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I. Introduccién

Los derechos humanos son el principio angular de accién en este siglo. Entre ellos,
la salud se constituye como un derecho humano fundamental para garantizar los
valores de equidad, libertad, justicia social y no discriminacién a los individuos.
Su materializacién se da a través del acceso universal a la salud para todos los in-
dividuos a un costo asequible y con garantia de calidad. Los servicios de salud a
cubrir son de cardcter preventivo, curativo y de rehabilitacién. En suma, la cober-
tura universal en salud cuenta con tres objetivos fundamentales: (a) asegurar la
equidad en acceso; (b) asegurar la calidad de los servicios; y {c) asegurar la protec-
cion al riesgo financiero (Organizacién Mundial de la Salud, 2012).

En el marco de la cobertura universal, también se incluye el acceso justo,
equitativo y no discriminatorio de todos los individuos a los medicamentos ne-
cesarios para garantizar su salud y bienestar. Recientemente, el acceso a medica-
mentos ha sido reconocido como un derecho fundamental al maximo estdndar
de salud alcanzable (Hans V. Hogerzeil, 2011).

Sin duda, el contar con medicamentos efectivos salva vidas y mejora la cali-
dad de vida de las personas enfermas. S5in embargo, este beneficio en salud im-
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plica un costo. Actualmente, la capacidad de adquirir medicamentos necesarios
es un desafio a medida que los presupuestos gubernamentales han visto crecer
su gasto en medicamentos, tanto por el incremento en costos de los medicamen-
tos como por el aumento en la demanda de la poblacién. Conforme a reportes
de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) (Hans V. Hogerzeil, 2011), por lo
menos un tercio de la poblacién mundial no cuenta con acceso regular a medica-
mentos y la compra de los mismos representa una proporcién importante del
gasto en salud para todos los paises. Esta proporcion varia considerablemente
entre paises de altos y bajos ingresos; con una media de 19.7% en paises de altos
ingresos a una media de 30.4% para paises de bajos ingresos (Ye Lu, 2011).

Asimismo, en términos de fuentes de financiamiento, el 61.3% del gasto total
en medicamentos en los pafses de altos ingresos es financiado por el sector pu-
blico. En el caso de los paises de medios y bajos ingresos, el gasto es fundamen-
talmente cubierto con fondos privados, es decir a través del gasto de bolsillo, en
un rango que va de 61.2% para paises de ingresos medios a 76.9% para pafses de
bajos ingresos (Ye Lu, 2011). La evidencia muestra que préacticamente todos los
paises, no importando la dimensién de su economia, enfrentan el desafio de ase-
gurar recursos suficientes para cubrir su gasto en salud.

Una revision prima facie de los temas incluidos en los foros de discusién en
salud a nivel nacional, regional y mundial, muestran palpablemente la preocu-
pacién que existe en el mundo respecto a este tema, asi como la ausencia de so-
luciones unifactoriales a este reto.

Adicionalmente, el problema de garantizar acceso a medicamentos presenta
una tendencia creciente ante el perfil demogréfico de la poblacién en muchos pa-
fses de ingresos altos y medios, cuyas poblaciones en proceso de envejecimiento
requieren no solo de mds servicios de salud sino también de més medicamentos,
muchos de alto costo, para la atencién de enfermedades crénicas vinculadas con
la vejez. Bajo ese enfoque, el andlisis del acceso a medicamentos debe tomar en
consideracion los multiples factores presentes que impiden en mayor o menor
grado el ejercicio del derecho al acceso para la poblacién mundial.

El presente capitulo se divide en dos secciones. La primera analiza el proble-
ma de acceso a medicamentos desde la éptica de la sustentabilidad financiera,
tomando en consideracion los principales factores que afectan actualmente esta
situacion y que inciden directamente en la capacidad financiera de los Estados
para garantizar a sus ciudadanos la obtencién de los medicamentos necesarios.
La segunda seccién, presenta algunas innovaciones en materia de financiamien-
to con potencial de ser consideradas por los Estados.

Es importante destacar que tras la revision hecha de los modelos e iniciativas
actualmente en operacién, no existe evidencia de experiencias sustentables en
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términos absolutos. La literatura muestra el desarrollo de iniciativas focaliza-
das, tanto en términos de cobertura como de producto, que exponen un poten-
cial de sustentabilidad, pero atin se encuentra en etapas muy tempranas para
poder llegar a conclusiones contundentes de su éxito, asi como de su capacidad
de escalamiento a &mbitos de mayor cobertura.

I1. Acceso a medicamentos: sostenibilidad en el financiamiento

El financiamiento de la salud es un reto fundamental para todos los paises. En los
paises de bajos ingresos el reto es incrementar el financiamiento para proveer los
servicios requeridos de salud a un nivel de calidad adecuado y garantizar el acce-
so de su poblacién a ellos. Dentro de este grupo existen paises cuyas necesidades
de medicamentos para ciertas enfermedades (por ejemplo, enfermedades olvida-
das) no son satisfechas, al no existir los incentivos por parte de las empresas far-
macéuticas para invertir en el desarrollo de dichos productos. Por otra parte, para
los paises de mayores ingresos, el foco reside en su capacidad de mantener los ni-
veles de gasto en salud, ante la competencia de otras prioridades, y en el reto de
atender a una poblacién en proceso de envejecimiento. Para todos los paises, un
tercer reto es el creciente costo generado por los avances tecnolégicos en materia
de salud, tanto en infraestructura como en productos farmacéuticos.

