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RESUMEN

Palabras clave

Objetivo. Determinar la forma en que los paises del Mercosur acceden, regulan y financian
los medicamentos de alto costo (MAC) y proponer estrategias de seleccion y financiacion con-
junta a nivel sub-regional.

Meétodos. Disefio cualitativo, utilizando analisis de contenido de fuentes primarias y se-
cundarias, revisiones documentales, entrevistas, grupos focales y analisis de casos Las varia-
bles seleccionadas incluyeron: criterios de seleccion, acceso, financiacion y regulacion en los
distintos paises. Los MAC se clasificaron en aquellos que no modifican el curso natural de la
enfermedad y aquellos que tiene eficacia demostrada, utilizando la dosis diaria definida para
comparar los costos entre tratamientos clasicos y los realizados con MAC.

Resultados. Los paises del Mercosur carecen en su gran mayoria de estrategias formales
para enfrentar las demandas de MAC, y gobiernos y aseguradoras terminan por financiarlos
por via judicial. Los analisis de casos muestran que existen MAC sin eficacia comprobada que
igualmente generan demanda. Las compras atomizadas, los compromisos internacionales res-
pecto a propiedad intelectual y el bajo poder de negociacién incrementan los precios de MAC
exponencialmente, poniendo en riesgo la economia de los sistemas sanitarios.

Conclusiones. Los MAC deben ser regulados y seleccionados racionalmente permitiendo
que solo aquellos que beneficien sustantivamente a la poblacion sean aceptados. Para financiar
los MAC asi seleccionados se requieren estrategias comunes entre paises que incluyan opcio-
nes tales como flexibilidades de acuerdos comerciales, creacion de fondos nacionales de recur-
S0S 0 compra conjunta entre paises para potenciar su poder de negociacion.

Derecho a la salud; preparaciones farmacéuticas; salud mundial; costa en drogas; eco-
nomia de la salud; propiedad intelectual.

Dado que los medicamentos son con-
siderados bienes esenciales, en situacio-
nes de necesidad la poblacion sin cober-
tura especifica de salud espera que el
Estado se los provea. Segun la Organiza-

1 En el presente trabajo solamente se incluyen los
Estados miembros plenos activos del Mercado
Comun del Sur (Mercosur) a marzo de 2010: Ar-
gentina, Brasil, Paraguay y Uruguay.

2 Universidad Nacional de La Plata, Facultad de
Ciencias Médicas, Catedra de Farmacologia, La
Plata, Argentina. La correspondencia se debe diri-
gir a Gustavo Marin, farmacomarin@yahoo.com.ar

3 Ministerio de Salud, Direccion Nacional de Rela-
ciones Internacionales, Argentina.
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cion Mundial de la Salud (OMS), los Es-
tados tienen que garantizar el acceso a
los medicamentos y por ello deciden
brindar cobertura a farmacos esenciales
para tratar patologias prevalentes que
afectan a la gran mayoria de la poblacion
(1). No obstante, existen enfermedades
graves y generalmente de baja prevalen-
cia —llamadas enfermedades catastrofi-
cas— que tienen un alto impacto econo-
mico porque requieren de medicamentos
de alto costo (MAC) (2). Los MAC son
catalogados como tales por poseer un
costo directo igual o superior a 40% del
ingreso del hogar donde hay un paciente

gue necesita tomarlos, provocando un
excesivo esfuerzo econémico para pa-
cientes, aseguradoras o bien para el sis-
tema publico de salud (2).

Los Estados, al financiar los medica-
mentos esenciales, priorizan el derecho
colectivo de la mayoria de los habitantes
por sobre el derecho individual de unos
pocos afectados por enfermedades que
requieren MAC (3, 4). Los MAC son one-
rosos por ser productos monopdlicos,
con un Unico oferente, de muy baja sus-
titucion, inelasticos al precio y protegi-
dos por derechos de propiedad (5-8). El
comercio es pues un determinante inter-
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nacional de los precios de estos medica-
mentos, convenidos segun el “Acuerdo
sobre aspectos de los derechos de pro-
piedad intelectual relacionados con el
comercio” (ADPIC) y tratados interna-
cionales bilaterales (ADPIC plus) que in-
cluyen la proteccién de dicha propiedad
y su exclusividad en el mercado (9-12).
De ahi que los dos interrogantes princi-
pales giran en torno a cuales son los
MAC que merecen ser financiados y cua-
les son las mejores estrategias para lo-
grar financiarlos sin poner en riesgo el
sistema sanitario.

Los objetivos del presente trabajo son
precisamente determinar la forma en
que los paises del Mercosur actualmente
acceden, regulan y financian los MAC
para su poblacién, y proponer estrate-
gias de seleccion y financiacion conjunta
a nivel sub-regional (13, 14).

MATERIALES Y METODOS

El presente es un estudio descriptivo-
explicativo que utiliza metodologia cua-
litativa, con una etapa de intervencion en
la cual se proponen alternativas e inician
acciones destinadas a instalarlas en el
contexto del Mercosur (15). Las variables
seleccionadas para el analisis incluyeron
criterios de seleccion, acceso, financia-
cién y regulacion, asi como comercio y
derechos humanos por ser factores que
influyen en las otras variables.

