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PROLOGO

Dr. Halfdan Mabhler

En 1977 la OMS adopta el concepto de medicamentos esencia-
les, uno de los elementos de la Atencién Primaria de Salud, para
conseguir que todas las personas pudieran tener una vida eco-
némica y socialmente productiva. Sin embargo, en la actuali-
dad existen dos mil millones de personas sin acceso regular a
medicamentos, por lo que es oportuno preguntarse si ha fraca-
sado el concepto de medicamentos esenciales.

Pensemos, por un momento, cémo es un mundo sin medi-
camentos esenciales que apoyen la Atencién Primaria de Salud.

En primer lugar, en dicho mundo, los férmacos no se selec-
cionan. Se entiende que son un producto mds y se los somete a
las leyes del mercado. La oferta de medicamentos se dirige a
bolsillos y enfermedades rentables, y existen decenas de miles
de especialidades farmacéuticas, en su mayoria meras copias las
unas de las otras. En este mundo imaginario, la abundancia de
marcas hace imprescindible su conocimiento, o como minimo
el de unas pocas, las posibles, para tener alguna garantia sobre
su calidad y eficacia, y para saber a qué marca corresponde cada
enfermedad. Y es que en un mundo sin medicamentos esencia-
les, lo fundamental es que un fdrmaco se publicite y que sea, eso
si, mejor que un placebo. Es un mundo en el que la
farmacoepidemiologia cede ante los estudios de mercado, y son
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éstos los que determinan si las necesidades sanitarias prioritarias
de la poblacién son relevantes. Si el precio lo justifica, los medi-
camentos estdn disponibles en cantidad y calidad aceptables. Ya
se sabe, el coste y la eficiencia son conceptos relativos, y distin-
guirse en el mercado tiene un precio.

La descripcidén de este mundo podria ser interminable, pero
no corresponde a un mundo imaginario. Muchos de nosotros
hemos vivido en él, y por eso, porque lo conocimos como mé-
dicos y lo sufrimos como pacientes, cambiarlo nos parecié un
reto ineludible. Cambiarlo para proteger y promover la salud
publica. Fue para eso que identificamos un concepto capaz de
hacer brotar politicas basadas en la sencillez cientifica, en la ra-
z6n y en las personas. Y por ello los medicamentos esenciales se
relacionan hoy con los bienes publicos, con los derechos huma-
nosy con una revolucién en la salud pablica basada en la Aten-
cién Primaria de Salud. Sin embargo, para centenares de millo-
nes de personas el goce de ese bien publico, el sifrute de ese
derecho humano y la participacién en esa revolucién sanitaria
son inaccesibles. Esta publicacidn, por lo tanto, es la historia de
un desaffo, pero también es el relato de una historia inacabada.
por lo tanto el problema continta y la lucha continda.

/{% b

. HALFDAN MAHLER
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RESUMEN EJECUTIVO

Tras la sencilla descripcién de los medicamentos esenciales
como aquellos que satisfacen las necesidades sanitarias priori-
tarias de la poblacién, se encuentra una de las revoluciones en
salud mds importantes de las dltimas décadas. Gracias a la de-
terminacién de los poderes publicos y a la adopcién de medi-
das concretas, las politicas farmacéuticas nacionales y la ac-
cién de la OMS en materia farmacéutica han experimentado
en los dltimos treinta afos un vuelco espectacular. El concep-
to de medicamentos esenciales estd ligado al de politica farma-
céutica nacional, y en ambos casos encuentran su referente prin-
cipal en el paradigma de la atencién primaria de la salud.

La adopcién de politicas farmacéuticas nacionales basadas
en el concepto de fdrmacos esenciales accesibles a la poblacién
persigue diversos objetivos: promover la eficiencia de la gestién
farmacéutica, introducir un elemento de racionalidad en el aba-
nico farmacoldgico y, también, reforzar la posicién negociadora
de las autoridades sanitarias con respecto a la industria farma-
céutica.

La Lista Modelo de la OMS de Medicamentos Esenciales es
un instrumento en el marco del PAME que se caracteriza por
tener un cardcter dindmico y estar sometida a actualizaciones
periédicas. Se trata de una lista indicativa sobre la que las auto-
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ridades sanitarias adoptan sus propias listas de medicamentos
basindose en los criterios del PAME, en las caracteristicas
epidemioldgicas del pais, sus recursos humanos y financieros, y
otros factores como los medioambientales, los genéticos o los
demogrificos.

Fue a partir de los afios setenta cuando la OMS sum4 al tec-
nicismo precedente una visién integral de su actividad, y empe-
z6 a prestar mayor atencién a los determinantes de la salud, tam-
bién sociales y econémicos. La OMS entendid en esa época que
su misién principal debfa era la de vencer la disonancia existen-
te entre necesidades y capacidades, y que, entre sus tareas, de-
bian incluirse necesariamente la capacitacién y asistencia técni-
ca a los paises. En el contexto farmacéutica, esta visién partia
del convencimiento de una politica sanitaria eficaz, basada en el
desarrollo de la atencién primaria de la salud, exigfa una firme
politica en medicamentos esenciales, basada en las necesidades
reales de la mayoria de la gente.

Pero la OMS no partia de cero, sino que ya en los afios sesen-
ta y setenta, y ante un gasto farmacéutico disparatado, diversos
paises en desarrollo habfan iniciado politicas de racionalizacién
de la factura farmacéutica. Politicas cuyo objetivo final no era
otro que el de conseguir un mayor y mejor acceso a los firmacos.
Los cauces identificados por paises como Pert, Cuba, Costa Rica
y otros para dar respuesta a la problemdtica existente fueron el
recurso a las compras globales, el impulso de la produccién lo-
cal, y la adopcién y aplicacién de listas nacionales de medica-
mentos prioritarios.

En la misma época, caracterizada por la emancipacién de nu-
merosos paises que se encontraban bajo una severa dependencia
econdémica, en el seno de las organizaciones internacionales se
debatia la estrategia de desarrollo a seguir. Junto con la creacién
de infraestructuras, se empezd a promocionar un enfoque centra-
do en la dimensién social del desarrollo, incorporando cuestiones
como la equidad, la redistribucién de la riqueza y los derechos
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humanos. En el 4mbito sanitario dicho enfoque se tradujo en el
concepto de «atencién primaria de la salud» y la «Estrategia Salud
para todos», que aportaron y concretaron un nuevo paradigma
sanitario y reorientaron el trabajo de la OMS, que a partir de en-
tonces se mostrarfa mds preocupada por los problemas de los pai-
ses en desarrollo. Para ello, la OMS sumé al tecnicismo preceden-
te una visién integral de su actividad, prestando mayor atencién a
los determinantes de la salud, también sociales y econémicos, lo
cual respondia al convencimiento de que una «politica sanitaria
mds eficaz, basada en el desarrollo de la atencién primaria de la
salud, exige una firme politica en medicamentos esenciales, basa-
da en las necesidades reales de la mayoria de las personas.

Los primeros cuatro afios de accién de la OMS en materia de
medicamentos esenciales fueron intensos. Durante los mismos
se convino la reunién de expertos que confecciond la primera
Lista Modelo de Medicamentos Esenciales, la organizé el Gru-
po de Trabajo sobre Medicamentos y se preparé un informe
dirigido a la Asamblea Mundial de la Salud de 1978 que esta-
blecia las lineas bdsicas de accién en materia de firmacos esen-
ciales. La Asamblea Mundial de la Salud respondié a dicho in-
forme instando a los pafses miembros a establecer listas de
medicamentos esenciales, a optimizar sus sistemas de suminis-
tro de fdrmacos, a adoptar legislacién y a cooperar con laOMS y
otros organismos para alcanzar dichos objetivos.

Fue en 1979 cuando la OMS creé el Programa de Accién en
Medicamentos Esenciales (PAME), que se concibié como un pro-
grama operativo mundial, es decir, desarrollado conjuntamente
por la Sede y las Oficinas Regionales de la OMS. El PAME nacia
con el objetivo de apoyar a los Estados para que desarrollaran
politicas farmacéuticas nacionales y aseguraran el suministro
regular de un ndmero seleccionado de vacunas y firmacos segu-
ros y efectivos, de calidad aceptable y al menor coste posible.
Tras unos afios duros en los que se trabajé para convencer a
propios y a extranos sobre la conveniencia de desarrollar politi-
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cas farmacéuticas basadas en el concepto de medicamentos esen-
ciales, en 1983 se trazé el plan de trabajo del PAME, identificdn-
dose como principal tarea la asistencia a los paises para conse-
guir el acceso a los medicamentos. En el plano operativo, y con
el objetivo de difundir el concepto de medicamentos esenciales,
el PAME se implicé directamente, en cada regién, en varias es-
trategias farmacéuticas nacionales. Progresivamente, y para lo-
grar sus objetivos, el PAME instrumenté cuatro cauces de accién
distintos: i) El andlisis de la situacién farmacéutica de un pafs;
ii) El desarrollo de un plan de implementacién de una politica
farmacéutica nacional ligada a una politica nacional de salud;
iii) El apoyo reforzado en todos los aspectos de la politica farma-
céutica; y, iv) El apoyo en dreas técnicas concretas. En términos
generales, el PAME ha dedicado durante todos estos afos entre
el 65% y el 70% de sus recursos a la asistencia a los paises.

Ya desde su mismo nacimiento, el concepto de medicamen-
tos esenciales no dejé indiferente a nadie relacionado con el
mundo de los medicamentos. Consciente de los intereses en liza,
el director general, al iniciarse el PAME, se refirié a los medica-
mentos esenciales como un «campo de minas». Prueba de ello
fueron las diversas ocasiones en las que tuvo que solicitar de-
mostraciones de compromiso politico con el PAME. Estados,
organismos internacionales, médicos, pacientes, farmacéuticos
y organizaciones de consumidores se posicionan tempranamen-
te con respecto a los medicamentos esenciales, y si bien hoy dfa
nadie discute la validez del concepto de medicamentos esencia-
les tanto para paises en desarrollo como para paises ricos, lo cierto
es que ésta no fue la reaccién inicial.

La posicién de la industria farmacéutica ha pasado por di-
versas fases: del inicial rechazo frontal a una posicién mds mati-
zaday, finalmente, a la aceptacién del concepto de medicamen-
tos esenciales. En 1977 la Federacién Internacional de
Asociaciones de Fabricantes de Productos Farmacéuticos afir-
mo que el concepto de medicamentos esenciales era «completa-
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mente inaceptable». Sin embargo, a medida que en el émbito de
la Salud Publica dicho concepto se consolidd, y a medida tam-
bién que los sistemas nacionales de salud adoptaron planes na-
cionales de medicamentos esenciales, la posicién de la industria
fue mudando hacia otra de aceptacién del concepto de medica-
mentos esenciales, al menos con respecto a los paises en vias de
desarrollo.

No serfa hasta mds adelante cuando la oposicién de la in-
dustria a la expansién del concepto de medicamentos esenciales
alos pafses desarrollados y al sector privado fuera vencida por la
légica econdmica, las necesidades de salud publica y los propios
intereses de la industria, que empez6 a colaborar con la OMS
sobre aspectos puntuales del PAME. Si bien han sido numerosas
las presiones que han recibido los pafses que han intentado ra-
cionalizar sus politicas de medicamentos, pudiéndose apuntar
que la cuestién de los medicamentos esenciales sobrepasa el sec-
tor sanitario e incide en el centro de ideologfas politicas y eco-
némicas, con el transcurrir de los afios el concepto de medica-
mentos esenciales se ha consolidado y ha recibido el apoyo tanto
de los propios paises, como desde los dmbitos académico,
institucional, profesional, y juridico.

¢Ha mejorado la situacién farmacéutica mundial gracias a la
accién del PAMEE? La respuesta es rotundamente afirmativa,
pese a que resulte dificil cuantificar la incidencia del Programa
en dicho cambio. Los datos estadisticos que muestran un incre-
mento en el porcentaje de la poblacién mundial que accede a
los medicamentos esenciales esconden, como muchas estadisti-
cas, una realidad que sigue siendo dramdtica: mds de dos billo-
nes de personas siguen sin acceder regularmente a los firmacos
esenciales. Por ello, es preferible dejar de lado las estadisticas
para desatacar que dado que los gobiernos que intentan racio-
nalizar el sistema de medicamentos se enfrentan con enormes
presiones politicas y econémicas, es de trascendental importan-
cia el rol de la OMS a través del PAME en la provisién de apoyo
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politico, moral y financiero a dichos paises. Por otro lado, es
significativo también que hoy se hable precisamente de los lo-
gros e importancia del concepto de medicamentos esenciales,
siendo normal, cuando no evidente, hablar de uso racional de
los medicamentos, de racionalizacién del gasto farmacéutico,
de planes farmacéuticos nacionales y de promocién de politicas
farmacéuticas nacionales. Objetivos y conceptos que todos te-
nemos asumidos como légicos, legitimos y loables.

Por todo ello cabe afirmar que al adoptar la Declaracién de
Alma Ata y el concepto de medicamentos esenciales acontecié
una gran reforma en salud, siendo una de sus puntas de lanza el
PAME. La politica de medicamentos esenciales recomendada por
la OMS atina las virtudes de ser una opcién técnicamente vélida,
econémicamente factible y socialmente aceptable, de forma que
contribuyd a comprender los alcances de la reforma en salud en
sus cuatro dimensiones: cientifico-técnica, econdmica, social y
politica. Estas virtudes hacen posible que el concepto de medi-
camentos esenciales, y con él, el PAME, se han mantenido vi-
gentes en estos treinta afios, tras superar multiples embates.
Después de la inmunizacién y la promocién de hdbitos saluda-
bles, se apunta que los medicamentos esenciales son uno de los
elementos mds coste-efectivos de la salud publica. El PAME, a
través de la movilizacién de recursos y opinidn, ha convertido el
concepto de medicamentos esenciales en una cuestién funda-
mental de la agenda sanitaria internacional y ha transformado
el discurso sobre politicas farmacéuticas.