En términos de acceso a Ia salud, los Estados enfrentan el mandato de aten-
der las necesidades de salud de su poblacién con recursos financieros limitados,
es decir, el paradigma econémico de atender necesidades ilimitadas con recur-
so0s financieros escasos. Es por ello que resulta necesario analizar el acceso a me-
dicamentos desde un enfoque de priorizacion estratégico. En una visién de este
tipo, el objetivo no es fortalecer la demanda para que cuente con recursos finan-
cieros ilimitados para adquirir todos los medicamentos que la poblacién de-
mande o que se encuentren en el mercado, sino adoptar un enfoque integrado
en el cual se fortalezca la demanda por medicamentos, maximizando los resul-
tados en salud, al tiempo que la oferta se oriente a la provisién a precios asequi-
bles de dichos medicamentos, garantizando la calidad de los mismos.

Uso racional de medicamentos

En algunos pafses, el principal generador del alto gasto en medicamentos es
el patrén de alto consumo que presentan. Las divergencias en el nivel de gas-

281

DR © 2012, Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM y Comisién Federal para la Protecciéon
contra Riesgos Sanitarios



Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx http://biblio.juridicas.unam.mx

VICTORIA MARQUEZ-MESS

to por paises incluyen numerosos factores, como lo son el nivel de cobertura
de medicamentos de prescripcién por parte del sistema de aseguramiento, las
précticas médicas de prescripcion, el comportamiento del consumidor y las
politicas regulatorias respecto a precio y reembolso. Como se menciona en el
reporte de la OMS (Ye Lu, 2011), tanto Francia como Suiza muestran altos ni-
veles de gasto ptiblico en medicamentos, pero el primero presenta un gasto
per cdpita més alto con precios sustancialmente menores que el segundo, que
reporta precios mucho més altos. Con ello podemos deducir que la diferencia
reside en patrones de consumo totalmente diferentes dirigidos por las practi-
cas de prescripcion de medicamentos en cada pafs. Incidir en estos patrones
para reducir el gasto en salud, podrd ser mds efectivo que enfocarse en incidir
en precios.

Bajo esta perspectiva, la blisqueda de la sustentabilidad en el acceso a medi-
camentos tendrd que considerar como elemento fundamental el uso racional de
los medicamentos, que requiere que los pacientes reciban los medicamentos
apropiados a sus necesidades clinicas y a las dosis que sean m4s convenientes a
nivel individual, durante el periodo de tiempo que sea necesario. El uso irracio-
nal de los medicamentos claramente tiene un efecto negativo en los resultados a
generar, en adicién al alto desperdicio de recursos que representa.

La OMS estima que 50 por ciento de los medicamentos son prescritos, surti-
dos o vendidos en forma inapropiada y alrededor de la mitad de los pacientes
no toman dichos medicamentos adecuadamente. Entre los problemas de uso
irracional se encuentran el uso de miltiples medicamentos por paciente {poli-
farmacia); el uso inadecuado de medicamentos en dosis inadecuadas para infec-
ciones no bacterianas; el uso de inoculaciones cuando la formulacién oral es més
apropiada; las prescripciones no compatibles con las guias clinicas; la automedi-
cacion inapropiada, frecuentemente de medicamentos que requieren prescrip-
cién; la no adherencia a los regimenes de dosificacién; entre otros.

El uso racional de medicamentos requiere de compromiso politico, regula-
cién efectiva y fondos suficientes para acopiarse de informacién, en adicién a un
buen monitoreo de la cbservancia de la norma y de una creciente efectividad en
la coordinacién. Este uso racional puede ser guiado a través del manejo de lista-
dos de medicamentos esenciales; de hecho, €l contar con un listado, constituido
con base en las necesidades epidemiolégicas del pais de referencia, ha demos-
trado ser un indicador clave para el uso racional de medicamentos.

Asimismo, es importante que los profesionales de la salud y el ptblico en ge-
neral sean conscientes del impacto nocivo sobre la salud derivado del uso irra-
cional y las ineficiencias que redundan negativamente en el sistema como un
todo. Esto solo puede lograrse a través de estrategias de comunicacién efectivas
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de informacién terapéutica producida por organismos independientes, asi como
a través de programas de formacién de profesionales de la salud que incorporen
el uso racional de medicamentos como un tema prioritario.

Dado que los gastos en medicamentos representan el 20 — 30% del gasto total
mundial en salud, existe la posibilidad de ganar en eficiencia al hacer su use
mds racional. Este es un dmbito que cuenta con un amplio campo de accién ya
que por lo menos en paises de medios y bajos ingresos, donde casi nada se ha
hecho, cualquier accién encaminada a hacer mas racional el uso de medicamen-
tos puede generar altos rendimientos. Como ejemplos, se pueden citar a los Mi-
nisterios de Salud de Butdn y Omédn que han logrado mantener los gastos
ptblicos de salud entre el 7% y el 10%, principalmente con base en una estrate-
gia de uso racional de medicamentos. Las innovaciones en materia de tecnologi-
as de la informacién permiten un monitoreo mads efectivo en esta materia, que
afos atras implicaba altos costos y baja efectividad. Otro ejemplo relevante, es la
decisién en 2009 por parte del Gobierno britdnico de excluir de su lista de medi-
camentos esenciales tres terapias dirigidas a la atencién de pacientes de cancer
renal, dado que estas terapias no lograban demostrar un uso costo-efectivo de
los recursos del sistema de salud britanico.

Sistemas eficientes y confiables

Un sistema confiable de oferta de medicamentos de calidad a precios accesibles
para su poblacion debe garantizar la disponibilidad en todo el territorio. Asi-
mismo se debe contar con mecanismos transparentes y eficientes de adquisicio-
nes que tomen en consideracién los principios de valor por dinero. En este
contexto deben analizarse temas como son: los procesos de negociacién de pre-
cios, la inversién en infraestructura adecuada y en inventarios, la biisqueda de
eficiencias logisticas en los planes de distribucion y reduccién de mérgenes in-
necesarios. Al final de la cadena de distribucidn, la disponibilidad universal de-
pende de la infraestructura de farmacia para surtir prescripciones y
medicamentos OTC.

