Marc A. Rodwin**

Las sociedades post-industriales enfrentan problemas comunes con las relaciones
de la industria farmacéutica y los médicos. Para promover las ventas, las
empresas que fabrican fArmacos crean relaciones financieras que influencian las
prescripciones de los médicos y algunas veces incluso se premia a los médicos
por prescribir sus farmacos. Existen tres tipos principales: (1) sobornos, (2)
regalos, v (3) apoyo financiero para actividades profesionales. La prevalencia de
estas practicas ha evolucionado con el tiempo en respuesta a los cambios en los
codigos profesionales, leyes y mercados. Hay ciertas diferencias entre este tipo
de vinculaciones, pero todas estas pueden comprometer €l juicio independiente
del profesional de la medicina y la prescripciéon racional.

Las empresas farmacéuticas han pagado comisiones por la prescripcion de
medicamentos, compra de medicamentos, cambio de marca en la prescripcion,
adiciéon de un medicamento al formulario de un hospital, reclutamiento de
pacientes en pruebas clinicas post-marketing y redacciéon de reglamentos de
procedimientos médicos que motivan el uso de ciertos medicamentos. También
entregan regalos a los lideres de opinién, incluyendo a los médicos que dan su
criterio sobre la seguridad de los medicamentos a la Administraciéon de Alimentos
vy Drogas (FDA por sus siglas en inglés), redactan instructivos de practica medica,
y configuran formularios de medicamentos para hospitales y planes de salud.
Los regalos incluyen: dinero en efectivo, regalos, invitaciones a complejos
vacacionales, lugares de entretenimiento como teatros, golf o eventos deportivos;
comidas, suministros médicos o de oficina, asistencia en investigaciones o escritos
técnicos; e incluso ayuda con tramites personales. Las compaiiias farmacéuticas
también financian las actividades de algunos medicos. Estas subsidian encuentros
profesionales, son proveedores de educacién continua medica (CME por sus
siglas en inglés) y apoyan a las asociaciones profesionales. Estas algunas veces
reembolsan los gastos de los médicos relacionados con la asistencia a reuniones
profesionales y CME, pagos que muchas veces son tratados como regalos maés
que como financiamiento.

Este articulo compara los medios que utilizan los Estados Unidos, Francia y Japén
para la supervision de la relacién financiera entre la industria farmacéutica y
los médicos, a la vez que propone reformas.’ Estos paises confian en codigos
profesionales y/o en la ética de la industria, leyes anti sobornos y leyes de practica
de comercio justo. Estas restringen el pago de sobornos de forma estricta, pero
conceden la entrega de regalos y generalmente permiten a las farmacéuticas el
financiamiento de actividades profesionales y asociaciones. Consecuentemente,
para evitar laresponsabilidad legal, las firmas farmaceuticas a menudo reemplazan
el pago de comisiones con regalos y concesiones.

* Este articulo fue publicado originalmente en Inglés por la Suffolk University Law School, en 2011 en:
Legal Studies Research Paper Series, 11-36. Se reproduce aqui con el permiso del autor,

** Profesor Suffolk University Law School; Bachelor of Arts, Brown University; Master of Arts, Oxford
University; Ph.D., Brandeis University.



Comisiones

Los 3 paises prohiben el pago de sobornos o comisiones para los medicos empleados
en el sector publico, asi como a otros funcionarios publicos. Esta politica es aplicada a
mas meédicos de gran parte del sector publico dedicado al cuidado de la salud. Japén
emplea cerca del 42 por ciento de médicos en los hospitales publicos, mientras que
Francia emplea al 28 por ciento y Estados Unidos solo al 9,5 por ciento.

Las politicas nacionales difieren sobre las comisiones a los médicos de préacticas
privadas. Soélo Francia prohibe comisiones para todoslos médicos del sector plrivado.2
Desde 1972, la ley federal prohibe comisiones a las practicas privadas que trabajan
en areas relacionadas al Cuidado de la Salud y Ayudas para la Salud (estos ultimos
son planes publicos). No prohibe comisiones para el cuidado de la salud pagado
por aseguradoras privadas y planes de salud financiados por los empleadores, los
cuales dan cobertura a mas de la mitad de la poblacién estadounidenses.’ Varios
estados de Estados Unidos prohiben comisiones para algunos o todos los médicos
0 para ciertas actividades. Japén carece de legislacion en contra de las comisiones
para los médicos de préacticas privadas. Sin embargo, su legislacién de comercio
justo prohibe a las compafiias pagar primas o hacer rebajas, incluyendo comisiones,
regalos y apoyo financiero.

Desde los 1990’s, Estados Unidos reforzo la legislacién anti-soborno en Cuidados a la
Salud y Apoyo Medico de forma maés estricta que antes. Los fiscales acusaban a los
inculpados de violaciones a la Ley de Reclamos Falsos (False Claims Act) ademas de
violaciones de la Ley Anti Sobornos. Esto triplicéd las multas impuestas y permitié a
los fiscales retener una porcion de aquellas multas para financiar mayores controles.
Adicionalmente, el estatuto federal Qui Tam motivaba a los individuos dentro de las
empresas a reportar evidencias de fraude a la fiscalia, con lo cual se les daba 25
por ciento de cualquier acuerdo legal.” Adicionalmente, la nueva jurisprudencia en
sentencias federales motivaba a las firmas a establecer programas de cumplimiento
que sean certificados por el Departamento de Salud y Servicios Humanos, Oficina del
Inspector General (OIG por sus siglas en inglés), la agencia que hace cumplir la Ley
Anti Sobornos. Esto hizo que el trato hacia las firmas con aprobacion OIG sea mucho
mas indulgente si un empleado viola la ley de Cuidado a la Salud y Apoyo a la Salud
sin la autorizacién corporativa.

Regalos y Apoyo Financiero
Francia

Fundada en 1941, la Orden de Médicos de Francia fue reconstituida luego de la
Segunda Guerra Mundial como una organizacién de eleccién para los médicos, que
tiene una gran autoridad sobre la practica médica.’ La Orden de Médicos redacta el
codigo de deontologia (Deontologia Médica), el cual si es aprobado por el Consejo del
Estado, el gobierno lo promulga como un decreto administrativo.’ La Orden de Médicos
otorga licencias a los médicos y puede suspender o revocar licencias a los médicos
que violan la Deontologia Médica. Los ministerios de gobierno también supervisan la
practica médica.

La Deontologia Médica regula las relaciones entre los meédicos y las relaciones entre
los médicos v las personas ajenas a la medicina.” El coddigo de Deontologia Médica
dice que los médicos deben ser independientes y no deben estar limitados por
terceras personas para asegurar que sean leales con sus pacien‘[es.8 Los médicos no

2. Caodigo de Salud Publica de
Francia [C. Sant. Pub.] art. L
1110-3 (Fr.) (2010)

3.42U.S.C. 1320a-7a (2010).

4. Health Insurance Portability
and Accountably Act of 1996,
Pub. L. No. 104-1915, 110 Stat.
1936; 5 U.S.C.A. 601et seq.
Balanced Budget Act of 1997,
Pub. L. 105-33 Stat. 25. False
Claims Act ch. 67, 12 Stat.
698 (1863) (version actual en
31 U.S.C. 3729-3733 (2010));
47 U.S.C.A 337 et seq. (West
2010), 42 U.S.C.A 1320 a-7b
(a) (West 2010);, 18 U.S.C.A
286 (West 2010); 31 U.S.C.A
3730 (b) (West 2010) Federal
Qui Tam Statue; 31 U.S.C.A
3730 (West 2010).

5. P Guillaume “La Préhistoire
de I'Ordre des Médecins,”
[La prehistoria de la Orden
de Médicos] en P. Guillaume,
L’ExerciceMédicalDans La
Société: Hier, Aujourd’hui,
Demain [El Ejercicio de la
Practica médica: Ayer, Hoy

y Mariana] (Paris: Masson,
1995): en 273-284,

6. J. P Alméras y H. Péquignot,
La Déontologie Médicale [La
Deontologia Médica] (Paris:
Litec, 1996); Conseil National
de I'Ordre, Commentaires du
Code de Déontologie Médicale
[Comentarios sobre el Codigo
de Deontologia Médica] (Paris:
OrdreNational des Médecins,
1996).

7. J. Moret-Bailly, Les
Déontologies [La Deontologia]
(Aix-en-Provence: Presses
Universitaires d’Aix-Marseille,
2001).

8. Ver Alméras y Péquignot
supra nota 6.



9. Cddigo de Salud Publica
de Francia [C. Sant. Pub] art.
L-4113-6 (Fr.) (2010).

10. Décreto n. 2007 454 du

25 mars 2007 relatif aux
conven-tions et aux liens
unissant les membres de
certaines pro-fessions de santé
aux entreprises et modifiant

le code de la santé publique
(dispositions réglementaires)
[Decreto del 25 de marzo, 2007.
Relacionado sobre los acuerdos
de tarifas y los vinculos entre
clertas profesiones de la salud y
firmas privadas y la modificacion
del Cédigo de Salud Publica
(reglamentos)]

11. Prise de position et premiers
commentaires concernantl’article
47 DMOS du 27 Janvier 1993.
[Posiciones comunes y primeros
comentarios en relacion al
articulo 47 de las Diversas
Medidas del Orden Social del
27 de Enero de 1993] Nouvel
Article L. 365-1 du Code de la
Santé Publique [Nuevo articulo
L. 365-1 del Cédigo de Salud
Publica] Conseil National

de I'Ordre des médecins,
Conseil National de I'Ordre des
pharmaciens, SyndicatNational
de l'industriepharmaceutique,
21-04-1993, 21 de Marzo de
1993.

12. J. Pascal, F. Riou, and J.
Chaperon, “Difficultés de Mise

en Place et Enjeux Institutionnels
de la Formation Continue Des
Médecins Libéraux,” [Dificultades
de la Implementacion Institucional
de la Educacion Médica Continua
para los Médicos en Libre
Ejercicio Profesional] Santé
Publique 12, no. 2 (2001): 177-
189. Y. Matillon, D. LeBoeuf, y

H. Maisonneuve, “Defining and
Assessing the Competence of
Health Care Professionals in
France” Journal of Continuing
Education in the Health
Professions25, no. 4 (2005):
290-296. H. Maisonneuve,
“Medical Education and the
Physician Workforce of France,”
Journal of Continuing Education
in the Health Professions 25,

no. 4 (2005): 290- 296; C.
d’Autume and D. Postel-Vinay,
Mission Relative a L'organisation
Juridique, Administrative et
Financiere de la Formation
Continue des Professions
Meédicales et Paramédicales
[Informe sobre la Organizacion
de Aspectos Legales,
Administracion y Financiamiento
de la Educacion Continua para
las Profesiones de Médicos y
Paramédicos] Paris: Inspection
Générale Des Affaires Sociales,
2006. reporte

no. 2006-02, disponible en

la direccion <http.//www.
ladocumentationfrancaise.fr/
rapports-publics/064000180/
index.shtml> (visitada por ultima
vez 14, 2011).

) TRANSFORMACION DE LAS RELACIONES FINANCIERAS ENTRE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA Y LOS MEDICOS: LECCIONES DESDE ESTADOS UNIDOS, FRANCIA Y JAPON

pueden recibir comisiones, sobornos, pagos por prescripciones, ni pueden administrar
productos médicos para lucrar. Los meédicos de practicas privadas deben tener
contratos con la Orden Medicos, los cuales les advierte sobre su cumplimiento con la
Deontologia Médica.

Enrespuesta alos escandalos enlos que las firmas farmacéuticas y de equipos médicos
pagaban a los medicos sobornos disfrazados y financiaban viajes internacionales
no relacionados a actividades profesionales, en 1993, el Parlamento aprobd una ley
limitando ciertos regalos y establecié un marco para supervisar el financiamiento a
esa industria.” Desde entonces, las firmas contribuyentes potenciales, los médicos y
las organizaciones médicas que son beneficiarias deben reportar las cantidades de
dinero solicitadas y el uso que se piensa dar a esos fondos a la Orden de Médicos,
la cual emite su opinidn sobre si la donacién es legal. Las mismas reglas se aplican a
todos los médicos. En contraste, Estados Unidos y Japén tienen reglas estrictas sobre
regalos y financiamiento a los empleados publicos que son médicos y no para los
meédicos del sector privado.

El Parlamento nombr6 a la Orden de Médicos para que supervise el financiamiento
de la industria, sin embargo para implementar la ley, la Orden de Médicos formo
una comisién conjunta con la asociacién comercial de la industria farmacéutica y de
equipos médicos. La comision interpretd la ley como la prohibicién de sobornos y
clertos regalos, pero permitié que la industria financie las actividades profesionales.
Hoy en dia, la Orden de Médicos permite a los intereses comerciales que paguen a los
médicos todos los gastos razonables que incurran al asistir a las reuniones profesionales
y eventos de CME. Excluye los pagos que vayan mas alla de la duraciéon del evento
o por los acompafiantes del médico. Desde 2007, a menos que la Orden de Médicos
emita una opinién negativa en el periodo de un mes, propuso que el financiamiento de
actividades educativas sea automaticamente autorizado. " Hoy las firmas farmacéuticas
reembolsan de forma rutinaria los gastos de registro y viaticos asi como transporte,
hoteles y gastos de alimentacién para las reuniones profesionales y eventos de CME.
Ofrecen una lujosa hospitalidad en las conferencias."' Ellos también financian las
publicaciones medicas, mvestigaciones y proveedores de CME.

Educacion médica continua

Desde mediados de 1990’s, el Ministerio Francés de Salud promovié la CME. Sin
embargo, los medicos no enfrentan ninguna penalidad si no participan en CME. Hasta
hace poco, las firmas farmacéuticas y de equipos médicos financiaban y desarrollaban
virtualmente todo lo relacionado con CME para los médicos de practica privada, y era
ampliamente promocional, aunque patrocinado por las sociedades médicas locales.

En 2001, el Fondo Nacional de Seguridad de la Salud para los Trabajadores Asalariados
empez6 a financiar la CME para medicos de practica privada como parte de los
acuerdos con los sindicatos de médicos. En teoria, el dinero paga a los expositores
de CME con una pedquefia tarifa administrativa para los sindicatos de medicos. En la
practica, los fondos subsidiaban a los sindicatos de méedicos porque la capacitacion se
basaba en voluntarios médicos como nstructores y compensaban a los medicos que
asistian por dinero perdido en la practica médica.'”

En 2004, el Parlamento cre¢ el Consejo Nacional para la Educacion Médica
Continua (CNFMC por sus siglas en inglés) para acreditar CME."* Este no restringe
el financiamiento por parte de las firmas farmacéuticas, ni requiere que las firmas
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farmacéuticas reporten los pagos a los proveedores de CME, ni que los proveedores
de CME reporten el ingreso que obtienen de las casas farmacéuticas. Esta no restringe
a los individuos con conflicto de interés que sirvan como académicos, ni requiere la
existencia de revisiones de colegas para sus presentaciones. Los presentadores se
supone que deben revelar sus conflictos de interes pero rara vez hacen una develacién
escrita, y nadie revisa si hacen publicos sus conflictos de interés en sus exposiciones.

En 2006, el Inspector General de Asuntos Sociales (IGAS) estim6 que los intereses
comerciales gastaron entre 300 millones a 600 millones de euros (376,86 a 753,73
millones de ddlares) en asuntos de CME -mucho mas que todas las otras fuentes
combinadas. Los observadores de la industria creen quelas firmas comerciales gastaron
esa cantidad en lo que ellos llaman eventos educacionales que no son acreditados. El
gobierno gast6 cerca de 112 millones de euros (139,48 millones de délares) en CME y
en la evaluacion de las practicas médicas y el Fondo Nacional de Seguridad de la Salud
para los Trabajadores Asalariados gast6 70 millones de euros en CME."*

IGAS criticé a CNFMC por rechazar dos propuestas que hubieran ayudado en la
prevencién del sesgo de CME. La una hubiera prevenido que los proveedores de CME
reciban mas del 40 por ciento de sus ingresos de las firmas farmaceuticas. La segunda
hubiera requerido varias firmas para apoyar a cada programa para asegurar que no se
favorezca a un producto de una de las firmas. Elinspector General manifestd que existe
un “conflicto de intereses omnipresente” que empafia a la CME, que ni las autoridades
publicas ni los expertos pueden controlar los aspectos curriculares o los contenidos de
los cursos que se imparten, y que la CME promueve las ventas de las empresas que
apoyan alos sindicatos.'® Este propuso la generacién de un impuesto a las farmacéuticas
vy a otras empresas del sector salud para financiar el patrocinio gubernamental a la
CME. El Ministro de Salud no apoy¢ esta propuesta; algunos sindicatos de medicos si
lo hicieron, creyendo que recibirian fondos para organizar CME.

Estados Unidos

El gobierno federal carece de una politica que regule los regalos y el financiamiento
por parte de la industria para todas las asociaciones de médicos. El sistema confia en
la organizacién voluntaria de los médicos y en los instructivos y reglamentos de las
camaras de comercio de la industria y en los coédigos de conducta, reforzados por
la Ley Anti sobornos para Cuidado de la Salud y Apoyo a la Salud vy las leyes de los
diferentes estados que prohiben los sobornos.

Reglamentos de la profesion y de la industria

Fundada en 1849 como una organizaciéon privada voluntaria, la Asociacion Americana
de Medicina (AMA por sus siglas en inglés) adoptd un cédigo de ética, el cual lo
revisan de forma periddica. La AMA y las sociedades médicas afiliadas sean del estado
o locales carecian de membrecia e influencia hasta nicios del siglo XX. Luego su
membrecia, ingresos e influencia crecieron rapidamente. Hasta mediados de 19607,
la AMA era la institucién que delineaba las buenas practicas médicas y las politicas
de salud. Durante ese periodo, los médicos sin afiliacién a AMA tenian dificultades
para obtener privilegios en los hospitales, referencias médicas y seguros contra mala
practica medica. El codigo de ética de AMA les prohibia a los médicos recibir cualquier
tipo de soborno, comisién o regalos. La AMA también utilizd su cédigo para regular el
empleo de los médicos, practicas prepagadas de grupo, seguros médicos nacionales
y competencia en el mercado.'
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La AMA tenia una eterna dificultad para hacer cumplir las restricciones éticas sobre
sobornos y sobre algunas practicas empresariales. Luego en los 1950’s la AMA dejo
varias prohibiciones éticas y les permitié a los médicos administrar medicinas, ser
propietarios de farmacias y de compaflias farmacéuticas, y también les permitié
aceptar regalos.'’ La AMA ces6 la supervision sobre el marketing de los medicamentos,
aumentaron las publicidades sobre farmacos en sus revistas y publicaciones y se opuso
a la regulacién sobre nuevas drogas.'® Subsecuentemente, la AMA y las asociaciones
farmacéuticas de comercio se resistieron a la supervision por parte del gobierno y
generaron politicas de autoregulacion para la profesion y para la industria. En 1979,
una corte federal de apelacion solicitdé que la AMA cese el uso de su codigo de ética
para restringir la competencia porque violaba las leyes antimonopolio. ¥ La AMA perdio
su poder sobre la practica medica, pero continud influenciando la politica médica
mediante el cabildeo.

