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RESUMEN

El documento recoge el debate del acceso a medi-
camentos, muestra como por un lado hay millones de
personas que necesitan medicamentos esenciales y
no tienen acceso a ellos, por otro la industria mantiene
un incremento constante de sus beneficios, muestra
como tal contradiccidén se presenta por que las indus-
trias han priorizado la investigacién, desarrollo y pro-
duccién de los productos mds rentables y no siempre
los mds necesarios.

Se plantea que una politica puUblica que pretenda fo-
vorecer el acceso a los medicamentos, debe basarse
en generar listados de medicamentos esenciales, y pro-
mover un uso racional de los mismos, ademds de esta-
blecer mecanismos de fijaciéon de precios y regulacio-
nes que permiten enfrentar el cardcter imperfecto del
mercado de medicamentos.

PALABRAS CLAVE: politicas publicas de salud, bases de
datos farmacéuticas, comercializacion de los medi-
camentos, evaluacion de medicamentos, costo de los
medicamentos, acceso a medicamentos, utilizacion
de los medicamentos.

INTRODUCCION

Es indudable que los productos farmacéuti-
cos juegan un papel importante en la recu-
peracion de la salud y son parte substancial
de lo que se considera en un sistema sanita-
rio, sin embargo su acceso no estd determi-
nado exclusivamente por decisiones de sa-
lud sino de mercado, un mercado altamente
complejo, que lleva a menudo a preguntarse
sCudles son los elementos que limitan o facili-
tan el acceso alos medicamentos? s Quiénes
pueden acceder y quiénes no?e

Esa discusion de la oferta, la demanda 'y con-
sumo de medicamentos y tecnologias mé-
dicas no puede hacérsela al margen de las
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ABSTRACT

The document includes the discussion of the access
to medicines, it shows how there are millions of people
who need essential medicines and have no access to
them, and by the other hand, the industry maintains
a confinuous increase in ifs profits, and it shows how a
confradiction is presented because the industries have
prioritized research, development and production of
the most profitable products, and not always the most
needed products.

It is argued that a public policy that seeks to promote
access to medicines should be based on establishing
lists of essential drugs and promotes rational use of
them, also they should establish mechanisms of pricing
and regulations that allow facing the imperfect nature
drug market.

KEYWORDS: Public Health Policy, Pharmaceutical Tra-
de, Drug Evaluation Commission, Drug Costs, Databa-
ses, Pharmaceutical, Drug Utilization.

politicas publicas que regulen un mercado
tan imperfecto, en el cual las personas aspi-
ran ejercer su derecho, intermediados por las
recetas médicas y los contrapuestos intereses
de la gran industria global y los de la salud
publica.

Este articulo pretende ubicar la problemdatica
del acceso a los medicamentos, en la prime-
ra parte se presenta la situacion del mercado
global y nacional de medicamentos, en una
segunda, se aborda los aspectos vinculados
a las politicas publicas que permitan garan-
tizar el acceso a medicamentos esenciales.



1. Mercado de medicamentos

El acceso a medicamentos esenciales y a ser-
vicios de salud son elementos que comple-
mentan el ejercicio del derecho de todas las
personas a disfrutar del mds alto nivel posible
de salud, sin embargo, la Organizacién Mun-
dial de la Salud reconoce que un tercio de la
poblacidn mundial no tiene acceso a medi-
camentos esenciales y vacunas, y que aproxi-
madamente 10 millones de vidas podrian ser
salvadas cada ano si realmente tuvieran per-
manentemente disponibles los mismos (1),por
ello es que entre las metas definidas en los
Objetivos de Desarrollo Sostenible (objetivo 3,
meta 8), se incluyd el acceso a medicamen-
tos y vacunas seguros, eficaces, asequibles y
de calidad para todos.

El organismo mundial reconoce también que
hay un incremento de las enfermedades in-
fecciosas y que estas afectan en una propor-
cion significativamente mayor a los paises en
desarrollo, donde viven 4 800 millones de per-
sonas, de las cuales 2 700 millones, que repre-
sentan mds del 43% de la poblacién mundial,
viven con menos de dos ddlares diarios y que
requieren tener acceso a medicamentos an-
tibacterianos como prioridad, contradictoria-
mente muchos de ellos no pueden adquirirlos
(2) pues el acceso y consumo de medico-
mentos estd determinado por un conjunto de
factores incluyendo: las inequidades sociales
preexistentes, los precios, las imagenes del
mercado, y la confiabilidad del sistema de
salud y las regulaciones nacionales (3).