Ha de subrayarse que cuando el sistema no cuenta con estrategias de compra
y distribucién costo-efectivas y transparentes, la limitada disponibilidad o los
altos costos generados representan otra barrera al acceso, asf como un incentivo
a la corrupcién.

Por otra parte, los sistemas de salud deben garantizar la calidad, seguridad y
efectividad de los medicamentos. Ello requiere de sistemas regulatorios efecti-
vos, asf como de sistemas de monitoreo adecuados para asegurar la observancia
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de la norma. Asimismo, es necesario buscar eliminar conductas corruptas que
reduzcan la disponibilidad, incrementen el costo de tarifas y costos no oficiales
en la importacién, y/ o permitan la oferta.

Mecanismo de precios de medicamentos

La asequibilidad de los medicamentos depende de diversos factores, incluyen-
do su financiamiento y precio. Existen diversas alternativas de financiamiento
de medicamentos, desde sistemas de aseguramiento piblico y privado hasta
donaciones, pago por pacientes, créditos, etc. No importando el modelo elegido,
ni tampoco la estructura industrial, cada pafs debe asegurar que los medica-
mentos sean econdmicamente accesibles a toda la poblacién, y que el cubrir di-
chos costos no vulnere financieramente a las familias ni tampoco al sistema de
salud. Un tercio de la poblacién global carece de acceso confiable a medicamen-
tos necesarios y uno de los factores fundamentales que se requiere analizar es el
precio de dichos medicamentos.

A fin de poder garantizar acceso y evitar el empobrecimiento de los hogares,
el precio de los medicamentos ha de ser tal que no represente un porcentaje tan
importante del ingreso que los consumidores no puedan adquirir el producto o
que sea necesario sacrificar el consumo de otros bienes esenciales para adquirir
el medicamento. El mismo razonamiento aplica en los casos en que el sistema de
salud financie la adquisicién al completo u otorgue un subsidio para reducir el
precio al consumidor, tomando en cuenta la sustentabilidad financiera del siste-
ma al completo.

Los sistemas de salud requieren del establecimiento de politicas y controles
sobre los mecanismos de fijacién de precio, con el fin de mantener el gasto den-
tro de limites razonables, sin impedir el desarrollo de la industria farmacéutica
nacional ni tampoco limitar el acceso de la poblacién a nuevos y mds eficientes
medicamentos.

El esquema de patentes introduce una barrera monopélica temporal (es de-
cir, en vigor durante la vida de la patente) en el que las empresas farmacéuticas
tienen la oportunidad de establecer precios altos, cuyo objetivo es llevar a la re-
cuperacidén de la inversién en investigacion y desarrollo, asf como a la maximi-
zacidn de las utilidades durante el periodo de vigencia de la patente.

Recordemos que el desarrollo de nuevos medicamentos implica altos nive-
les de inversién en materia de tiempo y recursos, con alto grado de incerti-
dumbre respecto al éxito derivado de dicha inversién. Toda decision de
introducir nuevos productos innovadores, que toman las empresas farmacéu-
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ticas, se determina por los beneficios potenciales que el productor espera obte-
ner de su inversién en el mercado de referencia; en suma, el precio y volumen
de venta que espera al lanzamiento del producto. Eso significa que las empre-
sas, de no contar con incentivos adicionales, no invertirian en el desarrollo de
medicamentos para los cuales no consideran que exista un mercado con sol-
vencia o volumen suficiente. Por ello, es importante mantener en pie el siste-
ma de propiedad intelectual, pero simultdneamente es responsabilidad de la
autoridad asegurarse de que la definicién de innovacién utilizada, para fines
de proteccidn intelectual, no signifique una alternativa para mantener las con-
diciones monopodlicas de venta. Tal es el caso de los medicamentos Categoria 11,
que pueden ser nuevas formulaciones quimicas pero no generan beneficios te-
rapéuticos adicionales a los ya existentes. De hecho, la evidencia muestra que
70% de los medicamentos actualmente en el mercado farmacéutico global caen
en la Categoria I (PAHO, 2010).

El creciente uso de medicamentos genéricos ha permitido reducir ligeramen-
te el impacto en costos, como muestra un estudio comparativo publicado en The
Lancet (Cameron, Ewen, Ross-Degnan, Ball, & Laing, 2009), que encontré una
diferencia porcentual entre precios del producto innovador original y el genéri-
co que variaba de 152% en paises de altos ingresos a 300% en paises de ingresos
medios y bajos. Sin embargo, atin con su introduccién el problema del precio
subsiste. Por una parte la adopcién ha sido irregular y mas lenta de lo esperada;
por la otra, los precios de genéricos en algunos paises de ingresos medios y ba-
jos no han tendido a bajar a niveles esperados.

Entre la muestra de paises seleccionada para el estudio citado se encontré
que en aquellos sistemnas en que el paciente requiere pagar por los medicamen-
tos, inclusive el costo del genérico es mayor que los precios internacionales de
referencia (Cameron, Ewen, Ross-Degnan, Ball, & Laing, 2009).

El reto crece ain mas en el caso de medicamentos de alto costo, es decir, que
pueden representar la tinica alternativa de tratamiento existente o aquéllos utili-
zados para atacar enfermedades que solo aquejan a un pequefio grupo de la po-
blacién. Algunos reportes recientes indican que el gasto mensual por paciente
de un medicamento especializado tipicamente excede los 1,000 délares, sin con-
siderar los costos de manejo y almacenaje (Samuel, 2012).