El Senador Edward Kennedy (D-MA), encabezé las comparecencias en 1974
que documentaron la amplia aplicacién de la practica que tenian las empresas
farmacéuticas que conferian puntos a los médicos por la prescripcion de los
farmacos. Esos puntos eran redimibles por regalos como por ejemplo: fondgrafos,
grabadoras, televisores a color, relojes, neveras, podadoras, maletas de viaje,
hornos microonda, bicicletas y palos de golf.”’ El precio de los regalos aumentaba
al incrementar el volumen de las prescripciones. Kennedy dijo a la AMA y a la
Asociacion de Casas Farmacéuticas (PMA por sus siglas en inglés) que el Congreso
podria prohibir dichas practicas. Ellos alegaron en favor de otra oportunidad de
autoregulacion.”

Para 1986 la presion del Congreso llevd a la AMA a adoptar un reglamento para
los conflictos de interés. La AMA se opuso a la regulacion por parte del gobierno
alegando que sus reglamentos contra los conflictos de interés eran suficientes.”
Asi, los reglamentos de la AMA servian a propésitos contradictorios: desmotivaban
clertas préacticas a la vez que disuadian sobre las prohibiciones legales, lo cual hacia
para los médicos que sea posible violar dichos reglamentos sin penalidad alguna.

Los regalos de las farmacéuticas no terminaron, de tal forma que en 1989 el Senador
Kennedy anuncié una nueva comparecencia. Entonces la AMA redacto una opinién
ética y reglamentos sobre los regalos, y solicitd el compromiso de PMA.” La PMA
avalo las directrices de AMA, quien las publico y luego la PMA adopté un cédigo
similar.** Los reglamentos desmotivaban cualquier tipo de soborno y los regalos,
pero permitia a la industria farmacéutica financiar las actividades profesionales. En
las comparecencias del Senado, los representantes de la AMA y PMA admitieron
que no habian podido hacer cumplir sus reglamentos de conducta anteriores, pero
argumentaron a favor de la autoregulacion. *

Las regulaciones de la AMA de 1990 y las subsecuentes revisiones prohibian que
los doctores acepten “‘regalos sustanciales que los comprometiera”, a los cuales
se los puede denominar sobornos.”® Permitia regalos por un valor de hasta $100
por cada articulo siempre y cuando tengan valor educacional o que beneficie
primordialmente a los pacientes. Bajo estas reglas, la AMA permitié regalos que
subsidien la practica, incluyendo libros de estudio, equipos para examenes de
tinciébn de Cram y estetoscopios. Los reglamentos no limitaban el valor total de
varios regalos de una firma farmacéutica. Las empresas farmacéuticas podian
pagar los gastos de los pasantes, residentes y compafieros para que asistieran
a conferencias cuando las escuelas médicas escogian los beneficiarios y las
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conferencias. Podian pagar cenas para los médicos, auspiciar recepciones y claro
estd, emplear a médicos para que hablen a favor de sus productos, apoyen a los
consejos o trabajen como consultores.

Los reglamentos para regalos de la AMA y PMA difieren de la regulacién para
regalos/financiamiento de Francia en que no autorizan a las firmas farmacéuticas
pagar los gastos de los médicos cuando asisten a reuniones profesionales. Sin
embargo, reportes de la AMA y otras organizaciones detectaron que habia bajo
cumplimiento de los reglamentos de AMA/PMA.* De hecho, enlos 1990's las firmas
farmacéuticas invitaron a los médicos a conferencias en complejos vacacionales,
pagaron a los médicos para asistir a cenas promocionales y ofrecieron boletos para
eventos deportivos y para el teatro.

Regulaciéon de regalos y financiamiento para la industria con la ley anti
soborno

Alrededor del afio 2000, la OIG anuncié que podria enjuiciar por la entrega de ciertos
regalos bajo la Ley de Cuidado de la Salud / Soporte a la Salud y Anti Soborno y que
desarrollaria un reglamento para el cumplimiento de la ley Anti Soborno. En respuesta
a esto, la AMA v la Asociacion de Investigacion y Produccion Farmacéutica (PhRMA
por sus siglas en inglés, anteriormente conocida como PMA) montd una campafa
de millones de délares para publicitar su reglamento.”” Cada nuevo lanzamiento
apenas revisaba los reglamentos del 2002. Luego la OIG propuso un Reglamento
de Cumplimiento el cual “al menos” exija que las empresas farmacéuticas cumplan
con el codigo de PhRMA.” La PhRMA replico diciendo que la OIG deberia conceder
el “beneficio de la duda” a las firmas que siguen el coédigo.” Diecinueve empresas
farmacéuticas solicitaron a la OIG que no imponga el reglamento de PhRMA como un
“estandar minimo” ya que eso desalentaria futuros estndares industriales.”’ Decian
que el gobierno no deberia enjuiciar a las empresas bajo la Ley Anti Sobornos si es
que siguen el reglamento de PhRMA. Querian los reglamentos de la AMA/PhRMA para
evitar futuras restricciones.*

La medicina organizada y PhRMA predominaronEl reglamento de OIG de 2003
decia que el seguimiento del cédigo de PHRMA “‘demuestra esfuerzos de buena fé&”
y por tanto es una forma de cumplimiento. Sin embargo, la OIG dijo que consideraria
si la remuneracién ‘“‘disminuye, o aparentemente disminuye, la objetividad del juicio
profesional.” “ Esto dejo abierta la posibilidad de restricciones adicionales.

En 2002, el Estado de Vermont requirié que las firmas farmaceuticas reporten sobre
los regalos a los médicos que sobrepasen los USD 25.** Para 2007, cinco estados
requerian un reporte de regalos.35 En 2009 el Senador Chuck Crassley (R-IA) presentd
un proyecto de ley para prohibir que los medicos que participen en el Cuidado de la
Salud y en Asistencia a la Salud acepten regalos que tengan un valor superior a USD
25 de las firmas farmacéuticas o de productos biolégicos.” Desde inicios de 2013, la
Ley de Responsabilidad en la Salud exigia a los fabricantes de farmacos, productos
biolégicos, equipos medicos y suministros médicos que revelen y reporten los regalos
que tengan un valor superior a USD 10 para los médicos u hospitales de docencia.”
Estos deberian reportar la informacién al Secretario de Salud y Servicios Humanos,
quien deberia hacer que dicha informacién sea publica.

Los médicos organizados y PhRMA también se opusieron a las restricciones sobre el
financiamiento de CME, investigaciones y otras actividades propuestas en el reglamento
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para la ley Anti Soborno. Veinticinco grandes organizaciones de profesionales médicos
se opusieron a todas las restricciones.” Varias sociedades de especialidad pidieron a
la OIG que permita a todos los tipos de subvenciones de las firmas farmacéuticas a las
sociedades médicas.”

El reglamento de cumplimiento final de la OIG adoptoé la posicién de la industria de
medicos organizados. Este sostenia que el “apoyo a las actividades profesionales
patrocinado y organizado por las organizaciones profesionales de médicos implica
muy poco riesgo de fraude o abuso.” Sin embargo, siguiendo el anterior intento de la
FDA de regular la promocién de los farmacos para el uso de drogas con marca a traves
de CME, se decia que los financistas comerciales se arriesgan a juicio si estos controlan
CME. Se dijo quelas firmas farmaceuticas deberian usar departamentos separados para
el marketing y para el marketing de subvenciones.’Hasta entonces, los departamentos
de marketing de las empresas farmacéuticas a menudo desembolsaban fondos CME
y algunos proveedores de CME comercializaban los farmacos. Ahora entidades
separadas organizan CME y la comercializaciéon. Sin embargo, la misma compania
puede ser la duefia de ambos, un proveedor de CME y una firma de distribuciéon de
farmacéuticos.

Educacion médica continua

El Consejo de Acreditacién para la Educacion Meédica Continua (ACCME) ha
acreditado a los proveedores de CME desde 1980." Este permite que los intereses
comerciales encuentren proveedores y utiliza estandares para apoyo comercial para
prevenir sesgos. Sus estandares de 1992 dicen que los proveedores de CME asi
como sus conferencistas deben divulgar sus conflictos de interés. Luego de que la
OIG emiti6 el Reglamento para el Cumplimiento, la ACCME revisd sus estandares
para establecer que los proveedores y conferencistas no pueden participar en CME a
menos que resuelvan sus conflictos de interés, preferiblemente al tener sus materiales
de capacitacién revisados por un colega. Decia que los proveedores pueden resolver
el conflicto de interés mediante otros medios, pero que la divulgacién era insuficiente.

Los estandares de ACCME de 2004 también sostenian que “un proveedor no puede
ser requerido por un interés comercial para aceptar asesoramiento o servicios en lo
que respecta a profesores, autores o participantes u otro asunto académico, incluyendo
contenido, de un interés comercial como condicion para la contribucién con fondos
0 servicios” (énfasis agregado).” Esto no prohibe el ofrecimiento de asesoramiento,
ni previene que los proveedores de CME soliciten o que sigan de manera voluntaria
sugerencias de los financiadores.

En 2007, el Comité en asuntos Financieros del Senado investigd a la industria que
financiaba a CME. Este concluy6 que los estandares de ACCME eran inadecuados
porque el “proveedor puede técnicamente mantener el control del contenido . . .
mientras continia acomodando sugerencia de las compafilas que controlan sus
financiamientos,” por tanto “se les otorga a las compafias farmacéuticas la capacidad
de enfocar su financiamiento en programas que potencien mayormente la venta de sus

productos! e

La ACCEME respondié que “‘reconoce que CME puede recibir apoyo financiero de
la industria sin recibir cualquier tipo de consejo o guia, de forma directa o indirecta,
sobre el contenido de la actividad o sobre quien puede impartir el contenido.* Luego,
en las respuestas a preguntas frecuentes de su pagina web, la ACCME interpreta sus
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estandares para impedir que los proveedores soliciten sugerencias o consejos a sus
patrocinadores comerciales o que les muestren un borrador del proglrama.46 Incluso
sl esta politica se puede hacer cumplir, los intereses comerciales limitan los temas de
CME que pueden ser ofertados porque proveen mas de la mitad de los fondos, por lo
que los auspiciantes escogen temas que ellos apoyan.

Japon

Las firmas farmacéuticas han tenido vinculacion financiera cercana con los médicos en
Japén, en parte porque antes de la adopcién de la medicina occidental en los 1860’s
los médicos administraban medicinas y ellos continuaron esta practica luego de la
occidentalizacion de la profesion. Hasta 1990’s los médicos ganaban la mayoria de
sus ingresos a través de la venta de fArmacos."” Como en Francia y Estados Unidos,
las firmas farmacéuticas en Japén dan regalos a los médicos y financian sus reuniones,
asociaciones profesionales y sus investigaciones.

Hasta 2004, cuando el gobierno empez6 un programa de certificacion, los proveedores
de CME no tenian ningun tipo de supervision. Desde entonces, el Ministerio de Salud,
Trabajo y Bienestar motiva alos médicos a participar en CME certificada permitiéndoles
publicitar sus certificados académicos. Existe todavia muy poca industria u otro
financiamiento para CME.

En 1951 la Asociacion Medica de Japéon (JMA por sus siglas en inglés) adoptd su
primer céddigo de ética, el cual tenia seis principios en 150 palabras. Esta Asociacién
revisé estos Principios de Etica Médica en 2002.*° Ninguna versién mencionaba a los
conflictos de interés, regalos, o relaciones financieras con las empresas farmacéuticas
v otros intereses comerciales. La JMA no emite opiniones éticas, y su c6digo no juega
ningun rol en las discusiones de politica de la industria. Los médicos no consultan con
el codigo cuando se enfrentan con un problema en su practica; de hecho la mayoria ni
siguiera sabe que existe. La JMA no ha desarrollado instructivos ni reglamentos sobre
los regalos en la industria y el fimanciamiento, como lo ha hecho AMA, y ni la ]MA
ni ninguna otra organizaciéon de médicos supervisan el financiamiento de la industria
como la Orden de Médicos lo hace en Francia.

Para promover la justa competencia en el mercado, la Ley de Comercio Justo de Japén
regula los lazos que existen entre las empresas farmacéuticas y los medicos. La Ley
de Primas y Representaciones de 1962 restringe a las empresas farmaceuticas la
realizacion de pagos o la provision de beneficios para inducir ventas en los médicos
de practica publica y privada.”’ En 1984, la Comisién de Comercio Justo de Japén
(JFTC) emitié un Reglamento sobre las Casas Farmacéuticas Productoras y la Entrega
de Regalos que restringia ciertos regalos y pagos a todos los médicos. Estas reglas
son revisadas de forma periédjca.50 La JFTC delega la supervision a una organizaciéon
autoregulada de la industria, el Consejo de Comercio Justo para la Industria del
Marketing Farmaceéutico Etico (FTCEPDMI por sus siglas en inglés), el cual promueve
el cumplimiento mediante un cédigo de conducta para la industria.”’ La Asociacién de
Fabricantes de Farmacos de Japéon (JPMA por sus siglas en inglés) revisa su codigo de
conducta para generar las reglas para JFTC y FTCPDML”

En 1993, las nuevas reglas de JPMA restringian la asistencia de las empresas
farmacéuticas hacia los medicos no relacionados con sus productos a 100.000 Yuanes
(700 ddlares) por afio por institucion. Sin embargo, no limitaba la asistencia relacionada
con sus productos, lo cual era considerado por la JFTC como promocién legitima.
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de Conducta nuevamente en 2008.



53. PMAT, Organization
Correspondence Contribution
Scheme for Academic Society

Which Used the Associations

as a Focal Point. Osamu
Nagayama, entrevistada por
Marc Rodwin, 12 de Noviembre,
2002. Correspondencia con
Takashi Sakabe, secretario
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54. Cddigo de Salud Publica
[C. Sante. Pub.], L-365, Articulo
549 y su revision, L-4113,
Articulo XX.

55. Act against Unjustifiable
Premiums and Misleading
Representations, Ley no.
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) TRANSFORMACION DE LAS RELACIONES FINANCIERAS ENTRE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA Y LOS MEDICOS: LECCIONES DESDE ESTADOS UNIDOS, FRANCIA Y JAPON

Las empresas farmacéuticas también podian pagar a los médicos para participar en
pruebas posteriores a la comercializacion, realizar investigaciones, escribir articulos o
clases de capacitacion.

La JPMA también ideo una alternativa existente para las subvenciones individuales de
las empresas farmacéuticas. Cada firma farmacéutica contribuye al presupuesto de
una fundacién patrocinada por la industria farmacéutica con una parte que es el mismo
porcentaje que la participacion del mercado farmacéutico. Las firmas donan fondos a
una fundacién operada por la Asociacién de Productores de Farmacos de Tokio (PMAT
por sus siglas en inglés) y una por la Asociacion de Fabricantes de Farmacos de Osaka
(PMAO), la cual hace subvenciones a las organizaciones médicas regionales. La JFTC
sostiene que el financiamiento colectivo de la industria no viola la Ley de Primas y
Representaciones porque ninguna compania paga directamente a unos medicos de
forma individual o a una asociacion.

En 2001, la PMAT y PMOA reportaron contribuciones superiores a 2,17 billones de
Yuanes (17,88 millones de ddlares) para 94 asociaciones medicas nacionales o
regionales para conferencias, reuniones y otras actividades a través de sus fundaciones
afiliadas y 1,508 billones de Yuanes (12,82 millones de ddlares) para 150 asociaciones
meédicas en 2007. Los funcionarios de PMAT dicen que seria injusto pedirle a todas
las firmas que contribuyan con las asociaciones médicas locales porque su negocio
puede que no esté relacionado o no esté en el lugar geografico de estas asociaciones.”
Las sociedades médicas locales tipicamente solicitan y reciben apoyo directo de las
comparfiias que tienen sus negocios en la zona. La JETC ha tolerado esa practica.

Elementos Comunes y Diferencias

Las antiguas leyes para prevenir la corrupcién en el gobierno han resultado en sanciones
mas fuertes en relacién a los sobornos para los médicos que estan empleados en el
sector publico a diferencia de aquellos que estan empleados en el sector privado. Con
el tiempo, las naciones han extendido restricciones sobre sobornos al menos en parte
a los medicos del sector privado. Francia prohibié cualquier tipo de soborno a todos
los médicos en 1953.” Desde 1962, la ley de competencia justa de Japén restringié
los sobornos para todos los médicos de practicas privadas, pero éstas son sanciones
menos estrictas que para los sobornos pagados a los médicos empleados en €l sector
publico.”® En 1972, 1a Ley Federal Americana extendié prohibiciones sobre sobornos
a los médicos de préactica privada que brindaban servicios a pacientes de Medicare
v Medical.

Sin embargo a la vez que los gobiernos aumentan las restricciones sobre sobornos, la
industria farmaceutica desarrolla alternativas para generar vinculaciones financieras
que generan corrupciéon nstitucional de una manera mas sutil. Esta utiliza regalos y
subvenciones para influir sobre las investigaciones médicas, publicaciones, CME vy
sobre las prescripciones de los médicos. Los médicos organizados y las autoridades
publicas no han podido responder muy eficazmente en relacién con la corrupcion
Institucional.

Estados Unidos y Japén hoy en dia restringen los regalos por parte de las farmacéuticas
de formas mas estrictas para los empleados publicos que ejercen la medicina que
para los médicos de la practica privada. En Francia la misma regla es aplicada para
todos los medicos. Sin embargo, Francia permite a las empresas farmacéuticas
individuales financiar directamente los gastos de viaje, hospedaje, alimentacion y
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registro para conferencias y CME, mientras que los Estados Unidos y Japén prohiben
dicho financiamiento.

En los Estados Unidos los médicos organizados desarrollaron codigos de ética junto
con la asesoria de asociaciones de comercio farmacéutico, las cuales desarrollaron
cbdigos de conducta similares para las firmas que son miembros de esas asociaciones.
Los cédigos de la AMA y PhRMA, los cuales son voluntarios, estipulan que las empresas
farmacéuticas no deberian pagar los gastos que incurren los médicos para asistir a
conferencias profesionales y CME, pero permiten a las farmacéuticas financiar a
los proveedores de CME, sociedades médicas y muchas actividades profesionales.
La AMA y PhRMA han realizado bastante cabildeo en contra de las restricciones del
financiamiento. El gobierno federal adoptd este estandar en el reglamento a la Ley Anti
Soborno para el Cuidado de la Salud y el Apoyo a la Salud.

En Francia cuando el parlamento nombrd6 a la Orden de Médicos para que supervisara
el financiamiento de la industrla de actividades médicas, la Orden de Médicos
conformo una comision conjunta con las asociaciones de comercio farmaceéuticas y de
equipos médicos. La Comision decidia si permitia a los intereses comerciales pagar
los gastos de los médicos para asistir a reuniones profesionales y CME, y si permitia el
financiamiento de organizaciones que desarrollaban CME.

En Japdn, los médicos organizados no trataron el financiamiento de la industria
farmaceutica para los medicos y tampoco lo hizo la asociacién de comercio
farmacéutica. Sin embargo, para promover una justa competencia de mercado
el estado restringla que las firmas farmacéuticas individuales realicen pagos a
médicos individuales u organizaciones médicas.