La recoleccion de datos se hizo utili-
zando fuentes primarias y secundarias.
Entre las primeras se incluyeron i) docu-
mentos de cancilleria (p. ej. declaraciones,
tratados y acuerdos comerciales) y de de-
rechos humanos, los cuales fueron some-
tidos a analisis de contenido y revision
documental; ii) entrevistas —tanto pre-
senciales como online— a actores claves
en el tema de los MAC, vy iii) un grupo
focal integrado por miembros de la co-
munidad practica (COP) de la sala de
situacion (SSSI) del Programa Lideres
en Salud Internacional (PLSI) —de la Or-
ganizacion Panamericana de la salud
(OPS)— vy funcionarios ministeriales, de
la Fundacion FioCruz, de la OPS y de
otros organismos internacionales (16). Las
fuentes secundarias fueron trabajos y do-
cumentos publicados por una variedad
de autores. El criterio de busqueda fue la
utilizacion de palabras clave (p. ej. medi-
camentos, alto costo, acceso, regulaciéon y
financiacion) en el Mesh del index inter-
nacional y en buscadores y bases de datos
generales y especificos (p. ej. Pubmed,
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Science-direct, Trip-Database, Cochrane,
Lilacs y EMBASE).

Del universo de documentos disponi-
bles sobre medicamentos, derecho a la
salud y comercio, se recortd una muestra
que incluy6 cartas magnas de las nacio-
nes del Mercosur, documentos oficiales
de la Organizacion de las Naciones Uni-
das (ONU), la OPS y la OMS, asi como
trabajos de revistas indexadas publica-
das en espafiol y en inglés. Las entrevis-
tas se realizaron a un referente de medi-
camentos de cada pais perteneciente al
sistema de salud y a otro ajeno al sis-
tema. El grupo focal se formé con agen-
tes clave en el tema de medicamentos,
pertenecientes a paises del Mercosur y a
organismos internacionales, a partir de
un listado de referentes en medicamen-
tos en la region de las Américas y otro
por cada pais miembro del Mercosur. Se
hizo una clasificacion de los profesiona-
les considerados mas ido6neos para el
tema, tanto a nivel de region como de
cada pais, escogiéndose a los primeros
cinco de cada lista, quienes fueron invi-
tados a participar no solo en el grupo
focal sino también en el foro de la comu-
nidad practica de la SSSI.

La pertinencia en la indicacion de
MAC y el impacto de sus costos para el
sistema de salud se calcularon mediante
la metodologia de “estudio de caso”; de-
terminando la eficacia del tratamiento
con estos medicamentos para cambiar el
curso natural de dos patologias seleccio-
nadas de forma aleatoria y estratificada.
Como medida de consumo se utilizé una
unidad técnica internacional (la dosis
diaria definida [DDD]), que permite
comparar el costo de los tratamientos
clasicos versus el uso de MAC en una re-
lacién de igualdad.

RESULTADOS

El diagnéstico situacional realizado en
la etapa descriptivaZexplicativa del pre-
sente trabajo sirvié para determinar, en
cada uno de los paises estudiados, as-
pectos juridicos relacionados con el dere-
cho al acceso a los medicamentos; cober-
tura de MAC por via administrativa y
judicial; método de seleccién de medica-
mentos utilizado en cada pais; estrategia
en el uso racional de medicamentos; im-
pacto de determinantes internacionales
en los precios de MAC, y estrategias con
la que los paises han reglamentado vy fi-
nanciado los MAC (p. e]. produccién pu-
blica, control de precios, gestién de la

propiedad intelectual o compras conjun-
tas). Luego de realizar ese diagndstico se
pasé a una etapa de intervencion, du-
rante la cual se llevaron a cabo activida-
des para poner en agenda y proponer
alternativas dirigidas a encarar el pro-
blema de los MAC en los paises del
Mercosur.

Respecto a los aspectos juridicos rela-
cionados con el derecho al acceso a los
medicamentos, se comprobd que en
todas las cartas magnas de los paises del
Mercosur se reconoce el acceso a la
salud como un derecho constitucional.
Basados en este derecho, un ciudadano
afectado por una enfermedad catastro-
fica puede entonces solicitar a las ase-
guradoras, obras sociales o al propio
Estado que le provean tratamiento. Asi-
mismo, la Convencion Americana de los
Derechos Humanos (Art. 25) instituye el
derecho a una garantia judicial especi-
fica, destinada a que los Estados prote-
jan a las personas contra la vulneracién
de sus derechos fundamentales, entre
los que se encuentra la salud (17). Tal
derecho se verifica también en la litera-
tura nacional e internacional y en la pro-
pia Declaracion Universal de Derechos
Humanos de las Naciones Unidas
(9-13). Por esta razon, los poderes judi-
ciales de los paises del Mercosur son
sensibles a las solicitudes de MAC, fa-
llando sistematicamente a favor de los
particulares y obligando a los Estados a
financiar dichos medicamentos por via
de excepcion. Esta jurisprudencia se tra-
sunta en estadisticas que muestran
anualmente miles de solicitudes de
MAC reclamadas por via judicial (18).
Por ejemplo, solamente en S&o Paulo
(Brasil) hubo 2 927 acciones judiciales
registradas en el Sistema de Control Ju-
ridico durante un afio, mientras que en
la provincia de Buenos Aires (Argen-
tina) los pedidos anuales de MAC tam-
bién excedieron las 2 000 solicitudes en
el mismo afio (19).