Diversos paises cuentan con regulaciones de mercado para controlar parcial
o totalmente los precios de los medicamentos a fin de asegurar el acceso asequi-
ble a los mismos. Entre los paises de la Organizacidén de Cooperacion y Desarro-
llo Econémico (OCDE), los mecanismos de regulacién utilizados incluyen el uso
de precios internacionales de referencia, la referencia terapéutica entre competi-
dores, la evaluacién econdmica y los precios maximos de venta (OCDE, 2008).
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Sin embargo, debe mantenerse en mente que la aplicacién de estrategias guber-
namentales de control de precios, con el objetivo de asegurar el acceso asequible
a medicamentos efectivos, puede generar una caida en el volumen de inversién
en nuevos y mejores medicamentos, lo que introduce una variable mds a consi-
derar en la definicién de politica pablica.

Algunos pafses estdn haciendo uso de evaluaciones farmaco-econémicas para
determinar si el medicamento efectivamente vale lo que el productor desea por él.
El uso de estas evaluaciones permite determinar los costos y beneficios de un me-
dicamento determinado y vincular la adquisicién a la capacidad del medicamen-
to en cuestion al resultado deseado en términos de salud (OCDE, 2008).

El modelo noruego de contencion de costos de medicamentos

En la diferente literatura revisada, se aprecian diversas experiencias en materia
de control de precios y cantidades demandadas con el fin de mantener el gasto
en medicamentos en niveles sostenibles. En el reporte “La Situacién Mundial de
Medicamentos 2011 {Ye Lu, 2011) se subraya el caso de Noruega que ha logra-
do mantener su gasto en medicamentos a un nivel relativamente bajo respecto a
su PIB per cdpita en comparacion a otros pafses de la OCDE. Es importante con-
siderar, al analizar el caso presentado, que Noruega cuenta con el impuesto al
valor agregado sobre medicamentos mds alto de los pafses utilizados en la com-
paracién (25 por ciento) y a pesar de ello logra mantener precios y mérgenes de
comercializacion bajos.

A continuacion se ha transcrito el caso por parecer que ejemplifica adecuada-
mente el tipo de alternativas disponibles a los sistemas de salud en materia de
contencién de costos:

“El sistema de salud noruego se basa en el principio de acceso universal, descen-
tralizacién y libre seleccién de proveedor de salud. Su financiamiento es una mez-
cla de fondos fiscales, contribuciones de empleados y patrones y pagos de bolsillo.
Todos los residentes del pais cuentan con cobertura del sistema de aseguramiento
nacional.

Noruega es uno de los paises de mds altos ingresos del mundo, sin embargo su
gasto en medicamentos es solo de 0.7 por ciento comparado con un promedio en-
tre los paises de la OCDE de 1.5 por ciento. La participacién del gasto en medica-
mentos respecto al gasto total en salud es de 9 por ciento y sus gastos en
medicamentos presentaban en 2005 un ritmo de crecimiento mds lento que el de
ios otros paifses de la region.
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Hasta 1994, Noruega contaba con un sistema de registro de medicamentos que
en adicién a efectuar una evaluacién técnica del medicamento a registrar, realiza-
ba un andlisis de idoneidad del mismo respecto a las prioridades de salud del pa-
is. Asimismo, el plazo de validez del registro era dnicamente de 5 afios. Estas
politicas limitaban el nimero de medicamento en el mercado a aproximadamente
2000. Las limitaciones del sistema obligaban a la emisién de permisos especiales
para poder prescribir medicamentos no registrados.

Sin embargo en 1994, al unirse Noruega a la Comunidad Econémica Europea, la
cldusula de idoneidad fue eliminada y como consecuencia se dio un crecimiento en
el mimero de productos registrados. Ante esto, el gobierno noruego tomé la deci-
sién de promover un uso racional de los medicamentos a través de la diseminacién
de informacién y el uso de estadisticas de uso de medicamentos. Para lograrlo, se
cred el Departamento de Farmacoterapéutica encargado de producir informacion
independiente de medicamentos e incorporar a lideres de opinién del sector salud
en foros de discusion. Esto ha generado una creciente conciencia entre los profesio-
nales de la salud sobre los beneficios del uso racional de medicamentos.

Por otra parte, la publicacién periédica de ventas de medicamentos, incluyen-
do tendencias nacionales y regionales, ha introducido mayor transparencia al sis-
tema. £l esquema de reporte se basa en una metodologia desarrollada en Noruega
en la que se establece un sistema de clasificacién de medicamentos y se definen las
dosis diarias requeridas. Esta estrategia ha logrado incrementar aiin mds la con-
ciencia de los médicos y el publico en general, y establece un mecanismo de rendi-
cién de cuentas para los responsables de la prescripcién, el pablico y las
autoridades de salud. En 2004, se incorporé un sistema de registro de prescripcio-
nes a nivel individual, lo que permite al sistema seguir el uso de medicamentos de
los pacientes ambulatorios.

La Agencia Noruega de Medicamentos es la responsable de establecer los pre-
cios méximos de venta de los productos con base en un sistema de precios interna-
cionales de referencia y que ejercen un techo para el establecimiento del precio de
los productos farmacéuticos. El sistema de referencia utiliza el promedio de los
tres precios mds bajos en el punto de venta en Austria, Bélgica, Dinamarca, Finian-
dia, Alemania, Irlanda, los Paises Bajos, Suecia y el Reino Unido. 5i el producto se
oferta en menos de tres de los pafses de referencia, el precio promedio se toma de
los pafses donde se mercadea el producto. Dado que el precio médximo se determi-
na en el punto de venta final, los mayoristas tienen oportunidad de negociar mar-
gen de ganancia con el productor, siendo el margen mucho mds alto para
productos genéricos y OTC.