Reforma de la politica publica

Cada pals emplea estrategias que los otros dos podrian adoptar para mejorar su
supervision sobre las relaciones entre las farmaceéuticas y los medicos.

Los Estados Unidos y Japén ilustran el valor de estandares estrictos para los
médicos que son empleados publicos al prohibirles aceptar regalos de la industria
farmaceutica y financiamiento. Francia, la que permite a los medicos que son
empleados publicos recibir apoyo comercial, podria adoptar una prohibicién
similar. Francia y Japon ilustran la ventaja de una legislacién que es aplicable para
todos los medicos. En los Estados Unidos, la ley federal solo prohibe los sobornos
para los médicos vinculados al cuidado de pacientes de Medicare y Medicaid.
Solo unos pocos estados prohiben sobornos en la medicina. El Congreso deberia
prohibir los sobornos para todos los médicos.

Estados Unidos desarrolld una poderosa herramienta para detectar y disuadir el
uso de sobornos en los programas federales. El estatuto Qui Tam compensa a
los individuos que reportan mala conducta corporativa a la fiscalia. Este también
permite a los abogados actuar como si fueran fiscales para enjuiciar a empresas
por fraude si es que no lo hace la fiscalia general federal. La Legislaciéon deberia
extender estas politicas para todos los sobornos en la medicina de tal forma que
también sean aplicables a las aseguradoras privadas y a los servicios de cuidado
meédico financiados a través de aportes privados de los empleadores para planes
de beneficios para los trabajadores. Francia y Japon se beneficiarian con el uso de
una estrategia similar anti soborno.
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La regulacién de comercio justo de Japén muestra una forma de controlar los regalos
comerciales y el apoyo. Prohibe a las farmacéuticas financiar de forma individual a los
medicos y organizaciones médicas. En su lugar, las firmas farmacéuticas juntan sus
contribuciones para hacer subvenciones a través de fundaciones para las asociaciones
profesionales. Esto rompe el vinculo entre las empresas que son donantes y las
instituciones o personas beneficiadas. Sin embargo pese a que estas medidas reducen
la influencia de firmas individuales, la industria farmaceéutica puede financiar cualquiera
de las actividades que escoja.

Necesidad de financiamiento independiente

A pesar de todo, los tres paises continian dependiendo de subvenciones
discrecionales de las firmas farmacéuticas para financiar importantes actividades
profesionales, por tanto se arraigan grandes fuentes de conflictos de interés. ¢Por
queé persiste esta practica? Principalmente porque los medicos organizados v la
industria farmacéutica se oponen a las restricciones. La mayoria de los médicos
y empresas farmacéuticas objetan lo que llamaré corrupcién anormal: pago de
sobornos explicitos hechos a médicos para prescribir o comprar farmacos. Pero
ellos aceptan lo que llamo corrupcién normal: influencia mediante regalos y apoyo
financiero.”

Alosmeédicosylasfirmas farmacéuticasnoles gustanlos sobornos porque erosionan
su imagen publica. Incluso las empresas que pagan sobornos o comisiones objetan
cuando los médicos extorsionan los pagos al amenazar que escogeran un producto
de la competencia. Sin embargo, ambos creen que el apoyo de la industria los
beneficia y que es socialmente aceptable. Las firmas farmacéuticas saben que su
gasto en subvenciones y regalos les rinde grandes retornos sobre la inversion y
crea relaciones que facilitan el marketing y aumentan las ventas. Los médicos y las
organizaciones médicas necesitan recursos y saben que las firmas farmacéuticas
pueden suministrarles gran cantidad de financiamiento.

Los funcionarios publicos toleran el financiamiento de la industria porque no
quisieran entrar a una batalla entre la industria farmacéutica y las organizaciones
meédicas (lo cual seria necesario para parar esta practica) ni tampoco quieren
que el estado financie dichas actividades profesionales. Ellos esperan limitar los
efectos negativos del financiamiento por parte de la industria farmacéutica. Sin
embargo, la prohibicién de los sobornos a la vez que se permite el financiamiento
por parte de la industria farmacéutica, no elimina la dependencia de los médicos
con las empresas farmaceuticas. Esta dependencia todavia compromete la practica
médica; simplemente cambian los mecanismos utilizados para influenciar a los
medicos. Solidifica una forma de corrupcién institucional que se resiste a ser
reformada.

Los tres paises necesitan crear una alternativa para el financiamiento de la industria
farmaceutica para actividades profesionales médicas. La politica publica deberia
imponer un impuesto a las firmas farmacéuticas y a otros intereses comerciales,
aseguradoras meédicas y a los médicos para apoyar a la CME, conferencias
profesionales y otras actividades profesionales cruciales. Una agencia del gobierno
deberia distribuir esos fondos ya sea de forma directa o mediante una entidad
independiente patrocinada por el gobierno. La legislacién deberia prohibir
todos los regalos y financiamiento de la industria farmacéutica -incluyendo los
fondos donados indirectamente mediante un intermediario- para los médicos,
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organizaciones meédicas y organizaciones que desarrollan CME y actividades
médicas profesionales.

Los criticos alegaran que un impuesto seria muy oneroso. Pero de hecho, el publico
ya paga por los regalos y subvenciones de las empresas farmacéuticas. Las empresas
que financian estas actividades tipicamente tratan estos gastos como un costo de hacer
negocios y pasan el costo a los consumidores mediante el precio de sus productos,
los cuales son pagados mediante programas de salud del gobierno, aseguradoras
privadas v el publico. Otros regalos y subvenciones de las empresas farmacéuticas
son deducibles de impuestos, lo cual significa que es un subsidio publico para su
marketing. De hecho las empresas farmacéuticas pueden absorber parte de sus
contribuciones y bajar sus utilidades. Ellos tienen gran cantidad de recursos para
hacerlo ya que desde 1950’s la industria farmacéutica ha ganado de forma consistente
utilidades mas altas que el promedio de las 500 compaiiias de Fortune™.

Una vez que las naciones impongan impuestos a las empresas farmacéuticas para
lograr fondos para financiar las actividades profesionales de los médicos, las firmas
farmacéuticas podran absorber parte de estos gastos y reducir su rentabilidad, pero
muy seguramente pasaran ese costo al consumidor de la misma manera que lo hacen
hoy en dia. Sin embargo, cuando los consumidores y las autoridades publicas pagan
estos gastos directamente, eliminan la mayor fuente de conflictos de interés que
pueden comprometer a la practica médica. En contraste, las reglas que sugieren las
empresas farmacéuticas para develar sus pagos, 0 que intentan limitar su control sobre
los beneficiarios de subvenciones, no resuelven el problema. Necesitamos ir mas alla
de simples juegos regulatorios.

Reconocimiento
Financiado en parte por la beca del Laboratorio de Investigacion Edmond J. Safra y por

la beca Abe del Consejo de Investigacion de Ciencias Sociales, vy la Escuela de Leyes
de la Universidad Suffolk.
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Practicas anticompetitivas en el sector farmacéutico:
una visién desde la competencia y la
participacién ciudadana
Pedro P4ez Pérez*

El proceso de apoyo que realiza la Superintendencia de Control del Poder de Mercado
(SCPM) al Servicio Nacional de Contrataciéon Publica (SERCOP) en el disefio de la
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos 2015, y que esta enmarcado en el Manual
de Buenas Practicas Comerciales para las Compras Publicas, que se traajé de manera
conjunta y que lo emiti6 el SERCOP hace unos pocos meses, tiene que ser entendido
desde el nuevo marco del rol de la ciudadania. Esta es la parte mas dificil de entender
a veces, porque el pais ha estado secularmente acostumbrado a encontrar siempre
soluciones en el aparato del Estado. Y no se quiere decir que el Estado tenga que
reasignar en absoluto ninguna de sus funciones, pero parte de este proceso constituyente
que estamos viviendo consiste en que no es solamente una época de cambios sino un
cambio de época también precisamente para que nosotros como ciudadanos tengamos
una capacidad cotidiana de incidir en la vida real, en el transcurrir de la economia
de nuestro pueblo, en la forma en como nuestro pais tiene que desempeharse. Si no
entendemos eso de pronto estamos mal gastando nuestro tiempo.

Estamos abriendo puertas muy concretas para que distintos sectores de la sociedad
puedan tener en sus manos, en el aqui y en el ahora, la capacidad de cambiar nuestro
pais y esto implica crecer como seres humanos. Esto no es lo que podia hacer el
ecuatoriano de ayer, esto ya es parte de lo que estamos construyendo: crecer en
dignidad, crecer en conciencia, crecer en responsabilidades.

La Superintendencia de Control del Poder de Mercado ha desarrollado 12 talleres
dedicados al tema de la salud y 7 talleres dedicados al tema de las compras publicas,
entonces ahora coinciden estas dos vertientes para dar resultados muy concretos que
se expresan por ejemplo en el caso de las compras publicas con el Manual de Buenas
Practicas Comerciales para las Compras Puablicas.

El analisis de competencia dentro del sector de compras publicas es complejo, pues en
primera instancia no todos los operadores econémicos participan enlas licitaciones. Hay
que tomar en cuenta los altos niveles de concentracion de los distintos segmentos del
sector farmacéutico por posibles distorsiones que se pueda generar en la competencia
del sector, especialmente a posibles acuerdos que se puedan estar generando en los
diferentes procesos de compras publicas. Del analisis realizado por la Superintendencia
de Control del Poder de Mercado a los diferentes procesos de compras publicas del
sector farmacéutico, se encontré que existe una concentracion moderadamente alta en
cuanto al total de los valores adjudicados, donde los 5 principales proveedores llegan a
indices de concentraciéon moderados.

Hay cinco principales grupos econdmicos que operan en territorio ecuatoriano.
Estos grupos se integran verticalmente a lo largo de toda la cadena productiva, es
decir, existe articulacion exclusiva entre productores (laboratorios), distribuidores y
comercializadoras (farmacias y botiquines). Otros grupos econdmicos adicionalmente
presentan integraciones horizontales, que anivel de comercializadoras de medicamentos
(farmacias) disponen de farmacias con diferente nombre de establecimiento, el mismo
que responde al grupo meta (usuario) al que esta dirigido, algunas de estas farmacias
son propias del grupo, mientras otras son denominadas “franquiciadas” o “afiliadas.
De la entrevista a los actores claves se evidencia una posible exclusividad en la venta y
compra de medicamentos, practicas restrictivas y anticompetitivas especialmente entre
estos cinco grupos econdémicos frente a las farmacias independientes.

* Superintendente de Control del Poder de Mercado; Economista, Pontificia Universidad Central del
Ecuador; Master en Politicas Publicas, Facultad Latinoamericana de Ciencias Sociales; Doctor en
Economia, Universidad de Texas.



Los mercados y servicios publicos de acceso a las medicinas estan envueltos en
una realidad similar de distorsiones del mercado y exigen un tratamiento conjunto
en el contexto de una propuesta estratégica de promocion de la competencia, de
eliminacién de abusos, practicas desleales y hostigamiento empresarial. No faltara
la mano firme de la autoridad aplicando sanciones a operadores que persistan
en esas distorsiones, pero el eje fundamental de la estrategia es el cumplimiento
irrestricto de la ley y eso solo es posible desde una nueva correlaciéon de fuerzas
de la ciudadania con las grandes empresas.

Esta primera experiencia de participacion de la Superintendencia de Control del Poder
de Mercado en la preparacién del metaproceso de compras publicas de medicamentos
esta vinculada a nuevas formas de organizacién de la sociedad civil: tenemos a nivel
nacional 2.300 Comités de Usuarios, con todas las formalidades de ley, monitoreando
precios y calidad de los alimentos, de las medicinas y de los insumos agropecuarios y
de otros elementos que tienen incidencia directa o indirecta sobre €l tema de la salud.
Estas organizaciones tienen un gran potencial de incidencia porque no es cuestion
centrada de la medicalizacién, este es uno solo de los aspectos, ha habido un esfuerzo
gigantesco en los ultimos afios, la infraestructura del pais ha cambiado, los servicios
publicos han cambiado. El acceso de la gente para satisfacer sus necesidades basicas
ha transformado mucho mas alla de lo que recoge los indices de reduccién de la pobreza
vy de reduccién de la desigualdad. Tenemos ahora una ciudadania organizada que
esta frustrando las agendas de desestabilizacion que se pretende en el pals, subiendo
los precios de manera injustificada y a veces con el propdsito de provocar carestias
y escaseces artificiales, inclusive con las medicinas. Entonces, la pregunta es jhasta
cuando la sociedad ecuatoriana va a estar de rehén de esos poderosos intereses?

Es eso lo que precisamente estd cambiando. Este marco es una conquista ciudadana.
Los Comités de Usuarios cumplen, en esa dimensién, un rol fundamental.

Pero luego aparece un nuevo tipo de organizacion: la Red Nacional de Observatorios
de Salud que justamente hemos armado en Facultades de Medicina, de Farmacia, de
Enfermeria, de Trabajo Social, tenemos una de Economia, una de Psicologia Clinica, una
de Biologia, en los Dispensarios del Seguro Social Campesino, colegios profesionales,
etc. Actualmente tenemos 30 Observatorios Ciudadanos de Salud.

Entonces este es un proceso en el cual vamos generando un nuevo tipo de dialogo,
no solamente del “‘ciudadano de a pie” sino también ya expertos que van a estar
discutiendo temas de prioridad para sostener con rigor la movilizacién ciudadana de
veeduria y participacién en cada barrio y recinto.

La Superintendencia de Control del Poder de Mercado ha realizado también una serie
de inspecciones en las boticas y en las farmacias por la cantidad de distorsiones que
existe en el mercado. Por ejemplo, lo que ahora esta tipificada como infraccién en la Ley
Organica de Regulacién y Control del Poder del Mercado, toda la campafia denigrante
en contra de los medicamentos genéricos es parte del negocio, porque después nos
terminan vendiendo los mismos medicamentos genericos pero treinta veces mas caro,
solo por un truco de marketing.

La academia, por medio de los Observatorios por ejemplo, puede ahora hacer
contribuciones directas en favor de la gente. Estudiantes de la Universidad Central,
por ejemplo, hicieron una investigacién sabiendo a ciencia cierta lo que ya tenfan
que buscar: fueron a las farmacias de la ciudad de Quito, descubrieron cosas muy
reveladoras sobre el comportamiento de los mercados, como el hecho de que en
los barrios populares no habian antiparasitarios, cuando la parasitosis es una de las
enfermedades prevalentes.

Estas son las distorsiones que se generan por el hecho de que son pocos bolsillos
los que controlan el acceso de la gente a una posibilidad de mejorar su salud. Esto
significa traficar con el dolor humano. La desaparicién de ciertos medicamentos de uso
regular para que luego aparezcan nuevas marcas mas caras, es una légica dominante y
es una de las caracteristicas del mercado que enraizan el subdesarrollo.



PRACTICAS ANTICOMPETITIVAS EN EL SECTOR FARMACEUTICO
UNA VISION DESDE LA COMPETENCIA Y LA PARTICIPACION CIUDADANA

La diferencia entre el capitalismo del desarrollo y el capitalismo del subdesarrollo
tiene que ver, por ejemplo, con comportamientos tan centrales como que la
estrategia predominante de los gerentes en el Ecuador es el gatillo rapido al subir
los precios. En Estados Unidos o en Europa, en contraste, la estrategia predominante
es aumentar la masa de ventas. Entonces, si se aumentan los precios de manera
predominante lo que se tiene es mas inflacién, menos produccién, menos empleo,
menos capaclidad de comprar.

Es necesario transformar esta situacién al mismo tiempo cimentar las condiciones de
un nuevo tipo de Estado. El Presidente de la Reptiblica lo ha dicho con mucha claridad,
hay que transformar a ese Estado burgués en un Estado que represente al conjunto de
la nacién.

Por otro lado, hay que acabar con esa visién de poner en contra al Estado y al mercado
para que en la confusiéon permitir a determinados circulos llevar agua a su molino
siempre. Estado y mercado han estado sirviendo siempre a los mismos amos; aqui y en
otras partes del Mundo. Es recién que se esta transformando al Estado. Modestamente,
desde la Superintendencia de Control del Poder de Mercado se esta avanzando en
el otro ambito: de manera discreta pero incesante, rama por rama de la economia,
estamos también transformando a los mercados.

Los mercados son pésimos amos pero pueden ser unos buenos sirvientes si se pone
primero a la gente y no a la codicia del capital. Hay que tomar lo mejor del lado publico
y del lado del mercado. Precisamente es en torno a eso que se disefla el Manual de
Buenas Practicas Comerciales para las Compras Publicas y, en ese marco, el tema de la
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos que va a normar el abastecimiento de
medicamentos para la Red Publica Integral de Salud en los préximos afios. Pero todo
esto no puede tener concreciones sino es sobre la base de la participacién ciudadana.
La participaciéon ciudadana no es un festival de aire caliente ni de voces altisonantes
que reclaman que “‘en la medida que no se satisface mi bolsillo estan impidiendo la
libertad de expresion”’. Porque también hay esos abusos. .. Se trata, por el contrario de
desplegar un dialogo con discrepancias, plural, respetuoso, riguroso y argumentado.

Ademas, en un marco de trasparencia: todas las acciones que desarrolla la
Superintendencia de Control del Poder de Mercado estan en la pagina web institucional.
Y en especial lo que ahora se esta presentando por primera vez en la historia del pais, la
organizaciéon ciudadana como un elemento para combatir la corrupcion, para fomentar
la trasparencia, para fomentar la produccién nacional, para permitir que los pocos
ddlares que quedan en una circunstancia internacional desfavorable puedan ser mas
eficaces en el ejercicio de las politicas publicas y de la participacién privada. Esta es la
prioridad de esta nueva época que estamos viviendo. Creo que ese es el nuevo rol de la
ciudadania y no debe existir auto descalificacién: como estudiantes, como jovenes, las
nuevas generaciones tienen voz indispensable en este ejercicio. Estamos seguros que
la juventud, la antena mas sensible de la sociedad, puede marcar la diferencia esta vez.

La juventud, gracias a esa sensibilidad tiene que dar su confribucién con toda
responsabilidad, mostrando su compromiso con el pais en una cuestién asi de concreta
como es el aprovisionamiento de medicinas para los préximos afios, en este ejercicio
tan delicado. Mas aun cuando a nivel mundial nos estamos sometiendo cada vez mas
al peso colosal y aplastante de las transnacionales. Les hablo, por ejemplo, del acuerdo
que acaba de firmarse en la base de negociaciones secretas del Trans-Pacific Public
Private Partnership vulnerando el derecho de los pueblos, incluyendo de manera
fundamental el tema de las medicinas. Este es uno de los llamados "temas de Singapur”
en la fracasada Ronda de Doha de la Organizacion Mundial del Comercio.