Los sistemas de salud operan en un contexto de alta comple-
jidad tecnoldgica, social, politica y econédmica, desarrollando un
vasto conjunto de actividades con el fin de remediar un des-
equilibrio econémico y tecnolégico que priva a amplios secto-
res de la poblacién mundial de los firmacos mds esenciales. Sin
duda, en el dmbito de las medicinas convergen y colisionan in-
tereses y fuerzas de muy diversa indole, por lo que el conflicto,
la confrontacién legal y la presién politica frecuentes.
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Por otro lado, una cuestién primordial es preguntarse acerca
del futuro del concepto de medicamentos esenciales vy, espe-
cialmente, sobre dos cuestiones. En primer lugar, acerca de las
consecuencias que sobre los listados de medicamentos esen-
ciales van a tener los hondos cambios que experimentan la
mayor parte de sistemas de financiacién de la salud. Los efec-
tos de dichos cambios son dificiles de predecir. Por un lado
existe la tentacién de forzar la interpretacién de la lista de
medicinas esenciales para justificar la retirada de determina-
dos firmacos de la misma, lo que suele acompafarse de su venta
libre y no subvencionada. Pero por otro lado, también es cier-
to que tanto los sistemas sanitarios publicos como los sistemas
privados de provisién de salud presionan legitimamente para
que se profundice en la seleccién de fdrmacos conforme a cri-
terios de coste-efectividad.

Lo anterior conduce a un serio problema sobre el que, ade-
mds, parece haberse producido una regresién. El concepto de me-
dicamentos esenciales nacié en parte como respuesta a la
sobreabundancia de especialidades farmacéuticas cuyo acceso,
ademds, resultaba prohibitivo para amplias capas de la poblacién.
La seleccién de fdrmacos pretendid precisamente poner fin a di-
cha situacién, aportando criterios de racionalidad y de coste-efi-
cacia a la politica farmacéutica. Sin embargo, la actual
sobreabundancia de fdrmacos en algunos mercados cuestiona que
se hayan alcanzado las mencionadas racionalidad y coste-eficacia.
Si bien se reconoce el avance en el desarrollo de fdrmacos, ni to-
dos los medicamentos contribuyen de manera eficaz a la terapia
ni tampoco son accesibles para la mayorfa de la poblacién. Es en
este contexto en el que se hace atin més evidente que el concepto
de medicamentos esenciales también es vdlido para los paises de-
sarrollados, los hospitales docentes y los sistemas de seguro de en-
fermedad.

Por ultimo, subrayar una cuestién de especial importancia
presente y futura, cual es la de la incidencia de la proteccién de
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los derechos de propiedad intelectual sobre el desarrollo y acce-
so a los firmacos que satisfacen las necesidades sanitarias priori-
tarias de la poblacién. Como demuestra la polémica en torno a
los efectos de los acuerdos comerciales y de propiedad intelec-
tual sobre el acceso a los medicamentos y sobre el desarrollo de
fdrmacos relevantes desde el punto de vista de la salud publica,
queda un dificil camino por recorrer en relacién con la regula-
cién de los derechos de propiedad intelectual, la proteccién de
la salud publica y la promocién de una innovacién basada en
necesidades sanitarias reales. En este contexto, al igual que se
produjo con el concepto de medicamentos esenciales, todavia
debe acontecer una revolucién en salud.
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INTRODUCCION

Treinta afios de medicamentos esenciales se propone contribuir a
las discusiones sobre el futuro de los programas en materia de
medicina en general y de los medicamentos esenciales en parti-
cular. Para ello, recorre brevemente la génesis, el desarrollo y los
avatares del Programa de Accién en Medicamentos Esenciales
de la Organizacién Mundial de la Salud. Se documenta asf la
historia de este exitoso programa, desde sus inicios aislados y
aventurados, hasta el presente, que nos encuentra en un mundo
complejo y globalizado, con multiples desigualdades y desafios,
pero también con oportunidades sin precedentes que se mate-
rializan en el diario y real vivir de cada pais.

Este trabajo presenta también los principales componentes
del Programa de Accién en Medicamentos Esenciales y los ajus-
tes sustantivos y organizativos que en el devenir de los afios se
han revelado necesarios. En paralelo, y con el trasfondo del vin-
culo entre el concepto de medicamentos esenciales y el de poli-
tica farmacéutica nacional, aparecen mencionados y referen-
ciados los hechos mds relevantes acontecidos en el sector salud
durante las tres tltimas décadas, y que han tenido un impacto
tanto global como nacional.

A los objetivos documental y divulgativo, Treinta anos de
medicamentos esenciales suma otro si cabe atin mds importante,
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que es el de servir de base para la reflexién y la discusién. Este
aniversario es un momento oportuno para considerar y planifi-
car las acciones y politicas a seguir con el avance del milenio.
Los interrogantes y debates que se plantean al final del docu-
mento pretenden servir de acicate para que los paises, a distin-
tos niveles, y la comunidad internacional, en su conjunto, se
interroguen acerca de los desafios que se experimentan y se ex-
perimentardn en lo que a medicamentos, como componente
esencial de cualquier sistema de salud, se refiere.
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[. MEDICAMENTOS ESENCIALES:
LA GRAN REFORMA EN SALUD

Principios y datos conceptuales: politicas farmacéuticas
nacionales

De acuerdo con la definicién de la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) los medicamentos esenciales son los que satis-
facen las necesidades sanitarias prioritarias de la poblacién,' es
decir, los «considerados de la mdxima importancia, y por lo
tanto bdsicos, indispensables y necesarios».” Actualmente, los
criterios empleados para incluir un determinado firmaco en
la Lista Modelo de la OMS de Medicamentos Esenciales® son su
relevancia para atender las necesidades sanitarias prioritarias,
la relacién coste-efectividad, y su seguridad y eficacia.* Los
sistemas nacionales de salud deben contar en todo momento
con los medicamentos seleccionados, en cantidad suficiente,

1. WHO, WHO Medicines Strategy. Revised procedure for updating WHO's Model
List of Essential Drugs, EB109/8, 2001, p.3.

2. WHO, The Selection of essential drugs, Report of a WHO Expert Committee,
WHO Technical Report Series, No. 615, 1977, p. 9.

3. En marzo de 2007 se adoptd la 152 Lista Modelo de la 0MS de Medicamentos
Esenciales.

4. WHO, WHO Medicines Strategy: Framework for Action in Essential Drugs and
Medicines Policy 2000-2003, Geneva: WHO, 2000, p. 4. Para mayor detalle, Vid.
Executive Board, Procedure to update and disseminate the WHO Model List of Essential
Medicines, EB109/8 (Annex), 2001, p. 2.
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en la forma farmacéutica adecuada, con la calidad e informa-
cién oportunas y a un precio asequible.

El concepto de medicamentos esenciales estd ligado al de po-
litica farmacéutica nacional, y en ambos casos encuentran su re-
ferente principal en el paradigma de la atencién primaria de la
salud. La adopcién de una politica farmacéutica nacional basada
en el concepto de fdrmacos esenciales promueve la eficiencia de la
gestién farmacéutica, puesto que las decisiones a tomar se con-
centran sobre unos pocos fdrmacos. La seleccidén de una serie de
medicinas esenciales introduce un elemento de racionalidad en el
abanico farmacoldgico y refuerza la posicién negociadora de las
autoridades, permitiendo emplear mejor los recursos disponibles
y orientando la decisién sobre la financiacién publica.® La lista
facilita también el control de la disponibilidad de firmacos, el
control de precios y la correccién de las donaciones, y optimiza la
distribucién y adquisicién de medicamentos, puesto que reduce
los productos a almacenar y distribuir, favoreciendo las econo-
mfas de escala. Asimismo, la lista simplifica el conocimiento de
los fdrmacos por parte de prescriptores y pacientes, mejorando la
calidad de la atencién y la eficiencia del tratamiento, todo lo cual
redunda en la disminucién del coste de la atencién sanitaria.”

La Lista Modelo de la OMS de Medicamentos Esenciales es
un instrumento dindmico sometido a actualizaciones periddicas.
Su contenido no es obligatorio, sino que se trata, como su nom-
bre apunta, de una lista indicativa. En este sentido, los firmacos
que recoge no son igual de «esenciales» para todos los paises, sino
que la Lista sirve de base para que los Estados adopten sus propias
listas nacionales. Para ello, las autoridades sanitarias deberdn te-

5. OMS, «Seleccién de medicamentos esenciales», Perspectivas politicas sobre
medicamentos de la OMS, n° 4, Ginebra: OMS, 2002, WHO/EDM/2002.2, p. 1.

6. V. Fattorusso, «Essential Drugs for the Third World», World Development,
vol. 11, n° 3, 1983, p. 178.

7. OMS, El concepto de medicamentos esenciales, desde sus principios hasta hoy,
Ginebra: OMS, 2004, WHO/EDM/2004.3, p. 1
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ner en cuenta las particulares caracteristicas epidemioldgicas del
pais, sus recursos humanos y financieros, y factores como los
medioambientales, genéticos y demogrdficos. En este contexto,
la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales puede orientar los
cuatro niveles de seleccién de firmacos: el registro, la confeccién
de listas nacionales segtin criterios epidemioldgicos y terapéuti-
cos, la confeccidén de listas en el dmbito hospitalario y médico, y,
finalmente, la propia prescripcién médica, a la que también con-
tribuye el Formulario Modelo de la OMS. Este dltimo, publicado
por primera vez en el ano 2002 a propuesta del Comité de de
Expertos sobre el Uso de Medicamentos Esenciales, complemen-
ta la Lista Modelo y sirve, a su vez, para que los Estados puedan
elaborar su propio formulario nacional.®

La Lista Modelo de Medicamentos Esenciales la prepara el Co-
mité de Expertos de la OMS sobre el Uso de Medicamentos Esen-
ciales, y luego es aprobada por el director general de la OMS. Los
miembros del Comité oscilan entre los ocho y los doce, y son esco-
gidos entre los miembros de los Grupos de Expertos sobre Evalua-
cién de Medicamentos y sobre Politicas y Gestién Farmacéuticas,’
teniendo en cuenta la oportuna representacién regional. En la con-
feccion de la Lista Modelo se intenta mantener un equilibrio entre
la imprescindible independencia del Comité y la importante parti-
cipacién de los actores interesados (industria, agrupaciones de pa-
cientes, autoridades...). Para conseguirlo, las reuniones del Comi-
té se celebran habitualmente en privado, pero se abre también un
cauce para formular comentarios a las propuestas de introduccién
o retirada de fdrmacos de la Lista por parte del Comité."

8. OMS, Formulario Modelo de la 0Ms 2004, Barcelona: OMS-Pharma Edito-
res, 2004, p. v.

9. Executive Board, Procedure to update and disseminate the WHO Model List of
Essential Medicines, op. cit., p. 6.

10. Ibid. Las propuestas las formulan, tanto desde la sede como de las oficinas
regionales, los departamentos concernidos de la OMS, que también canalizan las
propuestas externas a la OMS.
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Génesis y antecedentes en el plano nacional

En los ahos sesenta y setenta, y ante un gasto farmacéutico dis-
paratado,'’ diversos paises en desarrollo iniciaron politicas de
racionalizacién del gasto farmacéutico con el fin de conseguir
un mayor y mejor acceso a los fdrmacos. La situacién en dichos
paises era paraddjica. Por un lado, varias decenas de miles de
especialidades farmacéuticas inundaban sus mercados,"? fruto de
la proliferacién de variaciones comerciales de las mismas enti-
dades quimicas, y de la insistencia en las denominaciones co-
merciales en detrimento de la denominacién comdn interna-
cional. Sin embargo, pese a esta sobreabundancia, la mayoria de
la poblacién no podia acceder a los firmacos precisos para aten-
der las necesidades mds bdsicas,' cuyo precio y comercializacién
se concebian pensando en las capas bien estantes. Todo ello acon-
tecfa en un marco caracterizado por la falta de seleccién de los
medicamentos, las prdcticas publicitarias descontroladas'* un
sistema de distribucién farmacéutica cadtico, la falta de infor-
macién farmacoldgica objetiva y unos érganos reguladores dé-
biles o inexistentes."

La elaboracién de listas nacionales de medicamentos priori-
tarios, la realizacién de compras globales y la produccién local'®

11. En el caso de Bangladesh alcanzé en 1976 el 63.7% del presupuesto sani-
tario. UNCTC, Transnational corporations in the pharmaceutical industry of developing
countries: Report of the Secretariat, New York: UN, 1981, E/C.10/85, p. 4. En tér-
minos més generales, Vid., A. W. Lohse, J. P. Vaughan, «Editorial: a review of
essential drugs and primary health care. What are the important next steps?», Journal
of Tropical Medicine and Hygene, n° 86, 1983, pp. 131-137.

12. G. Veldsquez, «Origine et évolution du concept du médicament essentiel
promue par 'OMS», Revue Tiers-Monde, Tome XXXII, n° 127, 1991, p. 673.

13. M. Mamdani, «Early initiatives in Essential Drugs Policy», en N. Kanji
et al., Drugs Policy in Developing Countries, London: Zed Books, 1992, p. 2.

14. M. Silverman, The Drugging of the Americas: How Multinational Drug
Companies Say One Thing About Their Products to Physicians in the United States,
and Another Thing to Physicians in Latin America, Berkeley: University of California
Press, 1976.

15. M. Mamdani, op. cit., p. 3
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fueron los cauces identificados por paises como Perd, Sri Lanka,
Egipto, Cuba y Costa Rica para dar respuesta al desajuste
existente.'” De hecho, la identificacién por parte de la OMS de
una serie de fArmacos costo-eficaces y de calidad fue la respuesta
institucional internacional al avance de la salud publica en de-
terminados paises. En este sentido, la formulacién de listas na-
cionales de fdrmacos se remonta a los afios cincuenta en paises
como Sri Lanka y Paptia Nueva Guinea, a los afios sesenta en
Cuba y Pert, y a los afios setenta en paises como Mozambique.
También los paises escandinavos' y Tanzania habfan adoptado
listas de medicinas esenciales," y algunos paises industrializados,
como Canadd y Australia, realizaban algtin tipo de seleccién de
fdrmacos.”® Ademds, en el plano hospitalario, numerosos cen-
tros sanitarios de paises industrializados venfan adoptando listas
de medicamentos bdsicos desde hacfa varias décadas.”!

