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PRESENTACION

La campafa Esenciales para la vida se
enmarca dentro de la visiéon y misién de
Farmacéuticos Mundi “Contribuir a asegurar
el derecho universal a la salud”.

Durante mas de 15 afios la organizacién ha
venido desarrollando diferentes campafas
de Educacioén para el Desarrollo (ED) rela-
cionadas con los diferentes problemas de
salud o acceso a la salud, y en los ultimos
afios se ha centrado en el andlisis de la falta
de Acceso a los Medicamentos Esenciales
(AME) en los paises del Sur.

La estrategia de la organizacién en Educa-
cion para el Desarrollo implica el estableci-
miento de una linea Unica de trabajo en
esta area, percibiendo el Acceso a Medica-
mentos Esenciales (AME) como principio
fundamental. Esta planificacién contempla
el desarrollo de una Unica campafa de
alcance nacional que se desarrollara durante
tres afios, que nos permitira dar a conocer
la situacién actual y aportar posibles vias
para mejorar el derecho universal de salud.
La OMS, junto a otras instituciones sanita-
rias, defiende el derecho universal a la salud
como un derecho garantizado en la Decla-
racion de los Derechos Humanos y su im-
portancia como uno de los principales fac-
tores que interviene en el desarrollo de los
pueblos. En la actualidad este derecho
fundamental no se garantiza a toda la po-
blacién, para ello, seria

necesario mejorar
las condicio-
nes a dis-
tintos
nive-
les:

falta de agua potable, malnutricién y des-
nutricién, infraestructuras sanitarias defi-
cientes, inexistencia de viviendas dignas,
insuficiente educacién para la salud... Dentro
de esos niveles, el medicamento es un ele-
mento inseparable de la salud, por lo que
no se puede desligar del proceso de consti-
tucién de politicas sanitarias adecuadas en
paises empobrecidos, ya que una vez que
la enfermedad aparece, los medicamentos
son la respuesta para asegurar la salud.

La falta de acceso a los medicamentos
esenciales sigue siendo uno de los problemas
mas graves de la salud publica mundial.
Aunque en los Ultimos 25 afios el acceso a
estos medicamentos ha progresado consi-
derablemente no todo el mundo se ha be-
neficiado en igual medida de la mejora en
servicios de atencién sanitaria y de los
tratamientos eficaces y de bajo costo de los
medicamentos esenciales. Mas de la tercera
parte de la poblaciéon mundial carece de
acceso regular a medicamentos esenciales
capaces de salvar vidas. Como consecuencia
de ello mas de 15 millones de personas
mueren cada afo de enfermedades infec-
ciosas para las que existe tratamiento, pero
no lo tienen a su alcance.

Por todo esto, el objetivo principal de esta
campafia es difundir la situacién real del
AME, investigar y analizar las causas, asi
como formar a los futuros profesionales de
la salud, en como afecta directamente a la
salud de las poblaciones de renta baja o
muy baja y qué podemos hacer desde los
paises de rentas mas altas para modificar
esta tendencia.

Tras mas de una década de actividades de
educacién y sensibilizacién, hemos podido
constatar la necesidad de difundir y dar a
conocer con detalle el problema del acceso
a los medicamentos esenciales en paises
empobrecidos como herramienta de lucha
contra las desigualdades. Farmacéuticos Mundi
con esta esta campafia de ED, que cuenta
con la financiacién de la Agencia Extremefia
de Cooperacion Internacional para el Desarrollo
(AEXCID), pretende hacer llegar informacion
y formacién suficiente como factor de cambio
y transformacién en los paises del Norte.



QUE SON LOS MEDICAMENTOS ESENCIALES

SON AQUELLOS QUE SATISFACEN LAS NECESIDADES SANITARIAS PRIORITARIAS
DE LA POBLACION. ESTOS DEBEN ESTAR DISPONIBLES EN TODO MOMENTO, EN LAS
CANTIDADES ADECUADAS Y EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS QUE SE REQUIERAN
EN EL AMBITO DE LOS SISTEMAS DE SALUD,CON LA CALIDAD E INFORMACION
NECESARIAS, Y A UN PRECIO ASEQUIBLE PARA LOS INDIVIDUOS Y LA COMUNIDAD.
LA SELECCION VIENE DADA POR: PERTINENCIA PARA LA SALUD PUBLICA, PRUEBA DE
SU EFICACIA 'Y SU SEGURIDAD, Y SU EFICACIA COMPARATIVA EN RELACION A SU COSTO.