En Paraguay, el Programa de Cuida-
dos Sanitarios Béasicos y el Instituto de
Prevision Social (IPS) proveen un cuadro
béasico de medicamentos que no incluye
MAC. Las frecuentes demandas de co-
bertura de MAC al gobierno han llevado
al Ministerio de Salud Publica a anunciar
un programa especifico que prevé brin-
dar cobertura a 80% de la poblacién afec-
tada por enfermedades neoplasicas a tra-
vés del Instituto Nacional del Cancer
(20). En Uruguay, la via judicial ha sido
menos utilizada, pero igualmente existe
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jurisprudencia con casos emblematicos
gue demandaron al Ministerio de Salud
Publica por falta de cobertura de MAC
no contemplados en el Formulario Tera-
péutico Nacional, incluidos farmacos
para el sida (2000), tratamientos oncol6-
gicos (2002, 2007) y enfermedades des-
mielinizantes (2005) (21). Incluso luego
de la creacion del Fondo Nacional de Re-
cursos se han hecho demandas judiciales
para ampliar la cobertura (21, 22).

Gobiernos, mercado, aseguradoras,
profesionales de la salud y pacientes tie-
nen intereses encontrados y frecuente-
mente hay tensiones y conflictos por cau-
sas relacionadas con los MAC. Las
aseguradoras y los gobiernos porque
deben pagar por solicitudes que benefi-
ciaran a muy pocos individuos y que re-
queriran reasignar recursos destinados
a un grupo mayor de ciudadanos o afi-
liados. Los pacientes, a su vez, solicitan
MAC pues los prescriptores del sistema
de salud se los han indicado como una
alternativa para controlar su enfermedad
y en ello depositan su esperanza. A su
vez, la industria farmacéutica coloca los
MAC a un elevado precio en el que in-
fluyen no solo aspectos locales sino de-
terminantes internacionales, todos ele-
mentos que finalmente repercuten en las
posibilidades de acceder a dichos medi-
camentos. Estos aspectos pueden obser-
varse en detalle en el cuadro 1.

A partir de lo expuesto, resulta impor-
tante identificar cudl es el método de se-
leccion de medicamentos oficialmente
seguido en cada pais del Mercosur. La
informacion relevada permite afirmar
que, de los cuatro paises, Unicamente en
Uruguay hay un decreto que establece
las condiciones que deben reunir los me-
dicamentos para ser financiados y for-
mar parte del Fondo Nacional de Recur-
sos (23). En el caso de Argentina, en 2010
el Ministerio de Salud consensu6 una
“lista nacional de medicamentos para el
primer nivel de atencion” (que no in-
cluye MAC) utilizandose criterios de efi-
cacia y seguridad en la seleccion de far-
macos (24). Si bien Brasil y Paraguay, por
su parte, poseen un listado de medica-
mentos, solo desde hace algunos afios se
han establecido pautas racionales de se-
leccion basadas en la eficacia y la seguri-
dad —Brasil en 2002 y Paraguay en un
proceso iniciado en 2010 por el Ministe-
rio de Salud Publica, en colaboracién con
la Agencia para el Desarrollo Internacio-
nal de Estados Unidos y la OPS en Asun-
cion (25, 26).

Rev Panam Salud Publica 30(2), 2011

En este sentido, las entrevistas realiza-
das revelaron que en las actualizaciones
de los listados de medicamentos ha pri-
mado el criterio de seleccion propuesto
por la OMS/OPS, el cual también esta
siendo adoptado por otros paises de las
Américas en coordinacién con la OPS y
el Centro Universitario de Farmacologia
(CUFAR), Argentina (25, 27-29). Con-
forme a estos criterios, la seleccién de un
medicamento (sea 0 no MAC) debe reali-
zarse cumpliendo estrictamente los
pasos siguientes: i) definir claramente la
enfermedad, plantear su esquema fisio-
patolégico y determinar cudl es el sitio
de accion y el papel que cumple el medi-
camento en dicho esquema; ii) determi-
nar qué se pretende lograr con el far-
maco, es decir cual es el objetivo
terapéutico deseado (17, 18); iii) hallar
datos probatorios de que el nuevo medi-
camento cumple —o no— con el objetivo
deseado, y iv) verificar que los resulta-
dos logrados con el nuevo farmaco sean
claramente mas eficaces que los de trata-
mientos ya disponibles en el mercado
y asegurar que garanticen relaciones
riesgo-beneficio y costo efectividad favo-
rables. Para ilustrar la importancia de
una seleccion racional MAC, en el pre-
sente trabajo se realizd6 un estudio de
“analisis de casos”, escogiendo aleatoria-
mente dos enfermedades consideradas
catastroficas: el cancer de pulmén y la
leucemia mieloide crénica (LMC) (cua-
dro 2).

El cancer de pulmoén no microcitico es
una de las enfermedades mas graves y
con mayor incidencia en el mundo, la
primera causa de mortalidad por cancer
en el hombre y la tercera en la mujer
(30-34). En la actualidad hay un trata-
miento convencional —quimioterapia
clasica combinada— y un MAC innova-
dor —erlotinib (35). Los estudios han de-
mostrado que la aplicacion de erlotinib
arroja beneficios muy limitados en tér-
minos de sobrevida, con una diferencia
de 60 a 90 dias comparado con los trata-
mientos clasicos y sin mejorar la calidad
de vida de los pacientes tratados (36, 37).
En el caso de la LMC se da una situacién
distinta. Se trata de una neoplasia de cre-
cimiento lento por algunos afios, que
luego generalmente desarrolla complica-
ciones y provoca la muerte. Su inciden-
cia varia entre 1,57 y 1,92 cada 100 000
habitantes (38). En los dltimos afios, la
utilizacion de MAC como el imatinib ha
logrado negativizar la expresion maligna
de la LMC y modificar positivamente su
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pronostico (39) (cuadro 2). Contraria-
mente al MAC para tratar el cancer de
pulmoén, el medicamento para LMC
tiene un impacto lo suficientemente ven-
tajoso como para tomar medidas que
permitan adquirirlo a costos asequibles.