Una mirada a la industria farmacéutica a ni-
vel mundial

A nivel mundial la industria farmacéutica ha
estado acostumbrada a tener grandes go-
nancias, entre 1960 y 1980 las ventas de me-
dicamentos bajo receta se mantuvieron mds
o0 menos estables en términos del porcentaje
del Producto Interno Bruto de los Estados Uni-
dos, pero desde 1980 al 2000 se triplicaron y
en el 2002 las ventas a nivel mundial de me-
dicamentos recetados ascendian a cuatro-
cientos mil millones de dodlares, de los cuales
cerca de la mitad corresponde a los Estados
Unidos (4).

En el Ultimo siglo, el incremento de utilida-
des de las companias farmacéuticas ha sido

permanente y continuard siéndolo, en pai-
ses con altos ingresos como Estados Unidos y
Japdn el gasto en medicamentos se estima
que crecerd entre el 1 y 4% anual hasta el
2017, mientras que el gasto en los mercados
emergentes subird entre 10 y 13% anual en
el mismo periodo, por ello las companias es-
tan dirigiendo sus esfuerzos para adaptar sus
operaciones a estos mercados emergentes
en paises de medianos y bajos ingresos (5).

Las empresas farmacéuticas son parte de
una industria tfransnacional altamente oligo-
pdlica, enla que un nUmero pequeno de em-
presas enormes, pertenecientes a un grupo
reducido de paises dominan la casi totalidad
de la produccidn, investigacion y comercia-
lizacion de los fadrmacos en el mundo. Esta
caracteristica trae como consecuencia un
poder comercial suficiente para dominar el
mercado y obtener beneficios mayores (6).

A nivel mundial el gasto en medicamentos no
se da de manera homogénea, asi en el 2006,
solo el 16% de la poblacion mundial (en 46
paises) fue responsable de mds del 78% del
gasto total en medicamentos, mientras el 71%
de la poblacién mds pobre, distribuida en 78
paises de bajos y medianos ingresos, tenia un
consumo equivalente al 11% del gasto total
en medicinas. Esta disparidad se hace mds
evidente cuando la comparacion es expre-
sada en gasto per cdpita donde los paises de
menores ingresos tienen un gasto de US$ 7.61
per cdpita y lo de altos ingresos de US$ 431.6
por persona (7). Naturalmente mayor gasto
en medicamentos no es sinbnimo de mejor
salud o mejor sistema de salud.

Tan importante como el nivel de gasto en
medicamentos es conocer qué tipo de medi-
cinas se estdn ofertando, pues hoy se puede
ver que las companias estdn principalmente
desarrollando y comercializando productos
para un pequeno grupo de enfermedades.
De hecho el 50% de la industria farmacéu-
tica estd centrada en 5 enfermedades: in-
fecciones respiratorias bajas, diabetes, cirro-
sis hepdtica, VIH/SIDA y malaria, las mismas
cinco enfermedades que aparecen en el
top 10 de enfermedades con mds productos
farmacéuticos (5), mientras otras patologias
(inclusive muy comunes como las parasito-
sis) no tienen ni productos en el mercado, ni
proyectos de investigacion, porque producir

Rev. Fac. Cienc. Méd. Univ. Cuenca.
Septiembre de 2016. 34 (2): 64-73

65



estos medicamentos genera muy poco mar-
gen de utilidad.

El indice de acceso a medicamentos del
ano 2014 (5) muestra un ranking de las veinte
companias farmacéuticas mds importantes
a nivel mundial, basandose en criterios como
sus ventas, su influencia en el mercado y la

politica, sus aportes a la investigacion y de-
sarrollo, entre ofros. Compara ademdas las po-
siciones obtenidas en la anterior publicacion
en el ano 2012. GlaxoSmithKline se ha mante-
nido en las dos Ultimas mediciones, como la
compania mds importante a nivel mundial en
el indice de acceso a medicamentos, como
se puede ver a continuacion:

1 =1 GlaxiSmithKline plc

2 4 4 Novo Nordisk A/S

3 ¥ 2 Jhonson & Jhonson

4 a 7 Novartis AG

5 =5 Gilead Sciences Inc.

6 4 8 Merck KGaA

7 ¥ 4 Merck & Co. Inc.

8 ¥ 3 Sanofi

9 n/aAbbVie Inc.

10 ¥ 9 Bayer AG

11 a 15 Eisai Co. Ltd.

12 ¥ 10 Roche Holding AG

13 ¥ 12 Bristol - Myers Squibb Co.

14 a 17 Boehringer Ingelheim GmBH
15 a 16 AstraZeneca PLC

16 a 11 Pfizer Inc.

17 4 14 Eli Lily & Co.

18 4 20 Astellas Pharma Inc.