Ya no es el lema del libre comercio: son temas que han estado postergados porque
incluso entre las propias facciones de las transnacionales no se ponen de acuerdo
en cémo repartirse el botin, por ejemplo, en lo que tiene que ver con el tema de
las patentes, con el mal uso de los temas de propiedad intelectual para generar de
manera artificial monopolios y poder piratear la situacién de la salud de la gente,
lucrando del dolor humano.
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Es importante ejecutar acciones desde los pueblos en contra de la voracidad del gran
capital, generando respuestas concretas. Una de ellas es la tarea de la Red Nacional de
Observatorios Ciudadanos de la Salud.

Con el apoyo del SERCOP se han realizado una serie de reuniones zonales que estan
activando el funcionamiento de estos Observatorios apoyando a los Consejos de
Vigilancia Ciudadana, pero también el funcionamiento de los Comités de Usuarios, para
contar con una participaciéon integral en el monitoreo en el territorio, en la localidad, en
el recinto de cémo esta el expendio de medicinas tanto en el sector privado como en
el sector publico.

A esto se suma esa ruptura de paradigmas y esquemas que estamos logrando con
otras acciones especificas en diversos mercados. Los PhDs que estan regresando del
exterior, por ejemplo, con diplomas de veterinarios y que estan discutiendo con la
Federacién Ecuatoriana de Indigenas y con la Coordinadora Campesina Eloy Alfaro,
temas de ingenierfa genetica para mejorar la crianza de animales de corral, para
mejorar sus condiciones de vida y de produccién en lo cotidiano y ya con una nueva
forma de organizacién del mercado. Los supermercados acaban de entregar las
informaciones del primer semestre del 2015 con respecto al primer semestre del 2014,
donde se evidencia que han comprado cerca de 300 millones de ddlares adicionales a
pequeios y medianos productores. Recursos que otras veces hubieran salido del pafs,
debilitando mas el problema de balanza de pagos v al aparato productivo ecuatoriano,
que ahora estan volcados en el territorio, en la comunidad, para erradicar la pobreza,
generar empleos, mostrando que la gente si puede, contradiciendo a una cantidad
de empresarios que decian que es una utopia o evidenciando la irresponsabilidad
de algunos altos funcionarios de Estado que se hacian eco de esos intereses al decir
que los pequefios y los medianos productores no pueden producir con los estandares
sanitarios, laborales, ambientales, tributarios y de seguridad que corresponden. Ahi
esta la evidencia.

Y no solamente eso, sino que también esta transformandose esa mentalidad
subyugada a ciertos complejos de inferioridad que han cultivado en los
ecuatorianos haciéndonos creer que lo nuestro no vale. Los supermercados
muestran que la mentalidad del consumidor esta cambiando: la gente pregunta por
la fecha de expedicién -se ha logrado erradicar la venta de productos caducados-,
por la informacién que contiene el empaque del producto. Esto ya forma parte de
un efecto consciente de la gente de preocuparse y responsabilizarse en lo que
compra, lo que abre puertas para una cultura mas sistematica de comprar mas sano
en todos los mercados.

No olvidemos nunca que el problema de la salud es holistico porque tiene que ver
con la forma de vivir de la gente; la construccién del Buen Vivir, la construccion del
Sumak Kawsay, es en primer lugar construir una sociedad sana, llena de valores y
de posibilidades. Las posibilidades que se abren de que la economia popular y
solidaria, por ejemplo, podra poner también sus productos en las refrigeradoras de
Coca Cola - Arca Ecuador, la ciudadania ahora puede exigir que en el 20% de ese
espacio consten productos sanos, organicos, de la economia popular y solidaria y
no solamente las marcas de las transnacionales.

Este es un nuevo pais, estos 300 millones de délares representan oportunidades nuevas
sin un solo délar de gasto estatal. Confluyen nuevas actitudes desde el Estado, desde el
mercado y desde la ciudadania.

El mismo espiritu esta empezando a cuajar en las compras publicas. Es una nueva
forma de organizacion de las cosas. En el caso de la Superintendencia de Control
del Poder de Mercado, €l proceso lo iniciamos en Cuenca, en medio de la campafia
presidencial anterior, en enero del 2013, en un evento internacional cofinanciado
con el alcalde vy el prefecto que estaban en orillas opuestas en el espectro electoral
vy que sin embargo tuvieron un coraje politico que ahora es indispensable. Ese es
el ambiente con el que se han organizado también ahora los talleres de veeduria
de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos en las capitales de provincia,
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recogiendo las distintas innovaciones y contribuciones de los distintos sectores de
la ciudad, sobre todo de los Observatorios Ciudadanos.

Es importante seguir generado acciones en ese sentido para incorporar distintos
segmentos de la sociedad. Justamente se desarrollé hace algunos meses como
preparacion de la nueva correlacion de fuerzas en los mercados ligados a la salud
un Congreso Internacional en Esmeraldas sobre “Salud y Mercados”, en donde, a
mas de profesionales, estudiosos y expertos, estuvieron las boticas de barrio ahi
representadas. Entre los logros que se evidenciaron respecto al tejido ciudadano y
las nuevas preocupaciones cientificas en el campo, también se concretaron nuevas
tendencias de responsabilidad social corporativa. Dos de las grandes cadenas de
farmacias firmaron un Convenio de Etica por el cual se comprometen a corregir sus
comportamientos distorsionantes y anticompetitivos que han provocado que en los
ultimos afios desaparezcan €l 44% de las boticas de barrio.

En el ambito més especifico de la estrategia ligada a salud, por otra parte, tenemos que
la Superintendencia de Control del Poder de Mercado ha determinado a nivel nacional
la concentracién geografica de los establecimientos farmacéuticos y sus practicas
competitivas para conocer y evaluar la distribucién geografica de los operadores
econdmicos (farmacias y botiquines), identificar la o las isdcronas donde se produce
concentracion geografica de farmacias e identificar los limites geograficos, donde la
rivalidad de los competidores tiene efectos beneficiosos para los consumidores.

Estan transformandose las logicas de los distintos mercados. Pero nada de esto se
puede hacer sin la participacion de la sociedad y de la academia. Asi se entiende
como la tarea de la Superintendencia de Control del Poder de Mercado va generando
frutos tras casi 1.200 Eventos Nacionales, 55 Talleres Internacionales, 7 Congresos
Internacionales y 69 Asambleas Productivas para poner los productos de pequefios y
medianos productores en el mercado. La nueva correlacion de fuerzas se proyecta aun
mas alentadora sacando adelante esta nueva alianza estratégica con la academia, de
todo el sistema de innovacién, de ciencia y tecnologia, directamente respondiendo a las
necesidades esenciales de los productores y consumidores del pueblo.

La vision estratégica de la Superintendencia de Control del Poder de Mercado para
mejorar esa correlacion de fuerzas en los mercados ligados a la salud se proyecté con
la elaboracién del “Manual de Buenas Practicas Comerciales para los establecimientos
farmacéuticos”, que esta esperando aun el pronunciamiento de la Junta de Regulacién.

Su efecto se complementa como marco de referencia parala Subasta Inversa Corporativa
de Medicamentos con el “Manual de Buenas Practicas Comerciales para las Compras
Publicas” que trabajamos con SERCOE cuyo objetivo es prevenir la realizaciéon de
practicas anticompetitivas en los procedimientos de contratacion publica que realizan
las entidades contratantes del Sistema Nacional de Contrataciéon Publica.

Conjuntamente estos instrumentos pretenden fomentar la transparencia y evitar que
se falsee o distorsione la competencia. Asimismo, a traves de estos instrumentos se
pretende impulsar y fortalecer el comercio justo, promover la calidad y el precio justo
en beneficio de los usuarios y/o consumidores; propender al acceso de medicamentos
genéricos de calidad a bajos costos; controlar las operaciones de concentracion
econdmica, asi como sus actividades y practicas; controlar las relaciones contractuales
de los establecimientos farmacéuticos; evitar los acuerdos y practicas restrictivas entre
establecimientos farmaceéuticos para evitar practicas abusivas y desleales en este
mercado; controlar las actividades de intermediacién a fin de alcanzar una competencia
libre de distorsiones, que reduzca las asimetrias en el sector; y, armonizar las practicas
comerciales competitivas y eficientes entre los distintos establecimientos farmacéuticos.

Esperamos que tantolas condiciones generales como las especificas que vamos creando
abran posibilidades concretas para que Estado, mercado y ciudadania encuentren
nuevas y superiores formas de articulacién que permitan mejorar constantemente 1o
que hacemos y podamos ir construyendo el pais que todos queremos.



Acceso a medicamentos y politicas de control de
precios de farmacos en Ecuador”
Aidan Hollis**

Introduccion

Los medicamentos crean un reto especial para los gobiernos de todo el mundo. Cada
vez mas, los farmacos son un componente esencial para lograr el derecho a la salud:
estos extienden y mejoran las vidas y ahora son necesarios para lograr ‘el maximo
estandar de salud posible.” ' A la vez, muchos farmacos son expendidos por empresas
que se benefician de ser monopolios creados por gobiernos bajo los términos del
Acuerdo de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC). Cuando
el gobierno tiene la obligacién de proporcionar servicios de salud, incluyendo
medicamentos esenciales, y cuando también tiene la obligacién de otorgar una patente,
el gobierno se enfrenta a un dilema, ya que el monopolio es una posicién para tomar
ventaja del compromiso del gobierno para permitir el mayor estandar de salud. En
estas circunstancias, los gobiernos estan obligados a controlar los precios a los cuales
se venden los farmacos.

La pregunta de como controlar los precios es bastante compleja. Por un lado, es
importante para los paises crear un ambiente que apoye a la innovacién de nuevas y
mejores medicinas.Y, por otro lado, el acceso a las medicinas existentes es incluso mas
importante, ya que los pacientes que no sobrevivan este afio no podran beneficiarse
de las futuras innovaciones. Poniendo en una balanza estos imperativos, es un reto para
todos los paises, incluyendo aquellos de mediano ingreso como el caso de Ecuador.

En el equilibrio de valores entre la innovacién y €l acceso, parece razonable que los
paises de alto ingreso carguen la mayoria de los costos del apoyo a la innovacién: si
los costos de investigaciéon y desarrollo fueran compartidos de forma proporcional con
el ingreso, ese seria el resultado que se obtendria. También es cierto que los paises
con alto ingreso tipicamente tienen acceso a los nuevos productos farmaceuticas mas
tempranamente; generalmente hay demoras significativas antes de que los fabricantes
apliquen las regulaciones aprobadas en paises de mediano y bajo ingreso. Esto
Incrementa la responsabilidad de los paises de alto ingreso para apoyar la innovacion,
de la cual ellos se benefician primero.

La politica industrial es otra consideracion importante para los gobiernos: ellos desean
tener una capacidad de fabricacion farmacéutica local fuerte porque esto crea buenos
trabajos vy seguridad en la oferta de farmacos. En muchos paises, incluyendo el
Ecuador, las politicas farmacéuticas son disefiadas en parte para apoyar a la industria
local. Generalmente, si dicha politica no es diseflada con la visién de reducir el apoyo
alo largo del tiempo, creara una industria que es dependiente de los altos precios y no
podra competir en los mercados internacionales.

El problema de los controles de los precios de los medicamentos es incrementado
por la presencia de los seguros. Generalmente las personas de alto ingreso tienen

* Este articulo fue elaborado originalmente en Inglés y se publica aqui su version en Esparfiol con el
permiso del autor.

** Profesor investigador, University of Calgary; Master of Arts, Economics, University of Toronto; Ph.D.,
Economics, University of Toronto.
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mejores seguros, asi como mayor capacidad para pagar por medicinas. Esto no solo
crea inequidad en el acceso: esto tambien cambia los incentivos de los vendedores,
quienes quieren maximizar sus ganancias al vender a altos precios enfocandose a
pacientes de altos ingresos que tienen segwros.2 Esto, claro esta, reduce el acceso para
la gente que no esta asegurada. En estas circunstancias, es esencial que las politicas de
control de precios reflejen la capacidad de pago que tienen los pacientes ordinarios y
sus familias, incluyendo aquellos que no tienen seguros.

Una propuesta interesante para ayudar a reconciliar las prioridades contradictorias de
los gobiernos, incluyendo particularmente la asistencia en el apoyo al desarrollo de
productos para enfermedades actualmente descuidadas, es el Fondo de Impacto a la
Salud (Health Impact Fund) ? Esta institucion propone separar lo pagos de retribuciones
para la innovaciéon de los precios pagados por los productos, por lo que el acceso no
estaria limitado por los margenes elevados en el precio, y de modo que las firmas
tendrian fuertes incentivos para desarrollar medicinas con grandes beneficios para
la gente pobre. Sin embargo, a la vez que esta propuesta presenta una forma para
mejorar el acceso y la innovacidn, no puede tratar todas las diferentes circunstancias
presentes en los mercados farmacéuticos. También seran necesarias otras estrategias.

Las politicas de control de precios de los farmacos son complicadas y generalmente
dependeran del tamafio de poder de mercado que tenga el vendedor. Consideramos
que existen cuatro tipos de medicamentos, los cuales pueden ser caracterizados por
sl son monopolisticos o competitivos; y por si tienen proteccién de patente o no. Una
estrategia diferente es requerida para cada tipo de medicamento.

Medicamentos tipo 1 - Medicamentos patentados monopolisticos

Los medicamentos patentados monopolisticos crean los mayores problemas para la
fijacién de precios, ya que el fabricante puede intentar retener el medicamento fuera
del mercado si no se le ofrece un precio que sea lo suficientemente alto. Los paises
han adoptado una variedad de tipos de controles para los precios a fin de abordar este
problema, mediante dos estrategias comunes.

a. Referencia con precios internacionales

La estrategia mas comun, la cual tiene el mérito de ser administrativamente simple, es
imponer un precio maximo basado en el precio del mismo fArmaco en otros paises.”
Brasil por ejemplo, bajo la Resoluciéon 2 establecida en 2004, cred un mecanismo de
referencia de precios con Australia, Canada, Francia, Crecia, Italia, Nueva Zelanda,
Portugal, Espafia, Estados Unidos y el pais de origen del medicamento. Bajo la
Resolucién 2, el precio en Brasil se supone que no debe ser maés alto que el precio
mas bajo en el conjunto de paises de referencia. Esta estrategia ha sido relativamente
exitosa, y la agencia Brasilefa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) ha calculado
que los precios serfan 35% mas altos en ausencia de esta requlacién.” Una caracteristica
particularmente atractiva de este enfoque es que el ente regulador solo requiere
conocer los precios en otros paises.

Sinembargo, hay tres problemas significativos enlareferencia de precios internacionales.
Primero, las compafias responden a la referencia de precios simplemente fijando el
mismo precio entodos los paises. Por tanto, los estrategas de marketing de las empresas
farmacéuticas estan recomendando a las farmacéuticas tratar este problema: “Para
aquellos que tienen responsabilidades de varios paises, es crucial tener algun nivel de
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uniformidad en los precios entre estos, incluso si esto perjudica la competitividad en
paises pequefios con precios de bajo nivel. Lo que no se puede permitir es que ese
pedqueho pais con bajos precios llegue a ser una referencia para paises mas grandes
vy nos afecte negativamente al negocio en general.” ® Esta claro que esto en general
reduce la oportunidad de los paises de bajo ingreso para servir como referencia para
otros paises que buscan conseguir reduccién de precios. Igualmente errado, seria una
situacion donde los gobiernos piensen que han tenido éxito solamente porque cada
uno de los paises los mismos precios altos!

Segundo, la referencia de precios internacional esta fallando debido a que las companias
también responden haciendo acuerdos secretos con rebajas confidenciales.” La forma
en que estas rebajas funcionan es que el asegurador acuerda pagar un determinado
precio publico por el medicamento, y el fabricante le devuelve una fraccion de ese
pago. En algunos casos, estas rebajas pueden ser mayores al 50% del precio publico.
Por tanto, un pais que utilice el precio publico de otro como referencia estaria usando
un precio falso. A pesar de que puede haber algunos beneficios de la referencia de
precios en un inicio, este colapsa cuando las compafias responden a los incentivos que
son creados por este.

Tercero, ya que muchos paises usan la referencia internacional de precios, es dificil
ver como este puede resolver el problema principal: como se fijan los precios en
otros paises?

b. Evaluacion de precios por tecnologia de la salud

El segundo enfoque general para los nuevos farmacos que no tienen competencia
efectiva es calcular un precio maximo de reembolso basado en el valor terapeutico
del producto. Este enfoque es ciertamente desafiante: este requiere que el ente
regulador del precio haga un estimado del beneficio terapeutico del producto, y
que determine el umbral de precio que estaria dispuesto a pagar por los beneficios
a la salud. Afortunadamente muchos paises -incluyendo Colombia, Brasil, Uruguay y
otros paises Latinoamericanos- estan incursionando en la evaluacién de la tecnologia
de la salud.” El uso de la evaluacién de la tecnologia de la salud para apoyar a una
politica de precios esta llegando a ser mas comun en paises de mediano ingreso.9
Ecuador podria desarrollar sus propias capacidades de evaluacion de tecnologia de
la salud. Sin embargo, esto tomara tiempo, es costoso su mantenimiento y cualquier
proceso desarrollado necesita tener un alto nivel de respuesta a la particular situacion
institucional del pais.9 Un desafio importante es determinar el umbral de aceptacion
de pago. Por gjemplo, esta generalmente comprendido que el Servicio Nacional de
Salud del Reino Unido esta dispuesto a pagar en el rango de USD 30.000 — USD 50.000
por afio de vida ajustado por calidad (QALY por sus siglas en inglés). Ecuador podria
adoptar un umbral mucho mas bajo, tal vez en el rango de USD 5.000 por QALY para
reflejar su ingreso mas bajo.

Un desafio importante de la implementacién de este tipo de sistemas es que otros
paises, incluyendo Colombia, también utilicen a Ecuador en su esquema internacional
de precios referenciales. Ya que Colombia es méas grande y tiene mas ingreso per
capita que Ecuador, es tremendamente desafiante para Ecuador obtener precios que
sean bajos; las compafiias no querran sacrificar sus ingresos en Colombia por acordar
un precio mas bajo en Ecuador. En este caso, Ecuador tiene opciones limitadas para
asegurar la disponibilidad de farmacos localmente; claramente, utilizando licencias
obligatorias es posible, pero también es politicamente dificil."
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Medicamentos tipo 2 - Mledicamentos patentados competitivos

Muchos farmacos patentados importantes tienen competidores terapeuticos. Por
ejemplo, las estatinas, tales como pravastatina, atorvastatina, rosuvastatina y simvastatina
realizan funciones similares aunque la evidencia de qué tan similares son, no ha sido
completamente desarrollada.!’ Mientras sus respectivos fabricantes hacen énfasis
en las diferencias, éstas pueden ser relativamente pequefias. Muchos otros farmacos
Importantes estan una situacién similar: los nuevos inhibidores PCSK9; los nuevos
medicamentos antivirales contra la Hepatitis C; ciertos medicamentos antirretrovirales;
clertos medicamentos oncolégicos. Estos farmacos son, hasta cierto punto, substitutos
terapéuticos uno del otro. En estas circunstancias el usar la competencia efectivamente
puede generar grandes descuentos en los precios ofrecidos. Dos estrategias son
comunmente aplicadas para bajar los precios.

a. Formularios de preferencia

En primer lugar, las aseguradoras a veces crean ‘“formularios de preferencia’:
ofrecen contratos que aseguran que el licitador mas bajo reciba todo o al menos
todas las ventas en un mercado. Por ejemplo, Express Scripts, en los Estados
Unidos, arreglé el poner a AbbVie's Viekira Pak en su formulario de preferencia,
excluyendo a Gilead's Sovaldi, ya que AbbVie ofrecié un precio mas bajo."