En 2005, se introdujo un nuevo moedelo de precios que establecié un precio de
rembolso médximo para aquellos medicamentos (tanto de patente como genéricos)
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incluidos en el esquema. Para cada medicamento, el precio méximo se reduce au-
tomdticamente una vez que la patente expira. El porcentaje de reduccién depende
del volumen de ventas anuales previo a la introduccién del genérico y el tiempo
que se requiere para establecer la competencia.” (Ye Lu, 2011).

II1. Alternativas innovadoras de financiamiento

En términos de financiamiento de salud, los sistemas de salud cuentan con tres
estrategias basicas de cardcter complementario: (i) bisqueda del compromiso
gubernamental, (ii) fortalecimiento e innovacién de fuentes de financiamiento y,
(iii) acceso al financiamiento externo.

— La biisqueda del compromiso politico con la salud representa el primer paso
para garantizar el acceso universal. Ello permite incluir a la salud como una
prioridad gubernamental de politica ptiblica y con ello, asignar una contri-
bucién mayor del presupuesto disponible al gasto en salud. Ello requiere la
adopcién de una visién de alto nivel en la cual la prioridad sea el gasto en
salud de tal forma que el porcentaje de gasto presupuestal asignado a la
atencién de la salud, y por consecuencia en medicamentos, aumente progre-
sivamente. Aun cuando por lo general existe una correlaciéon positiva entre
nivel de ingreso y contribucién del gasto en salud, existen Gobiernos que
deciden establecer el gasto en salud como su prioridad en entornos de bajos
niveles de ingreso. Como reporta la OMS, “22 pafses de bajos ingresos desti-
naron mds del 10 por ciento a la salud en 2007, mientras que por otra parte,
11 paises de ingresos altos asignaron menos del 10 por ciento” (Organiza-
cion Mundial de la Salud, 2010).

— En todos los paises existe amplia oportunidad para incrementar el volu-
men de recursos a través del fortalecimiento de las alternativas tradiciona-
les de fondeo como es la recaudacion de impuestos. Todos los paises
pueden encontrar recursos adicionales a través del incremento en la efi-
ciencia de la recaudacion y reduccién en la evasién impositiva. Adicional-
mente, diversas experiencias internacionales han mostrado una ventana
de oportunidad en la introduccién de nuevas alternativas de financia-
miento con un bajo impacto adverso en el ingreso de la poblacién y alto
volumen de recaudacién.
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— Finalmente, los paises cuentan con la alternativa de recurrir al financiamien-
to externo en forma de flujos de ayuda internacional en el caso de economias
de bajos ingresos o de donaciones focalizadas a poblaciones vulnerables. Sin
embargo, los flujos internacionales de ayuda han tendido a decrecer a partir
del inicio de la crisis financiera internacional, por lo que los paises que des-
cansan en forma importante en este tipo de financiamiento se han visto obli-
gadas a explorar alternativas adicionales para lograr atender las necesidades
en salud y en materia de desarrollo de sus economias.

Es claro que a la fecha no se cuenta con una alternativa definitiva de financiamien-
to sustentable que garantice el acceso a los medicamentos requeridos por la pobla-
cién. Esta afirmacion se sostiene tanto para economias desarrolladas como para
las emergentes y en desarrollo, siendo las diferencias entre éstas determinadas por
factores como: a) el nivel y tipo de cobertura de salud demandada y esperada por
la poblacidn; b) la estructura de dicha poblacién; ¢ la epidemiologia observada; d)
las prioridades de politica econdémica y de salud, entre muchas otras.

Dada la importancia de encontrar alternativas sustentables de atencién a
la salud, bajo la iniciativa de diversos organismos multilaterales asi como
de instancias gubernamentales y no gubernamentales se han creado grupos
de trabajo para proponer, analizar y monitorear el desempefio de diversas
alternativas.

La presente seccién ofrece informacion respecto a las mds destacadas, sefia-
lando que dado lo reciente de cada una de ellas y el enfoque vertical de las mis-
mas, no permiten aventurar su impacto en materia de sustentabilidad y
escalamiento a un enfoque horizontal.

UNITAID

UNITAID es una facilidad de centralizacién de compra establecida en 2006
por los Gobiernos de Brasil, Chile, Noruega, Gran Bretafia y la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), cuyo propésito es acelerar el acceso a medica-
mentos y tecnologias diagnosticas de alta calidad para VIH/SIDA, malaria,
tuberculosis y enfermedades relacionadas, en paises con alta carga de estas
enfermedades.

Para lograr su proposito UNITAID se apoya en el uso de financiamiento pre-
decible, sostenible y de cardcter adicional para generar una demanda continua
de medicamentos y diagnésticos, cuyo impacto en el mercado es la reduccion de
precios y el incremento en la disponibilidad y oferta.
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UNITAID adquiere centralmente los medicamentos y tecnologias diagnosti-
cas requeridas y se asocia con organizaciones que fungen como responsables de
la instrumentacién.

El éxito de la iniciativa radica en la sostenibilidad y predictibilidad del fon-
deo, asi como en la efectividad de las intervenciones que fondea. El impacto de
mercado obtenido es medido contra el progreso de cuatro elementos:

— Reduccién o estabilizacién de los precios en el largo plazo
— Incremento en la calidad de los productos

— Acortamiento de los tiempos de entrega

— Desarrollo de tratamientos mds amigables al usuario

El seguimiento de estos cuatro elementos subraya la co-dependencia de la ope-
racién de UNITAID con sus socios a maltiples niveles: en el fondeo, en el proce-
so de negociacién y adquisicién y en la efectividad en la instrumentacién en el
campo. El reto de UNITAID es asegurar que los resultados obtenidos durante
el periodo de su intervencidn catalitica se mantengan en el largo plazo.