19 4 19 Daiichi Sankyo Co. Ltd.
20 4 18 Takeda Pharmaceutical Co. Ltd.

The Access to Medicine Index 2014 - Overall Ranking

2014 2012

3.29 Il General Access to
Medicine Mgmt.
3.01
Public Policy &
2.84 Market Influence
2.84 Bl Research &
281 Development
277 [ ] Pircing Manufact
& Distribution
2.64
B Patents &
2.57 Licensing
2.56 Capability
251 Advancement
2.47 ¥ Donations &
Philanthropy
2.30
2.23
2.08
1.94
1.93
1.73
1.56
1.50
1.45
0 3 4 5
A score of zero menas lowest and five signifies highest indicator score among the company set.

¢ Qué tan grande es el mercado ecuatoriano
de medicamentos?

En el caso ecuatoriano “las ramas de acti-
vidad vinculadas a la salud y ofros servicios
sociales” presentaron altas tasas de creci-
miento econdmico (valor agregado bruto
que se incorpora al PIB) durante el gobierno
actual. En el periodo 2000-2005, la tasa de
crecimiento promedio del valor agregado
bruto del sector salud fue del 2.4% por ano;
mientras que en el periodo 2006-2011 crecid
a una tasa promedio de 4.8% por ano. Este
crecimiento se relaciona con la salida de la
crisis econdmica, pero tiene un mayor impul-
so con la intervencién de politicas publicas
destinadas a fortalecer la presencia institu-
cional y financiera del sector publico (8), lo
que hallevado a que cada ecuatoriano reci-
ba mdas dinero en salud, pues en 2001 el gasto
per capita representaba 38 ddlares, para el
2006 fue de 78 ddlares y para el 2012 de 192
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ddlares (8).

El mercado de medicamentos para el ano
2012 se lo estima en aproximadamente 2
500 millones de ddlares segun el Ministerio de
Salud Publica, de los cuales en el mercado
privado se movilizaban 1 133 millones y en el
mercado publico 400 millones (9).

La industria farmacéutica en el Ecuador,
muestra un elevado componente de impor-
taciones, se estima que Unicamente el 14%
de los medicamentos que son consumidos
en el pais son de produccion nacional. Una
sola industria farmacéutica privada - 2% del
total — concentrd el 86% del ingreso nacional
generado por la fabricacion industrial de me-
dicinas (8).

La comerciadlizacién al por mayor (distribu-
cion) de productos farmacéuticos estd lide-
rada por companias transnacionales y en el



2013 ésta alcanzd en ventas, la cifra de mds
de 2 439 millones de ddlares. Los medicamen-
tos de prescripcion médica representan el
85% del mercado, mientras que los medica-
mentos de venta libre son el 15% (9).

En todos los hogares ecuatorianos, para el
2012, el gasto total en salud, representaba
entre el 6 y 8% del total de gastos anuales,
siendo mayor en el quintil de mayores ingre-
S0s, como se puede ver en la tabla No. 1.

Tabla No.1
Estructura del gasto de los hogares por quintiles de ingresos — Ecuador 2012

Estructura del Gasto de los Hogares

Quintil | Quintil | Quintil | Quintil | Quintil

1 2 3 4 5
Alimentos y bebidas no alcohdlicas 1% 36% 30% 24% 14%
Bienes y servicios diversos 10% 10% 10% 10% 10%
Transporte 9% 10% 1% 15% 19%
Prendas de vestir y calzado 8% 8% 8% 8% 8%
Alojamiento, agua, electricidad, gas y ofros 7% 8% 8% 8% 7%

combustibles

Salud 6% 7% 7% 8% 8%
Muebles, articulos y conservacién ordinaria del hogar 6% 5% 5% 5% 7%
Restaurantes y hoteles 5% 7% 8% 9% 8%
Recreacion y cultura 4% 4% 4% 4% 5%
Comunicaciones 3% 4% 5% 6% 6%
Educacién 1% 2% 3% 4% 7%
Bebidas alcohdlicas, tabaco y estupefacientes 1% 1% 1% 1% 1%

Fuente: Encuesta Nacional de Ingresos y Gastos de los Hogares Urbanos y
Rurales 2011-2012 (ENIGHUR) Elaboracién: DES-CGDES - MSP

Al analizar el peso del gasto en productos donde representa el 64% del gasto, mientras

farmacéuticos en relacién con el gasto total
en salud es mayor para el quintil mds pobre,

que para el quinto quintil significa un 46% de
lo que se destina a salud.