El concepto de medicamento esencial esta

CRITERIOS DE SELECCION

basado en el conocimiento de que aproxi-
madamente 340 medicamentos son sufi-
cientes para tratar efectivamente mas del
90% de las enfermedades. Y por tanto una
herramienta imprescindible para garantizar
el derecho a la salud.

Estos medicamentos esenciales suponen
un elemento fundamental en relacién con
el derecho a la salud de los individuos. Los
buenos resultados de la atencién primaria
en salud, la consecucioén de los Objetivos
de Desarrollo del Milenio (ODM) relacionados
con la salud y el funcionamiento de los
nuevos mecanismos mundiales de financia-
cién dependen, todos ellos, integramente
de la disponibilidad de medicamentos,
productos médicos, vacunas y tecnologias
sanitarias de calidad garantizada.

Es la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) quien desde 1977, momento en el

FACTORES LOCALES:

+/ (Caracteristicas de las enfermedades pre-
valentes.

V' Servicios de tratamiento disponibles.

V Capacitacion y experiencia del personal.

A/ Recursas financieros.

+/ [Factores genéticos, demogrdficos y am-
bientales.

V Disponibilidad de instalaciones locales
para la fabricacion y el almacenamiento.

VARIABLES DEL PRODUCTO:

\/ Eficacia e inocuidad en una amplia varie-
dad de entornos.

\ Eficacia relativa en funcidn del coste del
tratamiento completo.

+/ Disponibilidad del producto en formas
farmacéuticas que permitan garantizar
la calidad.

+/ [Composicién de solo un|principio activo

que se adopta la primera Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales, edita periddica-
mente la lista de medicamentos esenciales.
Esta relacién ha de ser adaptada por cada
uno de los paises miembros a sus requisitos
locales.

y no combinaciones.*

* Se aceptan combinaciones sdlo cuando presenta
ventajas comprobadas en cuanto a su efecto
terapéutico, inocuidad, adherencia o reduccién
de la aparicion de farmamcorresistencia en
paludismo, tuberculosis y VIH/SIDA.

SELECCION

Desde 1977 y con una periodicidad bienal,
la OMS publica la Lista Modelo que tiene
por objeto identificar los medicamentos
costoeficientes para las afecciones priorita-
rias y que cada pais ha de adaptar a su lista
nacional de medicamentos esenciales. AME

LISTA MODELO
DE LA OMS
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VARIABLES EN CONDICIONANTES
EL PRODUCTO LOCALES

Fuente grafico: Farmamundi.



SITUACION ACTUAL

10 DATOS SOBRE LOS MEDICAMENTOS ESENCIALES

La disponibilidad de medicamentos en los
paises en desarrollo se ve dificultada por
diversos factores, a saber; sistemas deficientes
de suministro y distribucién de medicamen-
tos; instalaciones y personal de salud insufi-
cientes; y baja inversién en el sector sanitario
y elevados costos de los medicamentos. -La
Lista Modelo puede ayudar a los paises a
racionalizar la adquisicion y distribucién de
medicamentos y, de ese modo, reducir los
gastos del sistema de salud.

Los productos farmacéuticos representan
entre el 15% y el 30% de los gastos sanita-
rios en los paises con economias en transi-
cién, y entre el 25% y el 66% en los paises
en desarrollo. Para las familias pobres de
algunos paises en desarrollo, los medicamen-
tos suponen el principal gasto sanitario.

Un estudio de la OMS realizado en China en
2006 revel6 que, de 41 medicamentos estu-
diados, entre ellos 19 esenciales, sélo un 10%
se podian adquirir en farmacias privadas como
productos de marca, y un 15% como genéricos.

Un estudio realizado en Uganda en 2004
indicé que de 28 medicamentos esenciales
incluidos en la lista nacional, sélo el 55%
estaba disponible en los centros de atencion
gratuita de salud. En comparacién con los
precios internacionales de referencia, los
precios al consumidor eran 13,6 veces
mayores para los productos de marcay 2,6
veces mayores para los genéricos.