Las iniciativas de Sri Lanka y Pert fueron particularmente
significativas. Sri Lanka amerita uno de los antecedentes mds
antiguos y exitoso de seleccién de productos farmacéuticos,
habiendo iniciado ya en 1959 la seleccién de fdrmacos para aten-
der las necesidades sanitarias prioritarias en el dmbito hospi-
talario,* seleccién mds adelante acompanada por la promocién

16. Vid. G. Veldsquez, Salud, medicamentos y Tercer Mundo, Madrid: Iepala
Editorial, 1986, pp. 104-112.

17. M. Mamdani, op. cit., p. 8.

18. En el caso de Noruega los medicamentos sélo obtenian el registro sanita-
rio si demostraban un avance terapéutico. B. Jadal, «Selecting drugs on the basis
of need», World Health Forum, Vol. 6, 1985, pp. 67-69.

19. J. D. Quick, H. V. Hogerzeil, G. Velasquez, L. Rigo, «Twenty-five years
of essential medicines», Bulletin of the World Health Organization, vol. 80, n° 11,
2002, p. 913.

20. T. Smith, «Limited lists of drugs: lessons from abroad», British Medical
Journal, vol. 290, 1985, p. 532

21. En los afos 30 el Hospital de Nueva York ya adopté formularios restrin-
gidos de fdrmacos, prictica que se habia generalizado en la década de los setenta en
Estados Unidos, Reino Unido, Italia, Dinamarca, Suecia y Noruega. O. M. Bakke,
«How many drugs do we need?», World Health Forum, Vol. 7, 1986, p. 252.
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de los genéricos y la centralizacién de las compras de firmacos
en una sola agencia.” Por otro lado, Perti elaboré en junio de
1960 un listado de medicamentos bésicos, y en 1971 impulsé el
Programa de Medicamentos Bésicos.” El programa peruano fue
particularmente importante al menos por dos razones. En pri-
mer lugar, porque estimuld la adopcién de la primera lista in-
ternacional de fdrmacos esenciales, honor que corresponde a los
paises andinos,” si bien no prosperé por su cardcter prematuro
y el propio contexto internacional. Y en segundo lugar, porque
llamé la atencién de la OMS, y el entonces director de la Unidad
de Fdrmacos, el doctor Fattorusso, envié a Perd a quien después
serfa director general de la OMS, el doctor Nakajima, que se
encontrd alli con el doctor Antezana, afios mds tarde subdirector
general de la OMS, en ambos casos tras haber dirigido la unidad
y programa sobre medicamentos esenciales.

Bases institucionales internacionales: nuevos paises
y paradigmas sanitarios

La cooperacidn internacional en materia farmacéutica es anti-
gua, encontrdndose antecedentes en el siglo xix en el dmbito de
la estandarizacién bioldgica y la adopcién de farmacopeas. Pero

22. Este es el afio en el que se adopt$ el Formulario de los Hospitales de
Ceildn, y se establecié del Comité del Formulario Nacional. Vid. W. A. S. de Silva,
«Essential Drugs», Proceedings of the Sri. Lanka Association for the Advancement of
Science, n° 37, 1981, p. 23.

23. S. Lall, «Problems of distibution, availability and utilization of agents in
developing countries: an Asian perspective», Pharmaceuticals for developing countires:
Conference proceedings, Washington DC: National Academy of Sciences, 1979, p. 236.

24. Comisién Ad-Hoc del Proyecto del Programa Nacional de Medicamen-
tos, Proyecto del Programa Nacional de Medicamentos, Lima: Ministerio de Salud,
1982, p. 1.

25. Secretarfa Ejecutiva del Convenio «Hipélito Unanue», Informe sobre
petitorio bdsico de medicamentos indispensables, sistema de registro sanitario, sistema
de control de calidad y farmacopea comiin para la subregion andina, Segunda Re-
unién del Consejo de Salud, Lima, 25/5/1976, cs/1/di 1, pp. 19-78.
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no fue hasta finales de los afios sesenta, tras la cascada de inde-
pendencias, acompafiadas de promesas de mejora en el dmbito
sanitario, cuando la racionalizacién del gasto farmacéutico y el
acceso inequitativo a los firmacos se convirtieron en un asunto
internacional prioritario, tanto en el seno de la cooperacién
intergubernamental como en el seno de la cooperacién interna-
cional institucionalizada En cuanto a la primera, enfrentados a
importantes desafios sanitarios y econdémicos, los paises del
Movimiento de Paises No-Alineados tuvieron muy presente la
cuestién de los firmacos en su reunién de Colombo de 1976.
En la misma, instaron a la cooperacién de los paises en desarro-
llo en el 4mbito de la produccién, suministro y distribucién de
fdrmacos, a la vez que solicitaban la asistencia de organizaciones
internacionales.?

Mientras, en el seno de las organizaciones internacionales
existfa todo un debate en torno a la estrategia de desarrollo a
seguir. Junto a la creacién de infraestructuras, se empezé a pro-
mocionar otro enfoque centrado en los aspectos sociales del
desarrollo, incorporando cuestiones como la equidad, la
redistribucién de la riqueza y los derechos humanos. En el 4m-
bito sanitario dicho enfoque se tradujo en el concepto de «aten-
cién primaria de la salud» y la «Estrategia Salud para todos en el
ano 2000», que aportaron y concretaron un nuevo paradigma
sanitario y reorientaron el trabajo de la OMS, mds preocupada a
partir de entonces por los problemas de los paises en desarrollo.
La OMS sum¢ al tecnicismo precedente una visién integral de
su actividad, prestando mayor atencién a los determinantes de
la salud, también sociales y econémicos. En el dmbito farma-
céutico, las necesidades de los paises en desarrollo y el decidido
compromiso del director general, el doctro Halfdan Mahler, se

26. UNCTAD, Guidelines on techonology issues in the pharmaceutical sector in
the developing countries. Report by the UNCTAD Secretariat, New York: United
Nations, UNCTAD/TT/49, pp. 41-57.
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tradujeron en la adicidn de la asistencia para la formulacién e
implementacidn de politicas nacionales a las tradicionales cues-
tiones técnicas y normativas, lo cual respondia al convencimiento
de que una «politica sanitaria mds eficaz, basada en el desarrollo
de la atencién primaria de la salud, exige una firme politica en
medicamentos esenciales, basada en las necesidades reales de la
mayoria de la gente».”

Entre los intereses de los paises de recién independencia tam-
bién estaba la capacidad de fabricacién de fdrmacos, declarando
la Asamblea Mundial de la Salud en 1978 que la produccién
local de medicinas esenciales era una «aspiracién legitima».® Dos
afos antes se habfa establecido el Grupo de Trabajo sobre Medi-
camentos, coparticipado por la OMS, la UNCTAD® y la UNI-
DO,* asistidos por el Departamento de las Naciones Unidas de
Cooperacién Técnica para el Desarrollo.’! Ademds de facilitar
la creacién del Programa de Accién en Medicamentos Esencia-
les (PAME),** este tipo de colaboraciones, junto con el rol de al-

27. V. Fattorusso, op. cit., p. 177.

28. WHA, Action programme on essential drugs, 1978, WHA31.32.

29. Originalmente la UNCTAD se centrd en la transferencia de tecnologfa y en
el impulso de la industria farmacéutica local y regional. Posteriormente, amplié
sus intereses hacia cuestiones como la proteccién de la propiedad intelectual y los
efectos de los tratados comerciales y de los tratados de inversién sobre la politica
farmacéutica.

30. En 1969 UNIDO convino un grupo de expertos para el establecimiento de
industrias farmacéuticas en paises en desarrollo, que examiné las cuestiones del
control de calidad y la formacién de personal, y recomendé la produccién ajustada
a las necesidades locales. En reuniones posteriores siguié enfatizando la necesidad
de buscar respuestas ajustadas a la realidad local y de adoptar listas nacionales de
firmacos bésicos. Vid. R. Blum et al. (Eds.), Pharmaceuticals and health policy,
London: HAIL 1981, pp. 224-225.

31. Dicho Grupo de Trabajo realizé el primer gran andlisis de los problemas
de los paises en desarrollo para obtener medicamentos seguros, efectivos y asequi-
bles, que serfa una de las bases de numerosas politicas nacionales e internacionales
al respecto. UNDP, Pharmaceuticals in the Developing World: Policies on Drugs, Trade
and Production, Nueva York: UNDP, INT/009/A/01/99, 1979.

32. M. Mamdani, op. cit., p. 16.
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gin fondo o programa de Naciones Unidas, como UNICEE dio
lugar a que a principios de los afios ochenta se sefialara que esta-
ba emergiendo una politica de Naciones Unidas en materia de
fidrmacos. En el seno de la ONU y en materia de firmacos, la
UNCTAD se estarfa encargando de las cuestiones de comercio y
tecnologfa, y UNIDO de la industria, mientras que en la OMS
recafa la responsabilidad dltima de cuanto ocurrfan en materia

de salud.
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II. DESDE EL ALMA ATA HASTA

EL TRIGESIMO ANIVERSARIO DE LA LISTA
MODELO: UN CAMINO DURO

Y NO SIEMPRE COMPRENDIDO

Primera fase, 1975-1981. Establecimiento del programa

El concepto de medicamentos esenciales surge en una época de
grandes cambios en la cooperacién sanitaria internacional. En
1977 la Asamblea Mundial de la Salud refrenda la «Estrategia
Salud para Todos en el Afio 2000» que, a través del nuevo para-
digma sanitario de la «atencién primaria de la salud», se propo-
ne conseguir que todos los ciudadanos del mundo alcancen en
el afio 2000 un nivel de salud que les permita «desarrollar una
vida econémica y socialmente productiva».' La equidad, la di-
mensién comunitaria y la concepcién integral de la salud
subyacen a la Estrategia Salud para Todos.? Los medicamentos
esenciales no sélo son un elemento clave para el éxito de dicha
estrategia,” y se incluyen entre los ocho elementos bésicos de la
atencién primaria de la salud, sino que también participan de su

1. WHA, Technical cooperation, 1977, WHA30.43.

2. La Declaracién de Alma-Ata sefiala algunos principios que luego desarrolla
la Estrategia: la distribucién uniforme de los recursos sanitarios y la accesibilidad
de los cuidados esenciales, el derecho a participar en el disefio e implementacién
de la atencidén sanitaria, la provisién de servicios preventivos, curativos,
promocionales y de rehabilitacién, sostenibilidad y aceptabilidad de la tecnologfa
sanitaria, y la necesidad de actuar en dmbitos mds alld del estrictamente sanitario.

3. V. Fattorusso, op. cit., p. 179.
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misma filosoffa. Asf, «Salud para Todos» se propone «seleccio-
nar la tecnologfa apropiada para cada pais en términos cientifi-
cos, adaptable a las distintas circunstancias locales, aceptable por
parte de aquellos a quien estd dirigida, y asequible econémica-
mente».* En términos parecidos, el concepto de medicamentos
esenciales se basa en la seleccién de firmacos segin las necesida-
des sanitarias locales, los recursos financieros, y el sistema sani-
tario existente.

En mayo de 1975 el doctor Halfdan Mahler incide ante
los Estados Miembros de la OMS representados en la Asam-
blea Mundial de la Salud en la necesidad de desarrollar politi-
cas farmacéuticas nacionales basadas en la accesibilidad, cali-
dad y disponibilidad de los fdrmacos.> La Estados responden
al informe del director general adoptando una resolucién en
apoyo a las politicas farmacéuticas nacionales que atiendan a
las necesidades sanitarias reales, e instan al Secretariado de la
OMS a asistir a los estados en la formulacién de las mismas.®
Pronto, los conceptos de «medicamentos esenciales» y de «po-
litica farmacéutica nacional» entrardn en el vocabulario de la
salud publica global.” Después de trabajar durante 1976 en la
recopilacién de pricticas nacionales basadas en listas de medi-
camentos bdsicos, se celebra la primera reunién del Comité de
Expertos sobre Seleccién de Medicamentos Esenciales® y, en

4. En la Estrategia Global de Salud para todos se afirmaba que la OMS inten-
sificarfa sus programas globales sobre los elementos esenciales de la atencién pri-
maria de la salud, como los medicamentos esenciales. WHO, Global Strategy for
Health for All, Geneva: WHO,, 1981, p. 12.

5. WHO, WHO Official Records, n° 226, 1975, Annex 13, pp. 96-110.

6. WHA, Prophylactic and therapeutic substances, 1975, WHA28.66. La Asam-
blea insta al Director en la misma resolucién a prestar a los Estados «asesoramien-
to sobre seleccién y adquisicidn, a precios asequibles, de medicamentos de calidad
probada indispensables para atender las necesidades nacionales de salud».

7.J. D. Quick, H. V. Hogerzeil, G. Velasquez, L. Rigo, op. cit., p. 913.

8. M. Helling-Borda, «Memories of the First Expert Committee Meeting
and Celebrating 25 years later», Essential Drugs Monitor, n° 32, 2003, pp. 14-15.
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1977,1a OMS adopta la primera Lista Modelo de Medicamen-
tos Esenciales.’

En el seno de la OMS, el concepto de medicamentos esen-
ciales lo implementa inicialmente la Unidad de Politicas y Ges-
tién Farmacéuticas, creada en 1977 en el seno de la Divisién de
Sustancias de Diagndstico, Profildcticas y Terapéuticas. Esta
Divisién administraba ya la Unidad de Fdrmacos," encargada
de cuestiones normativas y técnicas y de la cual proceden las
primeras personas que trabajan en la Unidad de Politicas y Ges-
tién Farmacéuticas.!" Durante sus cuatro anos de vida, la nueva
Unidad lleva a cabo una importante labor que resulta en, de
modo mds significativo, la reunién de expertos que confecciona
la primera Lista Modelo, la convencién del Grupo de Trabajo
sobre Medicamentos, y la preparacién de un informe dirigido a
la Asamblea Mundial de la Salud de 1978 proponiendo la lineas
bdsicas de accién en materia de firmacos esenciales.