Grdfico No.1
Porcentaje de hogares que compran productos farmacéuticos
versus gasto promedio mensual por quintil de ingreso - Ecuador 2012

100% - 89% - 60,0
90% - 0% 83% %___
7 B
80% - s6t 2 54,7 | 50,0
o
5 70% / - 40,0
S 60% -
[@)]
£ 50% - 31,3 - 300
§ 40% . 2514
30% 18,4 - 20,0
20% 14,4 - 100
10% -
0% 0,0
Quintil 1 Quintil 2 Quintil 3 Quintil 4 Quintil 5
Quintil de ingreso m= % de Hogares Gasto medio

Fuente: Encuesta Nacional de Ingresos y Gastos de los Hogares Urbanos y
Rurales 2011-2012 (ENIGHUR) Elaboracién: DES-CGDES - MSP
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Son los hogares los que consumen los medi-
camentos, sea porque los mismos son enfre-
gados por las unidades de salud del Minis-
terio o del Seguro Social, o sea porque son
adquiridos en la red de farmacias existentes
en el pais. Donde existe una concentraciéon
de capital “lo suficientemente elevada para
afirmar que se frata de un mercado monopo-
lizado”, pues en el 2012, solamente dos em-
presas, concentraron el 81% de los activos,
acapararon el 75% de las ventas y el 80% de
las utilidades que generd esta actividad (8).

2. Qué hacer para garantizar acceso a medi-
camentos esenciales

La existencia de los medicamentos en el mer-
cado no necesariomente garantiza acceso
a los mismos, en muchas ocasiones los pre-
cios prohibitivos se convierten en una barre-
ra para el paciente, también sucede que se
convierte en una barrera el hecho de que no
exista el medicamento adecuado, en el lu-
gar y el momento oportuno, o peor adn que
los medicamentos que existen son de Ultima
generacién pero no sirven para resolver los
problemas de salud mds frecuentes.

Las estrategias de mercadeo de la industria
farmacéutica muchas veces influyen en la
prescripcidn médica que prioriza el uso de
medicamentos recientes, a veces mds caros
sin que se evalUe suficientemente la relaciéon
costo eficacia, encareciendo el tratamiento
y como consecuencia afectando la conti-
nuidad y adherencia al tratamiento.

Garantizar el acceso a medicamentos esen-
ciales estd en las primeras prioridades de la
agenda politica mundial. El Alto Comisiona-
do de Naciones Unidas para los Derechos Hu-
manos lo incluyd entre los cinco aspectos cla-
ves del ejercicio del derecho a la salud junto
al acceso a salud sexual y reproductiva, a la
disminucion de la mortalidad infantil, al me-
joramiento de las condiciones del ambiente
natural y ocupacional, a la prevencién, tra-
tamiento y control de enfermedades y al ac-
ceso a servicios de salud (3).

En el Ecuador, la Constitucién Politica en su
articulo 362 reza “Los servicios publicos esta-
tales en salud serdn universales y gratuitos en
todos los niveles de atencidon y comprende-
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rdn los procedimientos de diagndstico, trata-
miento, medicamentos y rehabilitacion ne-
cesarios” (10).

La definicién politico —juridica de nuestro pais
requiere que se hagan efectivas cuatro es-
trategias minimas sugeridas por la Organiza-
cion Mundial de la Salud: 1) el uso racional
de medicamentos, 2) precios asequibles, 3)
financiamiento sostenible y 4) un sistema de
abastecimiento y distribucién confiable.

Promover el uso racional de medicamentos
Cuando hablamos del uso racional de medi-
camentos, debemos recuperar dos aspectos
bdsicos, el primero contar con un cuadro bd-
sico de aquellos que se consideren esencia-
les y segundo con profesionales que hagan
una prescripcién adecuada, que se centre
en el uso de nombres genéricos y en la canti-
dad minima vy suficiente.

Un cuadro bdsico es un listado de medica-
mentos esenciales que satisfacen las necesi-
dades prioritarias de salud y que a la vez re-
gulan el mercado, reconociendo que en el
sistema publico de salud se debe establecer
un limite a la cantidad de medicamentos que
se prescriben, sin que esto suponga la imposi-
bilidad de existencia de ofros medicamentos
en el mercado privado, siempre que cuente
con el registro sanitario respectivo.

Los medicamentos esenciales son aquellos
que cubren las necesidades de atencidén
prioritaria de la poblacién. Son selecciona-
dos atendiendo a su importancia para la
salud publica, a la evidencia sobre su efi-
ciencia e inocuidad y a su relacién costo/
eficacia comparativa. Se pretende que los
medicamentos esenciales estén disponibles
en todo momento, en cantidades suficientes,
en las formas de administracidén apropiadas,
con una garantia de calidad e informacién
suficientes, y a un precio asequible para las
personas y la comunidad (11).