El modelo de financiamiento de UNITAID

Por una parte, los 6 paises donantes, en conjunto con la Fundacién Bill y Melin-
da Gates otorgan contribuciones de origen presupuestal basadas en compromi-
sos multianuales. Por la otra, un 65% del fondeo de UNITAID proviene del
impuesto solidario sobre boletos de avién. Este mecanismo se apoya en un siste-
ma obligatorio de contribucién por cada pasajero aéreo que es recaudado por el
Estado a la compra del boleto aéreo. La tarifa se establece conforme al nivel de
ingreso del paifs y depende de la distancia del trayecto y la clase, en un rango
de US$1 para clase turista a US$40 para primera clase y ejecutiva. Los pasajeros
en trdnsito se exentan del pago y los paises pueden decidir la tasa y la clase que
desean incluir.

Este impuesto solidario se instrumenta a través de la adopcién de una ley o
decreto y simplemente se adiciona al impuesto aeroportuario existente. Los fon-
dos resultantes pueden otorgarse total o parcialmente a UNITAID (UNITAID,
2010). Actualmente utilizado por 9 paises (Cameridn, Chile, Congo, Corea, Fran-
cia, Madagascar, Mali, Mauricio y Niger), esta contribucién no tiene efecto algu-
no en el trafico aéreo y ofrece una fuente estable de financiamiento. Al fin de
2011, UNITAID contaba con activos netos de 476,992 millones de délares (UNI-
TAID, 2010-2011).
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Cuadro 1
UNITAID: Marco de impacto de mercado

HIV/ADS
TUBERCULOSIS d]
@

MALAREA

1 : 4 5

2 iy

intervencion Impacto Satud Publica
innovadora sostenible de y valor por
demercado mercado dinero

problemade S |avitacion del
k  Salud Pablica mercado

El punto de partida UNITAID describe A través de socios, Las intervenciones El resultado final

de cualquier las limitaciones ~ UNITAID buscan generar es un namero
intervencién de quellevanaun  desarrolla tanto impacto de  mayor de persenas
UNITAID es un  bajo acceso e intervenciones corte plaze en el saludables con
problema de identifica las de mercado mercado (menores acceso a productos
salud causado razones por las innovadoras. precios, mejor de calidad.
por acceso que existen. calidad, Las intervenciones
insuficiente formulaciones generan valor por
a tratamientos mejoradas) e dinero porque ¢l
de diagndsticos. impacto sostenible impacto de merca-
de largo plazo do se extiende a
donde los todos los paises,
productores aun aquellos que
invierten, innovan no reciben apovos
y compiten. de UNITAID.

Fuente. UNITAID, Informe Anual 2011.

Fondos de patentes

Los fondos de patentes son un concepto ya probado exitosamente en diversos sec-
tores desde 1a agricultura hasta la electrénica. En esos campos, los fondos se confor-
man de dos 0 mas tenedores de patentes que licencian el derecho de sus patentes a
otro o a terceros, a cambio de regalias sobre ventas del producto resultante.

El uso de fondos de patentes en salud tiene como objetivo establecer estruc-
turas de gestion colectiva de patentes para mejorar el acceso a las mismas y pro-
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mover el desarrollo y produccion de medicamentos mds asequibles y adecuados
a las necesidades de la poblacion.

Es importante destacar que el concepto de fondo de patentes para tecnologi-
as de la salud, ain en una etapa incipiente, se diferencia de los existentes en
otros sectores ya que involucra grupos diversos: donantes de patentes, en parti-
cular empresas farmacéuticas o universidades en paises desarrollados, y usua-
rios de patentes, principalmente productoras de genéricos y pequefias empresas
biotecnolégicas. A continuacién se presentan los dos fondos de patentes en ope-
raci6n a la fecha que, conforme se describe en el reporte “Patent Pools: Assessing
their value added for global Health Innovation and Access” (Goulding & Palriwala,
2011), por su muy reciente creacién atin no puede valorarse su impacto en mate-
ria de mayor acceso ni tampoco su sustentabilidad financiera.

— Fondo de Patentes de Medicamentos (MPF, por su siglas en inglés})

Con base en un concepto propuesto inicialmente por Knowledge Ecology Inter-
national y Médicos sin Fronteras (MSF), UNITAID decidié constituir una enti-
dad legal independiente, la Fundacién del Fondo de Patentes de
Medicamentos, con el objetivo de promover la produccién de medicamentos
genéricos antirretrovirales de bajo costo para la atencién de VIH/SIDA en pa-
ises de bajos y medios ingresos, al asegurar que el propietario de la patente
otorgue voluntariamente las licencias de sus medicamentos antirretrovirales
a cambio de una regalfa de uso.

Dicha Fundacién opera ya desde fines de 2010 como una entidad no lucrati-
va independiente con financiamiento de UNITAID y a esta fecha ha logrado
contribuciones de los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos, la
adhesién de una empresa farmacéutica y negociaciones avanzadas tanto con
empresas farmacéuticas originadoras y genéricas.

Los beneficios y retos de este fondo son analizados a detalle en el reporte re-
alizado por Results for Development, tal y como se muestra en el Cuadro 2 (Goul-
ding & Palriwala, 2011).

El anilisis realizado concluye que el MPP podria acelerar el desarrollo de
medicamentos de combinacién de dosis fija, medicamentos pedidtricos y for-
mulaciones estables al calor requeridas en entornos de débil infraestructura de
frio, asf como ayudar a estimular la produccién genérica de medicamentos de
mds bajo costo. 5in embargo, es atin muy temprano para determinar la sustenta-
bilidad de esta iniciativa que depende de la adhesién voluntaria de las empresas
farmacéuticas y por ende del beneficio, no importando si es econémico o no,
que éstas perciban y se genere ante su adhesién.
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Cuadro 2
Ventajas y desventajas potenciales del MPP
(en comparacién con el licenciamiento voluntario directo)

Ventajas

Desventajas

MPP podria inducir a més originado-
ras a abrir el acceso de sus patentes a
empresas genéricas a través de licen-
ciamiento voluntario.