La Asamblea Mundial de la Salud responde a dicho informe
aprobando una resolucién en la que insta a sus paises miembros
a establecer listas de medicamentos esenciales, optimizar sus sis-
temas de suministro de fdrmacos, adoptar legislacién y coope-
rar con la OMS y otros organismos para alcanzar dichos objeti-
vos."” Por su parte, el Consejo Ejecutivo pide al director general
que promueva la participacién de gobiernos e industria farma-
céutica en el programa de la OMS de cooperacién técnica para
facilitar el acceso a los medicamentos esenciales.” En 1979 se

9. WHO,, The Selection of essential drugs. Report of a WHO Expert Committee,
op. cit., pp. 20-30.

10. Dirigida por el doctor Nakajima, que posteriormente serd Director Ge-
neral de la OMS. K. Lee, Historical Dictionary of the World Health Organization,
Lanham: Scarecrow Press, 1998, p. 86.

11. G. Walt, J. W. Harnmeijer, «Formulating an essential drugs policy: WHO’s
role», en N. Kanji ez al., op. cit., p. 27.

12. WHA, Action programme on essential drugs, 1978, WHA31.32.

13. Executive Board, Drug policies and management, 1978, EB61.R17.
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aprueba la creacién del PAME,' si bien el mismo no entra en
funcionamiento hasta 1981, cuando desaparece la Unidad de
Politicas y Gestién Farmacéuticas.” En cualquier caso, el Pro-
grama continda con las actividades y el personal de la extinta
Unidad.'® Concebido como programa operativo mundial, es
decir, desarrollado conjuntamente por la sede y las oficinas
regionales de la OMS, el objetivo del PAME es apoyar a los Es-
tados para que desarrollen politicas farmacéuticas nacionales
y aseguren el suministro regular de un nimero seleccionado
de vacunas y fdrmacos seguros y efectivos, de calidad aceptable
y al menor coste posible.'”

Segunda fase, 1982-1987. Consolidacién del programa

Inicialmente, el PAME tiene notables problemas financieros y
de orientacién. Las dudas en torno a su orientacién y capaci-
dad abonan la critica por parte de la industria y algunos pai-
ses, que sin embargo poco tiempo después pasardn de la feroz
critica a intentar influenciar la orientacién y actividades del
PAME." Por su parte, el propio Programa apunta en 1982 ante
el Consejo Ejecutivo de la OMS que la falta de recursos econd-
micos estd impidiendo el desarrollo de sus actividades.” En
ese momento existe también cierta confusién en torno a la
naturaleza del Programa, puesto que se duda sobre si se trata

14. WHA, Action programme on essential drugs, 1979, WHA32.41.

15. K. Lee, op. cit., p. 84

16. G. Walt, J. W. Harnmeijer, «Formulating an essential drugs policy: WHO’s
role», op. cit., p. 28.

17. WHO, Global Medium-Term Programme, Essential Drugs and Vaccines,
1988, EDV/MTP/88.1.

18. G. Walt, J. W. Harnmeijer, «Formulating an essential drugs policy: WHO’s
role», op. cit., p. 29.

19. W. Harnmeijer, G. Walt, (coords.), An evaluation of WHO's Action
Programme on Essential Drugs, The Hague-London: The Royal Tropical Institute-
The London School of Hygiene and Tropical Medicine, 1989, p. 16.
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de una nueva unidad, de un programa cldsico de la OMS o de
una estrategia.”

Tres hechos cruciales en los planos operacional, politico e
institucional ponen fin al titubeante inicio del PAME. En pri-
mer lugar, la Agencia Danesa de Cooperacién Internacional
acuerda con la OMS, UNICEF vy las autoridades de Tanzania
implementar en este pais una politica de medicamentos esen-
ciales que sirva de ejemplo de lo que se puede conseguir.”! El
director de este proyecto, el doctor Lauridsen, se incorpora lue-
go al PAME como gerente.”> En segundo lugar, los Estados Miem-
bros de la OMS aprueban en 1982 las principales lineas de ac-
cién del PAME, adoptando la Asamblea Mundial de la Salud un
programa de accién que recoge los elementos principales de la
politica farmacéutica nacional.” El dltimo salto cualitativo se
da en 1983, cuando el PAME se transfiere de la Divisién de Sus-
tancias de Diagndstico, Profildcticas y Terapéuticas a la Oficina
del director general, dotdndole asi de mds visibilidad, apoyo y
proteccién.”

En 1983 se traza el plan de trabajo del PAME, identificindo-
se como principal tarea la asistencia a los paises para conseguir
el acceso a los medicamentos. En el plano operativo, y con el
objetivo de difundir el concepto de medicamentos esenciales, el

20. G. Walt, J. W. Harnmeijer, «Formulating an essential drugs policy: WHO’s
role», op. cit., p. 29.

21. W. Harnmeijer, G. Walt, (Coords.), An evaluation of WHO's Action
Programme on Essential Drugs, op. cit., p. 17.

22. G. Walt, J. W. Harnmeijer, «Formulating an essential drugs policy: WHO’s
role», op. cit., p. 33.

23. WHA, Action Programme on essential drugs, 1982, WHA35.27.

24.Y se generan no pocas disputas internas: el cambio a la Oficina del Direc-
tor supuso que el sueldo del Gerente del PAME fuera igual al de un Director, mds
alto que el sueldo del Gerente de la Unidad de Férmacos. Ademds, a diferencia de
la Unidad de Fdrmacos, el PAME se financiaba principalmente gracias a los fondos
extra-presupuestarios, recaudados directamente, lo que le permitié, hacerse més
visible y doblar su personal entre 1982 y 1989. G. Walt, J. W. Harnmeijer,
«Formulating an essential drugs policy: WHO’s role», op. cit., p. 44.
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PAME se implica directamente en una o dos estrategias farma-
céuticas nacionales en cada regién. Se consigue asi una relacién
mutuamente enriquecedora: por un lado, el programa propor-
ciona asistencia técnica a los paises, mientras que, por otro lado,
la experiencia generada sirve para promocionar el concepto de
medicamentos esenciales” y la necesidad de desarrollar politi-
cas farmacéuticas nacionales. En 1984 la Asamblea Mundial de
la Salud insta a desarrollar actividades destinadas a fomentar el
uso racional de firmacos, apuntando la importancia de la mejo-
ra del conocimiento, el intercambio de informacién y el control
de las précticas publicitarias.?

La Conferencia de Expertos sobre el Uso Racional de Medi-
camentos, celebrada en Nairobi en 1985,” impulsa la Estrategia
Revisada de Medicamentos, aprobada por la Asamblea Mundial
de la Salud en 1986.%® La Conferencia de Nairobi, planificada
con detalle para evitar que la disputa en torno a la promocién
farmacéutica monopolice el debate,” consigue un consenso en
torno a la necesidad de desarrollar politicas nacionales basadas en
el concepto de medicamentos esenciales y es el inicio de los es-
fuerzos internacionales destinados a promover el uso racional de
fdrmacos.”® La Estrategia Revisada adopta una visién mds amplia

25. G. Walt, J. W. Harnmeijer, «Formulating an essential drugs policy: WHO’s
role», op. cit., pp. 36-37.

26. WHA, Rational use of drugs, 1984, WHA37.33.

27. WHO, The Rational Use of Drugs. Report of the conference of experts, 25-29
November 1985, Geneva: WHO, 1987.

28. WHA, Rational use of drugs, 1986, WHA39.27.

29. Ante la polémica generada en torno a la adopcién del Cédigo Internacional
de Comercializacién de Suceddneos de la Leche Materna, la industria farmacéutica
se avanzd y adoptd su propio cédigo en 1981. HAI criticé duramente dicho cédigo,
¢ insté a la OMS a adoptar uno propio, debate que parecia iba a llegar a Nairobi. Vid.
HAL Not to be taken, at least not to be taken seriously, Geneva: WHA, 1982.

30. R. Laig, H. V. Hogerzeil, D. Ross-Degan, «Ten recommendations to
improve use of medicines in developing countries», Health Policy and Planning,
vol. 16., n° 1, 2001, p. 13.
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de los medicamentos esenciales, enfatiza su validez para los paises
industrializados, e insta a profundizar en la actividad informativa
y formativa del PAME,?' y a concentrar las actividades normativas
en la Unidad de Fdrmacos.”” Asimismo, la Estrategia Revisada
abandona la idea de adoptar un reglamento que recoja un cédigo
internacional de pricticas comerciales.”

Tercera fase, 1988-1994. Redefinicién y nuevos centros
de atencién

El exitoso mandato del doctor Mahler llega a su fin en 1988 y el
antiguo gerente de la extinta Unidad de Politicas y Gestién Far-
macéuticas, el doctor Nakajima, es elegido nuevo director gene-
ral de la OMS. Dado que el PAME ya estd consolidado y ha de-
mostrado su éxito en la promocién del concepto de medicamentos
esenciales, el nuevo director decide trasladar tanto el PAME como
la Unidad de Fdrmacos a la recién creada Divisién de Politicas y
Gestién de Medicamentos.** En términos generales, se apunta
que el nuevo director general promueve una administracién mds
rigida y burocrdtica,” que contrasta con el dinamismo caracteris-
tico de la anterior gestién. En lo que al PAME se refiere, el doctor
Nakajima intenta evitar la polémica y confrontacién generadas

31. K. Lee, op. cit., pp. 209-210

32. G. Walt, J. W. Harnmeijer, «Formulating an essential drugs policy: WHO’s
role», op. cit, p. 38

33. El resultado fue similar al de la adopcién del Cédigo sobre sustitutos de la
leche materna, puesto que la Asamblea adoptd una recomendacién con los deno-
minados Criterios Eticos para la Promocién de Farmacos Medicinales. WHA, Ethical
Criteria for Medicinal Drug Promotion, 1988, WHA41.17.

34. Dirigida -en funciones- por el doctor Fattorusso. El doctor Lauridsen
abandona el Programa y, tras un breve lapso de tiempo, asume la gestién el doctor
Antezana. J. W. Harnmeijer, G. Walt, (Coords.), An evaluation of WHO's Action
Programme on Essential Drugs, op. cit., p. 55.

35. G. Walt, J. W. Harnmeijer, «Formulating an essential drugs policy: WHO’s
role», op. cit., p. 42.
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anteriormente, y sefiala que la actividad del PAME debe cenirse al
asesoramiento puntual y bajo peticién de un Estado,*® lo cual
genera interrogantes sobre la direccién que se quiere dar al pro-
grama.”’

En cualquier caso, el PAME sigue promoviendo la adopcién
de politicas farmacéuticas nacionales, bien sea asistiendo direc-
tamente a los Estados, bien sea a través de documentos y activi-
dades divulgativas. Asi, por ejemplo, en 1988 adopta uno de
sus documentos mds difundidos, las Directrices para Desarrollar
Politicas Farmacéuticas Nacionales.”® Por otro lado, tras la Estra-
tegia Revisada de 1986 el PAMEE fomenta particularmente el
uso racional de los firmacos, y su trabajo adopta un enfoque
mds amplio que incluye los factores socioculturales del consu-
mo de medicamentos y la importancia de los agentes del siste-
ma de salud sobre las pautas de dicho consumo. Es entonces
cuando el PAME empieza a promover la incorporacién de un
componente educativo en los programas farmacéuticos nacio-
nales, a estimular la concienciacidn internacional, a movilizar
recursos y a impulsar iniciativas internacionales relacionadas con
la educacidn para el uso racional de fdrmacos.”

En 1990, en un informe a los Estados representados en la
Asamblea Mundial de la Salud, el director general afirma que el
PAME ha tenido «un impacto positivo en el entendimiento, acep-
tacién e implementacién del concepto de medicamentos esen-

36. Vid. K. Nakajima, «Adress to the 14th Assembly of the International
Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations», Washington, 4-6 de
octubre de 1988.

37. El cambio de director significa pasar del firme apoyo a un programa com-
prometido con el cambio en las politicas de formacos, a otro apoyo mds débil cir-
cunscrito a la cooperacién téenica puntual. Vid. A. Hardon, «Consumers versus
producers: power play behind the scenes», N. Kanji ez al., op cit., p.62.

38. WHO, Guidelines for developing national drug policies, Geneva: WHO, 1988.

39. «From patient to public: a wider focus», Essential Drugs Monitor, n° 18,
1994, pp. 1-2.
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ciales», pero insta a mejorar los métodos de implementacién.*’
Tras laadopcién de una serie de cambios,*' en 1993 se afirma que
la gestién ha mejorado notablemente.*? Sin embargo, entre 1993
y 1994 el PAME se ve afectado por problemas presupuestarios. Se
apunta entonces que en su calidad de ente técnico y especializa-
do, el PAME tiene especial autoridad para asesorar sobre asuntos
politica y econémicamente sensibles, y que es precisamente esta
actividad la que debe permanecer pese a los vaivenes presupuesta-
rios.”® En 1995 la Asamblea considera el PAME un programa prio-
ritario de la OMS, lo que se acompafia de una mayor financiacién
a cuenta del presupuesto general.** En los afios siguientes, el Pro-
grama publica las Directrices sobre donativos farmacéuticos,® y abor-
dalas cuestiones del suministro de firmacos potencialmente peli-
grosos en situaciones de crisis,*® y de la eliminacién de productos
farmacéuticos indeseados, en y después de las emergencias.”

En el 4mbito organizativo, los inicios de esta tercera fase,
particularmente entre los anos 1988 y 1991, se caracterizan por
la existencia de cierta confusién en el PAME fruto de divergen-
cias en torno a la visién programdtica y la gestién del mismo.
Ello lleva a que a principios del 1992 el director general decida

40. Director general, Action Programme on Essential drugs. Progress report by
the Director-General submitted to the Committee on Drug Policies, 1991, EB89/
INEDOC/3, p. 2.

41. Ibid.. El Programa acelerd actividades, reforzé la cooperacién con los pai-
ses y aumento la investigacién operacional.

42. WHO, DAP Report of the Biennium 1992-1993,Geneva: WHO, 1994, DAP/
MAC(6)/94.4, p. 43.

43. WHO, DAPs Report of the Biennium 1994-1995, WHO, Geneva, 1996, DAP/
MAC(8)/96.4, p. 4.

44. WHA48.26

45. OMS, Directrices sobre donativos de medicamentos, Ginebra: OMS, 1996,
WHO/DAP/96.2.

46. WHO, Model Guidelines for the International Provision of Controlled Medi-
cines for Emergency Medical Care, Geneva: WHO, 1996.