La Organizacion Mundial de la Salud, publica
desde 1977 una lista de medicamentos esen-
ciales, la primera incluia 208 medicamentos
para luchar contra la carga de morbilidad de
esa época; en la actualidad la décimo nove-
na lista de medicamentos esenciales adop-
tada en abril de 2015, es un inventario de
aproximadamente 500 medicamentos que



estdn divididos en dos listados: El listado prin-
cipal, presenta una lista minima de los medi-
camentos que requiere un sistema de salud,
que incluye los mds eficaces, seguros y costo
efectivos para enfrentar los actuales y poten-
ciales problemas prioritarios de salud publica.
El listado complementario, (lo que en el Ecua-
dor se ha denominado medicamentos estra-
tégicos) presenta los medicamentos esen-
ciales para las enfermedades prioritarias que
requieren diagndstico y atencién especializa-
da o cuidados de especialistas, aungue estos
medicamentos puedan suponer costos mds
altos o sean menos atractivos por su costo
efectividad (12).

En el Ecuador la novena revision del Cuadro
Nacional de Medicamentos Bdsicos, elabora-
do por el Consejo Nacional de Salud incluye
764 medicamentos considerados esenciales
para el pais. Este cuadro Nacional de Medi-
camentos Bdsicos y su Registro Terapéutico
“son instrumentos técnicos que responden a
la politica publica de salud, al requerimiento
de garantizar el derecho a la salud y a consi-
derar a los medicamentos no como una mer-
cancia sino como un bien publico™ (13).

El documento en mencidon incluye un ca-
pitulo de medicamentos esenciales de uso
general, uno de medicamentos para enfer-
medades catastréficas, un capitulo de anti-
dotos, y un capitulo de medicamentos para
indicaciones especificas; el listado excluye
medicamentos cuya “evaluacién cientifica a
nivel mundial no demuestra beneficios clini-
camente relevantes o que exponen a la po-
blacién a un riesgo innecesario” (13).

Contar con un listado de medicamentos
esenciales resulta absolutamente insuficiente
si no existe una prescripcion racional, donde
los profesionales de salud cumplan con la
obligatoriedad de recetar los medicamentos
con sus nombres genéricos, evitando asi in-
fluir a favor de tal o cual marca o industria, si
no existe un manejo responsable en el uso de
antibidticos, de antiinflamatorios, de biotera-
péuticos, etc., y si no se considera la capa-
cidad econdmica del paciente para adquirir
los mismos. Vale recordar que hay suficiente
evidencia cientifica para reconocer que se
puede encontrar similar efectividad de una
substancia que tiene menor costo.

Generar condiciones para tener precios ase-
quibles

El precio de los medicamentos es, sino el
principal, uno de los principales obstdculos
de acceso, mds aun cuando hablamos de
enfermedades cronicas o de enfermedades
transmisibles de larga duracién, ambas, entre
las principales preocupaciones de la salud
puUblica actual. El costo de tratamientos on-
coldgicos, antirretrovirales o reumatoldgicos
podria quebrar cualquier presupuesto fami-
liar.

La dindmica del desarrollo farmacéutico no
solo que afecta a las familias, incluso los sis-
temas de salud se ven enfrentados por una
parte a un aumento del nUmero de medica-
mentos necesarios y por ofra a un incremento
permanente de sus precios, poniéndose en
riesgo la sostenibilidad misma de los sistemas
puUblicos de salud, sea de aquellos que go-
ranfizan acceso universal e inclusive de los
que se limitan a garantizar una canasta bdsi-
ca de prestaciones y medicinas.

Las grandes empresas farmacéuticas basan
su modelo de negocio en la constante co-
mercializaciéon de nuevos medicamentos (no
necesariamente medicamentos innovado-
res) y por ello la estructura de sus precios a
mds de los costos especificos de la produc-
cion incluyen otros costos, predominando los
costos de investigaciéon y desarrollo (I+D), los
costos de publicidad y comercializaciéon y los
relacionados con la gestion de la propiedad
intelectual.

“La formacién del precio de los medicamen-

tos nuevos o recientemente introducidos en
el mercado, que estdn habitualmente prote-
gidos por derechos de exclusividad, es muy
distinta de la de los medicamentos que estdn
desde hace anos en el mercado y cuyos de-
rechos de exclusividad han caducado y que
estdn, por tanto, sujetos a la competencia
efectiva o potencial de proveedores gené-
ricos” (14).

El precio de los medicamentos nuevos estd
marcado por el peso de los derechos de pro-
piedad intelectual, que bajo el respaldo de
los acuerdos mundiales de comercio permi-
ten que la industria que registré la patente de
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un medicamento tenga proteccion sobre el
mismo por un lapso de 20 anos, periodo en
el cual el inventor y el fabricante (en caso de
no ser el mismo) puedan explotar econdmi-
camente su formulacion.