Las entrevistas y la revision de los do-
cumentos seleccionados en la muestra
analizada permitieron determinar los
mecanismos de financiacion y las nor-
mativas con que cada pais del Mercosur
da respuesta al problema del acceso a
MAC (2, 3, 10-13). Los cuatro paises po-
seen un sistema mixto de salud publico-
privado y en general la provisién de
MAC a la poblacion se realiza a de-
manda —cuando la prescripcion o la so-
licitud de los usuarios se hace efectiva—
con excepcion de Uruguay, donde existe
un “fondo nacional de recursos” que
protocoliza la cobertura (40-45). En Ar-
gentina, Brasil y Paraguay no se pudo
objetivar la existencia de un sistema na-
cional Unico de manejo de las solicitudes
de MAC (46). En Brasil, dentro del Sis-
tema Unico de Salud (SUS) hay un pro-
grama para la provision de “medica-
mentos excepcionales” que licita de
forma centralizada y provee medicacion
a estados y comunas. Sin embargo,
como en Argentina y Paraguay, la co-
bertura suele decidirse en marcos judi-
ciales (47-49). El subsistema de seguri-
dad social argentino cuenta con un
esquema de subsidios para el financia-
miento de enfermedades de alto costo,
llamado Administracion de Programas
Especiales (APE), que administra los re-
cursos del Fondo Solidario de Redistri-
bucién para patologias de baja inciden-
cia y alto impacto econémico, pero solo
para pacientes con cobertura especifica
de salud —excluyéndose al sub-sector
publico (43) (cuadro 3).

Con respecto al mecanismo de com-
pras, en tres de los cuatro paises (Argen-
tina, Brasil y Paraguay) se pudo confir-
mar una atomizacién de compradores de
MAC con gran disparidad en los precios
a los cuales los Estados adquieren los
MAC, aun entre distintas provincias (0
Estados en el caso de Brasil) (46). Argu-
mentando “derechos de propiedad inte-
lectual” sustentados en ADPIC, las em-
presas elevan drasticamente sus precios,
reduciéndose asi la accesibilidad. No
obstante, en la Declaracion de DOHA se
deja claro que estos derechos deben
equilibrarse con las necesidades de la
salud publica y no deben atentar contra
el sistema sanitario (41), pudiéndose
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CUADRO 1. Rol de los diferentes agentes e influencia de los determinantes internacionales de los precios de los medicamentos de alto costo (MAC)

Documentos Alternativa
que sustentan Tensién y a la situacion
Agente Rol Argumento Interés la posicion conflicto actual
Empresas  Producir MAC « Justifican los * Recuperar * ADPIC « Con gobiernos » Compatibilizar
multinacionales precios por costos * ADPIC plus nacionales intereses comerciales
innovacion y * Recibir estimulos con derechos
costos de para futuras humanos y objetivos
investigacion investigaciones de las politicas
sanitarias, asumiendo
responsabilidad social
para garantizar el
acceso a MAC
« Colaborar con los
gobiernos para
prevenir medidas que
afectarfan sus
intereses econémicos
Gobiernos « Disefar politicas « Atienden las * Asegurar la * ADPIC « Con empresas » Garantizar el acceso a
nacionales que garanticen el necesidades de provision de los * Declaracion multinacionales MACYy ala vez
cumplimiento de la mayoria de la medicamentos y Universal de » Con sus ciudadanos sostener sus sistemas
los derechos poblacion tratamientos DDHH en el caso de no financieros
ciudadanos * Administran bien necesarios, » Declaracion de atender reclamos * Cumplir con
los fondos cuidando que los Doha  Con el poder judicial los tratados
publicos costos no * Agenda con la por verse forzados internacionales y
amenacen la OPS a financiar al respetar la propiedad
sostenibilidad judicializarse los intelectual
financiera del casos * Informarse sobre la
pais situacion en otros
paises, buscar y
compartir buenas
précticas
« Coordinar protocolos
de cobertura y
compras conjuntas
Aseguradoras * Cumplir con sus  Brindan  Ofrecer buena « Declaracion » Con sus afiliados en e Cumplir sus
de salud obligaciones de prestaciones atencion a sus Universal de caso de no financiar obligaciones con sus
prestacion de los con equidad afiliados en caso DDHH MAC asegurados
servicios a de enfermedad * Legislacion local « Coordinar con los
afiliados * Recibir gobiernos listados de

Cuidar la salud
de la poblacién
Recuperar la
salud

Limitar el dafio
Reducir la
mortalidad

Profesionales
de la salud

Ciudadanos y Reclamar que se

« “Estamos para
atender a los
pacientes y no
para racionalizar
los gastos del
sistema”

* “Tenemos
derecho a
acceder al mejor
tratamiento
disponible”

ganancias con
los aportes de
sus asegurados

Brindar a

sus pacientes
todas las
oportunidades
racionalmente
existentes para
el manejo de su
enfermedad

Acceder al
medicamento
que los
profesionales les
han prescripto
para tener la
oportunidad de
curarse

« Declaracion
Universal de
DDHH (art.17)