La estrategia de formulario de preferencia ayuda a los gastos de las aseguradoras
por variasrazones. En primer lugar, incentiva alos pacientes a cambiarse a farmacos
de bajo costo. En segundo lugar, para aquellos pacientes que no se cambian, el
paciente paga una gran parte de los costos.Y en tercer lugar, y posiblemente el
mas importante, crea presién en los fabricantes para que bajen sus precios a fin
de que sus productos sean los de preferencia y en altos volumenes. Sin embargo,
los formularios de preferencia también crean retos.

En primer lugar, para volver a los formularios de preferencia efectivos, es
importante que la aseguradora se comunique activamente con los prescriptores
para que éstos estén familiarizados con qué farmacos son de preferencia. Si los
meédicos prescriben farmacos que no son de preferencia, los pacientes pueden
estar atados y paguen precios muy altos o estaran forzados a hacer una nueva
visita al médico para obtener una nueva receta. Educar a los médicos acerca del
formulario y mantenerlos actualizados sobre los cambios puede ser costoso.

En segundo lugar, los formularios de preferencia pueden crear una carga
adicional para los médicos cuando los medicamentos de preferencia cambian.'
Lamentablemente, para crear presion sobre los fabricantes por un mejor precio, el
asegurador debe estar preparado para cambiar a los pacientes cuando un precio
mas bajo es ofrecido. Por ejemplo, si uno de los medicamentos en su clase se puede
obtener genéricamente, éste puede convertirse en el farmaco de preferencia,
lo que requerira que los pacientes obtengan nuevas recetas. Este proceso de
cambiar pacientes de un producto a otro, aun si no crea ningun problema médico
por el cambio en el medicamento, crea una necesidad para los pacientes de ser
vistos por los médicos para cambiar el farmaco prescrito y en algunos casos el
monitoreo de los efectos de la nueva medicacion.

En tercer lugar, muchos aseguradores cobran algunos co-pagos a adquellos
pacientes que no escogen el producto de preferencia. Esto puede también
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Crear una carga pesada para aquellos pacientes que no pueden cambiarse de
medicamento.

En cuarto lugar, cuando los medicamentos son sustitutos imperfectos, puede haber
algunos pacientes que se benefician mas de los farmacos que no son de preferencia.
En este caso, si se les presiona hacia los farmacos de preferencia, pueden generarse
resultados sub-Optimos de salud.

A pesar delosretos, alguna version de los formularios de preferencia es una herramienta
esencial a fin de utilizar la competencia para controlar los precios. Particularmente, si una
autoridad reguladora de precios busca controlar los costos sin proporcionar también
un sequro, la estrategia “de preferencia” puede ser utilizada para dar autorizacion de
mercadeo solamente a un farmaco de una clase — aquel que ofrezca el precio mas
bajo. Esto puede ser visto como draconiano ya que efectivamente previene el acceso a
medicamentos sustitutos. Sin embargo, es una técnica para Imponer una competencia
estricta en los fabricantes para maximizar el acceso a al menos un medicamento en una
clase terapéutica. Cuando el costo del farmaco crea barreras importantes al acceso,
puede ser mas importante bajar los precios que asegurar que cada paciente tenga la
opcién terapéutica que mejor le convenga.

b. Precios Terapéuticos de Referencia

Una estrategia alternativa es usar '‘precios terapéuticos de referencia” en donde el
asegurador paga solamente el precio del medicamento mas bajo en una clase de
referencia. British Columbia, en Canada, ha usado esta estrategia en varias clases de
farmacos; también ha sido usado en Alemania, Noruega y Espafla.14 Los precios de
referencia son particularmente efectivos cuando uno de los medicamentos en una
clase se ha vuelto disponible genéricamente. Esto permiten que los farmacos de
precio mas alto estén disponibles, pero solamente si los pacientes estan dispuestos
a pagar la diferencia de costo. Para mercados en los cuales todos los farmacos son
nuevos, tales como los inhibidores PCSK9, es poco probable que sea efectivo y en su
lugar simplemente crea un mecanismo para coordinador los precios.

Los precios de referencia terapéeuticos no ayudan a los pacientes que no estan cubiertos
por un seguro y no pueden ser usados como una forma general de control de precios.

Medicamentos tipo 3 - Medicamentos no patentados competitivos

Los medicamentos genéricos deben tener un precio que refleje una provision
competitiva. Esto significa, desde una perspectiva econdmica, que los precios deben
ser cercanos al costo variable de produccién. En la practica, sin embargo, muchos
obstaculos pueden impedir la efectividad de la competencia. En primer lugar, en
algunos mercados de medicamentos genéricos, existen relativamente pocas empresas;
esto usualmente lleva a una competencia menos agresiva. En algunos casos, cuando
existen pocas empresas, éstas pueden confabular, ya sea implicita o explicitamente,
para mantener los precios altos. En sequndo lugar, a veces los vendedores al por
menor y los mayoristas tienen un poder sustancial en el mercado, de tal manera que si
los fabricantes ofrecen precios bajos, los minoristas ponen precios altos.

Abordar el primer problema requiere que los compradores maximicen el numero de
competidores viables en el mercado. Las regulaciones que favorecen a los productores
domeésticos, por ejemplo, pueden inhibir efectivamente la competencia. Ecuador ha
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ACCESO A MEDICAMENTQOS Y POLITICAS DE CONTROL DE PRECIOS DE FARMACOS EN ECUADOR

tenido una politica bajo la cual si un productor domeéstico se presenta a subasta para
proveer al mercado, éste ganara la competencia, aunque los productores extranjeros
liciten mas bajo." Esto, por supuesto, resulta en precios que no son tan bajos como
podrian ser. Es también probable que se reduzca la voluntad de los fabricantes
extranjeros de presentar ofertas a licitaciones en lo absoluto, ya que presentarse a una
licitacion implica gastos, y no tiene sentido presentarse a una licitacién si un fabricante
domeéstico esta compitiendo. Esta politica favorece a los fabricantes domésticos por
encima de la salud.

Una forma razonable de enfocar esto seria permitir una preferencia de precio para
fabricantes domesticos: por ejemplo, los fabricantes domesticos podrian tener éxito
si ellos no licitan mas alla de un 10% sobre la oferta extranjera mas baja.16 Esta
estrategia es comunmente usada en los paises desarrollados para dar algun estimulo
a los fabricantes locales, mientras se mantiene alguna disciplina en los precios. Sin
embargo, aun este tipo de preferencia debe ser escalonada en el tiempo: por ejemplo,
la preferencia para las ofertas de fabricantes domésticos podria ser reducida un 1%
anual hasta que en 10 afios ellos tendrian que competir un campo nivelado. Esto podria
crear presion en los fabricantes domeésticos para que se vuelvan mas competitivos, pero
tambiéen les permitiria tener tiempo para reducir sus costos para que posteriormente
ellos puedan competir en mercados internacionales.

Asi como con los formularios de preferencia, una manera de obtener precios bajos
es ofrecer un concurso para satisfacer las necesidades del pais entero. Esto seria
implementado a través de una aprobacion regulatoria limitada solo para fabricantes
genéricos de una determinada molécula. Un proceso de concurso de esta clase
llevaria a los fabricantes a ofrecer su mejor precio para capturar todo el mercado. Sin
embargo, algunas advertencias son importantes. Primero, con un solo vendedor que
provea el producto con margenes muy delgados, el vendedor tiene incentivos muy
débiles para ofrecer un excelente servicio a los distribuidores y farmacias.'” Sequndo,
existen algunos riesgos de escasez cuando hay un solo fabricante, particularmente si
el fabricante esta operando con un margen muy delgado. Es posible que se requiera
proveedores que ofrezcan cubrir los costos de gestionar la escasez, pero el hacerlo asi
aumenta los costos de la oferta.

Medicamentos tipo 4 - Medicamentos no patentados no competitivos

Medicamentos no patentados de una sola fuente son tipicamente un componente
pequetio de los gastos farmacéuticos, pero existen beneficios de poner cuidadosa
atencion a estos medicamentos. Algunos farmacos para los cuales las patentes
relevantes han expirado son producidos por uno o dos fabricantes globalmente, y a
menudo solo un fabricante ha obtenido la aprobacion de comercializacién en un pais.
Esto ha llevado en los afios recientes a dos problemas comunes. Primero, los déficits
se han vuelto mucho mas frecuentes, ya que con un solo fabricante no hay capacidad
de reserva en caso de problemas de produccién. Segundo, en algunas situaciones el
fabricante decide tomar ventaja de la competencia limitada o inexistente para subir
los precios. Han existido numerosos ejemplos de esta clase de comportamiento en
los afios recientes."®'” Esta estrategia se ha vuelto comtn en Canadd y en los Estados
Unidos en los ultimos afos, encabezada por Valeant Pharmaceutical. Una respuesta
apropiada a esto es que la autoridad reguladora esté preparada para proporcionar
una rapida aprobacion para un producto competitivo. El fabricante estara entonces
menos interesado en tratar de aumentar el precio. Ademas, las autoridades
reguladoras pueden usar algunas otras herramientas para controlar los aumentos
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abusivos de precio para estos medicamentos no patentados. Una técnica es castigar
a la empresa al cambiar todas las ventas posibles a ese fabricante, ya sea solo para
ese medicamento o para otros también. Una segunda técnica es disefiar contratos
con clausulas de precio a largo plazo que permitan aumentos de precio modestos y
no excesivos.

Resumen

Este documento ha presentado una breve descripcién de algunos de los problemas
presentados en los mercados farmacéuticos, y algunos de los métodos usados para
el control de precios. Lo que deberia estar claro es que no existe una solucion ““talla
unica': Ecuador necesita usar un completo conjunto de herramientas para tratar los
diferentes tipos de problemas que los mercados farmacéuticos crean. Y esto implica
Invertir seriamente en desarrollar y sostener la capacidad regulatoria y en el control
de precios en el Ecuador para permitir que el pais satisfaga las necesidades de sus
ciudadanos de una manera que respete sus obligaciones internacionales y su propio
mandato constitucional de priorizar el derecho a la salud.
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MEDICAMENTOS ESENCIALES:
Una perspectiva desde la importancia de su
disponibilidad en el mercado
Maria Belén Mena*

Antecedentes

Los medicamentos son un bien social, su loégica de existencia se debiera plantear
en primera instancia como una herramienta de servicio a favor de la salud, que sea
priorizado con respecto de los intereses del mercado.!

En el mundo existen alrededor de dos mil millones de personas que no tienen acceso
a medicamentos necesarios. En América Latina hay paises en donde casi un 50% de la
poblacién tampoco lo tiene.? Se estima que 75 % de la poblacién mundial, tiene acceso
a s6lo 25 % de la produccién global de medicamentos. La mayoria de los sistemas de
salud necesitan politicas que aseguren el acceso y €l uso adecuado de los farmacos.
Estas politicas deben estar disehiadas para lograr la universalidad, equidad en el acceso
alos medicamentos y;, en particular, a los medicamentos esenciales.® 4 “Medicamentos
esenciales son aquellos que sirven para satisfacer las necesidades de atencion de la
salud de la mayoria de la poblacién. Deben estar disponibles en todo momento, en
las cantidades adecuadas, en las formas farmacéuticas que se requieran y, a un precio
asequible para las personas y la comunidad” ®

Marco constitucional

Entre las funciones que el Estado posee en el ambito de los medicamentos, las mas
importantes son las de regular el sector farmacéutico, informar a la poblacion y
garantizar el financiamiento y la provisién adecuada y oportuna de los medicamentos
necesarios.’

En el campo de la salud, se ha definido el derecho a un sistema de salud eficaz e
integrado, accesible para todos que incluye entre otros, el acceso y disponibilidad
permanente a medicamentos esenciales. Durante las ultimas décadas en América
latina ha ponderado el disefio y ejecucién de politicas sociales minimalistas desde
la perspectiva social. En las politicas de salud este modelo ha significado la definicién
de una canasta basica de prestaciones y la orientacion de los recursos del Estado solo
hacia los grupos mas desfavorecidos; en respuesta a este modelo, diversos actores
han sostenido el discurso del derecho a la salud; sin embargo, esta invocaciéon ha sido
compleja de replicar en la vida cotidiana, los elementos para impulsar un debate sobre
la elaboracién de una politica de salud con enfoque de derechos humanos han sido
escasos.[89]

Enloreferente ala construcciéon de politica publica sobre medicamentos, los distintos
modelos de politicas farmacéuticas se construyen en relacion a la perspectiva de
salud de cada pais, de forma general se han planteado tres enfoques. El primero,
basado en los componentes de acceso, uso racional y calidad de los medicamentos,
focaliza la accion de politica en las etapas finales del ciclo de vida del medicamento,
la atencién de la enfermedad y el acceso. Este ultimo referido a los aspectos

* Docente de Farmacologia de la Universidad Central del Ecuador; Presidenta de la Comision Nacional
de Medicamentos e Insumos Estratégicos; Médico General, Universidad Central del Ecuador; Master
en Salud Publica, Universidad San Francisco de Quito.



relacionados con variables econdmicas de oferta, competencia y procesos de
formacién de precios. Un segundo acercamiento, es el “enfoque de la cadena
del medicamento”, que organiza las estrategias de acuerdo con el ciclo de valor:
desde la investigacién y desarrollo, su fabricacién, distribucién y comercializacion,
hasta la dispensacién, uso y disposicion final de residuos. Asi, la implementacion
de estrategias de innovacién y desarrollo industrial, cobra mayor relevancia. Un
tercer enfoque esta centrado en el concepto de la salud y por extensién, de los
medicamentos como un derecho humano fundamentalt*® !

En Ecuador, ¢Qué elementos han de construir esa politica publica? La Constitucién
del Estado Ecuatoriano conjuntamente con el Plan Nacional para el Buen Vivir abordan
el asunto de los derechos a la salud y los medicamentos desde una perspectiva mas
global y sistémica que las cartas magnas anteriores.'? En este contexto, la Constitucion
Ecuatoriana se alinea con la Declaracion Universal de Derechos Humanos (1948), el
Acuerdo Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales (1966) v la
Declaraciéon de Alma Ata (1978).

La Constitucion de la Republica del Ecuador del afio 2008 establece en su Articulo 363,
numeral 7 que “El Estado sera responsable de garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacion y promover
la produccién nacional y la utilizacién de medicamentos genericos que respondan
a las necesidades epidemiolédgicas de la poblaciéon. En el acceso a medicamentos,
los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los econémicos y comerciales”,
v a pesar de la voluntad politica expresada en la Constitucidon y en los acuerdos
mencionados, la falta de acceso a los medicamentos requeridos es un problema que
persiste en el pais.!® La ruta es clara, las acciones de implementacién a través de una
politica Nacional de Medicamentos due integren los elementos que garantizan la
constitucion es un paso imprescindible para la construccion de un Sistema Nacional de
Salud que garantice lo establecido en la Carta Magna.

Situacién actual

Tabla 1. Oferta de Medicamentos esenciales para reducir las dos
principales causas de muerte materna en el Ecuador.

Oferta
Medicamentos Costo $
m Comerciales | (Rango)

Oxitocina Liquido parenteral 10 Ul/ml 2 2 (0,28-
0,78)
. o (0,38-
Misoprostol sélido oral 200 ug 0 3 2,03)
. ' I (0,69-
Metilergonovina Liquido parenteral 0,2mg/ml 1 1 0.78)
: (0,28-
Sulfato de magnesio 20% 2 0 0,39)
Metildopa Sélido oral 250mg** 0 0 -
Metildopa Sélido oral 500mg 0 0 =
Nifedipina sélido oral 10mg 3 1 (0,07-
0,76)
Hidralazina Liquido parenteral 2omg/ml* 0 0 -

*Medicamento de dificil acceso por no contar con todos los requisitos para su comercializacion en Ecuador
**Registrado con proveedor, sin comercializacion

Fuente: Mena, et al. 2015. FESGO.
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MEDICAMENTOS ESENCIALES: UNA PERSPECTIVA DESDE
LA IMPORTANCIA DE SU DISPONIBILIDAD EN EL MERCADO

La produccién de medicamentos en Ecuador, ha tenido en general un desarrollo erratico.
Sibien desde el punto de vista “econémico’ ha incrementado sus ingresos, la industria
farmacéutica tiene registrado en Ecuador un exceso de medicamentos “‘banales”,
como antigripales, combinaciones a dosis fija de analgésicos, vitaminas, potenciadores
del sistema inmunolégico, entre otros. En la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA), se hallan registrados 13.451 productos catalogados como
medicamentos, de los cuales 69,6% corresponden a medicinas de marca y 30,4% a
medicamentos registrados como genéricos!*; con tal cantidad de medicamentos, es de
suponerse que el abastecimiento de medicamentos para condiciones patoldgicas con
enfasis en salud publica estén cubiertas, lo cual ocurre parcialmente.

Un reciente estudio que analizé la presencia de medicamentos esenciales vitales
para el manejo de Hemorragia Postparto y Trastornos Hipertensivos en el Embarazo,
conforme recomendaciones nacionales mencionadas en los protocolos y guias de
practica clinica emitidos por el Ministerio de Salud Publica (MSP) encontré que
al menos un tercio de ellos presentaron algun tipo de condicién irregular para su
disponibilidad.*®

Otro caso similar, es la oferta de antidotos; las intoxicaciones son cuadros que
demandan una atenciéon oportuna e inmediata. Al momento, al menos el 38,4%
de los antidotos presentes en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, 9na.
revision, no estan disponibles.

Tabla 2. Oferta de Medicamentos esenciales del grupo de Antidotos
presentes en el CNMB, 9na. revision.

P Ofertante

Pralidoxima Intoxicacion por Organofosforados
Intoxicaciéon — por  arsénico, oro,

Dimercaprol ) NO
mercurio, plomo.
. Neutralizacién de los efecto de la
Protamina . Sl RIVERO (Ar)/EDUARDO NEIRA
heparina
Naloxona Sobredosis de opioides. Sl CARLOS J. FINLAY (Cu)/ NORVILLE

Intoxicacion por paracetamol,
paraquat, doxorubicina, arsénico, CO,
Acetilcisteina cianuro, tetracloruro de carbono, Si* ZAMBON (It)/ RS: FARMAYALA
cloroformo, mercurio, nefrotoxicidad
por cisplatino.