La industria farmacéutica ha referido perma-
nentemente que el precio elevado de sus
productos se debe a los altos costos de inves-
tigacion y desarrollo de los medicamentos, y
por lo mismo la licencia para su comerciali-
zacion debe garantizar recuperar no solo los
costos de produccidn sino también de desa-
rrollo. Sin embargo hay indicios de abuso de
este criterio.

Tal es el caso de la polémica reciente suscita-
da en torno al precio del Sofosvubir, medica-
mento para el fratamiento (combinado) de
hepatitis C, que fuera descubierto por Phar-
maset, cuya patente fue comprada por In-
dustrias Gilead en el 2011 por 11 billones de
ddlares y registrada en la Agencia de Con-
trol de Alimentos y Drogas de Estados Unidos
(FDA, por las siglas en inglés) en diciembre de
2013, su patente expira en el 2028.

El medicamento es una esperanza para las
personas que viven con esta enfermedad,
pero el precio es equivalente a US$ 84 000 por
persona por 12 semanas de fratamiento, es
decir 1 000 ddlares por tableta, pese a que el
costo estimado de produccion del tratamien-
to completo (84 tabletas Sofosbuvir) fluctua
entre US$68 y US$136. El promedio de ventas
de este medicamento en la primera mitad
del 2014 fue de 5.75 billones de ddlares (15).

Por situaciones como la ejemplificada, es ne-
cesario que existan mecanismos que modi-
figuen esta imperfeccion del mercado para
facilitar el acceso, uno de estos mecanismos
puede ser el uso de las licencias obligatorias
(previstas en la Declaracion de Doha sobre el
acuerdo de los Aspectos Comerciales Rela-
cionados con los Derechos de Propiedad In-
telectual - TRIPS) que permitan la producciéon
y comercializaciéon de genéricos para una
competencia efectiva y precios equitativos.

El ejemplo de los tratamientos antirretrovira-
les es Util en este sentido; para el ano 2000 el
costo del tratamiento por persona era equi-
valente a US$10 000 por ano y para el 2010
el fratamiento de primera linea llegdé a un

Rev. Fac. Cienc. Méd. Univ. Cuenca.
Septiembre de 2016. 34 (2): 64-73

70

promedio de aproximadamente US$ 121 por
persona y por ano (16) scomo fue esto po-
siblee Con la producciéon de medicamentos
genéricos, el uso del instrumento de la oposi-
cion de patentes y licencias obligatorias que
permitieron a paises como Brasil y la India la
produccion nacional de las mismas. Como
consecuencia de esto el acceso a terapia
antiretroviral en paises de medianos y bajos
ingresos subid de 400 000 personas en el 2002
a mas 9.7 millones de personas en 2012 (17) y
13.6 millones de personas para el 2010 de los
aproximadamente 35 millones que viven con
VIH/SIDA (18).

La experiencia mundial en torno al acceso
de antiretrovirales, muestra el efecto impor-
tantisimo que tiene para la salud publica el
romper la barrera de la patente comercial. El
instrumento utilizado y reconocido por el mis-
mo acuerdo de DOHA es el uso de licencias
obligatorias.

Las licencias obligatorias se crean como un
mecanismo para superar la barrera de ac-
ceso que significan los medicamentos pao-
tentados y sus elevados costos. Los ministros
de Comercio establecieron en la Declaro-
cidén de Doha el derecho de los paises a to-
mar medidas para proteger la Salud Publica
y promover el acceso a los medicamentos,
mas alld de la obligacion de proteger los de-
rechos de propiedad intelectual, con lo cual
se puede con el respaldo técnico necesario
pasar por alto las patentes y permitir que los
fabricantes locales de medicamentos gené-
ricos produzcan versiones mds baratas de las
drogas patentadas.

El caso de Brasil es paradigmatico, en 1997 la
ley brasilena de patentes industriales (19) en
su articulo 68 definid que en la aplicacion de
la licencia obligatoria, el titular quedara suje-
to a tener la patente licenciada obligatorio-
mente, si sus derechos han sido originados de
forma abusiva, o por medio de esta patente,
se realizan précticas de abuso de poder eco-
némico. Dice también que en el caso de ser
concedida la licencia obligatoria, en razon
de abuso de poder econdmico, se propone
la fabricaciéon local del producto.