« Declaracion
Universal DDHH
(art.17)

« Convencion
Americana de
DDHH

Con el gobierno en
el caso de prescribir
MAC en forma
irracional

Con los ciudadanos
cuando no atienden
los reclamos de
prescripcion de MAC
por sus pacientes

Con el gobierno o
con sus
aseguradoras si no
les proveen el
medicamento que
necesitan

medicamentos obli-
gatorios, colaborando
en su elaboracion con
criterios de costo-
eficiencia

Ser conscientes al
prescribir, asegurando
la eficacia y costo-
eficiencia de lo que
medican

Informarse sobre los
precios que hay en el
mercado y basarse en
evidencias a la hora de
tomar decisiones
clinicas y terapéuticas

Cooperar en la
racionalizacién del uso
de los medicamentos y
en la construccién de
una conciencia colectiva
sobre la importancia de
la eficacia clinica de un
farmaco

Mantener la solidez de
los sistemas de salud

(continda)

pacientes garantice su
derecho al
acceso a la salud
170
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CUADRO 1. (Continuacion)
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Documentos Alternativa
que sustentan Tensién y a la situacion
Agente Rol Argumento Interés la posicion condlicto actual
Poder judicial » Asegurar que el  “Estamos del « Cumplir con su « Declaracion » Con el gobierno, al * Velar por el

Estado cumpla lado de los labor profesional Universal de cual se enfrenta cumplimiento de los
con sus pacientes. DDHH (art.17) cuando se derechos humanos
obligaciones, Ante la duda, « Legislacion judicializan los casos ~ * Tener amplia
velando por la prevalece el local de provision de MAC conciencia de las

derecho humano
a preservar la
vida”

garantia real de
los derechos de
los ciudadanos

a los ciudadanos decisiones que toman,
basado en informacion
solida y evidencia
cientifica

Evaluar la relevancia
de sus decisiones

en el presupuesto
publico, asegurando
racionalidad en los
gastos

Fuente: elaboracion de los autores.

Nota: Abreviaturas. ADPIC: [Acuerdo de la Organizaciéon Mundial del Comercio] sobre “Aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio”;

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud; DDHH: Derechos humanos.

CUADRO 2. Eficacia y costo-efectividad de dos medicamentos de alto costo (MAC) en dos
patologias de altay baja prevalenciay con evidencia de eficacia diferente entre ambas, en paises
del Mercosur y UNASUR

Céncer de pulmén? Leucemia mieloide crénicaP

Erlotinib

Imatinib

Eficacia comprobada Baja [pocas semanas de

diferencia con respecto a

Alta [Negativiza la
malignidad de la

tratamientos convencionales] patologia]
Dosis diaria definida 150 mg 400 mg
Costo diario (US$) 1250 3700
Costo anual por paciente (US$) 15 000 45 000

No. de casos/Costo del Argentina 16 800/250 millones 4.000/170 millones
tratamiento al total Brasil 84 000/1 260 millones 20 000/900 millones
de pacientes® Paraguay 2 800/42 millones 660/29 millones

Uruguay 1 500/22,5 millones 360/16 millones
UNASUR 150 000/2 250 millones 35 700/1 606 millones

Relacién costo MAC/

Tratamiento convencional 15/14 62/1¢

Fuente: elaboracion de los autores.

Nota: Abreviaturas. Mercosur: Mercado Comun del Sur; UNASUR: Union de Naciones Suramericanas.

a Los tratamientos clasicos para el mismo tipo de cancer de pulmén son siete veces menos onerosos que el tratamiento in-
novador y en la mayoria de los casos producen resultados similares o poca diferencia (no superior a 90 dias) (34).

b En etapas tempranas de la enfermedad el farmaco imatinib ha logrado, ademas de negativizar la expresion maligna de la
leucemia mieloide crénica, modificar su pronéstico.

¢ Numero de casos potenciales, basados en la prevalencia; costos en ddlares estadounidenses, basados en la lista de pre-
cios Kairos Argentina 2010 (33).

4 Erlotinib comparado con tratamiento estandar de cisplatino/etopésido por seis ciclos.

€ Imatinib comparado con hidroxiurea.

utilizar flexibilidades totalmente legales
contempladas en el propio ADPIC (11,
41-49) (cuadro 4). Solo Brasil hizo uso de
esta excepcion a comienzos del siglo XXI
cuando quebrd la patente de medica-
mentos antirretrovirales, adquiriéndolos
a montos sustancialmente inferiores (50).
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En este contexto, la “negociacién con-
junta de precios” resulta una estrategia
prometedora porque los precios de los
MAC son fijados de manera diferencial a
cada destinatario, aprovechandose de la
asimetria de informacién entre los com-
pradores y la fragmentacién de la de-

manda. En el caso del Mercosur, Brasil
utilizé su poder de negociacién con los
Laboratorios Merck, Roche y Abbott en
2001, obteniendo reducciones en los pre-
cios de varios antivirales —64,8% en in-
dinavir, 59,0% en efavirenz, 40,0% en
nelfinavir y 46,0% en lopinavir/ritonavir
(51). Otro ejemplo son las negociaciones
regionales realizadas en 2003 en Lima
(Per0), donde los ministros de salud de
los paises de la Region Andina, junto con
Argentina, México, Paraguay y Uruguay
y con el apoyo de la OPS/OMS y otros
organismos internacionales, acordaron
con laboratorios innovadores y de gené-
ricos reducir el precio de antirretrovira-
les en US$120 millones, cifra que cubre
el tratamiento de unos 150000 pacientes
adicionales. En 2005 se realiz6 en Buenos
Aiires la 22 ronda de la “Negociacion con-
junta regional de precios de antirretrovi-
rales”, lograndose descuentos de entre
15% y 55% por linea de tratamiento
frente a los precios en la 12 ronda.