En 1977, sélo una docena de paises, aproxi-
madamente, contaban con una lista o un
programa de medicamentos esenciales. En
la actualidad, cuatro de cada cinco paises
han elaborado listas nacionales. Para su
inclusion en las listas, los medicamentos
deben estar disponibles en todo el sistema
de salud, en cantidades y formas farmacéu-
ticas apropiadas. La lista es una piedra
angular de las politicas farmacéuticas na-
cionales y de todo el sistema farmacéutico.

Para 2015 se podrian evitar méas de 10
millones de defunciones anuales mediante
el incremento de ciertas intervenciones
sanitarias, la mayoria de las cuales dependen
de medicamentos esenciales. La Declaracion
de Alma-Ata de 1978, un hito en el &mbito
de la salud publica internacional, fue el
primer documento oficial que puso de relieve
la importancia de la atencién primaria y la
funcion de los medicamentos esenciales a
nivel mundial.

Hace 30 afios, el concepto de politica far-
macéutica nacional era desconocido en la
mayoria de los paises. Actualmente, mas
de 100 paises han instaurado tales politicas
o las estan elaborando. Esas politicas pueden
servir de marco para promover la reforma
del sector farmacéutico. Entre los pioneros
en la esfera de los medicamentos esenciales
figuran Mozambique, Perl y Sri Lanka.

La informacién objetiva sobre el uso racional
de los medicamentos era extremadamente
limitada, especialmente en los paises en
desarrollo. En la actualidad, por lo menos
135 paises tienen guias y formularios tera-
péuticos propios, con informacion actuali-
zada, exacta y no sesgada.

Surgida de un esfuerzo internacional iniciado
en 1977, una red mundial de 83 paises
vigila actualmente las reacciones medica-
mentosas adversas y los potenciales proble-
mas de seguridad.

Hace 30 afios, el publico practicamente no
tenfa acceso a ninguna informacién sobre
los precios de los medicamentos, y muy
pocos paises promovian activamente el uso
de genéricos. Actualmente, 33 paises ob-
tienen informacion sobre precios y la difun-
den al publico. El uso de los medicamentos
genéricos ha permitido reducir los precios
debido al aumento de la demanda y la
competencia.

22 de octubre de 2007 OMS.1
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PERSONAL FARMACEUTICO POR 10.000 HABITANTES

Segun la OMS, en los Estados Miembros,
alrededor de la mitad del gasto global en
salud va destinado a los productos médicos,
pero aun asi:

- Mueren cada dia unas 27.000 personas por
causas evitables relacionadas con la falta de
acceso a medicamentos esenciales basicos.

- Se carece de formulaciones pediatricas
de muchos medicamentos esenciales.

- Las fuerzas del mercado internacional no
favorecen el desarrollo de nuevos productos
contra las enfermedades asociadas a la
pobreza, y los acuerdos comerciales inter-
nacionales prevén para los nuevos medica-
mentos esenciales precios inasequibles para
la mayoria de las personas que los necesitan.

- La globalizacién ha propiciado un creci-
miento sin precedentes del mercado de
productos médicos falsificados.

- La vigilancia de la seguridad de los nuevos
medicamentos contra el VIH/SIDA, la tuber-
culosis, la malaria y otras enfermedades
tropicales brilla por su ausencia justamente
en las zonas geograficas donde mas falta hace.

Antes de la crisis econémica mundial el

precio medio en PVD:

e 2,5 Precio Internacional de Referencia
(sector publico).

® 6,1 Precio Internacional de Referencia
(sector privado).

Sélo China, India, Iran y Uzbekistan han
logrado que en el sector privado el precio
medio esté por debajo del doble del PIR.2

Mas de la tercera parte de la poblacion
mundial carece de acceso regular a medica-
mentos esenciales capaces de salvar vidas.
Sélo en Africa mas de 320 millones de
personas tienen un acceso menor del 50%.

Los desequilibrios entre los paises desarro-
[lados y los PVD son similares a los que
marcan otros indicadores de acceso a la
salud: el 20% de la poblacion mundial
consume el 80% de los medicamentos |o
cual representa un gasto per capita de unos
400%$ para los paises desarrollados frente
a 4% para los PVD (The World Medicines
Situation. OMS 2004).