47. OMS, Directrices de seguridad para la eliminacion de productos farmacéuti-
cos no deseados durante y después de una emergencia, Ginebra: OMS, 1999, WHO/
EDM/PAR/99.2
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separar el PAME de la Divisién de Politicas y Gestién Farmacéu-
ticas, y el Programa pasa a reportarse directamente al subdirector
general.®® Un afo después, la Unidad de Medicina Tradicional
es trasferida desde la Divisién de Gestién y Politicas Farmacéu-
ticas al PAME. En 1997 se incorpora la figura de coordinador
para las principales dreas del Programa, y el trabajo se divide en
dos grandes dmbitos: politica y desarrollo técnico, y desarrollo
de programa nacional.”’

Cuarta fase. 1995-2007. Determinantes econémicos,
tecnoldgicos y sociales de la salud y nuevas
herramientas

La dimensién econdmica del firmaco siempre estuvo vinculada
al PAME, relacién que se profundizé a partir de principios de los
noventa en los planos divulgativo y de asesoramiento.”® En 1992,
y en respuesta a un antiguo mandato de la Estrategia Revisada
aprobada en Nairobi, el PAME inicia su actividad en materia de
informacién comparativa de precios de firmacos, iniciativa par-
ticularmente dtil y exitosa.”® Un poco mds tarde, a mitad de la

48. Que a partir de junio de 1993 es el doctor Antezana, hasta entonces di-
rector del PAME. WHO, DAP Report of the Biennium 1992-1993,Geneva: WHO, 1994,
DAP/MAC(6)/94.4, p. 3.

49. En abril de 1996 la Dra. Margaretha Helling-Borda deja el cargo de di-
rectora del PAME, siendo reemplazada por el doctor Jonathan Quick.

50. Con publicaciones como el Access to Drugs and Finance, de 1991, Guide
d'analyse économique du circuit du médicament, de 1994, y, a partir de 1995 la
coleccién sobre economia de la salud y medicamentos.

51. La OMS empieza a informar mensualmente sobre precios de productos far-
macéuticos, primero de materiales para su fabricacién vy, a partir de 1996, sobre el
precio de productos farmacéuticos esenciales. Dicha labor continua en el 2003 con
el manual, editado junto con HAL, Medicine prices, A New approach to measurement,
y una serie de cursos y talleres. WHO, Essential drugs and medicines. Annual Report
2003, Geneva: WHO, 2004, WHO/EDM/2004.1, p. 1. Desde el afio 2000 la OMS co-
labora en la actualizacién anual de International Drug Price Indicator Guide, proyec-
to emprendido en 1986 por Management Sciences for Health.
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década de los noventa, la globalizacién econémica y sus efectos
sobre la salud llevan al PAME a ampliar su dmbito de accién,
anadiendo a su actividad tradicional cuestiones como la priva-
tizacién de los servicios sanitarios y los efectos sobre la salud de
la liberalizacién comercial y la homogeneizacién internacional
de los derechos de propiedad intelectual.”

En 1996 la Secretaria presenta a la Asamblea Mundial de
la Salud un informe relativo a la situacién farmacéutica mun-
dial, caracterizada por el acceso inequitativo, la falta de adecua-
cién de la normativa farmacéutica a la realidad local, la existen-
cia de précticas promocionales que resultan en efectos perniciosos
sobre la salud y la necesidad de mayor informacién y formacién
del publico y profesionales. A dichos rasgos se afiade la preocu-
pacién por el impacto que nuevos acuerdos comerciales inter-
nacionales, en particular del Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comer-
cio (ADPIC), puedan tener sobre el acceso a medicamentos.”
La Asamblea responde instando a los Miembros a reafirmarse
en su compromiso para con la adopcién de politicas farmacéu-
ticas nacionales y afrontar cada uno de los problemas mencio-
nados, y solicita al director general que informe con respecto al
impacto que el trabajo de la Organizacién Mundial del Comer-
cio (OMC) puede tener sobre las politicas farmacéuticas y los
medicamentos esenciales, y que haga, asimismo, recomendacio-
nes sobre una posible colaboracién entre la OMS y la OMC.>

Entre 1996 y 1997 se intensifica la actividad del PAME
en el dmbito de la relacién entre la economia, el medicamen-

52. Vid. por ejemplo, WHO, DAP’s Report of the Biennium 1994-1995, op. cit.,
pp. 57-59.

53. En un editorial premonitorio de los nuevos tiempos, el Essential Drugs
Monitor hace referencia a la «preocupacién existente sobre el impacto de los nue-
vos acuerdos comerciales sobre la salud y, en particular, el acceso a los medicamen-
tos». Editorial, «Winds of change», Essential Drugs Monitor, n° 22, 1996, p. 1.

54. WHA, Revised drug strategy, 1996, WHA49.14, pf. 2.10

43

‘ historia de un desafio.bo.p65 43 25/06/2008, 11:17

T



to y la globalizacién.”> En 1997 el PAME publica uno de los
informes de referencia en este dmbito, Globalizacidn y acceso
a medicamentos. Implicaciones del Acuerdo sobre los ADPIC,>®
que mds alld de la agria polémica generada, incluyendo aira-
das cartas de PhRMA y el gobierno de los Estados Unidos que
provocaron una revisién del documento que apenas aportd
cambio sustantivo alguno,” anticipé lo que luego la Decla-
racién de Doha vino a reconocer: el derecho de los miem-
bros de la OMC de explotar al mdximo las flexibilidades in-
corporadas en el Acuerdo a fin de proteger la salud publica.’®
En esa misma época el PAME participa en otros importantes
estudios relativos al efecto de los nuevos acuerdos comercia-
les internacionales sobre el acceso a los productos farmacéu-
ticos,” y las reformas sobre el sector sanitario.®® Una nueva
estrategia, adoptada en 1997, confirma la misién del PAME y
establece los objetivos y prioridades de accién,® llevando
también a cabo una importante reforma administrativa y la-
boral en el PAME.

55. Vid. algunas de las actividades realizadas en este perfodo en, WHO, DAPS Report
of the Biennium 1996-1997, WHO: Geneva, 1998, WHO/DAP/MAC(19)/98.4, p. 6.

56. G. Veldsquez, P. Boulet, Globalization and acces to drugs. Perspectives on
the WIO/TRIPS Agreement, Geneva: WHO, 1997, WHO/DAP/98.9.

57. G. Veldsquez, P. Boulet, Globalization and acces to drugs. Perspectives on
the WTO/TRIPS Agreement. Geneva: WHO, 1999, WHO/DAP/98.9 (Revised).

58. La explicacién que dicho documento ofrecfa sobre las licencias obligato-
rias y el agotamiento de los derechos es, esencialmente, idéntica a la recogida en la
Declaracién de Doha. Vid. Conferencia Ministerial, Declaracion relativa al Acuer-
do sobre los ADPICy la Salud Piiblica, de 14.11.2001, WT/MIN(01)/DEC/2; Vid tam-
bién C. Correa, Repercusiones de la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC y la salud piiblica, Ginebra: OMS, 2002, WHO/EDM/PAR/2002.3.

59. E Lobo, G. Velasquez (Eds.), Medicines and the new economic environment,
Madrid: Civitas, Universidad Carlos I1I, WHO, 1998.

60. G. Velasquez, Y. Madrid, J. Quick, Health reform and drug financing:
selected topics, Geneva: WHO, 1998, WHO/DAP/98.3.

61. WHO, WHO essential drugs strategy: Objectives, priorities for action,
approaches, Geneva: WHO, 1997, DAP/MAC(9)/97 .4.
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En 1998 la doctora Brundtland es nombrada nueva directo-
ra general, impulsando reformas de cardcter organizativo inter-
no y sobre la proyeccién exterior de la OMS. En el dmbito de los
fdrmacos, se crea el denominado Cluster de Tecnologfa de la
Salud y Productos Farmacéuticos, que absorbe el PAME, la Di-
visién de Politicas y Gestién de Medicamentos, el Programa
Global de Vacunas e Inmunizacién y el Programa de Tecnolo-
gfas Sanitarias, reorganizados en tres departamentos: el de Me-
dicamentos Esenciales y otros medicamentos, el Departamento
de Vacunas y otros productos bioldgicos, y el Departamento de
Seguridad de la Sangre y Tecnologfa Clinica.®> En el nuevo es-
quema, el Departamento de Medicamentos Esenciales incor-
pora todos los aspectos del PAME y todos, a excepcién de lo re-
lacionado con productos biolégicos, de la Divisién de Politicas
y Gestién de Medicamentos.®

En el bienio 1998-1999 se avanza en el 4mbito de la finan-
ciacién farmacéutica, y el PAME publica diversos informes y ase-
sora a una docena de gobiernos para desarrollar un sistema de
financiacién mds equitativo y sostenible, gestiona la compra
centralizada de firmacos para varios paises y sigue con la tarea
de informar acerca de los precios de los productos farmacéuti-
cos.** Por otro lado, la entrada en 1993 del Banco Mundial en
el dmbito sanitario, y la profundizacién de la labor sanitaria por
parte de UNICEF, llevan al PAME a intentar coordinar un enfo-
que conjunto de las tres organizaciones en apoyo de las politicas
farmacéuticas nacionales, creando el Grupo Interorganismos de
Coordinacién Farmacéutica, en el que también participa la

62. WHO, V&B Annual Report, 1998, WHO: Geneva, 1999, WHO/V&B/99.01,
p. 18.

63. WHO, Action Programme on Essential Drugs. Interim Report of the Biennium
1998-1999, op. cit,, p. 1.

64. WHO, Progress in Essential Drugs and Medicines Policy 1998-1999, WHO:
Geneva, 2002, WHO/EDM/2000.2, pp. 18-21.
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Unién Europea.®> Sin embargo, bien sea por cuestiones opera-
tivas, bien sea por el enfoque en ocasiones incompatible, lo cierto
es que la esperada coordinacidn ha sido débil.

Entre 1997 y 1998, en aplicacién de diversas resoluciones de
la Asamblea Mundial de la Salud, el PAME desarrolla una intensa
accién en el dmbito de la relacién entre los productos farmacéuti-
cos y el comercio. Entre las actividades realizadas estd el andlisis y
difusién de los efectos sobre la salud de los acuerdos comerciales,
la asesorfa a Estados para garantizar el acceso a los medicamentos
en el marco de tales acuerdos, y la participacién en conferencias
internacionales abundando en la relacién entre comercio y sa-
lud.®® De hecho, la OMS habia sido criticada por ausentarse de las
negociaciones de acuerdos comerciales con potenciales efectos
sobre la salud, particularmente los recogidos bajo el paraguas de
la OMC. En respuesta, la Dra. Brundtland afirma que «cuando
los acuerdos comerciales afectan a la salud, la OMC debe estar
implicada desde el mismo comienzo»,*” por lo que la OMC y el
PAME en particular empiezan a analizar los efectos de los acuer-
dos comerciales ya existentes, y de los acuerdos comerciales en
negociacion, sobre el acceso a los firmacos. La Asamblea Mun-
dial de la Salud en 1999 después de considerar la Estrategia Revi-
sada sobre Productos Farmacéuticos, urge a continuar el trabajo
emprendido y a expandirlo, muy especialmente, hacia el impacto
delos acuerdos comerciales sobre el acceso a firmacos patentados.®

Lalabor del PAME y la OMS no se cifie al andlisis de los acuer-
dos comerciales, sino que se extiende también a la resolucién de
problemas generados por determinadas interpretaciones de ta-
les acuerdos. Asi, por ejemplo, a finales de los noventa la OMS
sale en apoyo de Suddfrica a raiz de la demanda presentada por

65. WHO, DAPs Report of the Biennium 1996-1997, op. cit., pp. 10, 59 y 64.

66. WHO, Progress in Essential Drugs and Medicines Policy 1998-1999, op. cit.

67. «La OMS recibe el mandato de afrontar los efectos del comercio en la sa-
lud», Boletin de Medicamentos Esenciales, n° 27, 1999, p. 18.

68. WHA, Revised drug strategy, 2001, WHA52.19.
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39 compaiifas farmacéuticas cuando el gobierno sudafricano in-
tenta hacer uso de las flexibilidades recogidas en el ADPIC. De
hecho, el PAME habfa colaborado con el programa farmacéuti-
co nacional de Sudéfrica,’ considerado como un programa de
especial trascendencia por su posible impacto sobre otros paises
africanos,”’ realizindose actividades como el asesoramiento so-
bre la legislacién farmacéutica, la elaboracién de una lista de
medicamentos esenciales y el desarrollo de una red de coordina-
dores regionales de fdrmacos esenciales.”!

Durante la segunda mitad de los noventa el PAME profundiza
su experticia en el dmbito de los efectos de la regulacién comer-
cial internacional sobre la salud, y explora también las herramien-
tas del Derecho internacional de los derechos humanos. Si bien
en el PAME siempre subyacié la conviccién de la salud como un
derecho humano, es a partir de 1998 cuando incorpora a su labor
el lenguaje de los derechos humanos.” La incorporacién de los
derechos humanos a la accién de la OMS, y del PAME en particu-
lar, se ve favorecida por el eco que la intensa campafa desarrolla-
da por diversas ONG en favor del acceso a los medicamentos tiene
sobre los 6rganos de Naciones Unidas dedicados a la proteccién
de los derechos humanos. El Comité de Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales afirma en el aflo 2000 que el contenido esen-
cial del derecho a la salud integra el acceso a los medicamentos
esenciales,”” lo cual es secundado por una serie de resoluciones de

69. WHO, Report of the Biennium 1994-1995, Geneva: WHO, DAP/MAC(8)/
96.4, p. 11.

70. WHO, Interim DAP’s Report of the Biennium 1996-1997, op. cit., p. 11.

71. Ibid.., p. 18.

72. Se afirma entonces que «La consideracién de la equidad y de la salud
como un derecho humano ha sido mis fuerte en el trabajo de la OMS en materia de
financiacién de firmacos, globalizacién, y sistemas de provisién de firmacos en el
contexto de reformas sanitariasr. WHO, Report of the Biennium 1998-1999, Geneva:
WHO, WHO/HTP/EDM/MAC(1)/99.4, p. 7.

73. Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, Comentario Gene-
ral n® 14, Derecho al mdximo nivel de salud posible, 2000, E/C.12/2000/4, pf. 43.
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la Subcomisién™ y de la Comisién de Derechos Humanos de
Naciones Unidas.”” En el ano 2001, tanto la Asamblea General
de las Naciones Unidas’® como la Asamblea Mundial de la Sa-
lud”” secundan este posicionamiento.

Efectivamente, la incorporacién de los derechos humanos a
lalabor del PAME es reflejo de la mayor atencién que la Asamblea
Mundial de la Salud presta a los mismos. Reflejando este hecho,
la directora general afirmé ante la Cuarta Conferencia Ministe-
rial de la OMC, que adopté la decisiva Declaracién de Doha rela-
tiva al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica, que «el acceso
ala atencién de la salud es un derecho humano (...) Comprende
el acceso a los establecimientos de salud, la prevencién, la asisten-
cia, el tratamiento y el apoyo, y evidentemente el acceso a los me-
dicamentos»’® El trabajo en profundidad sobre el acceso como
derecho humano se inicia en el 2002, y el informe anual de 2003
del Departamento de Medicamentos Esenciales incluye una refe-
rencia explicita al acceso a los medicamentos como derecho hu-
mano.” Fruto de esta evolucién, la Estrategia 2004-2007 del De-
partamento de Medicamentos Esenciales incluye entre las nuevas
dreas de trabajo la promocién del acceso a los fdrmacos como un
derecho humano.®

74. Subcomisién para la Promocién y Proteccién de los Derechos Humanos,
Globalizacion y su impacto en los derechos humanos, 2001, E/CN.4/Sub.2/Res/2001/5.

75. Iniciadas en 1996 en el contexto del VIH/SIDA (The protection of human
rights in the context of human immunodeficency virus (HIV) and acquired immune
deficency syndrome (AIDS), 1996, E/CN.4/RES/1996/43).y a partir del 2002 en rela-
cién con las principales pandemias (Access to medication in the context of pandemics
such as HIVIAIDS, 2001, E/CN.4/RES/2002/32)

76. Asamblea General de las Naciones Unidas, Declaracidn de compromiso en
la lucha contra el VIH/SIDA, 2001, A/RES/S-26/2, pf. 15,

77. WHA, WHO medicines strategy, 2001, WHAS4.11; WHA, Scaling up the
response to HIVIAIDS, 2001, WHA54.10.

78.. Cfr. «Histérica declaracién ministerial sobre la salud ptblica y el ADPIC»,
Boletin de Medicamentos Esenciales, n° 30, 2001, p. 4.

79. WHO, Essential Drugs and Medicines. Annual Report 2003, op. cit., p. 10

80. WHO, Medicines Strategy: Countries at the Core, 2004-2007, Geneva: WHO,
2004, WHO/EDM/2004.5, pp. 3, 22, 32.
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La OMS inicia el nuevo milenio con una accién decidida en
el dmbito del acceso. En el ano 2000, y en el contexto del VIH/
SIDA, los estados miembros solicitan a la directora el apoyo al
establecimiento de sistemas de seguimiento de precios, la pro-
mocién del uso racional de firmacos, y el control de las conse-
cuencias de los acuerdos comerciales sobre los firmacos y la sa-
lud publica.®’ Asimismo, numerosos delegados instan a la OMS
a que asesore a los paises sobre tales consecuencias.®” La refe-
rencia al control de las consecuencias del impacto de los acuer-
dos comerciales internacionales sobre la salud es reiterada en el
informe del afo siguiente, en el que se insta a la OMS a asistir a
los Estados para alcanzar lo objetivos de la estrategia farmacéu-
tica de la OMS.*? En 2002 se celebra el vigésimo quinto aniver-
sario del PAME, se revisa el procedimiento y criterios para ac-
tualizar la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales,* y se crea
la Red de Control del Impacto de la Globalizacién y el ADPIC
sobre el Acceso a los Medicamentos.®

En el afio 2003, ademds de referirse a la relacién entre propie-
dad intelectual y acceso, instando al aprovechamiento de las flexibi-
lidades de los acuerdos comerciales, la Asamblea Mundial de la Sa-
lud alude a la relacién entre derechos de propiedad intelectual e
innovacién. A este respecto, y ante el preciso estimulo de la inven-
cién de fdrmacos para enfermedades desatendidas, se aprueba la
creacién de un érgano de duracién limitada que considere la rela-
cién entre salud publica, innovacién y derechos de propiedad inte-

81. WHA, HIVIAIDS: Confronting the epidemic, 2000, WHA53.14.

82. «Asamblea Mundial de la Salud de 2000: el debate sobre medicamentos se
centra en el VIH/SIDA», Boletin de Medicamentos Esenciales, n° 28 y 29, 2000, p. 21.

83. WHA, WHO medicines strategy, 2001, WHA54.11

84. WHO, The selection and use of essential medicines. Report of the Committee
on the Selection and Use of Essential Medicines, abril de 2002, Geneva: WHO,
Technical Report Series 914.

85. En la que participan cuatro centros colaboradores de la OMS: Centre for
Health Economics, Insititut Catala de Farmacologfa, LSE Health and Social Care
y Nucleus for Pharmaceutical Policies.
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lectual y recoja propuestas concretas.®® En febrero de 2004, el di-
rector general establece la Comisién de derechos de propiedad in-
telectual, innovacién y salud publica. En el mismo afo 2004, el
Departamento de Medicamentos Esenciales presenta una serie de
recomendaciones sobre las prioridades de investigacién de atender
a las necesidades de salud publica,” y sigue con la actividad
divulgativa y asesorfa de cudnto estd relacionado con la propiedad
intelectual y el acceso.® Ese mismo afio el Departamento de Medi-
camentos Esenciales es reestructurado en dos departamentos: el
Departamento de Cooperacién Técnica para Medicamentos Esen-
ciales y Medicina Tradicional, y el Departamento de Politicas y
Estdndares Farmacéuticos.® Por su parte, los Estados Miembros
de la OMS instan a que «los acuerdos comerciales bilaterales tomen
en consideracién las flexibilidades contenidas en el Acuerdo sobre
los ADPIC y reconocidas en la Declaracién de Doha.»”

En el afio 2006 la Asamblea Mundial de la Salud, en respues-
ta al informe de la Comisién de derechos de propiedad intelec-
tual, innovacién y salud puiblica,” aprueba el establecimiento de
un grupo intergubernamental encargado de formular una estra-
tegia global y un plan de accién que, sobre la base de las recomen-
daciones formuladas por la Comisién, consigan estimular la in-
novacién en funcién de las prioridades de salud publica.”> Ese

86. WHA, Intellectual property rights, innovation and public health, 2003, WHA56.27.

87.W. Kaplan, R. Laing, Priority Medicines for Europe and the World, Geneva:
WHO, 2004, WHO/EDM/PAR/2004.7.

88. WHO, Essential Medicines. Annual Report 2004, Geneva: WHO, 2005, WHO/
EDM/2005.1, p. 2.

89. Nombrdndose directores a la Sra. Malebona Matsoso y al doctor Hans
Hogerzeil, y Director Asociado al doctor Germdn Veldsquez. WHO, Essential Med:-
cines Annual Report 2004, Geneva: WHO, 2005, WHO/EDM/2005.1, p. 4.

90. WHA, Scaling-up treatment and care within a coordinated and comprehensive
response to HIVIAIDS, 2004, WHAS57.14.

91. OMS, Salud piiblica, innovacidn y derechos de propiedad intelectual. Informe de
la Comisién de propiedad intelectual, innovacién y salud piiblica, Ginebra: OMS, 2006.

92. WHA, Public health, innovation, essential health research and intellectual
property rights: towards a global strategy and plan of action, 2006, WHAS9.24.
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mismo afo, la Asamblea insta al director general a continuar pro-
veyendo asistencia a los estados en relacién con los efectos de los
acuerdos comerciales sobre la salud.” En el ano 2007, se compele
a apoyar el trabajo del Grupo Intergubernamental sobre Salud
Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual®™ y a continuar, por
parte de los Estados y de la Secretarfa, la actividad de fomento del
uso racional de fdrmacos.”

93. WHA, International trade and health, 2006, WHAS9.26.
94. WHA, Public health, innovation and intellectual property, 2007, WHA60.30.
95. WHA, Progress in rational use of medicines, 2007, WHAG0.16.
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III. EL IMPACTO DEL CONCEPTO
DE MEDICAMENTOS ESENCIALES
Y EL CAMINO POR RECORRER

Reacciones al concepto de medicamentos esenciales
y al PAME

Ya desde su mismo nacimiento, el concepto de medicamentos
esenciales no deja indiferente a nadie relacionado con los
farmacos. De hecho, al inicio del PAME el doctor Halfdan Mahler
se refiere a los medicamentos esenciales como un «campo de
minas», y a lo largo de sus mandatos como director general
solicita en diversas ocasiones apoyo politico para el PAME." Es-
tados, organismos internacionales, médicos, pacientes, farma-
céuticos y organizaciones de consumidores se posicionan tempra-
namente con respecto a los fdrmacos esenciales, y si bien hoy
dia nadie discute la validez del concepto de medicamentos esen-
ciales tanto para paises en desarrollo como para paises ricos, lo
cierto es que ésta no fue la reaccién inicial.

La posicién de la industria farmacéutica ha pasado por di-
versas fases: del inicial rechazo frontal a una posicién mds ma-
tizada y, finalmente, a la plena aceptacién del concepto de me-
dicamentos esenciales. En 1977 la Federacién Internacional
de Asociaciones de Fabricantes de Productos Farmacéuticos

1. R. Blum ez al. (eds.), op. cit., p. 223.
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afirma que el concepto de medicamentos esenciales es «com-
pletamente inaceptable para la industria farmacéutica, y es, de
hecho, firmemente defendido por radicales de extrema izquier-
da en paises desarrollados porque refuerza sus peticiones de
reduccién del nimero de firmacos en sus propios paises».’
A esta reaccién sigue una serie de pronunciamientos apun-
tando que la lista de medicamentos esenciales resulta en una
atencién médica de menor calidad, y supone un filtro arbitra-
rio entre los medicamentos comercializados y el consumidor.’
Sin embargo, a medida que en el dmbito de la salud publica se
consolida el concepto de medicamentos esenciales, la posicién
de la industria muda hacia otra en la que, si bien mantiene
que las listas de firmacos esenciales tienen efectos adversos sobre
la medicina, la competencia y el avance de la innovacidn, la
particular situacién de los paises en desarrollo puede, en oca-
siones puntuales, hacer vdlidas a las listas de fdrmacos bdsi-
cos.* En cualquier caso, la oposicién de la industria a la ex-
pansién del concepto de medicamentos esenciales a los paises
desarrollados y al sector privado,’ es vencida por la légica eco-
némica, las necesidades de salud publica y los propios intere-
ses de la industria, que empieza a colaborar con la OMS sobre
aspectos puntuales del PAME.®

2. Cfr. M. Tiefenbacher, «World pharmaceutical news», SCRi7, n° 259, 1977,
p- 23.

3. PMA, The health care consequences of restricted drug lists, Washington DC:
PMA, 1985.

4. Vid. S. M. Peretz, «An Industry View of Restricted Drug Formularies»,
Journal of Social and Administrative Pharmacy, vol. 1, n° 3, 1983, pp. 130-133.

5. The Lancet — Editorial, «WHO’s essential drugs concept», The Lancet, n°
335, 1990, p. 1003.

6. M. N. G. Dukes, «Towards a Healthy Pharmaceutical Industry by the
Year 2000», Development Dialogue, n° 2, 1985, p. 111. De hecho, desde el princi-
pio la industria europea se mostrd, de compararse con otras, mds proclive a cola-
borar. Vid. V. Fattorusso, «Developing countries perspectives. An overview,
Institute of Medicine, Pharmaceuticals for Developing Countries. Conference
proceedings, Washington D.C.: National Academy of Sciences, 1979, p. 258.
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La animadversion que inicialmente encontraron tanto la selec-
cién de medicamentos esenciales como el PAME, renacié afios des-
pués a rafz de la posicién adoptada por el PAME ante la homoge-
nizacién de los estdndares internacionales de proteccién de la
propiedad intelectual. La adopcién del PAME, sobre el que apenas
hay disenso al afirmar que «se introdujo como compensacién a los
paises desarrollados por las supuestas concesiones realizadas por és-
tos a los paises en desarrollo» en el marco del GATT,” llevé al PAME
a divulgar los efectos positivos y negativos que la proteccién de la
propiedad intelectual tiene sobre los productos farmacéuticos. Si
bien el paso del tiempo y textos legales como la Declaracién de
Doha han confirmado el andlisis formulado a mitad de los afios
noventa por el PAME, y muy especialmente la correcta identifica-
cién de flexibilidades en el Acuerdo que permiten proteger la salud
publica, el asesoramiento ofrecido desde el PAME primero, y el
Departamento de Medicamentos Esenciales después, generé no
pocas criticas tanto a la OMS como a sus funcionarios.