Finalmente en el Art. 71, en los casos de emer-
gencia nacional o interés publico declara-
dos, la licencia obligatoria podrd ser conce-



dida de oficio, como una licencia obligatoria
temporal y no exclusiva, para la explotacion
de la patente, sin perjuicio de los derechos
del respectivo fitular. Como resultado para el
ano 2001 Brasil fabricd ocho de las doce dro-
gas incluidas en el coctel nacional de ARV, y
en el 2003 y 2005, ocho de las quince, redu-
ciendo los costos en aproximadamente 25%
entre 2003 y 2009.

El uso de genéricos antirefrovirales se incre-
mentd en la Ultima década y eso ha sido
esencial en la disminucion del precio de los
medicamentos, la flexibilizacion de los dere-
chos de propiedad intelectual mejora la ac-
cesibilidad, particularmente en los paises en
desarrollo.

Dada la importancia que tiene el uso de li-
cencias obligatorias, en octubre de 2009 el
Ecuador declara de “interés publico el ac-
ceso a las medicinas utilizadas para el frato-
miento de enfermedades que afectan a la
poblacidn ecuatoriana y que sean prioritarias
para la salud publica, para lo cual se podrd
conceder licencias obligatorias sobre las pa-
tentes de los medicamentos de uso humano
gue sean necesarios para sus tratamientos”
(20) y como resultado de aquello el 5 de
enero de 2010, ESKEGROUP S.A., solicita una
licencia obligatoria para el principio activo
de RITONAVIR, cuya titular de la patente es
ABBOTT LABORATORIES. ElI 14 de abril el IEPI
resuelve conceder la Licencia Obligatoria al
Ritonavir, con un periodo de vigencia de la
patente de hasta el 14 noviembre 2014.

El 15 de junio del 2012, ACROMAX solicitd la
emision de una licencia obligatoria para el
principio activo LAMIVUDINA + ABACAVIR. El
12 de noviembre 2012 se concede la solicitud
de licencia obligatoria de importacion y pro-
duccion para uso publico no comercial sobre
la patente de invencidn contenida. El medi-
camento no se produce aun en el pais.

Es competencia del Ministerio de Salud PUbli-
ca definir los lineamientos y politicas que nor-
men el acceso a los medicamentos y ofras
tecnologias sanitarias y se requiere que como
organismo rector del Sistema Nacional de
Salud, defina una estrategia general y prio-
ridades en el acceso a medicamentos que
pudieran ser resueltas mediante la aplicacion
de licencias obligatorias, vinculando la apli-

cacion de las licencias con la capacidad na-
cional de produccion de medicamentos.

Los precios de los medicamentos pueden
seguir siendo altos aun cuando las patentes
hayan expirado y eso se debe a distorsiones
perversas de un mercado imperfecto, en el
cual la publicidad, el mercadeo, el papel del
prescriptor y los mecanismos de distribucion
podrian modificar los precios de medicamen-
tos que siendo iguales en sus principios acti-
vos y forma de presentacion, tienen grandes
diferencias de precios.

Por ello la mayoria de los paises no dejan que
las empresas farmacéuticas establezcan uni-
lateralmente el precio de los medicamentos,
especialmente, el de los medicamentos bajo
exclusividad que son financiados por el sis-
tema de salud del pais. La principal razdén es
qgue los mercados de medicamentos no fun-
cionan como predicen los modelos tedricos,
especialmente el modelo de "mercado per-
fecto” (14).

Por eso es necesario tener mecanismos de
regulacién de precios, que en el caso ecua-
toriano existen desde el ano 1964, ano en el
cual nace el primer reglamento de fijacion
de precios. Para el ano 2006 la ley Orgdnica
de Salud define que la autoridad sanitaria
sea quién fije, revise y controle los precios de
medicamentos de uso y consumo humano,
mediante el Consejo de Fijacion de Precios.

En el 2008 se eleva a nivel constitucional el
derecho a acceder a medicamentos, pues
la Constitucion del Ecuador definié en su ar-
ticulo 363, numeral 7 que “...en el acceso a
medicamentos, los intereses de la salud puU-
blica prevalecerdn sobre los econdmicos y
comerciales” (10). Basado en este principio el
Gobierno Ecuatoriano en julio de 2014 emiti
el "Reglamento de fijacion de precios de me-
dicamentos de uso y consumo humano” (21).

El Reglamento de Fijacion de Precios, fiene
como finalidad “establecer y regular los pro-
cedimientos para la fijacion, revision y con-
trol de precios de venta al consumidor final,
de medicamentos de uso y consumo huma-
Nno que se comercializan dentro del territorio
ecuatoriano” y define para ello tres regime-
nes de precios: a) Régimen Regulado que
consiste en establecer un precio techo para
cada segmento de mercado de los medica-
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mentos estratégicos y nuevos, b) Régimen de
Fijacion directa de precios, que se supone
una figura de excepcidn y consiste en la de-
terminacion unilateral que hace el Consejo
de Fijacion de Precios, de los medicamentos
de uso y consumo humano, c) Régimen Li-
berado de Precios en el cudl se considerardn
todos aquellos medicamentos que no se en-
cuentren clasificados en los dos regimenes
anteriores para los cuales los precios serdn
liboremente determinados.