Flumazenil Sobredosis de benzodiacepinas. Sl SANDERSON (Ch)/ MEDISUMI

RICHET (Ar)/ DIEMPEC
DIF (Ur)/MEDISUMI

q . . . GROSSAMAN (Mex)/ FARMA E
Hidroxocobalamina = Toxicidad por cianuro. Sl e ¢
GINSBERG (Ec)/RS: SIONPHARM

14. Ortiz-Prado E, Galarza Toxicidad por metanol, etilenglicol y

C, Cornejo Ledn F, Ponce Fomepizol ) NO
J. (2014). Acceso a otros glicoles.
medicamentos y situacion Deferasirox Intoxicaciones pro hierro Sl GINSBERG (EC)/SIONPHARM
del mercado farmacéutico en . ; ;
Ecuador”. Rev Panam Salud Dantroleno Hipertermia maligna. NO
Publica. 36(1):57-62. Carbon activado Descontaminacion gastrointestinal. NO
15. Mena MB, Barba K, Ledn W, Metadona Dependencia alos OpiOideS Sl BIOSANO (Ch)/ PHARMEDIC
GHO]&S G’ Ma/dona(X, S/Tgaﬁa’ PISA (Mex)/COMERCIOSA
omez L, Erazo J. (2015) Oferta ; ] oz A
de medicamentos esenciales Atropina Intoxicacion por érgano fosforados Sl BIOSANO (Ch)/PHARMEDIC
dedos principales causas de PHARMATECT (Col)/GENETIA

muerte materna en el Ecuador:
Revista. Ecuatoriana de )
Ginecologia y Obstetricia. 22~ Fuente: Base de datos de medicamentos ARCSA. 2015

(1): 54-56  Elaboracion: MB Mena.
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Cuando condicionantes de mercado como la oferta limitan el acceso, se requiere
que la autoridad sanitaria regule el mercado; cuando un medicamento esencial
no esta disponible se esta violando un derecho constitucional y puede afectarse
la vida de los pacientes.

Desafios

El enfoque de produccién de la industria farmacéutica nacional debe ser en
base a las necesidades de salud de la poblacién, un punto importante podria
ser regular el sistema de registro sanitario, priorizando aquello que anade valor
clinico en lugar de congestionar a los técnicos con analisis de medicamentos
banales que abundan en el mercado farmacéutico nacional. Toda propuesta de
cambiar la matriz productiva en el area de los medicamentos, debe ser analizada
desde multiples aristas. Partiendo desde la capacidad instalada, la experticia,
los esfuerzos para favorecer la garantia de derechos constitucionales a recibir
medicamentos de calidad seguros y eficaces, son entre otros, algunos de los
temas que deben ser abordados.

Cuando la industria farmaceutica nacional no logre suplir los requerimientos
de medicamentos esenciales, el Estado debe impulsar otros mecanismos de
adquisicion como importaciones paralelas, comprasinternacionales, adquisiciones
a través de organismos regionales que centralicen las compras, etc.
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La produccién nacional de medicamentos
Oswaldo Pablo de la Torre Neira*

Introduccion

Los actores del sector farmacéutico son variados, sin embargo, es preciso
realizar una distincién basica, pero vital, respecto de los dos tipos de
proveedores en territorio nacional de medicamentos: el primero lo constituyen
los productores nacionales y el segundo los importadores (aunque un mismo
actor puede proveer bajo los dos mecanismos).

El primer grupo, los productores, son aquellos que pueden generar mayor
empleo cualificado, incorporar valor agregado, incrementar la inversion
productiva nacional y extranjera, y muchos otros de los objetivos que coadyuvan
al anhelado crecimiento econémico del pais, y son el centro de la politica
Industrial, que se desenvuelven compitiendo y complementando al segundo
grupo, los importadores, distribuidores y comercializadores.

Definimos a la industria farmacéutica como el sector dedicado a la investigaciéon
vy ala preparacion de productos quimicos medicinales desde el principio activo
(Active Pharmaceutical Ingredient, API), que es una sustancia con actividad
farmacolégica extraida de un organismo vivo, misma que una vez purificada
y/o modificada quimicamente, es combinada con excipientes para constituir
lo que se denomina farmaco o medicamento y es utilizado en la prevencion,
tratamiento y/o cura de sintomas, afecciones relacionadas con enfermedades.

Esta industria esta sujeta a una gran variedad de leyes y reglamentos con
respecto a las patentes, las pruebas y la comercializacion de los farmacos,!
necesarios para garantizar estos productos de consumo humano cuya utilizacién
conlleva repercusiones directas en la salud.

Breve contexto global

La industria farmaceéutica tiene como mundial e histérico foco de desarrollo
a paises como Alemania, Suiza y Estados Unidos, donde nacen las empresas
que hoy lideran el mercado internacional,? mostrandose un comportamiento
interesante con la incursién de esta industria en los mercados emergentes del
grupo BRICMT (Brasil, Rusia, India, China, México y Turquia) donde, gracias
a la apertura y ambiente de negocios en auge, se ha visto la gran opcién de
crecimiento en estos mercados.

India y China juegan un papel importante en la fabricacién principalmente del
API, seguido de los productos intermedios, para esta industria,® produciendo
mas del 50% de las materias primas que usan las empresas farmacéuticas del
mundo.*

Sin embargo, debido al crecimiento explosivo del mercado, la regulacién
vy los medios de control es aun laxo, por lo que ciertos mercados europeos

* Subsecretario de Industrias Basicas, Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO). Economista,
Williams College; Maestria en Artes con Especializacion en Desarrollo Econémico, Williams College.



que importaban sus API desde estos paises, han visto la necesidad de incurrir
en esfuerzos extras para el control de calidad de los mismos, 0 en casos mas
extremos, suspender el comercio de estos API por falta de garantia.®

Paises con politicas de Estado acertadas y masas criticas de producciéon de API
0 terminados, crecen su participacion mundial de produccién y/o de consumo:
China, India, Italia, Jordania en API; Brasil, Corea, Chile, Argentina, Canada en
productos terminados.*

La cuota de mercado mundial esta repartida de la siguiente manera:

Ilustracién 1. Cuota en el mercado internacional*
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La fabricacién del AP, vy la industria farmacéutica como tal, tiene una importancia
relevante a nivel mundial por los réditos econdmicos que genera la industria,
encontrandose dentro de los cuatro sectores mas lucrativos dentro del panorama
econdmico mundial® Las grandes farmacéuticas facturaron a nivel mundial 610 mil
millones de ddlares solo en 2012.7

El sector farmaceéutico a nivel mundial es un motor de empleo directo e indirecto, como
lo demuestran los 520 mil empleos directos generados por las 10 primeras empresas
en el ranking de “Fortune” en el 2012.82 Asi como el niimero de empleos, las ganancias
que arroja la industria son muy significativas, solo en el 2012 las 10 primeras empresas
de la industria produjeron USD 49 248.6 millones en ganancias.®

Situacion del Ecuador

En el Ecuador no se producen principios activos, y al evaluarse el potencial de sintesis
de API farmacéuticos se determind que existen altas barreras de entrada al mercado
de quimica fina para API, como por ejemplo, aprobacién regulatoria, alta inversiéon
inicial y la necesidad de contar con la cadena de suministro integrada, por ello el pais
no tendria ventajas competitivas en el mercado de sintesis de API. Con produccion de
gran escala e incentivos, el pais podria producir con un costo 15% menor que en EEUU,
sin embargo China seguiria produciendo 15-20% mas barato. El impacto social de la
sintesis de API seria bajo, el impacto en la balanza de pagos es de 60% de los ingresos
vy por cada USD 1 millébn de ingresos se generarian 1,5 empleos y seria necesario
invertir USD 3 millones.’

Por ello los productores nacionales, basicamente importan los APl para la
manufactura secundaria altamente automatizada de farmacos dosificados, como
pastillas, capsulas o sobres para administracién oral, disoluciones para inyeccion,
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LA PRODUCCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

o6vulos vy supositorios, con un notable incremento total del 62,81% en las ventas del
denominado sector privado (farmacias privadas) desde el 2004 hasta el 2010.

El consumo total de medicamentos, tanto del sector privado como publico en el 2013,
alcanzé la cifra de USD 1.400 millones, de los cuales, USD 400 millones corresponden
a produccion nacional, es decir, apenas el 28,57%, mientras que en los paises de la
region se produce al menos el 60% del consumo interno del pais. De este consumo
2013 de medicamentos USD 1.000 millones corresponden al mercado privado y USD
400 millones en compras publicas. Para el afio 2014 el mercado farmaceutico cerrd
con un total de consumo de USD 1500 millones con una participacion de compras
publicas de USD 400 millones. El consumo de medicamentos per capita en Ecuador
(USD 90 por persona al ano) es igual al de Colombia y mas alto que en Peru (USD 50
por persona al afio).’

Tabla 1. Crecimiento de ventas sector privado farmacéutico Ecuador’

ANO 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Ventas (privado) MM 475 500 550 600 700 800 860
% Incremento 5,26% 10,00% 9,09% 16,67% 14,29%  7,50%

USD 1.030 millones del total de consumo de USD 1.500 millones, es importado, el 69%,
asi, la distribucién del mercado farmacéutico nacional tiene una marcada tendencia de
consumo de medicamentos importados debido a la baja oferta que presenta la industria
nacional, a pesar de que la capacidad utilizada en promedio es de aproximadamente el
20-28% de la capacidad instalada, presentando un gran potencial de produccién para
la satisfaccién del mercado nacional.!!

Sobre la base de estas cifras de consumo, €l crecimiento del mercado, la capacidad
instalada subutilizada y que Ecuador importa mas de paises vecinos sin ventajas
comparativas, el potencial de sustitucion de importaciones por formulaciéon local es de
hasta USD 1.050 millones hasta el 2025 considerando la posibilidad de cerrar la brecha
con Colombia y Argentina. En el 2013, apenas USD 30 millones son exportados, y €l
potencial de exportaciéon podria legar a USD 250 millones hasta el 2025, si la brecha
con Argentina se cerrara.’

S1 Ecuador logra sustituir USD 1.300 millones anuales adicionales, el impacto socio-
econdmico seria alto; en la balanza comercial este seria USD 700 millones por afio y
3 300 empleos serian generados, por ello es prioritario promover la formulacién de
medicamentos para alcanzar a los paises de la regién que producen al menos el 60%
del consumo internamente; adicionalmente, paises de la regién exportan hasta 15% vy
Ecuador sélo 2%.°

Ast como los productos farmacéuticos que se consumen en el Ecuador son
mayoritariamente importados, las inversiones y capitales en el sector tienen gran
influencia extranjera reduciendo a 87 de las 319 empresas actoras del sector en el
mercado adquellas que tienen origen nacional.

En nuestro pais el costo total de produccién es 15% mayor que en Colombia, sin
embargo, con alta escala de produccién e incentivos podria reducir en 25% su costo de
produccién logrando competitividad en el mercado local. Con condiciones correctas de
escala e Incentivos, se podria tener costos de produccién competitivos (15% menores
que Colombia en el mercado interno y costos similares para exportacion).®
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Ilustracién 2. Origen de los actores del sector que operan en Ecuador’
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En cuanto a la ocupacién, en el 2012 empled de forma directa a casi 5 mil personas
vy gener6 una utilidad de USD 41 millones.!? Ademas, la distribucién y comercio de
medicamentos en el pais generd en ese ano 2012 USD 80 millones en utilidades y
empled de forma directa a méas de 9 mil personas.'?

Debido ala demanda de nuevos productos para satisfacer las necesidades de salud de
la poblacion mundial y contrarrestar las nuevas afecciones de salud que aquejan a la
poblacidn, la investigacion y desarrollo de nuevos principios activos innovadores que
sean efectivos, eficaces y seguros es un eje vital para la sobrevivencia de la industria
farmacéutica. El Estado ecuatoriano, a traves de los distintos entes que participan
en el sector farmaceéutico, es un protagonista primordial en el desarrollo y control
de la industria, ademas de brindar las condiciones y reglas para la comercializacién
de farmacos en el pais. Por lo tanto, del correcto engranaje de todos los estamentos
oficiales participantes depende en gran medida el desenvolvimiento del sector
farmaceéutico en el pais, siendo los mas relevantes:

Tabla 3. Roles de los principales actores en el sector farmacéutico
ecuatoriano!®

Actor Rol

Arcsa

Conasa, MSP, IESS, IEPI,
Senescyt, Solca

Enfarma, MSP, Senplades,
Presidencia e la Republica

Entidades de salud publicas
y privadas, RIPS, sociedad

Gobierno Nacional

IEPI

Mipro, Productores y sus
asociaciones

MSP, Mipro

Senae, SRI

Sercop

Registros Sanitarios (inscripcion,
renovacion, certificacion)
Probar y publicar productos
consensuados, cuadro de
medicamentos basicos

Politicas y resoluciones
empresariales

Usuarios Satisfechos

Definicién de la politica nacional

Autorizacion y registro de patentes
y licencias obligatorias

Competitividad, manufactura y
consolidacion de la industria

Regulatorio y ejecutor
Control e impuestos

Procesos de adquisicion de
medicamentos - SCIM
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Esta articulacién interinstitucional esta siendo fuertemente promovida, y, paralela-
mente el gobierno nacional ha invitado a la industria a afrontar los retos que exigen
el mercado y el consumidor, dejar la dependencia de la baja innovacién y comer-
cializacion de medicamentos para incursionar en la pro actividad y desarrollo de
esta industria, para ello, bajo el marco legal promovido por el Sistema Nacional de
Contrataciéon Publica vigente desde el 2008, se establece el mecanismo de la subasta
inversa mediante la cual los proveedores de bienes y servicios equivalentes pujan en
un acto publico o por medios electronicos a traves del portal de compras publicas,
donde la industria nacional podria tener ventajas para ser el abastecedor de la de-
manda del Sistema Nacional de Salud, razdn por la que es necesario el perfecciona-
miento del proceso de compra publica de medicamentos con:

» Definicién de criterios claros de calidad y tiempos de entrega como parte de
una estrategia de largo plazo para el aseguramiento de la calidad en la indu-
stria.

» Elaboraciéon de la definiciéon adecuada de “produccién local” y valor agre-
gado nacional.

* Definicion de criterios claros de priorizacion de producciéon local y extran-
jera.

» Establecimiento del proceso de colaboracién con el sector privado para
aumentar el éxito en la subasta publica asi como la institucionalidad.



Articulamos las compras
publicas del sector
salud, para incrementar
la efectividad en sus
procesos de adquisicion
y abastecimiento
oportuno de
medicamentos, a los
centros de salud del pais.

Archivo fotografico:
Ministerio de Salud
Publica del Ecuador
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La Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos y los
beneficios para el Estado ecuatoriano
Santiago Vasquez*

Introduccion

Las compras publicas constituyen un elemento fundamental en la economia
ecuatoriana, ya que a través de ésta se transaccionan anualmente alrededor de USD
10 mil millones’, lo cual ha representado en promedio el 10,8% del Producto Interno
Bruto (PIB) del pais y alrededor del 34% del Presupuesto General del Estado (PGE)
durante el periodo 2011-2014%

No obstante, la compra publica no solo tiene importancia a nivel econémico, sino que
representa el instrumento a través del cual el Estado ecuatoriano adquiere bienes y
servicios que le permiten garantizar los derechos consagrados en la Constitucion de
Montecristi? uno de estos derechos es, sin lugar a duda, el derecho a la salud. Bajo esta
perspectiva, el mandato constituyente determina que el Estado sera responsable de
garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces
para la poblacién; y, menciona que en el acceso a medicamentos, los intereses de la
salud publica prevaleceran por sobre los econdmicos y comerciales?.

Desde este contexto, el Estado ecuatoriano en los ultimos afios ha llevado a cabo
varios esfuerzos para garantizar este acceso y desde esta experiencia el presente
articulo analiza la compra publica de medicamentos y los beneficios que genera la
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos 2015 para el pais.

Compra publica de medicamentos en el Ecuador

La planificacién de la compra publica permite a los Estados realizar procesos
programados de adquisicion de bienes y servicios para el mediano y largo plazo.
Dichos procesos se desarrollan a través de la consolidacién de la demanda de las
instituciones publicas para un determinado bien o servicio, lo cual les permite a
los Estados gozar de margenes de negociacién mas beneficiosos y generar ahorro
fiscal de manera significativa®. Este ahorro representa un conjunto de oportunidades
para que esos recursos sean destinados a la prestacion de otros servicios sociales
v a la realizacién de nueva inversiéon publica.

Por otra parte, la compra publica programada proporciona a los proveedores del
Estado escenarios de certidumbre que les permiten proyectar su produccién en
funcion de la demanda gubernamental estimada.

En materia de medicamentos, el Ecuador es un pais pionero en la regién en
implementar este tipo de procesos de compra publica. Esto debido a que en
el afio 2011 realizé la primera Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos?,
procedimiento en el cual se consolidd la estimacién de necesidades de
medicamentos de las unidades de salud pertenecientes a la Red Publica Integral

* Director General del Servicio Nacional de Contratacion Publica. Economista, Pontificia Universidad
Catdlica del Ecuador; Master en Gerencia Empresarial, Escuela Politécnica Nacional; Master in Business
Administration, Maastricht School of Management, Holanda.



de Salud (RPIS)! y se suscribieron Convenios Marco, por un periodo de dos afios ,
con los proveedores adjudicados.

Adicionalmente, este procedimiento tuvo por objetivo establecer el primer
Repertorio de Medicamentos, el cual permite a las unidades de salud de la RPIS
adquirir medicamentos a traveés del Catalogo Electrénico que administra el SERCOP.

Tal ha sido la importancia del Repertorio de Medicamento que del monto total de
compra publica de medicamentos efectuado durante el periodo 2012-2014" a través
del Sistema Oficial de Contratacién del Estado (SOCE)?, el 86% se compr6 a través de
la utilizacion de este repertorio y el 14% restante a traves de Subastas Institucionales.

Grafico 1: Compra publica de medicamentos a través del Repertorio de
Medicamentos (USD millones)
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De este 86% que representa alrededor USD 548 millones, las entidades que mayores
compras generaron durante el periodo mencionado fueron el Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social y el Ministerio de Salud Publica con 57% y 39% del monto sefialado,
respectivamente.

Grafico 2:Compra publica de medicamentos a través del Repertorio de
Medicamentos por entidades. Periodo 2012-2014 (USD millones)
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LA SUBASTA INVERSA CORPORATIVA DE MEDICAMENTOS Y
LOS BENEFICIOS PARA EL ESTADO ECUATORIANO

Por otro lado, si se analizan las compras del Repertorio de Medicamentos por
proveedor, las cifras demuestran que cinco proveedores concentran el 53% de
las compras efectuadas durante el periodo 2012-2014 a través de este mecanismo.
Ademas, de estos cinco proveedores, uno aglomera el 20,3% de las compras, lo
cual evidentemente refleja la necesidad de establecer medidas que impidan y
regulen este tipo de concentraciones y permitan una mayor democratizacion de la
compra publica medicamentos en los proximos procedimientos que se efectien.

Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos 2015

La Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos (SICM) 2015 se implementa con
el principio de que la salud y su atencién no son una mercancia sino un derecho
humano fundamental que debe ser garantizado por el Estado. Bajo este precepto,
el SERCOP vy la RPIS han efectuado varias acciones para este nuevo procedimiento
de subasta corporativa, a fin de garantizar la total trasparencia y la obtencién de
mayores beneficios para el pais.