Otra alternativa para aumentar el ac-
ceso a medicamentos es la produccion
publica. En el Mercosur en esta area Bra-
sil lleva la delantera con un total de 27
plantas, la mayoria de ellas con muy alta
capacidad de produccién. Argentina por
su parte ha avanzado exponencialmente
en los ultimos 2 afios, apoyando el desa-
rrollo de plantas provinciales o de las
Fuerzas Armadas y favoreciendo la com-
pra de sus insumos para los programas
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CUADRO 3. Mecanismos de financiacion y regulacion de los medicamentos de alto costo (MAC) en paises del Mercosur

Pais

Argentina

Brasil

Paraguay

Uruguay

Sistema de salud

Recursos

Provision de servicios

Agencias reguladoras

Politicas y normativas

Acciones especificas
para MAC

Mixto: publico y privado; 55%
obras sociales

Estatales, pago de bolsillo y
aportes de trabajadores

Estatal/Seguridad Social/
Privado

ANMAT

» Programa Médico Obligatorio

de Emergencia y Plan
Remediar; politica de
sustitucion

 Produccion publica atomizada

(en provincias)
* FTN para primer nivel del
Ministerio de Salud (2011)

Estatal: cobertura por tramite
de excepcion y de

Mixto; SUS 75%

Estatales y pago de bolsillo

Estatal/Privado

ANVISA

Produccion publica para
medicamentos esenciales
Programa de Asistencia
Farmacéutica y decreto
presidencial que obliga a
emplear la denominacion
genérica de los medicamentos
Planes privados de cobertura
ambulatoria

A demanda.
SUS: programa de

Mixto: publico (76%), IPS
(16%), privado (8%)

Estatales, seguridad social,
pago de bolsillo

Red del Ministerio de Salud
Publica, del IPS y privada

Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Politica nacional de URM y
FTN en elaboracion.
Politica de acceso a
medicamentos esenciales
(aun no reglamentada a
diciembre 2010)

Compras centralizadas, a
través de fondo rotatorio con
la OPS

El IPS produce escasa
cantidad de medicamentos
esenciales

Provisién a demanda a través
del Hospital Central (IPS)

Mixto: publico (43%), privado

Estatales y pago de bolsillo

Red publica y privada
Ministerio de Salud, IAMC,
IMAE

Departamento de Medicamentos

» Escasa Produccion (en
laboratorios Dorrego y Hosp.
Militar)

» Compra Centralizada en la
UCAMAE

* Posee FTN

Fondo Nacional de Recursos

judicializacion
Obra social: APE

medicamentos excepcionales;
ANVISA regula precios

Fuente: elaboracion de los autores.

Nota: Abreviaturas. ANMAT: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; ANVISA: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria; APE: Administracién de Progra-
mas Especiales; FTN: Formulario Terapéutico Nacional; IAMC: Iqstituciones de Asistencia Médica Colectiva; IMAE: Instituciones de Medicina Altamente Especializada; IPS: Instituto de Pre-
vision Social; Mercosur: Mercado ComUn del Sur; SUS: Sistema Unico de Salud; UCAMAE: Unidad Centralizada de Adquisiciones de Medicamentos y Afines del Estado; URM: Uso Racional

de Medicamentos.

nacionales y provinciales. Si bien ya hay
41 plantas publicas de elaboracion de
farmacos, la produccion en este pais to-
davia esta lejos de cubrir las necesidades
nacionales. Paraguay y Uruguay adn no
han potenciado su produccién publica a
escala. Cabe resaltar que toda la produc-
cion publica identificada en los paises
del Mercosur esta destinada a producir
medicamentos esenciales —no MAC.

Respecto a otra de las areas exploradas
en el presente estudio, se observo que los
paises del Mercosur no aplican sistema-
ticamente la herramienta “control de
precios” al registrar los MAC, con excep-
cion del Brasil, donde la Agencia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
posee esta potestad al momento del
registro.

Con el objetivo de instalar el tema en
la agenda local, en octubre de 2010 se
reunio a referentes y funcionarios sanita-
rios relacionados con la gestion de medi-
camentos para una jornada de discusion
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en el Ministerio de Salud de Argentina
—en colaboracion con la oficina de la
OPS en este pais. En ese encuentro los
autores de este estudio presentaron dife-
rentes aristas del problema de los MAC y
una serie de propuestas que fueron acti-
vamente debatidas, concluyéndose lle-
var los resultados del debate a la pro-
xima reunién del foro sub-regional del
Mercosur que se realizaria ese mismo
mes (25).

Dos semanas después de este encuen-
tro, el tema de MAC fue incorporado en
la agenda de la Comision Interguberna-
mental de Politica de Medicamentos de
Mercosur y llevado a su reunion de Flo-
rianopolis en octubre (25). Alli se acordd
contar con una mayor regulacién con-
junta de MAC, compartir informacién
clave sobre precios de medicamentos,
generar una red de conocimiento sobre
patentes que sirva para tomar una pos-
tura sub-regional conjunta sobre el tema
y, al finalizar, se propuso llevar el tema a

la préxima reunién del grupo técnico de
medicamentos del Consejo de Salud del
UNASUR, la cual hasta el momento del
envio del presente trabajo aun no ha te-
nido lugar.