Una ventanilla dnica de licenciamien-
to podria reducir los costos transaccio-
nales tanto para originadoras como
genéricas.

MPP podria guiar a licencias més venta-
josas para las empresas genéricas (me-
nores regalfas, un dmbito geogréfico
mayor, mayor transparencia en los tér-
minos y condiciones de las licencias).

MPP podria estimular precios méds ba-
jos al expandir el licenciamiento vo-
luntario a otras empresas genéricas (ej.
Aquellas en otros paises de ingresos
medios en adicidn a la India).

MPP podria ayudar a empresas origi-
nadoras en la gestién de grandes volud-
mernes de antirretrovirales en paises
de ingresos medios al facilitar el licen-
clamiento.

La publicidad y el reconocimiento po-
drian resultar atractivos a algunas em-
presas originadoras.

Algunas empresas originadoras pue-
den optar por licenciar directamente
como una via de exploracién de otras
oportunidades de negocio con empre-
sas genéricas.

Las empresas originadoras que evitan
el licenciamiento voluntario pueden
no querer unirse, limitando el niimero
de patentes disponibles para la manu-
tactura de genéricos.

MPP podria no lograr negociar licen-
cias en favor de empresas genéricas
que llevaran al desarrollo de impor-
tantes combinaciones de dosis fija de
bajo costo.

Fuente: Results for Development “Patent Pools Assessing their Value-Added for Global Health

Innovation and Access”
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— El Fondo para la Innovacién Abierta

Este Fondo fue concebido y creado por la empresa Glaxo Smith Kline (GSK) en
2009 y administrada por BIO Ventures for Global Health (BVGH) en 2010 para su
operacion y al fin de 2011, esta ultima establecié una alianza con la Organiza-
cién Mundial de la Propiedad Intelectual bajo el nombre de WIPO Re:Search, y
cinco empresas farmacéuticas (Alnylam Pharmaceuticals, Astra Zeneca, MSD,
Pfizer y Sanofi), mds algunos desarrolladores de cardcter no lucrativo.

Originalmente, el Fondo buscaba estimular la innovacién cientifica temprana
de nuevos productos para atender otro conjunto de enfermedades: las enferme-
dades tropicales olvidadas como son malaria, tuberculosis, leishmaniasis y tri-
panosomiasis. Productos que ante la falta de incentivos comerciales para
trabajar en dicha drea simplemente no son producidos. Con la creacién del fon-
do, GSK esperaba atraer financiamiento suficiente para la investigacion y el des-
arrollo en estas dreas. Su esquema de operacién se basa en ofrecer acceso libre
de regalias a investigadores y desarrolladores a compuestos moleculares, asi co-
mo a la informacién estadistica asociada y la tecnologia subyacente propiedad
de GSK, de otras empresas farmacéuticas, desarrolladores e institutos de inves-
tigacién universitarios y del sector prblico.

Al momento de su creacién, el fondo determiné dos principios fundamentales:
uno de elegibilidad, en el que las terapias a desarrollar con el fondo de patentes
deberfan dirigirse a tratar las enfermedades tropicales olvidadas, conforme a la
definicién de la FDA de los Estados Unidos (la cual excluye enfermedad de Cha-
gas y VIH); a partir de la nueva alianza, el espectro parece ampliarse a més enfer-
medades en adicién a incluir vacunas y diagnésticos. El segundo principio es que
los medicamentos resultantes serian licenciados gratuitamente para venta en los
paises menos desarrollados como minimo. Sin embargo, la iniciativa no obtuvo
una respuesta contundente en sus primeros afios lo que motivo su redisefio como
WIPO Re:Search, con importantes ajustes del fondo al incluir mds enfermedades e
incorporar patentes para vacunas y diagnésticos en adicién a medicamentos.

Aligual que el MPP, la experiencia con el fondo de WIPO Re:Search es atin esca-
sa y serd necesario dar seguimiento a la evolucion de ambos fondos para determi-
nar su capacidad de fomentar un acceso sostenible a mds y mejores medicamentos.

La Alianza Global para Vacunas e Inmunizacién (GAVI, por sus siglas en in-
glés) se estableci6 en el afio 2000 con el objetivo de incrementa el acceso a la va-
cunacién en paises pobres. En su primera década, GAVI marcé el liderazgo en
materia de financiamiento innovador al promover el desarrollo de dos mecanis-
mos financieros — la Facilidad Financiera Internacional para Inmunizacion y los
Compromisos Avanzados de Mercado.
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Ambos modelos propugnan por una de las necesidades fundamentales de
los sistemas de salud, flujos de efectivo predecibles, particularmente compromi-
sos financieros de largo plazo que permitan a los ministerios de salud planear a
largo plazo.

Adicionalmente, algunos programas requieren de fondos en anticipado para
realizar inversiones en servicios e infraestructura. El obtener fondos en anticipa-
do permite adelantar el financiamiento programdtico a fin de obtener resultados
con mayor oportunidad.

La Facilidad Financiera Internacional para Inmunizacion

La Facilidad Financiera Internacional para Inmunizacién (IFFIm, por sus siglas
en inglés) utiliza un enfoque hibrido que combina fuentes pablicas y privadas
para la creacion de un modelo financiero.