10,5 millones de nifios mueren anualmente,
muchos de ellos por enfermedades que
pueden tratarse con medicamentos esencia-
les que ya existen, pero no en formulacién
pediatrica. Por ejemplo para el tratamiento
del VIH/SIDA aunque existen formas liquidas
de administracién oral de algunos medica-
mentos su coste es entre 2 y 3 veces superior
al de la misma dosis del mismo producto
en forma de pastillas.3
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ANALISIS DE LAS VARIABLES

Estas desigualdades tienen un origen mul-
tifactorial que en muchos casos escapan a
las politicas puramente sanitarias y se en-
trelazan con el resto de desigualdades que
afectan a toda la poblacién mundial.

Partiendo del hecho de que los ME han de
estar disponibles, accesibles, han de ser
aceptables y de calidad adecuada, estos
factores multiples pueden agruparse en lo
gue venimos a denominar bajo el enfoque
de esta campafia las “variables de acceso”:

LEFEL I TLELSRL

VARIABLES DE ACCESO

«/Condicionantes geogrdficos y sociocultu-
rales.

+/Factores que afectan al precio del medica-
mento que afectan a su disponibilidad y
accesibilidad bajo las reglas del comercio
internacional.

«/Variables asociadas a la Investigacién y
Desarrollo.

«/Factores de calidad y seguridad de los
fdrmacos.

Factores relacionados con el Uso Racional.

W Factores que afectan al desarrollo de poli-
ticas publicas que vinculan a los politicos
ylegisladores y en definitiva a los Estados
con la responsabilidad de garantizar el
accesoala salud.
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CONDICIONANTES GEOGRAFICOS Y SOCIOCULTURALES

Entre las variables que condicionan el acceso
a los medicamentos esenciales de casi un
tercio de la poblacion mundial figuran el
acceso geografico y los condicionantes so-
cioculturales de esta poblacién.

La localizacion geografica es un elemento
determinante cuando hablamos de accesi-
bilidad y disponibilidad a los sistemas de
salud en general y a los medicamentos en
particular. La falta de infraestructuras y
medios de transporte, la localizacion de las
diferentes comunidades con bajas densida-
des de poblacién, nicleos dispersos, hace
que muchas poblaciones, ya de por si ais-
ladas, no tengan posibilidad de acceder a
los escasos servicios de salud que ofrecen
sus paises, permaneciendo excluidos del
sistema publico de salud que tedricamente
tendria que ser para todos.

La adecuada distribucién de los medicamen-
tos y la falta de industria local, condicionada
obviamente a las infraestructuras del pais,
es, pues, uno de los principales condicio-
nantes del acceso geogréafico de los medica-
mentos a la poblacién, especialmente si nos
centramos en areas rurales. Las diferencias
de acceso geografico entre zonas urbanas y
rurales pueden llegar a ser enormes.

Algunos datos aportan importantes diferen-
cias en el acceso a la salud de las comuni-
dades rurales frente a las zonas metropoli-
tanas; un caso concreto es la comparativa
de la Tasa de Mortalidad Materna (sobre
100.000) que en el Departamento de Baja
Verapaz (GUATEMALA) alcanza el 213.3,
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mientras que esta tasa en el area metropo-
litana se sitla en 84.94, o por ejemplo en
el caso de PerU la pobreza y pobreza extrema
se concentran en las areas rurales (49.2%
y 73.4%)3 y los porcentajes de satisfaccion
de las necesidades de medicamentos fueron
del 39% en las &reas rurales y de un 61%
en la zona urbana.é

En paises del Africa subsahariana como
Sierra Leona, sélo el 30 % de la poblacion
tiene acceso a los mismos en el medio rural,
frente al 53% en el medio urbano.

Estas desigualdades de tipo geogréafico entre
zonas urbanas y rurales tienden a ser me-
nores, segln la OMS, en los paises en los
que el sector privado se ha desarrollado
desde hace tiempo, como es el caso de
Benin, Cameriny Senegal. La normativa
sobre el establecimiento de farmacias puede
también reducir las desigualdades en lo que
respecta a su distribucion.

Entre las medidas propuestas por la OMS
para mejorar la disponibilidad equitativa
entre zonas rurales y urbanas, cabe citar
las siguientes:

4 Concesién de licencias e incentivos para
mejorar la red de distribucién

+ Médicos como dispensadores alléd donde
no existen establecimientos para ello

+ Establecimiento de planes farmacéuticos
comunitarios.