DISCUSION

Los MAC son un grupo de productos
innovadores entre los cuales solo un nu-
mero muy reducido ha modificado la
historia natural de las enfermedades
para las que fueron indicados. Uno de
los problemas es que muchos MAC sin
eficacia comprobada igualmente gene-
ran demanda asociada a los fuertes inte-
reses comerciales que suscitan. Mientras
los pacientes hacen valer sus derechos de
acceder a estos farmacos, los gobiernos
destinan fondos que pertenecen a otras
areas de la salud para financiarlos vy, al
pretender regularlos, se originan tensio-
nes con los otros poderes publicos. El
concepto de utilidad terapéutica ayuda a
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CUADRO 4. Flexibilidades del Acuerdo sobre “Aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio” (ADPIC)

Estrategia Fundamento Ejemplos

Uso de los El acuerdo da a los paises un periodo extenso para adoptar en sus En el caso de los paises de Sudamérica el plazo expiré en 2000; sin
periodos de legislaciones la aceptacion del pago de regalias por las patentes. Las embargo, algunos de esos paises incorporaron a sus legislaciones
transicion naciones tienen asf la posibilidad de no honrar las patentes aun nacionales las obligaciones del ADPIC antes del plazo establecido.

después de haber firmado el acuerdo.

Definicién de Segun el acuerdo, las patentes pueden obtenerse por las invenciones  En Brasil, el otorgamiento de patentes de medicamentos con
materia que entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de efectividad probada debe pasar por una “anuencia previa”, que
patentable aplicacion industrial. Por lo tanto, los Estados tienen libertad para requiere una fuerte articulacion intersectorial entre salud, industria y

definir cada criterio en funcion de sus necesidades, excluyendo la ciencia y tecnologia.
patentabilidad de lo que no sea genuinamente una invencion.
Licencias El acuerdo establece que “los Miembros podran prever excepciones Brasil (2001), Sudéfrica (1997) y Tailandia utilizaron licencias

obligatorias y
uso
gubernamental

Importaciones
paralelas

Excepciones
limitadas (para
investigacion y
excepcion Bolar)

Procesos de
oposicion y
revocamiento

limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una patente, a
condicion de que tales excepciones no atenten de manera
injustificable contra la explotacion normal de la patente ni causen un
perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente,
teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros”. Los Estados
pueden utilizar los medicamentos patentados sin autorizacion del
titular por “motivo de salud publica o emergencia nacional”.

Se utilizan para que un Estado compre un medicamento patentado,
importandolo sin pedir autorizacion al titular local de la patente
(paralela). Permite, en base al principio de agotamiento internacional,
importar un producto patentado de otros paises donde es posible que
se venda a un precio inferior al del mercado interno.

El acuerdo incluye excepciones relacionadas con investigacion y la
experimentacion. También contempla la excepcién “basada en el
examen reglamentario” o exencién Bolar, que habilita a los
competidores de un medicamento —previa autorizacion
reglamentaria— a importar, fabricar y utilizar un producto patentado
con el fin de preparar los procedimientos y la produccion para el
momento en que caduque la patente.

Debido a que el acuerdo no explicita el modo como los paises deben
instrumentar los procesos de adjudicacion de patentes, los Estados
pueden establecer exdmenes rigurosos evitando que se otorguen
patentes a medicamentos que no sean realmente una innovacion.
Asimismo, pueden abrir el proceso a la oposicion por parte de
cualquier persona a la solicitud de patentes, al otorgamiento, o
mediante el procedimiento de oposicion y revocacion de la concesién
de la patente.

obligatorias para medicamentos contra el VIH y el cancer. Estados
Unidos la us6é durante la crisis del antrax.

En 2003 Malasia otorgé una licencia obligatoria para importar
antirretrovirales de la India. El gobierno demostré su voluntad politica
e hizo valer los derechos del pais para usar licencias obligatorias y
consiguid reducir los precios en 81%.

Estados Unidos inici6 esta excepcion antes del ADPIC, en el caso
que dio el nombre a esta excepcion (Caso Roche contra Bolar
Pharmaceuticals).

La legislacion de Brasil claramente menciona esta excepcion.

Ya se menciond el caso de Brasil de la “anuencia previa” al
otorgamiento de una patente.

Fuente: elaboracion de los autores.

clarificar este dilema, ya que asocia el
valor real de la contribucién del nuevo
farmaco con el incremento marginal en
el estado de salud (p. ej. reduccion de
morbilidad, supervivencia) y con la in-
version (costo-efectividad incremental)
(52, 53).

Sin embargo, hay muchos factores
gue se contraponen a una seleccion ra-
cional, entre ellos los medios de comu-
nicacion y algunas organizaciones no
gubernamentales, quienes ofician de
inductores de la demanda de MAC in-
formando a la comunidad sobre sus de-
rechos, aunque ocasionalmente el propo-
sito pueda relacionarse con intereses de
la industria farmacéutica (54, 55). A la
luz del andlisis efectuado, resulta claro
que la solucién no pasa por seguir ac-
tuando a reaccion cada vez que se genera
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la demanda de MAC. Tampoco se re-
suelve el problema negando sistematica-
mente su provision ya que, como se
menciond, cuando se llega a la judiciali-
zacion todos los Estados terminan por fi-
nanciarlos. El enfoque no deberia centrar
la decision de financiar o no los MAC
segun criterios econdmicos —incluso
cuando existan suficientes fondos dispo-
nibles para hacerlo— sino més bien so-
pesar la evidencia que el nuevo medica-
mento haya demostrado en relacion al
éxito del tratamiento en términos de efi-
cacia médica, riesgo-beneficio y costo-
efectividad.