Proceso totalmente electrénico y transparente

El combate a la corrupcién en la contratacion publica del Siglo XXI se realiza a
traves de la eliminacién de los procesos fisicos.

Es asi que el procedimiento de Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos
2015 se sustenta en una politica cero papeles, la cual se cristaliza a través de la
automatizacién del ingreso de informacién mismo que se lo realiza de manera
electrénica y mediante la interoperabilidad de sistemas de informacién. Esto
permite garantizar la transparencia del proceso y sobretodo evita la manipulacion
de documentacion.

Mayor competencia

El establecer barreras de entrada, como solicitar los documentos habilitantes previo
a participar en un proceso, limita que exista una mayor participacién de proveedores
y que el mercado se vea restringido para adquellas empresas que se encuentran
previamente comercializando sus productos en €l pais.

Los impactos de estas barreras se ven reflejados en los precios de los medicamentos, ya
que al existir menos competidores las posibilidades de obtener ahorro en la compra de
medicamentos son menores. Ademas, estos impactos se evidencian en la concentracion
existente en las compras efectuadas a través del Repertorio de Medicamentos.

Por este motivo, en la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos 2015 la verificacion
de informacién habilitante se realiza previo a la adjudicacién de un procedimiento
contractual. Es decir, ya no se establecen barreras de entrada para aquellos
proveedores que aun no comercializan sus productos en el mercado ecuatoriano, ya
que la verificacién de la informacion habilitante se la realiza al oferente ganador de la
puja o de la negociacion exitosa, previo a la adjudicacion.

De esta manera se asegura que exista un mayor numero de empresas participando
en la subasta, se instaura un escenario de mayor competencia entre proveedores y
se garantiza que los proveedores adjudicados seran aquellos que cuenten con toda la
documentacion en regla.
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Incentivos para la industria farmacéutica nacional

La Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos del 2011 contempld en su
desarrollo una ronda exclusiva para proveedores nacionales. Sin embargo, dentro de
esta ronda exclusiva no se diferencié entre aquellos proveedores que generan valor
agregado nacional a sus productos y los proveedores que solamente comercializan
el medicamento en el pais. Esto decantd en que alrededor del 60% de los productos
adjudicados a proveedores ‘nacionales” sean de origen extranjero.

Tomando en cuenta este escenario, para la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos 2015 no se establecera una roda exclusiva como mecanismo
de incentivo, ya que como se evidencié no fue el mas idéneo para impulsar la
industria farmacéutica nacional. Para este nuevo procedimiento se contempla
una politica de incentivos que premia a aquellos proveedores que producen
localmente medicamentos y que generan un determinado valor agregado nacional
a sus productos. Es de esta forma que la politica se cristaliza a través margenes
de preferencia que incentivan a la industria farmacéutica nacional y le permiten
competir de mejor manera con empresas del mercado farmacéutico internacional.

Establecimiento de presupuestos referenciales

Un elemento clave dentro de los procedimientos de contratacién es la definicién del
presupuesto referencial, debido a que la calidad de los estudios de mercado que se
realicen para definir este presupuesto, determinan la optimizacion del gasto publico.

Por este motivo, para la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos 2015, los
presupuestos referenciales fueron estructurados en funcién de un estudio de precios que
analiza tanto fuentes nacionales como internacionales, 1o cual permite definir técnicamente
estos presupuestos, en funcién de un analisis regional comparado de precios.

De esta manera se asegura una mayor participacion de proveedores y sobretodo que
garanticen la calidad del gasto publico.

Mecanismo de control sanitario de los medicamentos

La Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos 2015 contempla la importancia de
los mecanismos de control sanitario que ejerce la autoridad sanitaria nacional a traves
de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) para los
medicamentos objeto de este procedimiento.

El control previo a la adjudicacién se realiza al momento de emitir las certificaciones
sanitarias, donde se verifica que toda la informacion de los productos se encuentre en
concordancia con las condiciones técnicas y sanitarias establecidas para garantizar
la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos que seran adquiridos por las
unidades de salud de la Red Publica Integral de Salud.

Adicionalmente, durante la vigencia de los Convenios Marco, la ARCSA se encargara
de desarrollar los controles sanitarios posteriores y de farmacovigilancia que aseguren
que los medicamentos que se dispensan en las unidades de salud de la RPIS se
encuentran en optimas condiciones para el consumo de la poblacién y de esta manera
garantizar el cumplimiento del mandato Constitucional del derecho a la salud y el
acceso oportuno a medicamentos.



LA SUBASTA INVERSA CORPORATIVA DE MEDICAMENTOS Y
LOS BENEFICIOS PARA EL ESTADO ECUATORIANO

Espacios de didlogo y control participativo

La democratizacion de la compra publica constituye un imperativo del Estado en cada
procedimiento contractual y especialmente en aquellos procedimientos con relevancia
nacional como lo es la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos 2015. Es asi
que para el desarrollo de la SICM 2015 se han desplegado todas las capacidades
institucionales del SERCOP a fin de generar espacios de didlogo participativo con
actores publicos y privados, académicos y ciudadania en general que se encuentren
vinculados con el sector farmacéutico y con el acceso a medicamentos, los cuales
han permitido que la ciudadania forme parte del proceso de contratacién y asuma su
rol como actores clave en el control social de la actuaciones publicas/intervenciones
publicas.

Uno de estos espacios constituye los Consejos Consultivos de Medicamentos, en
donde interactian proveedores de medicamentos, ciudadania y actores publicos.
Hasta el momento se han llevado a cabo tres de estos espacios en las principales
ciudades del pais (Quito, Cuenca y Guayaquil) con una participacién de alrededor
de 400 personas.

Por otra parte, se han realizado dos conversatorios ciudadanos (Riobamba y
Portoviejo) en los que se ha dado a conocer a la ciudadania en que consiste el
proceso de Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos 2015.

Asi también con el apoyo de la Superintendencia de Control del Poder de Mercado
se han llevado a cabo talleres de socializacién (Ibarra, Esmeraldas, Cuenca,
Guayaquil y Quito) con la Red de Observatorios de Salud y Medicamentos a
nivel nacional, espacio donde confluyen docentes y estudiantes de las diferentes
universidades y escuelas politécnicas del pais. Finalmente, se llevd a cabo el
Seminario Internacional “Acceso Publico a Medicamentos de Calidad” con la
participacién de expertos nacionales e internacionales, académicos y funcionarios
publicos y privados, quienes convergieron desde diferentes perspectivas para
enfrentar las problematicas que limitan el acceso a medicamentos en el pais y el
mundo.

Es en estos espacios donde se ha socializado, debatido y democratizado el
procedimiento de Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos 2015 y donde
se han recibido valiosos aportes que han permitido involucrar a la academia, al
sector publico y privado y a la ciudadania como actores clave para garantizar la
transparencia y el control social de este proceso de vital importancia para el pais.

Conclusion

Indudablemente la compra publica constituye un instrumento que permite asegurar
el efectivo acceso de la poblacion a bienes superiores orientados al cumplimiento
del buen vivir. Bajo este precepto, la SICM 2015 representa uno de los mecanismos
fundamentales que dispone el Estado ecuatoriano para garantizar el acceso de
la poblacién a un bien publico y social como son los medicamentos. Por este
motivo, es de fundamental importancia para el SERCOP garantizar que el proceso
se desarrolle con total trasparencia y que durante su desarrollo prevalezcan los
intereses de la salud publica por sobre los intereses econémicos y comerciales, por
lo que invitamos a todas y todos los ciudadanos a sumarse a este gran esfuerzo y a
realizar el control social que un procedimiento como estos amerita.



Prevencién y mitigacion a observaciones realizadas
en el examen especial de la Contraloria General
del Estado a la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos de 2011

Camila Restrepo Rojas* y Karla Ulloa**

El Servicio Nacional de Contratacion Publica (SERCOP), anteriormente denominado
Instituto Nacional de Contratacion Publica (INCOP), en el ano 2011, publicé el primer
procedimiento de Subasta Inversa Corporativa para la compra de farmacos, mismo
que tenia como proposito la creaciéon del primer Repertorio de Medicamentos para
abastecer las necesidades de medicamentos de la Red Publica Integral de Salud
(RPIS), conformada por las unidades de salud del Ministerio de Salud Publica (MSP),
el Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas (ISSFA), el Instituto Ecua-
toriano de Seguridad Social (IESS) y el Instituto de Seguridad Social de la Policia
Nacional (ISSPOL).

Respecto de este procedimiento de contratacion, la Contraloria General del
Estado —CGE-, como organismo técnico encargado del control de la utilizacién
de los recursos estatales, y la consecucion de los objetivos de las instituciones del
Estado y de las personas juridicas de derecho privado que disponen de recursos
publicos, segun lo dispone el articulo 211 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, haciendo uso de sus atribuciones Constitucionales y legales, realizd
un examen especial a este procedimiento, con la finalidad de verificar y evaluar
aspectos relativos a la gestion financiera, administrativa, operativa y medio
ambiental, con posterioridad a su ejecucién; en la cual se aplicaron técnicas y
procedimientos de auditoria de la disciplina especifica, de acuerdo con la materia
de examen, constando toda esta informacién en un extendido informe con sus
respectivos comentarios, conclusiones y recomendaciones (Art. 19 Ley Organica
de la Contraloria General del Estado-LOCGE).

En este sentido, la CGE, remitié al SERCOP, el informe No. DA4-0019-2012, que
fue aprobado el 28 de febrero de 2013, resultante del examen especial de los
procesos de programacion, precontractual y contractual para la adquisiciéon de
medicamentos para la RPIS; realizados por el entonces denominado INCOP a
traves de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos 2011; en el cual se
puntualizaron varias observaciones de suma importancia que evidenciaron
deficiencias en la organizacién y ejecucién de este procedimiento.

Es por ello que el Servicio Nacional de Contratacion Publica, al estar préximo a la
publicaciéon del procedimiento de Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos
para el afo 2015 SICM-2015-; ha previsto varias medidas preparatorias y
preventivas, con el objetivo de mitigar y eliminar los margenes de error producidos
en la SICM del afio 2011.

* Subdirectora de Control, Servicio Nacional de Contratacion Publica; Licenciada en Ciencias Politicas y
Sociales, Abogada y Doctora en Jurisprudencia, Universidad Técnica Particular de Loja; Diplomado en
Contratacion Publica, Universidad San Ignacio de Loyola; Master en Contratacion Publica, Universidad
Castilla de La Mancha.

** Abogada de los Tribunales de Justicia de la Republica, Universidad del Azuay; Especialista en
Derecho Administrativo, Universidad Andina Simoén Bolivar.
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En este sentido, previo a la ejecucion de la SICM-2015, se han realizado planes de
acciodn, prevencién y contingencia para mitigar los riesgos observados en la SIMC
2011 por la CCE, los cuales se detallan a continuacion:

1. Deficiente sistema de archivo de los expedientes de la Subasta Inversa y
falta de colaboracion en la entrega oportuna de la informacioén, dificulté
la acciéon de control que realizaba la CGE

La primera observacion realizada, fue que para la realizacién del examen
especial, la CGE, solicitd al SERCOP informacion necesaria para la elaboraciéon
del informe, un caso puntual fueron las resoluciones de conformacién de equipos
de trabajo; mismas que evidenciaron falta de un pronunciamiento oportuno y
agil, principalmente en los datos de identificacién de los participantes en el
desarrollo de la Subasta, informacion elemental que debid disponer la institucién
de manera ordenada e integra para identificar y garantizar que las diferentes
etapas fueron efectuadas por funcionarios idéneos, responsables de todas las
acciones realizadas en dicha subasta.

Se debe recalcar que el acceso libre a la informacién generada en entidades
publicas que manejan fondos estatales, es considerado un derecho Constitucional
que no puede ni debe ser vulnerado (Art. 18 CRE), es por esto que el SERCOP,
con el objetivo de prevenir esta deficiencia presentada en el afio 2011, prevé
para la SICM 2015, la implementacién de una politica, mediante la expedicién
de una Resolucién Interna, que rija la administracion de registro, conservacion y
custodia de la informacién integra de cada uno de los procedimientos a llevarse
en la SICM 2015, ademas de la realizacién de un inventario de los mismos que
contendra indices y referencias que permitan agilitar su busqueda.

Las normas a dictarse en la sefialada Resolucién Interna, seran parte de la herramienta
informatica institucional, a fin de que el registro y custodia de los documentos de
cada procedimiento, cuenten con un respaldo digital que no sea susceptible de
modificaciones o alteraciones, mismo que permita transparentar el procedimiento
asi como también omitir errores humanos en la manipulacién de los expedientes,
garantizando asti el principio de legitimidad de los procesos.

Estas medidas también fueron tomadas con el propésito de obedecer a lo establecido
en la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica (LOSNCP); que
dispone que las Entidades Contratantes deberan formar y mantener un expediente
por cada contratacién en el que constaran los documentos referentes a los hechos
y aspectos mas relevantes de sus etapas de preparacion, seleccion, contratacion,
ejecucion, asi como en la fase pos contractual (Art. 36 LOSNCP).

Es decir, que los expedientes que se generen por motivo de la SICM-2015 en todas sus
fases, para poder ser considerados integros deberan contener toda la documentacion
establecida en la Ley y demé&s normativa; y de existir anexos u otra informacion relativa
al procedimiento también se la hara constar; excepto en el caso de declaratoria
desierto o cancelacion del procedimiento, en el que contara la respectiva resolucion
debidamente motivada, asi como la documentacion completa hasta la fase en la que
se haya declarado desierto o cancelado.

Paralelamente, el SERCOP llevara una base de datos a manera de Registro Publico
Electrénico de los Contratos tramitados con previsiones técnicas y legales para su
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acceso en cualquier momento, segun lo establece la LOSNCP (Art. 97), con la finalidad
de transparentar los procedimientos y hacerlos publicos, acatando el principio de
publicidad.

Importante resaltar que, la informacién publica es un derecho de las personas
garantizado por el Estado consagrado en la Constitucion, es por ello que toda
la informacién que emane o que esté en poder de las instituciones, organismos,
entidades o personas juridicas del derecho publico, sera considerada como publica,
salvo aquellas excepciones que estén prevista por Ley (Art. 1 Ley Organica de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica-LOTAIP).

En cuanto a la falta de colaboraciéon para la entrega de documentacioén, respecto de la
SICM2011; el Director Ejecutivo del SERCOP; para mitigar esta preocupante situacion,
ha expedido un Oficio Circular con caracter de obligatorio para las servidoras y
servidores que conforman la institucién, disponiendo principalmente brindar las
facilidades en la entrega oportuna e integra de la documentacion que solicite el Organo
de Control, para el desarrollo eficiente de las actividades de Auditoria Gubernamental
correspondiente.

Adicionalmente, deberd existir una correcta coordinacion entre entidades estatales,
pues corresponde alos organismos de control del Estado, realizar controles posteriores
a los procedimientos de contratacion efectuados por las entidades contratantes dentro
del ambito de sus competencias (Art. 15 LOSNCP).

2. No existié organizacién, planificacién ni programacién en la ejecuciéon
de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos

La SICM que ejecutod el antiguo INCOP en el ano 2011, no contd con suficiente
programacioéon ni planificacién que permita evidenciar el desarrollo sistematico
de aplicacién del procedimiento, determinar y documentar los medios a
utilizarse, actividades a desarrollarse, definir técnicamente la determinacion del
presupuesto referencial, establecer probables riesgos, contar con un cronograma
de actividades, asignar responsabilidades a base de funciones, entre otros que
permitan garantizar el logro del objetivo de la subasta en condiciones de eficiencia,
eficacia y economlia, asi como evitar suspensiones del proceso.

Al respecto, el SERCOP con anticipacién a la ejecucién del procedimiento de
la SICM 2015, ha concebido una coordinacién continua con todas las entidades
publicas intervinientes, a fin de planificar la SICM 2015, sobre todo en lo
referente a tiempos de ejecucién, metas, objetivos, actividades a efectuarse,
definicién con precision y oportunidad de los requerimientos y necesidades de
las unidades operadoras de salud, probables riesgos, presupuesto referencial de
los procedimientos y el establecimiento de un exhaustivo estudio de mercado.
Para ello ha disefiado un plan maestro denominado: “PLAN ESTRATECICO DE
EJECUCION”; que tiene como finalidad la implementacién de lineamientos y
parametros técnicos y operativos, cuyos objetivos fundamentales son: la total
apertura para la participacién nacional y extranjera, asi como la automatizacion
de la mayoria de fases de contratacion publica; la estructura de las etapas del
procedimiento para dinamizar la contratacién; v la adhesion de especificaciones
para garantizar el cumplimiento.

Semantendratambién, unasujecién efectivay permanente dela contratacion publica
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con los sistemas de planificacion y presupuestos del Gobierno Central, tal como
lo determina la (LOSNCP), y es por ello que para la adquisicién de medicamentos
a traves de la SICM 2015, se ha establecido una estricta planificaciéon entre las
instituciones que los requieren y el SERCOP contribuyendo con el cumplimiento
de los objetivos y necesidades institucionales y nacionales.

Asi mismo, para el procedimiento de contratacién para la adquisicion de farmacos
a través de la SICM 2015; el SERCOP ha elaborado un: “INSTRUCTIVO PARA
REGULAR EL PROCEDIMIENTO DE SUBASTA INVERSA CORPORATIVA
DE MEDICAMENTOS Y ADQUISICION DE MEDICAMENTOS A TRAVES
DEL REPERTORIO DE MEDICAMENTOS”; mismo que regula cada una de
las fases y etapas de la subasta con la finalidad de homologar el procedimiento
desde la programacién hasta la obtencion de resultados, asi como también los
niveles de responsabilidad de los funcionarios que intervendran en la misma y se
advertira de las responsabilidades en las que incurren por acciones u omisiones no
apegadas a la normativa legal vigente; y las evaluaciones periddicas del proceso
para garantizar, que los esfuerzos realizados estén encaminados al cumplimiento
de las metas y objetivos planteados para la SICM 2015.

Por otra parte, previo a la SICM 2015, se han llevado a cabo Consejos Consultivos,
convirtiendose en espacios muy importantes de socializacién de este gran
proyecto, tanto con proveedores del Estado, como con todos los actores de la RPIS,
observatorios y ciudadania en general, cumpliendo con lo que se dispone en la
Constitucion de la Republica del Ecuador, respecto de la participacion basada en
principios democraticos.

Para el ejercicio de esta participacion, segun lo establece la Constitucion de
la Republica el Ecuador se podra organizar audiencias publicas, veedurias,
asambleas, cabildos populares, consejos consultivos, observatorios y las demas
instancias que promueva la ciudadania (Art. 100 CRE).

Esta garantia establecida en norma constitucional, cumple la doble funcién de
transparentar y legitimar el proceso de contrataciéon de la SICM 2015, ademas
de transformarnos a todos en actores del mismo, como son: entidades del sector
publico, empresas farmacéuticas, observadores y ciudadania, y convertirnos en
"“CO-RESPONSABLES” de la ejecuciéon de este procedimiento.