Género: la invisibilidad de los
problemas de salud de las mujeres

Hablar de género no es hablar de sexo
femenino. El sexo diferencia biolégicamente
a los hombres de las mujeres mientras que
un analisis de género implica el analisis de
las normas, las creencias, los derechos, las
obligaciones y las relaciones que sitlan a
hombres y mujeres de forma diferente en
el conjunto de la sociedad. Dichas relaciones
son de poder y sittan al conjunto de las
mujeres en una posicién de desigualdad
respecto a los hombres.



El acceso a la salud
por parte de las
mujeres es inequi-
tativo por factores
que son explicados

por el género y que

influyen de una manera
injusta: patrones de
socializacion, roles
familiares, obliga-
ciones, expectativas
laborales, tipos de
ocupacién, etc...

Como dato significativo el 70%
de la poblacién que vive con un délar o menos
al dia, son mujeres o nifas. La denominada
“feminizacién de la pobreza”, la subordinacion
a los hombres de su entorno que pueden
decidir si acude o no al centro de salud, la
violencia tanto fisica como psicolégica, las
enfermedades de transmision sexual,... supo-
nen graves barreras de acceso a los medica-
mentos, y por tanto a la salud de las mujeres
y nifias en los paises empobrecidos.

Una mujer que casi fa-
llece durante su dltimo
parto puede que nece-
site usar anticonceptivos
por prescripcion médi-
ca. Sin embargo, su
sociedad, su religion, su
marido o incluso su
madre o hermana pue-
den culparla por tratar
de evitar futuros em-
barazos. En consecuencia a pesar de existir
un centro de salud que cuenta con recursos
humanos y materiales para el asesoramiento
en planificacion familiar, esta mujer no lo
utilizara, salvo que se preste atencion a las
barreras de género que hacen que anteponga
prejuicios y tabues a su salud.

Las mujeres no estan en igualdad de condi-
ciones respecto a los hombres en el acceso
a la salud. Las politicas de salud a menudo
perpetlan los estereotipos sexistas y no
consideran las diferencias socioeconémicas
y otras diferencias entre las mujeres, ni tienen
plenamente en cuenta la falta de autonomia
de las mujeres respecto de su salud.

Poblaciones indigenas

y minorias étnicas

La diferencia en afios en la esperanza de vida
entre los pueblos indigenas y los demas pue-
blos es la siguiente: Guatemala, 13; Panam3,
10; México, 6; Nepal, 20; Australia, 20;
Canada, 17; Nueva Zelanda, 11.8

Sistemas de salud apropiados para el contexto
indigena. Los modelos de atencién de la salud
deben tener en cuenta el concepto indigena
de salud, y preservar y fortalecer los sistemas
de salud indigenas y la medicina tradicional
como estrategia para aumentar el accesoy la
cobertura de la atencion de la salud.
Otra importante variable socio cultural a
tener muy en cuenta es el idioma, las dife-
rentes lenguas empleadas por la poblacion
indigena dificultan de un modo importante
el acceso a la salud.

En Brasil la tasa de mortalidad infantil entre
la poblacion perteneciente a la minoria
Xavante es tres veces superior a la de la
poblacién general (30 vs 90 por cada 1000
nacidos). Aun mayor es la diferencia en el
caso de la poblacién Nanti (Per() y la media
nacional que puede ser hasta 10 veces
superior ( 25 vs 225 por cada 1000 nacidos).

Guerra y situaciones de
desequilibrio socio politico

Tras procesos de crisis sociopolitica (guerri-
llas, gobiernos inestables, sociedades mili-
tarizadas, grupos terroristas y paramilitares),
la poblacién queda temerosa ante cualquier
proceso asociativo y de trabajo comunitario
que facilita los trabajos de mejora en el
acceso a la salud y en cualquier caso a la
mejora en la calidad de vida.

En Guatemala tras 36 afios de guerra civil
que terminé con los acuerdos de paz firma-
dos en 1.996, aln la poblacién indigena
manifiesta tener miedo a organizarse, algo
necesario en una comunidad para establecer
servicios de atencion primaria.”

Tras una guerra civil, la poblacién tiene miedo,
no confia en las autoridades y en muchas
ocasiones prefieren no ir al centro de salud.