Las evidencias cientificas permitiran
fundamentar una seleccién racional y
evitar confrontaciones con el sistema ju-
dicial y con los pacientes, y habilitaran al
Estado o a las aseguradoras no solo a

pagar por productos que realmente ten-
gan suficientes efectos terapéuticos posi-
tivos, sino ademas a resguardar a la po-
blacién de los riesgos asociados con
farmacos de reciente aparicion (figura 1).
Dado que el proceso de solicitud de
MAC comienza con una prescripcion, la
estrategia debe acompafarse de capaci-
tacion a los profesionales de la salud en
el uso racional de medicamentos (56-58).

La produccion publica de medicamen-
tos es una excelente solucién para incre-
mentar el acceso a medicamentos esen-
ciales, pero no resulta costo-efectiva para
los MAC porque al ser utilizados por
muy pocas personas no admiten su pro-
duccién en escala. Contrariamente, la
gestion de la propiedad intelectual si
constituye una herramienta util que no
ha sido muy usada hasta el momento, tal
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vez porque los paises que utilizaron fle-
xibilidades del ADPIC debieron afrontar
luego drasticas sanciones comerciales
(58). De alli que este tipo de decisiones
deben adoptarse con informacion soélida
y en el conjunto de las politicas sub-
regionales (59-63).

Finalmente, el conjunto de recomen-
daciones presentadas a lo largo del pre-
sente trabajo pueden resumirse como
sigue: ser estrictos a la hora de registrar
un nuevo medicamento de alto costo;
confirmar su beneficio comparativo con
el medicamento —ya existente en el mer-
cado— que sustituiria; reglamentar su
uso, restringiéndolo a las indicaciones
especificas demostradas en los estudios
comparativos realizados y financiar a un
precio justo solo aquellos farmacos que
hayan cumplido con los criterios estable-
cidos. En cuanto al factor precios, se pro-
pone utilizar las flexibilidades de los
acuerdos internacionales, establecer me-
canismos de control de precios locales,
crear fondos solidarios nacionales o sub-
regionales y crear canastas de compra
conjunta (figura 1). Todas estas alternati-
vas ya fueron planteadas a nivel sub-
regional (Mercosur) y actualmente estan
siendo evaluadas.
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FIGURA 1. Algoritmo propuesto paralatoma de decisiones sobre registro y cobertura de medica-
mentos de alto costo (MAC)

Solicitud de registro o cobertura de un nuevo MAC

v

¢El nuevo medicamento aporta beneficios netamente superiores al
tratamiento estandar respecto a variables clinicamente relevantes que
modifiquen el curso natural de la enfermedad para la cual se propone?

Si No

Establecer normas para limitar su uso
especifico y determinar
caracteristicas de poblaciones donde Postergar el registro o provision del
el MAC demostro eficacia medicamento hasta tanto se reinan

¢ evidencias cientificas de eficacia y se

N

demuestre una relacion favorable de
riesgo-beneficio y costo-efectividad
respecto al farmaco o tratamiento
de referencia

¢La solicitud de registro o cobertura
se efectlia para la indicacion y
poblacién especificas aceptadas

en la norma?
\ No Estrategia de capacitacion de

si prescriptores en el uso racional
de medicamentos
Poner en préactica

estrategias para No corresponde

adquirir el registrar o cubrir
medicamento a un la solicitud
precio justo

N

Utilizar Realizar compras Control de Creacion de fondos especiales a nivel
flexibilidades  conjuntas con otros precios local, sub-regional o regional para
de los ADPIC® paises de la region financiar enfermedades catastroficas

Fuente: elaboracion de los autores.
@ ADPIC: [Acuerdo de la Organizacién Mundial del Comercio] sobre “Aspectos de los derechos de propiedad intelectual rela-
cionados con el comercio”.
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ABSTRACT

Costly drugs: analysis
and proposals for the
Mercosur countries

Key words

Objective. Determine how the Mercosur countries access, regulate, and finance
costly drugs and propose joint selection and financing strategies at the subregional
level.

Methods. Qualitative design, using content analyses of primary and secondary
sources, document reviews, interviews, focus groups, and case studies. The variables
selected included: selection criteria, access, financing, and regulations in the various
countries. Costly drugs were divided into those that do not alter the natural course of
the disease and those with demonstrated efficacy, using the defined daily dose to
compare the costs of classical treatments and those involving costly drugs.

Results. The Mercosur countries generally lack formal strategies for dealing with
the demand for costly drugs, and governments and insurers wind up financing them
by court order. The case studies show that there are costly drugs whose efficacy has
not been established but that nonetheless generate demand. The fragmentation of
procurement, international commitments with regard to intellectual property, and
low negotiating power exponentially increase the price of costly drugs, putting health
system finances in jeopardy.

Conclusions. Costly drugs must be regulated and rationally selected so that only
those that substantively benefit people are accepted. To finance the drugs so selected,
common country strategies are needed that include such options as flexible in trade
agreements, the creation of national resource funds, or joint procurement by countries
to enhance their negotiating power.

Right to health; pharmaceutical preparations; world health; drug costs; health eco-
nomics; intellectual property.
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