3. Inconsistencias en los pliegos de los procedimientos y falta de
consistencia y trato justo en los criterios aplicados por los miembros
de la comision técnica

En la SICM 2011, el anteriormente INCOP, presenté deficiencias en la unificacion
de criterios por parte de los funcionarios que realizaron la fase preparatoria de
los procedimientos e intervinieron en los mismos, especialmente en la elaboracién
de pliegos, existiendo también inconsistencias en los criterios emitidos por los
miembros que conformaban la Comisién Técnica, sobre todo en las fases de
convalidaciéon de errores, calificacion de ofertas, adjudicacién de las ofertas. Es
decir, de cierta forma se vieron vulnerados los principios que rigen el Sistema
Nacional de Contratacion Publica; de trato justo, igualdad, y concurrencia.

El SERCOP en respuesta a ello, ha previsto para la SICM 2015, una nueva
metodologia en cuanto al procedimiento, pues unicamente después de que los
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pliegos del procedimiento hayan sido consensuados con todos los actores de este
procedimiento y contengan las condiciones y parametros requeridos por éstos; y que
ademas cumplan con criterios y disposiciones legales emitidos por el Consejo Nacional
de Salud-CONASA-, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria—
ARCSA, el Consejo Nacional de Fijacion y Revisién de Precios de Medicamentos de
Uso Humano, y otras entidades relacionadas con la adquisicion de medicamentos para
el uso y consumo humano; inicamente bajo éstas condiciones, seran aprobados para
su posterior socializacién y publicacion.

Ademas, cabe mencionar que la nueva metodologia de la SICM 2015, contempla que los
posibles oferentes entraran a la sesion de puja y inicamente el que ofertare el precio mas
bajo, después de “PRESENTAR TODOSY CADA UNO DE LOS DOCUMENTOS
HABILITANTES ESTABLECIDOS EN EL MARCO JURIDICO ESTABLECIDO
PARA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS”, resultara adjudicado.

Adicionalmente, esta metodologia permite al SERCOE definir los precios referenciales,
los pliegos, el cronograma de actividades, la determinacién de los requisitos de
orden legal, econdmico financiero, de manera previa; a fin que el proceso tenga un
desarrollo sistematico para la publicacién, adjudicacién, suscripcién de convenios
marco y provision oportuna de medicamentos a las unidades de salud, determinar
incumplimientos de los contratistas, de tal manera que en conjunto beneficien a los
usuarios de los servicios de salud, reduciendo costos administrativos, tanto para las
entidades publicas involucradas como para los oferentes participantes.

En cuanto a la deficiencia presentada en la SICM del ano 2011, con respecto a la
unanimidad de criterio de miembros y funcionarios, el SERCOE para la SICM 2015, ha
previsto dentro de sumetodologia solicitar el pronunciamiento legal de la Coordinacion
de Asesoria Juridica, en los casos que existan criterios diversos entre los miembros
de la Comisiéon Técnica, para la habilitaciéon o deshabilitacién de una o varias ofertas,
el mismo que se hara constar en el acta de adjudicacién para demostrar la legalidad,
trato justo e igualitario a todos los oferentes en lo actuado.

Es importante considerar que la Comision Técnica designada para la SICM 2015, de
conformidad con el articulo 78 del Reglamento General a la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica (RCLOSNCP), estara conformada por un delegado
del Director Ejecutivo del SERCOP quien la presidira y tendra voto dirimente; un
delegado técnico del Ministerio de Salud Publica, en su calidad de maxima autoridad
del Sistema Nacional de Salud; un delegado técnico del Director General del IESS; un
delegado técnico del Director General del ISSFA,; y, un delegado técnico general del
ISSPOL; adicionalmente actuara como Secretario de la Comisién Técnica el Director
Juridico del SERCOP o su delegado, el titular del area requirente o su delegado; y, un
profesional afin al objeto de la contratacion designado por la maxima autoridad o su
delegado.

Los informes de la Comisién Técnica que seran dirigidos a la méaxima autoridad o su
delegado, incluiran el analisis correspondiente del proceso, la motivacion, justificacion y

la recomendacién expresa de adjudicacion o declaratoria del proceso de contratacion.

4. Presupuestoreferencial establecido paralaSubastaInversa Corporativa
sin un analisis amplio de mercado

Dentro de la SICM del afio 2011, la sistematica que se aplico para establecer el
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presupuesto y precio referencial de los medicamentos fue deficiente, asi también
se pudo revelar la falta de un amplio estudio de mercado que arrojara los precios
reales de los farmacos a adquirir, lo que dio lugar a que en varios medicamentos
se establezcan precios referenciales mucho mas altos de lo que en verdad son en el
mercado y en consecuencia las adjudicaciones se las realizd con precios superiores a
los negociados por la unidades operadoras de salud con el mismo proveedor.

Actualmente el SERCOP, al estar proximo a llevar a cabo la SICM 2015; ha
realizado un analisis y estudio pormenorizado de mercado, con €l objetivo de
que mediante cifras claras, y reales del mercado, se pueda fijar el presupuesto
referencial para cada uno de los procedimientos. A través de éste estudio, el
SERCOP adquiri6 informacién relevante que se aprovechara para enfrentar las
condiciones del mercado, la toma de decisiones e incluso poder anticipar posibles
eventualidades. La finalidad ultima ha sido tener un conocimiento exhaustivo de
los interlocutores del sector, junto con todo el conocimiento de la politica de
precios y de comercializacion.

m

Se obtienen de la lista que recomienda la STFP como

MSP Precio REF STFP
S recio S referencial de los precios para usar en la SICM -2015
. Medi

DISTINTAS I(raw(tjebmajgrlwzrl]ion PPA Muestra del calculo realizado en las bases de los precios

FUENTES o referenciales multiplicados por el factor PPA
Multiplicacion

SERCOP Adjudicados SICM-2011 Son los precios adjudicados en la SICM-2015

MSP Techo Unitario CNFRP Se utiliza el PVP precio de venta a las entidades publicas
Vigentes (15% menor a PVF) unitario

MSP Histérico de Farmacias Es el precio unitario a farmacia(obtenido de la razén
2013 entre precio de venta y nimero)

Precio minimo adjudicado por medicamento en

Adjudicados histéricos ) .
JUct istort procesos fuera del repertorio de medicamentos de

SERCOP

SOCE .
catalogo
Precio Minimo Histérico )
MSP Referencial STFP 22 Z::ij(\)/cl)\‘?: las bases entregadas por el MSP a través
2012-2014 '
CGE ANEXO CONTRALORIA Precio observado por la CGE emitido en informe DA4 -
0019-2012
DISTINTAS gg::zﬁn:gsro Precio Minimo de Venta al Consumidor encontrado en
FUENTES Fuentes Internacionales.

Internacional

Posterior a este estudio, el SERCOP llevo a cabo mesas de trabajo donde se deliberd
v se llegd a un consenso con los representantes de las entidades contratantes,
sobre la metodologia a aplicarse en la determinacién del presupuesto referencial
que se utilizara en la aplicacién de este procedimiento de contratacién, en el cual
se considerd: precios de adquisiciones histéricas realizadas por la entidades que
conforman el Sistema de Salud a nivel nacional (Portal Compras Publicas bajo
procedimientos diferentes a la SICM), los fijados por la autoridad competente, es
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decir aquellos establecidos por la Secretaria Técnica de Fijacién de Precios STEFP,
los vigentes en el mercado, los reportes de revistas especializadas a nivel nacional
e internacional, y los negociados por Organismos Internacionales, a fin de que
a través de este instrumento, se reflejen techos de precios referenciales que se
ajusten a las condiciones y posibilidades del presupuesto estatal.

Ademas, se ha dado cumplimiento con la normativa legal vigente, pues las entidades
contratantes, de acuerdo con lo establecido en el articulo 23 de la LOSNCE antes
de iniciar un procedimiento precontractual, deberan realizar los estudios y disehos
completos, definitivos y actualizados, asi como los planos y calculos, especificaciones
técnicas, debidamente aprobados por las instancias correspondientes, vinculados al
Plan Anual de Contratacién de la entidad.

Estos estudios y disefios incluiran obligatoriamente la metodologia y parametros
determinados que hayan sido definidos previamente a su publicacién como condicién
necesaria al inicio del proceso contractual. En este sentido el SERCOE ha realizado
absolutamente todos los estudios necesarios para establecer los presupuestos
referenciales de manera justa, equilibrada y equitativa.

5. La programaciéon de medicamentos solicitados por las entidades
contratantes, en un inicio, no fue aplicada y subastada en su totalidad, ni
se firmaron los convenios marco

En la SICM del afio 2011, del total de los 524 items requeridos y publicados para
ser subastados, Unicamente 336 procesos fueron adjudicados, sin embargo, varios
medicamentos no pudieron ser comprados, debido a que el INCOP actualmente
SERCOEP no consolid¢ la demanda total de estas entidades ni programoé adecuadamente
la aplicacion del proceso de SICM 2011,

Esto ocasiond que la totalidad de los farmacos previstos por el IESS, ISSFA, ISSPOL,
MSPE, no fueran adquiridos mediante la SICM 2011, situacién que generd un
desabastecimiento en las unidades prestadoras del servicio de salud.

En tal virtud, el SERCOP en aras de acoger positivamente esta observacion, para la
SICM 2015, ha creado mecanismos que permiten agilitar el proceso de adjudicacion,
suscripcion del convenio y el ingreso del farmaco al Repertorio Electrénico de
Medicamentos para que las entidades contratantes puedan realizar sus compras.

Para ello, se ha disefiado un plan de accién denominado: “PLAN DE CONTIGENCIA
CERO DESIERTOS SICM 2015”; que tiene como finalidad identificar alternativas y
cronogramas de accién para que se pueda actuar de manera agil y eficiente en
caso de que un procedimiento por las causales establecidas en la LOSNCP y su
Reglamento General sea declarado desierto o cancelado.

Este plan, tiene como objetivo fundamental de que los procedimientos cancelados
o declarados desiertos por causales de la Ley, sean reaperturados oportunamente,
hasta conseguir su adjudicacién, para con ello alcanzar la meta propuesta y adquirir
todos los medicamentos que han sido solicitados por las unidades de salud, y evitar
su desabastecimiento por deficiencias en la SICM 2018. Este Plan ha surgido del
estudio de estadisticas y datos histdéricos de anteriores subastas corporativas de
medicamentos y se han analizado todas las posibles causas por las que podrian
cancelarse o declararse desiertos los procedimientos de contratacion.
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Es una disposicién legal que una vez declarado desierto el procedimiento, la
maxima autoridad o su delegado, pueda disponer su archivo o su reapertura
inmediata; asi mismo menciona la LOSNCE que podra declararse el procedimiento
desierto parcial, cuando se hubiere convocado a un proceso de contratacién con
la posibilidad de adjudicaciones parciales o por items. La declaratoria de desierto
0 cancelacion no dara lugar a ningun tipo de reparacién o indemnizacién a los
oferentes.

Tanto el Instructivo como los Pliegos elaborados para el desarrollo de la SICM
2015, han contemplado mecanismos que minimicen la cantidad de procedimientos
desiertos, haciendo exigible a los oferentes que en todos los casos posibles
presenten su oferta econdémica inicial, y participen en el proceso de puja electronica,
so pena de ser sancionados por no hacerlo, incluso previendo lo sehalado en el
articulo 45, penultimo inciso del RLOSNCE que dispone que la oferta econémica
inicial obliga al oferente a cumplir las condiciones técnicas y econémicas ofertadas
en el caso de resultar adjudicado.

Asi también se presentaran informes paulatinos del estado de los procedimientos,
con el objetivo de evaluarlos y de ser el caso analizar las causas que motivaron
a que el procedimiento sea cancelado o declarado desierto, y ejercer acciones
oportunas y correctivas para reaperturarlos y solventar que los farmacos que
fueron programados por entidades contratantes sean adjudicados para la provisién
oportuna a las casas de salud.

6. Precios de medicamentos adjudicados en la SICM, son superiores a los
adquiridos por varias Unidades Operadoras de Salud

Esta consecuencia fue causada por la falta de un estudio de mercado en la
SICM 2011, estando vinculada a la observacién anteriormente mencionada que
desembocé a que se realice la adjudicacion de medicamentos a precios superiores
alos existentes en el mercado y a los adquiridos por varias unidades de Salud a los
mismos proveedores adjudicados en la SICM 2011, presentandose una diferencia
significativa en el monto a pagar por las entidades contratantes y que se constituyen
en un perjuicio y menoscabo a los intereses y recursos del Estado.

Es por ello que para la SICM 2015, como ya se menciond anteriormente, se ha
realizado un estudio de mercado pormenorizado de los precios unitarios de cada
uno de los farmacos que se pretenden adquirir. Adicional a esto, la Ministra de Salud
Publica y Directores Generales de I[ESS, ISSFA e ISSPOL, analizaran los precios de
los medicamentos adjudicados en la SICM 2015, y se los comparara con los precios
de las adquisiciones a nivel nacional a fin de establecer la existencia de mejores
ofertas e informar a las autoridades para que se adopten las medidas necesarias
que permitan extender tales costos, mediante la celebraciéon de Convenios Marco,
al resto de casas de salud.

En cuanto al Director Ejecutivo del SERCOP se tiene previsto reuniones en mesas de
trabajo, conlas entidades que requieren de los farmacos (RPIS), para que en cualquier
momento del proceso, se comunique de mejores precios de medicamentos a los
adjudicados en la SICM 2015, y de esta manera adoptar las medidas correctivas
necesarias para mejorar los precios y no afectar los presupuestos institucionales
de las entidades contratantes y evitar un perjuicio en los intereses del Estado que
resultaria un detrimento a los Ecuatorianos en general.
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Por lo tanto, mediante esta metodologia; se obtienen precios referenciales acordes
a un verdadero mercado a nivel nacional y regional, los mismos que permitiran un
importante ahorro para el Estado ecuatoriano. Asi también, se considerara la normativa
que regula la fijacion de precios de medicamentos como es el Reglamento de Fijacién
de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano, basada en la revision y
control de precios de venta al consumidor final de medicamentos de uso y consumo
humano, que se comercializan dentro del territorio ecuatoriano, esto se lo plasmé en
el Instructivo para esta SICM 20185.

1. La herramienta informatica: el portal institucional de compras publicas
presenta deficiencia

Dentro de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos del afio 2011, el
sistema informatico del portal institucional de Compras Publicas, presentd serias
deficiencias, debido a que no se reportaba informacion amplia y completa sobre
las condiciones de la contratacion; adicional a esto, el portal invitd a proveedores
que se encontraban en mora con el Estado, estando inclusive en contra de la
normativa legal.

Al respecto, la LOSNCP prevé las inhabilidades generales mediante las cuales no
se puede contratar con el Estado, asi como determina quienes no podran celebrar
contratos con entidades contratantes. Si se comprobare la intervenciéon de un
oferente inhabil, éste quedara eliminado del respectivo proceso precontractual,
sin derecho a reclamo alguno (Art. 63 LOSNCP).

Oftra deficiencia que presentaba la SICM 2011, fue que si un oferente entraba
al portal institucional de compras publicas, no se podia obtener informacion
integra, pues faltaba el registro de la fecha, hora, y responsable del desarrollo
de la informacién relevante subida al portal; situacién que vulneraba principios
como el de transparencia en la compra publica, y una de las mayores deficiencias,
fue que el portal, en cuanto a la adquisicién de los medicamentos, revelaba una
descripcién del producto con el nombre comercial adjudicado, siendo lo correcto
establecer Unicamente el principio activo del cual se compone el medicamento;
es decir no existid un oportuno control y monitoreo que sea constante en los
procedimientos.

Es por ello que el SERCOP para la SICM 2015, ha implementado una politica de
seguimiento, validacién y comprobacién de la aplicacion del sistema informatico
que respalda el portal de Compras Publicas, la misma que sera aplicada por la
Coordinacién de Innovacién Tecnoldgica y sus respectivas unidades encargadas
del seguimiento y funcionamiento del portal de Compras Publicas, adicional a
esto, de forma continua se generaran reportes sobre la funcionalidad del sistema,
que permitan tomar decisiones acertadas y agiles.

Adicionalmente, el SERCOP ha previsto que dentro del portal institucional de
compras publicas, se haga constar el nombre del principio activo del farmaco,
para facilitar a los operadores de las unidades de salud, la adquisicién de los
medicamentos requeridos y evitar se anulen 6rdenes de compra.

Se implementara también en el sistema informatico, las facilidades necesarias
para agregar la informacién de socios y accionistas de las empresas oferentes
que se registra en el Registro Unico de Proveedor de Medicamentos, RUPM, con el
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fin de conocer de manera oportuna la informacién de vinculaciéon entre oferentes
y prohibiciones establecidas en la LONSC y su Reglamento General.

Acogiendo las observaciones del informe realizado por CGE a cerca de la
SICM 2011, se publicara en el portal la fecha, hora y usuario responsable de la
publicacion de documentos, en los links de "‘resultados y archivos” del proceso,
para que el sistema permita establecer a los responsables del procedimiento de
manera automatica; se establecera la fecha y hora real de los diferentes estados
del proveedor y no a la fecha de consulta.

Por dltimo, se excluira de la invitacién a un proceso de contratacion a proveedores
que mantengan deudas con el Estado, para ello, el SERCOP cuenta con una
interoperabilidad interinstitucional entre el IESS-SERCOP y SRI-SERCORP y otras
entidades publicas, a fin de que cuando alguno de los sistemas interoperados
reporten deudas automaticamente el sistema RUP, deshabilite al oferente deudor.

Es decir, se ejecutara cabalmente, la responsabilidad mantener la informacién
integra de los procedimientos que se llevaran a cabo enla SICM 2015, puesto que
por Ley se determina que el portal de COMPRAS PUBLICAS debe contener, entre
otras, el RUP el listado de las instituciones y contratistas del SNCP, informes de
las Entidades Contratantes, estadisticas, contratistas incumplidos, la informacién
sobre el estado de las contrataciones publicas y sera el unico medio empleado
para realizar todo procedimiento electrénico relacionado con un proceso de
contratacién publica.

Conclusiones

El Servicio Nacional de Contratacion Publica (SERCOP); en aras de apoyar
al Estado para garantizar el derecho fundamental de la Salud a todos los
ecuatorianos, mediante politicas econdémicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas,
acciones y servicios de promocién y atenciéon integral de salud, salud sexual y
salud reproductiva; y mas aun considerando que la prestacién de los servicios
de salud se rige por los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque
de género y generacional; llevara a cabo la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos para el afio 2015; para la cual ha realizado una planificacién
exhaustiva que contiene lineamientos claros, objetivos generales y metas
especificas para la organizacion del proyecto.

Se trata de una planificacion estratégica de accion, con el suficiente detalle de
cada una de las fases que comprende esta subasta, ademas se han establecido
técnicas utiles y directrices claras de trabajo que supone una organizacion en el
desempefio del trabajo de cada uno de los funcionarios publicos que lo llevaran
a cabo.

Finalmente, se han determinado pautas a seguir en la planificacion de la SICM
2015, debido a que proporciona una clara explicacion sobre la conexidon entre
planificacién, seguimiento y evaluacién, que sin duda son un aporte valioso para
la adquisicién de medicamentos en beneficio de todos los ecuatorianos.
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