EL PRECIO DEL MEDICAMENTO. LAS PATENTES Y ACUERDOS ADPIC

La Organizacion Mundial del Comercio
(OMQ) institucién internacional creada en
1995, y en la que estan integradas a fecha
de hoy 153 paises rige y se ocupa de las
normas que rigen el comercio entre los
paises, a nivel mundial o casi mundial. Para
cualquier pais es, a priori, importante ser
miembro de la OMC, pues aquellos que no
lo son, no pueden vender libremente sus
productos en el mercado internacional, y
han de establecer y acoplarse a normas
especificas con cada pais o grupo de paises
compradores, y por lo tanto mas complejas.
Pertenecer a la OMC implica como contra-
partida respetar todas sus normas. Es decir,
para poder vender platanos o café -productos
que son fuente de ingresos importantes para
muchos paises empobrecidos o en vias de
desarrollo- hay que por ejemplo, como con-
trapartida, respetar normas sobre patentes
farmacéuticas, para las que no estan prepa-
rados estos paises.

La OMC es uno de los pocos organismos
internacionales con capacidad efectiva de
imponer sanciones a un pais si este es
denunciado por incumplimiento.

¢Qué es la propiedad intelectual?

Es una forma de propiedad que se aplica a
cosas intangibles, como los derechos de
autor, las marcas o las patentes.
Entre los acuerdos multilaterales firmados
por los paises miembros de la OMC existe
un acuerdo denominado Acuerdo sobre los
Aspectos de Propiedad Intelectual Relacio-
nados con el Comercio (ADPIC, o TRIPS,
en sus siglas en inglés) que regula, entre
otros, las patentes de los medicamentos.

¢Qué es una patente?

Una patente es un privilegio concedido por
un estado a un laboratorio farmacéutico a
cambio de revelar un descubrimiento.
El privilegio consiste en una exclusiva
-un monopolio- de comercializacién
durante varios afios, en la actualidad 20.
El descubrimiento debe cumplir 3 requisitos:
a) Novedad (no conocido)

b) Innovacion (un invento, no algo natural)
c) Aplicacién industrial

¢Para qué sirven las patentes?

e L as patentes permiten al titular poner un
precio al producto superior al que le permi-
tiria un mercado competitivo.

e |ncentivan para recuperar los gastos incu-
rridos en la investigacion.
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Esto significa que una empresa produce

y vende en exclusiva ese medicamento
patentado durante 20 afios aun elevado
precio. Otro efecto perverso de las patentes
en los medicamentos es que permite las
empresas farmacéuticas cobrar precios
elevados en pafses donde no hay

posibilidad de adquirir medicamentos.

La competencia entre productores influye deci-
sivamente en la reduccion de los precios, como
se ha demostrado con los tratamientos genéricos
contra el SIDA, cuyo precio se ha reducido de
10.000 délares al afio en el afio 2000 a 130
délares al afio en la actualidad. En ausencia
de patentes, los productores compiten por
hacerse un lugar en el mercado, para lo cual
reducen los precios todo lo que pueden.

Ante la presion de paises pobres y las ONGD, el
14 de noviembre de 2001 la OMC adopt6 la
Declaracion de DOHA. En ella, se realizan dos
salvaguardas a los ADPIC, con el fin de que las
poblaciones de los paises mas pobres del mundo
tengan derecho al acceso a medicamentos:

- Licencias obligatorias: el pais tiene derecho
a otorgar una licencia de fabricacién o de
importacion sin el consentimiento del titular
de la patente, en ciertas circunstancias para
el interés general del pais, como son el dete-
rioro de la salud publica. Requisitos:

¢ Se haya intentado una negociacién previa
con el propietario de la patente (salvo en caso
de emergencia nacional)

e “el alcance y duracion de esos usos se limitaran
a los fines para los que hayan sido autorizados”
e “e| titular de los derechos recibird una
remuneracién adecuada”

- Importaciones paralelas: Es el derecho a
importar de otros paises los medicamentos
originales bajo patente, cuando el precio
de comercializacién es mas bajo.



INVESTIGACION + DESARROLLO, ENFERMEDADES OLVIDADAS

Es indudable la contribucion de la industria
farmacéutica en la investigacién, desarrollo
e innovacion (I1+D+i) de remedios que contri-
buyen en la mejora de la calidad de vida de
las personas, en tanto ponen a nuestro alcance
nuevas moléculas y medicamentos para el
tratamiento de dolencias y enfermedades que
podamos sufrir a lo largo de nuestras vidas.