De las aproximadamente 10 453 presentacio-
nes comerciales de medicamentos existentes
en el mercado ecuatoriano, 5 626 (54% del
total) han sido calificadas como estratégi-
cas por el Ministerio de Salud y por lo tanto
se encuentran bajo el régimen regulado de
fijacién de precios, lo cual quiere decir que
a partir de la aprobacién del reglamento,
tendrdn un techo para su precio de ventaq,
el cual serd fijado a partir de la mediana del
total de precios de los medicamentos que
tienen el mismo principio activo, la misma do-
sificacion y la misma presentaciéon. Lo cual se-
gun el Ministerio de Salud permitiria modificar
las enormes imperfecciones del mercado vy
las grandes diferencias de los precios de me-
dicamentos similares, llegando en dos anos a
disminuir algunos precios y con ello a lograr
mayor accesibilidad.

Las 4 827 presentaciones de medicamentos
gue han sido declaradas no estratégicas es-
tardn bajo el régimen liberado y por lo mis-
mo no tendrdn precio techo, en este grupo
estdn vitaminas, cremas, colirios, productos
naturales, protectores solares, repelentes de
insectos, etc. Los cuales en el pais son los que
mayores niveles de venta tienen.

A mds de los precios un elemento importante,
que no vamos a profundizar en este trabajo
es el de la garantia de abastecimiento y de
la calidad de los medicamentos que se co-
mercializan, este tema en el caso ecuatoria-
no es de enorme complejidad y un desafio
pendiente para la autoridad sanitaria, pues
el Sistema PuUblico de Salud aun no cuenta
con un sistema adecuado de abastecimien-
to, sigue dependiendo de los grandes distri-
buidores y dispensadores privados quienes en
términos econdmicos se benefician de esta
realidad.
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Asi mismo, la Agencia Nacional de Regula-
cion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA fie-
ne la mision de garantizar la salud de la po-
blacion mediante la regulacion y control de
la calidad, seguridad, eficacia e inocuidad
de los productos de uso y consumo humano
y asumir la responsabilidad de la farmacovi-
gilancia y la tecnovigilancia, aspectos que
en el Ecuador no se han logrado desarrollar
suficientemente.

Finalmente segun la Organizacién Mundial de
la Salud, el sistema de salud debe contar con
un financiamiento estatal sostenible, que per-
mita a la poblacién el acceso a medicamen-
tos esenciales, Ecuador en los Ultimos anos ha
incrementado significativamente su presu-
puesto y ha ampliado el conjunto de medi-
camentos que deben existir y ser accesibles
en los servicios pUblicos. Unicamente como
referencia vale decir que en el Presupuesto
Corriente del Ministerio de Salud para el ano
2014, se contaba con US$ 262 040 177 para
medicamentos, a lo cual se puede sumar los
US$ 81 872 211 previstos para el mismo ano en
el presupuesto de inversion de la institucion.

El presupuesto nacional es bastante alto para
la compra de medicamentos, vacunas vy
otras tecnologias médicas y el Ecuador tiene
a futuro la responsabilidad y el desafio de ga-
rantizar la sostenibilidad de este presupuesto.

CONCLUSION

Es claro que el acceso a medicamentos es
parte clave del sistema de salud ecuatoria-
no, y que este acceso estd mediatizado por
un conjunto de factores vinculados al merca-
do de medicamentos y las prioridades de la
industria, pero también a las necesidades de
la salud publica y las regulaciones de la auto-
ridad sanitaria.

El control de precios de los medicamentos,
por ser “bienes publicos”, debe ser parte per-
manente de las tareas de las autoridades
gubernamentales, no es posible que se deje
a las reglas del mercado gobernar sobre un
bien tan delicado y del cual dependen mu-
chas personas.

Hay que decir también que sin embargo los
intereses de la salud publica y los de la indus-
tria farmacéutica no siempre son coinciden-



tes y van en la misma direccion, pues para la
industria farmacéutica las prioridades estdn
ligadas a: a) desarrollo de productos comer-
cialmente exitosos, b) a continuar difundien-
do y comercializando productos patentados
donde se logre altos beneficios econdmicos,
c) a incrementar su facturacion tanto por el
incremento de cantidades vendidas como
por lograr los precios mds altos posibles.
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