El modelo surgié en la Reunién G8 de Gleneagles en 2005, bajo el liderazgo
del Gobierno Britdnico, adhiriendo la IFFIm al programa de inmunizacién de
GAV], iniciado por la Fundacion Bill v Melinda Gates. La premisa fundamental
del modelo era imprimir en los paises participantes en ese momento el valor ce-
ro de vacunar a un nifio en 2015 cuando se esperaba que los flujos de coopera-
cioén internacional aumentaran.

Los compromisos soberanos irrevocables a IFFIm se estructuran como flujos
de efectivo crecientes a lo largo de 20 anos, lo que otorga una categoria AAA al
modelo. Los compromisos gubernamentales se monetizan en el presente a tra-
vés de la colocacién de bonos en los mercados de capitales.

La sustentabilidad de esta facilidad reside en una serie de elementos:

— El compromiso politico de fondear a gran escala v por un periodo de tiempo
mayor de lo normal.

— Focalizacion del objetivo del fondeo.

— Atractivo financiero y sanitario.

La Facilidad ha obtenido apoyo de paises como Francia, Italia, Noruega, Espa-
fia, Suecia, Sudéfrica y el Reino Unido a través de compromisos legales, logran-
do levantar casi 3.6 billones de délares desde su creacion en 2006 dada su
categoria de inversion AAA. Dicho grado de inversion es el resultado de dife-
rentes factores: el grado crediticio de los Gobiernos donantes; la gestién finan-
ciera prudente del Banco Mundial como administrador de los fondos; v un
marco legal que mandata la proteccién de su estatus triple-A y ofrece las herra-
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mientas necesarias como son un enfoque conservado que asegura el efectivo ne-
cesario para el servicio de la deuda.

El modelo logra adelantar el gasto contando con la garantia de los flujos fu-
turos de cooperacidn internacional.

A través de la Facilidad, y de particular relevancia para el tema que nos ocu-
pa, GAVI ha logrado modelar el mercado de vacunas al estimular la demanda
de los paises participantes generando un efecto directo en el tamafio del merca-
do, el mimero de oferentes y la reduccién en el precio de venta resultante.

Es importante, sin embargo, sefialar que uno de los principales retos que en-
frenta la facilidad son los costos recurrentes derivados de su expansién y mante-
nimiento, que se estiman en aproximadamente entre 3.5 y 4.5 por ciento de la
suma anticipada total (Taskforce on Innovative International Financing for He-
alth Systems, 2009).

Compromisos de Avance de Mercado

Como resultado de la dindmica del mercado farmacéutico, mas del 80% de la in-
vestigacién médica se enfoca a enfermedades que afectan a menos del 20% de la
poblacién mundial (The I-8 Group Leading Innovative Financing for Equity,
2009), y derivado de una demanda insolvente e impredecible, las empresas far-
macéuticas no cuentan con incentivos econdémicos para desarrollar productos
que atiendan las enfermedades que aquejan a paises pobres.

El modelo de Compromisos de Avance de Mercado busca ofrecer soluciones a
las limitaciones que presenta el mercado farmacéutico en el caso de los paises méas
pobres. En este mecanismo, los donantes establecen alianzas con las empresas far-
macéuticas para asegurar que éstas realicen investigacién en enfermedades que
afectan a las poblaciones mds vulnerables con base en un compromise dual.

Por una parte, los donantes se comprometen a garantizar una demanda y
precio que otorgue viabilidad econémica a la inversién para el desarrollo del
medicamento. Con este compromiso se elimina la incertidumbre generada
cuando la demanda no es solvente en mercados de bajos ingresos y por ende el
desincentivo para la empresa farmacéutica de invertir.

Por la otra, las empresas deben comprometerse contractualmente a llevar a
cabo la investigacién requerida, asi como a asegurar que el medicamento resul-
tante sea vendido a precios asequibles en los mercados objetivo.

El modelo de compromisos para avance del mercado es un complemento al
financiamiento de la investigacién de nuevos medicamentos que permite acele-
rar el desarrollo de medicamentos o vacunas.
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Un gjemplo de la aplicacion de este modelo es el proyecto piloto en enferme-
dades neumocécicas, cuyos objetivos son acelerar la disponibilidad de vacunas
neumocécicas efectivas para los tipos mds prevalentes de neumococo en los pa-
ises mds pobres y a un precio de 3.50 délares por diez afios con un subsidio equi-
valente para aproximadamente un 20% de las dosis distribuidas.

1V. Conclusién

Sin duda, garantizar el acceso a medicamentos para toda la poblacién es un
elemento fundamental del derecho a la salud. Sin embargo, en la bisqueda de
la cobertura universal, la restriccién impuesta por la escasez de recursos re-
presenta un serio obstdculo para todas las economias del planeta. Es por ello,
tal y como se muestra en el texto, que expertos en todo el mundo estan aboca-
dos a buscar alternativas de cardcter sustentable que permitan el ejercicio del
derecho para toda la poblacién hoy y en el futuro. Estas alternativas se dan en
dos vertientes complementarias: por una parte, la contencion de costos a tra-
vés de esquemas regulatorios, fortalecimiento de los sistemas de salud y de
los procesos de investigacién y desarrollo, asi como de la promocién de un
uso racional de medicamentos; por la otra, la de identificar recursos adiciona-
les fortaleciendo los sistemas de recaudacién y reduciendo la evasion imposi-
tiva al tiempo que se disefian nuevos esquemas de obtencién de recursos con
alta capacidad recaudatoria pero bajo impacto adverso en el crecimiento y el
ingreso de la poblacion.

El reto de la sustentabilidad es hoy una realidad para todos los paises, no im-
portando el ingreso. Encontrar la solucién requiere de estrategias multifactoriales
y el compromiso a largo plazo de Gobiernos, donantes, empresas, profesionales
de la salud y de cada uno de nosotros.
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