En cualquier caso, la industria farmacéutica no ha estado
sola en sus objeciones al concepto de medicamentos esenciales y
las politicas de racionalizacién del gasto farmacéutico. Han sido
numerosas las presiones recibidas por los paises que han inten-
tado racionalizar sus politicas de medicamentos, siendo correc-

7.]. C. Ferndndez Rozas, Sistema del Comercio Internacional, Madrid, Edito-
rial Civitas, Biblioteca Civitas Economfa y Empresa, Coleccién Economfa, 2001,
p. 112. En sentido similar, Iglesias Prada, «en el Acuerdo ADPIC, aparte de la for-
mulacién de declaraciones generales, se ha conseguido imponer unas obligaciones
que, en general, obedecen al interés de los Estados mds desarrollados». J. L. Igle-
sias Prada, «Disposiciones generales y principios bdsicos en el Acuerdo sobre los
ADPIC», ]. L. Iglesias Prada, (dir.) Los derechos de la propiedad intelectual en la Or-
ganizacién Mundial del Comercio. El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de la
Propiedad Intelectual relacionados con el comercio, Tomo 1, Madrid: Instituto de
Derecho y Etica Industrial, 1997, p. 131. Versiones mds analiticas pueden encon-
trarse en S. K. Sell, Private Power, Public Law. The Globalization of Intellectual
Property Rights, Cambridge, Cambridge University Press, 2003; y en M. P. Ryan,
Knowledge Diplomacy: Global Competition and the Politics of Intellectual Property,
Washington D.C.: Brookings Institution Press, 1998.
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to apuntar que la cuestién de los medicamentos esenciales so-
brepasa el sector sanitario e incide en el centro de ideologfas
politicas y econémicas.® De hecho, cabe explicar la posicién de
determinados paises ante la adopcién de politicas racionales de
medicamentos en términos de posicionamiento politico e ideo-
l6gico y en términos de defensa de los intereses de la industria
nacional. En primer lugar, los paises defensores de la eficacia del
libre mercado para conseguir objetivos sociales han criticado o
intentado evitar la adopcién de politicas de contencién del gas-
to farmacéutico. En segundo lugar, se ha apuntado por ejemplo
que determinadas protestas en relacién con la politica de medi-
camentos esenciales de la OMS pretendian de hecho proteger el
mercado privado frente a las restricciones que implican los for-
mularios publicos de fdrmacos.” En este tltimo sentido, se ha
evaluado el apoyo o rechazo que determinados paises han mos-
trado como donantes al PAME relaciondndolos con el desarrollo
de sus industrias nacionales de medicamentos.'®

Por otro lado, si bien los profesionales sanitarios reciben con
general satisfaccién el concepto de medicamentos esenciales, ésta
no es una posicién undnime.'" La reaccién inicial de algunos secto-
res de médicos es contraria a las listas de medicamentos esenciales,
arguyendo que atentan a su libertad de prescribir.'? Dichas criticas
emergen pese a que la propia OMS enfatiza que la Lista Modelo es

8. N. Kanji ez al., op. cit., p. ix.

9. Senadores norteamericanos comunicaron al gobierno filipino que nuevas
inversiones dependfan del no entorpecimiento a la actividad de las companfas far-
macéuticas norteamericanas mediante la adopcién de una politica farmacéutica
racional. M. Tan, Dying for drugs: pill power and politics in Philippines, Quenzon
City: HAL 1988.

10. N. Kanji ez al., «Action at Country Level: The International and National
Influences», N. Kanji et al., op. cit., pp. 76-79.

11. J. Korn, «What do drugs to the world? And what do the doctors do about
it?», Danish Medical Bulletin, n° 31, 1984, pp. 2-3.

12. L. Lasagna, «International Drug Registration», IFPMA Symposium October
1979, p. 232. Cfr. S. M. Peretz, op. cit., p. 132.
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indicativa y pese a que en ningtin momento insta a la adopcién de
listas cerradas y obligatorias. Por otro lado, también algunos médi-
cos arguyen que las listas de medicamentos esenciales deben distin-
guir entre la atencién primaria de la salud y la atencion hospitalaria,
siendo tan sélo adecuadas para la primera,’? tesis en contradiccién
no sdlo con la préctica hospitalaria contempordnea, sino también
con los primeros antecedentes de listas de medicamentos bdsicos.'*

En cualquier caso, con el paso del tiempo el concepto de me-
dicamentos esenciales se ha consolidado y recibido el apoyo tanto
de los propios paises, como de los 4dmbitos académico," institu-
cional,'® profesional," y juridico.'® De hecho, las asociaciones
de consumidores ofrecieron tempranamente su apoyo al concep-
to de medicamentos esenciales y al PAME," al igual que lo obtu-

13 N. Kanji et al., «Action at Country Level: The International and National
Influences», op. cit., p. 68.

14 Vid. punto I. 2. de este trabajo, particularmente p. 4.

15 Veinte afios antes de presidir el Comité de Seleccién de Medicamentos
Esenciales, el doctor Joan-Ramon Laporte respondia a las criticas que recibié la
Lista Modelo remarcando que la casi total identidad entre varias listas nacionales
de férmacos esenciales respalda la validez del concepto y que «cuando el propésito
del trabajo relacionado con el uso de medicamentos es escoger el firmaco adecua-
do para el paciente apropiado sobre la base de criterios terapéuticos fiables, un
método comun evoluciona conduciendo a los mismos resultados». J-R. Laporte,
«Essential Drugs», Annals of Internal Medicine, vol. 94, 1981, p. 281.

16. UNICEF ha contribuido esenciales mediante el suministro de firmacos esen-
ciales a través de su unidad de suministro, UNIPAC. Sin embargo, ¢l lanzamiento de
la Iniciativa de Bamako le distancié un tanto de la OMS. También la Asamblea Gene-
ral de la Federacién Internacional de Sociedades de la Cruz Roja y de la Media Luna
Roja hizo explicito su apoyo al concepto de medicamentos esenciales.

17. Por ejemplo la Asociacién Internacional de Dispensadores (de firmacos)
obtuvo el reconocimiento de la OMS por su apoyo al concepto de medicamentos
esenciales. Vid., H. V. Hogerzeil, «<IDA and the concept of essential drugs»,
International Journal of Risk & Safety in Medicine, n° 12, 1999, pp. 75-77.

18. A la anterior mencién a érganos de proteccién de los derechos humanos
de las Naciones Unidas, cabe agregar el respaldo que la Lista Modelo ha recibido
incluso por parte de tribunales nacionales y leyes nacionales del medicamento.

19. Vid. C. Medawar, Drugs and world health, The Hague: International
Organisations of Consumer’s Unions, 1984; A. Fazal, «The right pharmaceuticals
at the right prices: consumer perspectives», World Development, n° 11, 1983, pp.
265-269.
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vo de publicaciones cientificas.”® Desde la sociedad civil, Health
Action International (HAI) se funda en 1981 gracias a la asocia-
cién de diversas agrupaciones de consumidores y entidades no
lucrativas unidas por el objetivo de promover un uso mds seguro,
racional y econémico de firmacos,” por lo que el concepto de
medicamentos esenciales y el propio PAME figuran en su centro
de atencién principal.

Principales lineas de accidn y actividades del PAME

La creacién del PAME confirma la reorientacién de la actividad
de la OMS en el dmbito farmacéutico. Ciertamente, en 1981,
tras la puesta en funcionamiento del PAME, la OMS sigue con su
tradicional actividad de cardcter técnico y normativo en el dm-
bito farmacéutico. Sin embargo, el PAME anade a esta actividad
el asesoramiento a los Estados en materia de politica farmacéu-
tica, y la orientacidén y asistencia directa para la resolucién de
problemas especificos.” Esta dltima ha sido precisamente la
actividad principal del PAME durante sus treinta anos de vida.
En funcién del momento histérico, del mandato otorgado por
los Miembros de la Asamblea Mundial de la Salud y de las con-
siguientes instrucciones al director general, esta actividad ha
oscilado entre la respuesta a la peticién expresa de los Miembros
y la promocién de un auténtico cambio global de las politicas
farmacéuticas. En el plano operativo, y con el objetivo de fo-
mentar politicas farmacéuticas que respondan en primer lugar a
las necesidades de salud publica, el PAME ha instrumentado
cuatro cauces distintos: 1) El andlisis de la situacién farmacéuti-

20. Vid. Editorial, British Medical Journal, vol. 289, 1984, pp. 1397-1398.

21. B. Van der Heide, C. Hodgkin, «Accién Internacional por la Salud: for-
macién de redes para el uso racional de los medicamentos», Boletin de Medicamen-
tos Esenciales, n° 24, 1997, p. 9.

22 R. Blum ez al. (Eds.), op. cit., p. 223.
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ca de un pafs; ii) El desarrollo de un plan de implementacién de
una politica farmacéutica nacional ligada a una politica nacio-
nal de salud; iii) El apoyo reforzado en todos los aspectos de la
politica farmacéutica; y, iv) El apoyo en 4reas técnicas concre-
tas. En términos generales, el PAME ha dedicado durante todos
estos afios entre el 65% y el 70% de sus recursos a la asistencia
a los paises.

El PAME nace como programa operativo para asistir a los
paises a asegurar la provisién regular, al coste mds bajo posible,
y la utilizacién racional, de firmacos de calidad aceptable, segu-
ros y eficaces.” Para ello, junto a la asistencia directa a los pai-
ses, el PAME ha impulsado también otras actividades en muy
diversos dmbitos. Se trata de actividades como programas de
formacién de personal de ministerios de salud y cursos y talleres
dirigidos a profesionales,* colaboracién con organizaciones no
gubernamentales e iniciativas internacionales relacionadas con
la salud publica y los firmacos,” y colaboracién con organiza-
ciones de integracién regional en el desarrollo de politicas far-
macéuticas regionales.”® Del andlisis de la accién del PAME pue-
den extraerse tres grandes tendencias generales. Mientras en los

23. OMS, Programme mondial & moyen terme. Programme 12.2. Médicaments
et Vaccins essentiels, 1988, EDV/MTP/88.1, p. 7.

24. Vid. diversos ejemplos: INDEPTH: la farmacoterapia racional», Boletin de
Medicamentos Esenciales, n° 24, 1997, p. 6; P. Spivey, «Effective drug management:
Thai course spreads the message», Essential Drugs Monitor, n° 21, 1996, p. 5;
«Nuevo curso para mejorar el uso de medicamentos en la comunidad», Boletin de
Medicamentos Esenciales, n® 31, 2000, p. 3; «Maldives: workshop boosts
collaboration», Essential Drugs Monitor, n° 21, 1996, p. 6; «Promoting rational
drug use», Essential Drugs Monitor, n° 22, 1996, p. 17; «Nepal acoge un curso
sobre uso racionaly, Boletin de Medicamentos Esenciales, n° 24, 1997, p. 24.

25. D. Lee, «La Red Internacional para el Uso Racional de los Medicamen-
tos», Boletin de Medicamentos Esenciales, n° 24, 1997, p. 7.

26. La cooperacién a nivel regional ha sido uno de los fuertes de la actividad
del PAME, tanto a través de la cooperacién a través de las oficinas regionales de la
OMS, como a través de la cooperacién directa con otras organizaciones regionales,
como el Grupo Andino, ASEAN y los paises CFA y ACP.
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afos ochenta se promueve la adopcién de politicas farmacéuti-
cas nacionales, a partir de la segunda mitad de los noventa, y
particularmente a partir de la entrada del nuevo milenio, el én-
fasis se centra mds en la implementacién y actualizacién de tales
politicas,” y en el andlisis del impacto que factores externos a las
politicas farmacéuticas tienen sobre las mismas.

Asistencia directa durante la década de los noventa?®

Entre 1990 y 1991, el PAME realiza 75 analisis de situaciones y
programas nacionales, desarrolla 55 programas de formacion en
30 paises y presta 33 asistencias directas para implementar po-
liticas nacionales de medicamentos o programas de medicamen-
tos esenciales. Entre 1992 y 1993, 80 paises reciben asistencia
técnica del PAME, 39 para aspectos especificos y 25 para un ase-
soramiento mas amplio. Entre 1994 y 1995, son 66 los paises
que reciben asistencia técnica del PAME. Entre 1996y 1997, 58
paises reciben asistencia técnica directa y se hace un analisis
comparativo de la politica farmacéutica nacional de doce pai-
ses. Entre 1998 y 1999 se da apoyo directo a 29 paises para
desarrollar, implementar y controlar su politica farmacéutica
nacional, se da asistencia a 14 paises en materia de economia y
financiacién del medicamento y a 18 paises en cuestiones de
gestion y provision de farmacos. También durante ese periodo
se asiste en actividades de reguladoras y de garantia de calidad
a otros 18 paises y se proporciona asistencia directa en materia

27. Vid. en este sentido el informe anual de 2003, op. cit., particularmente
pp. 1-4.

28. WHO, Action Programme on Essential Drugs. Report for the Biennium 1990-
1991, Geneva: WHO, DAP/MAC(4)92.4; Director-General, Action Programme on
Essential drugs. Progress report by the Director-General submitted to the Committee
on Drug Policies, op. cit. WHO, DAP Report of the Biennium 1992-1993, op. cit.;
WHO, DAP Report of the Biennium 1994-1995, op. cit.; WHO, DAP Report of the
Biennium 1996-1997, op. cit.; WHO, Progress in Essential Drugs and Medicines
Policy 1998-1999, op. cit.
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de uso racional a 23 paises. Remarcar la existencia en todas es-
tas actividades de una intensa y fructifera articulacién entre la
sede de la OMS y las diversas oficinas regionales.

:Ha mejorado la situacién farmacéutica mundial gracias a la
accién del PAME? Desde los afios setenta hasta hoy en dfa, se ha
pasado de menos de una decena de paises con listas de medici-
nas esenciales, a que éstas existan en casi ciento sesenta paises.
Como senalara el Consejo Ejecutivo, el PAME es un ejemplo de
«programa de la OMS sobresaliente a través del cual se ha hecho
un gran progreso en los paises en los que ha trabajado».”” Su
influencia no se circunscribe a la adopcién de listas, sino que se
extiende a su actualizacién, a la adopcién de politicas farmacéu-
ticas nacionales, a la actualizacién de estas dltimas y, también, al
impulso de medidas como la promocién de los genéricos.*
A todo ello cabe anadir dos efectos particularmente importan-
tes de la accién del PAME. En primer lugar, dado que «los go-
biernos que intentan racionalizar el sistemas de medicamentos
se enfrentan con enormes presiones politicas y econémicas», el
rol de la OMS, y del PAME, «para proveer apoyo politico, moral
y financiero a dichos paises resulta critico».’’ En segundo lugar,

30. Asi por ejemplo, en menos de una década tras la publicacién de las Lineas
directrices para desarrollar una politica farmacéutica nacional, 51 paises introducen
politicas farmacéuticas nacionales. Por otro lado, entre 1999 y 2003 aumenta en
ocho paises los que habfan actualizado su politica farmacéutica nacional, en doce
los que actualizan su lista de medicamentos esenciales en los cinco dltimos afios,
en ocho los que adoptan un plan para implementar la politica farmacéutica nacio-
nal, y en dieciséis los que permiten la sustitucién por nombre genérico. Vid. WHO,
DAP Report of the Biennium 1996-1997, op. cit., p. 55 WHO, Annual Report 2003.
Essential Drugs and Medicines, op. cit., pp. 1-4.

31. J. W. Harnmeijer, G. Walt (coords.), An evaluation of WHO's Action
Programme on Essential Drugs, op. cit., p. 46.. En el mismo sentido, vid. «Health
and Drug Policies: Making them the Top of the Agenda. A Strategy Paper»,
Development Dialogue, 1995: 1, p. 16.
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estos treinta afios de trabajo han conseguido algo atin m4s difi-
cil que la adopcién de numerosas listas nacionales de medica-
mentos esenciales. Efectivamente, hoy en dfa es normal y, cuan-
do no, evidente, hablar de uso racional de los medicamentos, de
racionalizacién del gasto farmacéutico, de planes farmacéuticos
nacionales y de promocién de politicas farmacéuticas naciona-
les. Normalidad en la que, también, el PAME ha tenido una apor-
tacién fundamental.

Conclusiones y desafios

Si una reforma es un cambio para mejorar,’® una gran reforma

en salud se produjo en 1977 al adoptar la Lista Modelo de la
OMS de Medicamentos Esenciales.”” La politica de medicamen-
tos esenciales recomendada por la OMS atina las virtudes de ser
una opcién técnicamente vdlida, econémicamente factible y
socialmente aceptable, de forma que contribuye a comprender
los alcances de la reforma en salud en sus cuatro dimensiones:
cientifico-técnica, econémica, social y politica.* Estas virtudes
hacen posible que el concepto de medicamentos esenciales, y
con ¢él, el PAME, se mantengan vigentes hoy en dia, tras haber
sobrevivido a multiples embates.

El concepto de medicamentos esenciales es actualmente un
elemento primordial en el programa internacional relativo a
la salud. Junto con el concepto de atencién primaria de sa-

32. Cfr. G. Veldsquez, «;Reforma o cambio? Importantes aportes del panel
sobre medicamentos», Economia de la Salud — AES Segundo Trimestre 1996.

33. Cfr. E Antezana, «La primera gran reforma fue la Lista de Medicamentos
Esenciales que cred la OMS», Economia de la Salud — AES Segundo Trimestre 1996; F.
S. Antezana Aranibar, «El concepto de medicamentos esenciales en una perspecti-
va globaly, Farmacia Clinica, Vol. 13, n° 6, 1999, p. 313.

34. F. Antezana, El concepto de medicamentos esenciales en una perspectiva glo-

bal, Cali: Universidad del Valle, 1997, p. 13.
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lud, es uno de los mayores logros de la OMS en los dos ulti-
mos decenios y su iniciativa farmacéutica mds duradera.®
Después de la inmunizacién y la promocién de hdbitos sa-
ludables, se apunta que los medicamentos esenciales son uno
de los elementos mds coste-efectivos de la salud publica.*
El PAME, a través de la movilizacién de recursos y opinidn,
ha convertido el concepto de medicamentos esenciales en
una cuestién fundamental de la agenda sanitaria internacio-
nal y ha transformado el discurso sobre politicas farmacéu-
ticas y paises en desarrollo.”’

El PAME opera en un contexto de alta complejidad tecnolé-
gica, social, politica y econémica, desarrollando un vasto con-
junto de actividades con el fin de remediar un desequilibrio
econémico y tecnoldgico que priva a amplios sectores de la po-
blacién mundial de los firmacos mds esenciales.’® Sin duda, en
el dmbito de las medicinas convergen y colisionan intereses de
muy diversa indole y poder, por lo que el conflicto, la confron-
tacién legal y la presién politica «son endémicas y debe contarse
con ellas»,” algo que en el PAME se asumié desde su puesta en
funcionamiento. En cualquier caso, el concepto de firmacos
esenciales ha demostrado ser mucho mds que una moda, impo-
niendo su racionalidad a paradigmas de gestién sanitaria fruto
de una excesiva confianza en la autosuficiencia del mercado para
resolver los problemas del sector sanitario. Los desafios actuales

35. K. Weersuriya, P. Brudon, «El concepto de medicamentos esenciales nece-
sita aplicarse mejor», Boletin de Medicamentos Esenciales, n° 25 & 26, 1998, p. 32.

36. J. D. Quick, H. V. Hogerzeil, G. Velasquez, L. Rigo, op. cit., p. 914;
OMS, «Seleccién de medicamentos esenciales», Perspectivas politicas sobre medica-
mentos de la OMS, Ginebra: OMS, 2002, p. 1

37. M. Reich, «Essential drugs: Economics and politics in international
health», Health Policy, vol. 8, n° 1, 1987, pp. 43 y 48.

38. OMS, Programme mondial & moyen terme. Programme 12.2, op. cit., p.6.

39. «Health and Drug Policies: Making them the Top of the Agenda. A
Strategy Paper», Development Dialogue, 1995: 1, p. 15.
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del concepto de medicamentos esenciales y de la labor de la OMS
al respecto pueden plantearse en términos de interrogantes.

Una primera cuestién a dilucidar es la de la propia natu-
raleza del firmaco, en particular por los efectos que una u
otra concepcidn tiene sobre el acceso a los mismos. Para
algunos el medicamento parece tener una naturaleza mds
industrial y comercial que sanitaria. Ello responde a una
l6gica segun la cual el mercado es capaz de proveer por si
mismo los elementos de justicia social, entro otros, el ac-
ceso a la salud. Sin embargo, considerar el medicamento
como un mero objeto de comercio se encuentra detrds de
problemdticas como el desabastecimiento de los merca-
dos pobres, la falta de investigacién sobre enfermedades
propias de los paises en desarrollo, y la fijacién de precios
en funcién de cdlculos econémicos no siempre coinciden-
tes con las necesidades de salud publica. Por ello, desde la
OMS se sostiene que el medicamento no es un mero pro-
ducto comercial,® sino un elemento esencial en el seno
de la atencién sanitaria,” que le confiere la calificacién
de bien publico** y elemento imprescindible para el res-
peto del derecho a la salud.

Por otro lado, una cuestién primordial es preguntarse
acerca del futuro del concepto de Lista Modelo y, espe-
cialmente, sobre dos cuestiones. En primer lugar, acerca
de las consecuencias que sobre los listados de medica-
mentos esenciales van a tener los hondos cambios que
experimentan la mayor parte de sistemas de financiacién

40. WHO, Medicines Strategy: Countries at the Core, 2004-2007, op. cit., p. 43.

41. V. Fattorusso, «Essential Drugs for the Third World», World Development,

vol. 11, n° 3, 1983, p. 179.

42. G. Velasquez, «Los medicamentos, ;Un bien piblico mundial?y, Biomédica,

vol. 24, n° 2, 2004, pp. 115-122.
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de la salud. Los efectos de dichos cambios son dificiles
de predecir. Por un lado existe la tentacién de forzar la
interpretacién de la lista de medicinas esenciales para
justificar la retirada de determinados fdrmacos de la mis-
ma, lo que suele acompanarse de su venta libre y no sub-
vencionada. Pero por otro lado, también es cierto que
tanto los sistemas sanitarios publicos como la numerosa
red de sistemas privados de provisién de salud, presio-
nan legitimamente para que se profundice en la selec-
cién de fdrmacos conforme a criterios de coste-efectivi-
dad. Ante esta disyuntiva, deben existir unos criterios
de seleccidn claros y un proceso de seleccién transparen-
te, sujetos a control y revisiones por parte de los sujetos
interesados, como es el caso de la Lista Modelo de la OMS.
Asimismo, es importante que los comités de seleccién
no estén integrados tan sélo por especialistas en
farmacologfa clinica, sino que incorporen también otros
profesionales relacionados con los fdrmacos, como eco-
nomistas, antropélogos, politélogos y juristas.

Esto tltimo conduce directamente a un serio problema
sobre el que, ademds, parece haberse producido una re-
gresion. El concepto de medicamentos esenciales nacié
en parte como respuesta a la sobreabundancia de especia-
lidades farmacéuticas, meras denominaciones comercia-
les de relativamente pocas moléculas. La seleccién de
fédrmacos pretendid precisamente poner fin a dicha situa-
cién, aportando criterios de racionalidad y de coste-efica-
cia a la politica farmacéutica. Actualmente, y si bien se
debe a una causa distinta, en numerosos paises persiste la
sobreabundancia de firmacos. La creencia en el avance
ilimitado de la ciencia ha llevado a pensar que existen mul-
tiples opciones farmacoldgicas para cada enfermedad, que
ademsds se actualizan constantemente, siendo la dltima
versién la mejor (y la mds cara). Al ser la abundancia de
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férmacos innecesarios un grave problema en los paises
desarrollados, «la necesidad de la seleccién de medicamen-
tos no se limita a los paises en desarrollo. En todas partes
aumentan los costos de la atencién de la salud en general
y de los medicamentos en particular. (...) El concepto de
medicamentos esenciales es igualmente vdlido en los pai-
ses desarrollados, los hospitales docentes y los sistemas de
seguro de enfermedad».®

El concepto de medicamentos esenciales nacié para ser
aplicado sobre los firmacos destinados a prevenir, curar
o recuperarse de cualquier enfermedad. Sin embargo, y
en parte por el intento de limitar el concepto de medica-
mentos esenciales a los paises en desarrollo, existe una
tendencia que parece querer restringir la accién del PAME
a las enfermedades que «desproporcionadamente afec-
tan a los paises pobres», expresién bajo la cual suele com-
prenderse los firmacos destinados al paludismo, a la tu-
berculosis y al VIH/SIDA. Esta tendencia estd en
contradiccién con el mismo espiritu del concepto de me-
dicamentos esenciales, que nace con voluntad de aplica-
cién general. En el Informe Anual del Ario 2005 se ad-
vertia de la inconveniencia de que los programas
destinados a enfermedades concretas se aislen los unos
de los otros,* y no sélo por la duplicacién innecesaria
en la gestidn, sino porque puede acabar adoptdndose una
visién parcelada de la salud y, también, de la problem4-
tica en torno a los fdrmacos.

Una problemdtica distinta pero relacionada con la ante-
rior es la posibilidad de que el concepto de medicamentos

43. WHO, The World Health Report 1997. Conquering suffering, enriching
humanity, Geneva: WHO, 1997, p. 3.

44. WHO, Essential Medicines Annual Report 2005, WHO: Geneva, WHO/PSM/

TCM/2006.1, 2005, p. 1.
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esenciales muera de éxito en el seno de la propia OMS. Es
bueno mencionar que los distintos programas y dreas de
trabajo demuestran un gran interés en el concepto de
medicamentos esenciales, traducido en la adopcién de lis-
tas de fdrmacos esenciales sobre dmbitos especificos. Si bien
no puede mds que observarse con satisfaccién la utilidad
del concepto esgrimido, lo cierto es que en ocasiones se
detecta cierta falta de coordinacién. Por ello debe anali-
zarse tanto la posibilidad de retomar la adopcién de una
sola lista, como la de intensificar la colaboracién entre los
distintos comités de seleccién, salvaguardando de este
modo el objetivo fundacional de evitar la proliferacién y
fragmentacion en la seleccién farmacéutica.

Sefalar también el dificil camino que queda por reco-
rrer en relacién con la regulacién de los derechos de pro-
piedad intelectual, la proteccién de la salud publica y la
promocién de una innovacién basada en necesidades
sanitarias reales. Sucintamente, se plantean en este con-
texto dos cuestiones distintas, la de la innovacién y la
del acceso. La OMS y el PAME han expresado en repeti-
das ocasiones su apoyo a los derechos de propiedad inte-
lectual como cauce para estimular la innovacién. Asi-
mismo, este apoyo se ha acompafiado de la reflexién y
andlisis en torno al alcance y potencialidad de la propie-
dad intelectual, que en muchos casos ha demostrado ser
un instrumento dtil para promover la innovacién, y en
otros tantos ha demostrado ser totalmente disfuncional.
Actualmente, tras informes como el de la Comisién so-
bre Derechos de Propiedad Intelectual del Reino Uni-
do, o el de la Comisién sobre Derechos de Propiedad
Intelectual, Salud Publica e Innovacién de la OMS, se
asume que la propiedad intelectual es un instrumento
mds para estimular la innovacién, ni el inico ni necesa-
riamente el mejor. Por ello, la inversién para la innova-
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cién en fdrmacos destinados a enfermedades prioritarias
puede estimularse y recuperarse a través de diversos cau-
ces, por lo que se esperan con particular atencién las re-
comendaciones que ofrecerd en 2008 el Grupo Intergu-
bernamental sobre Salud Pudblica, Innovacién y
Propiedad Intelectual.

En cuanto a la regulacién de la proteccién de los dere-
chos de propiedad intelectual y su impacto sobre el ac-
ceso, debe apuntarse que, tras la clarificacién y acepta-
cién de las flexibilidades existentes en el ADPIC para la
proteccién de la salud publica, en la actualidad se asiste
ala proliferacién de acuerdos comerciales bilaterales que
restringen las herramientas disponibles para facilitar el
acceso a los medicamentos. La Asamblea Mundial de la
Salud se ha referido a tales acuerdos y ha sefialado que
los Estados deben velar por que los mismos no mermen
las facultades estatales para proteger la salud publica. Por
otro lado, debe recordarse que, como acaba de afirmarse
en sede judicial en la India y como viene insistiendo la
doctrina especializada desde hace tiempo, los Estados
gozan de un considerable margen de maniobra para de-
finir conforme a su nivel de desarrollo industrial los re-
quisitos de patentabilidad, lo cual faculta por ejemplo a
patentar auténticas innovaciones y no meros cambios
triviales. En este sentido, tanto la irrupcién del debate
en torno a las consecuencias de la propiedad intelectual
sobre el acceso a los fAirmacos, como la reflexién en tor-
no a los cauces que sirven para estimular la innovacién,
han servido para que numerosos paises, industrializados
y en desarrollo, se interroguen acerca de la calidad de las
patentes que conceden, y corrijan, en nuMerosos casos,
la laxitud que ha caracterizado la concesién de patentes
en los tltimos tiempos.
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