Caso aparte lo constituyen, por un lado,
las enfermedades llama-
das raras, dolencias que
afectan a un numero
muy limitado vy, gene-
ralmente, muy pequefio
de personas que
“raramente” constituyen
un objeto interesante,
desde el punto de vista
comercial/econémico,
para invertir y poner en
marcha la maquinaria
[+D+i. Los medica-

HIV/Aids
Tuberculosis
Malaria

Cancers

Diabetes

Childhood Diseases

Respiratory Infections

Neuropsychiatric Disorders

Cardiovascular Diseases

Respiratory Diseases

ellos el acceso a los tratamientos que nece-
sita la poblacion.

La tabla adjunta, muestra como las enfer-
medades denominadas “olvidadas” son las
que requieren |+D+i, mientras que las en-
fermedades mas propias de sociedades
desarrolladas (cancer, enfermedades cardio-
vasculares)... requieren 1+D para mejorar
la utilidad para los pacientes.

WHY DO WE NEED MORE INNOVATION?

Prevention Treatment Cure

v

Medicines exist > R&D to improve their utility for patients

mentos que, eventual-
mente, salen a la luz
para tratar ese tipo de
dolencia pasan a lla-
marse medicamentos huérfanos ya que
carecen practicamente de poblacién suscep-
tible de necesitarlos/consumirlos.

Por otro lado se encuentran las enfermedades
olvidadas; si bien deberiamos decir
“ignoradas”, enfermedades que, aun afec-
tando a un gran nimero de seres humanos
y en muchos casos con consecuencia fatales,
tampoco constituyen un objeto interesante
para la activaciéon de la maquinaria I+D+i
de la industria farmacéutica. En la actualidad
8.000 personas mueren al dia en el mundo
por estas enfermedades.

En este caso porque estas enfermedades
afectan por regla general a poblaciones que
se encuentran en el denominado Sur, es
decir en los paises empobrecidos de nuestro
planeta y, por consiguiente, las moléculas
y medicamentos potencialmente creados
no pueden, por regla general, ser adquiridos
por los potenciales beneficiarios ni por los
estados que, al menos teéricamente, son
los encargados de administrar los servicios
sanitarios elementales a su poblacién, entre

I  Vedicines exist > R&D to overcome the emerging challenges, e.g. drug resistance
I o Medicines > R&D to bridge the gap

Source:Various WHO and industry sources

Dentro de las enfermedades catalogadas
como olvidadas se encuentran: la enferme-
dad de Chagas, la enfermedad del suefio
(tripanosomiasis africana), la leishmaniasis,
la malaria, la tuberculosis o la pandemia
de SIDA; para todas ellas el tratamiento es
caro, ineficaz o, simplemente, inexistente.
Incluso el diagnéstico de esas enfermedades
en muchos casos es inexistente. En el caso
por ejemplo de la malaria utilizar las pruebas
rapidas de diagndstico es importante por
dos razones. En primer lugar, un diagnéstico
precoz puede evitar que la malaria evolucione
a la forma grave y potencialmente mortal
de la enfermedad. En segundo lugar, permite
tratar solamente los casos confirmados,
evitando la aparicién de resistencias al
medicar a personas con sintomas parecidos
que no tienen la enfermedad.

La “carga de enfermedad”, definida como
la medida de las pérdidas de salud para
una poblacién, y que depende de la frecuen-
ciay de los efectos mortales y/o discapaci-
tantes o generadores de mala salud que
origine; es, para estas enfermedades, brutal.



Estas enfermedades afectan de manera cro-
nica o mortal a una parte importante de la
poblacién activa, por lo que los efectos econé-
micos y sociales de estas patologias condenan
a paises y sociedades enteras a la pobreza 'y
bajos indices de desarrollo humano (IDH).

Salvo casos excepcionales y para la mayoria
de las dolencias citadas, la industria farma-
céutica y los estados de-
sarrollados miran para otro
lado a la hora de acometer
una solucién eficaz, ur-
gente lo es desde hace
mucho tiempo.

Algunos ejemplos de estas
iniciativas existentes para
combatir estas enferme-
dades son la alianza Sa-
nofi Aventis, o més re-
cientemente Pfizer, con
la DNDi (Iniciativa Me-
dicamentos para Enfer-
medades Olvidadas -
entidad sin animo de lu-
cro impulsada por el
instituto Pasteur y MsF-)
para el desarrollo de un
tratamiento eficaz y ase-
quible para la malaria, o
la alianza para el desa-
rrollo de una vacuna
contra esta temible en-
fermedad establecida,
entre otros por PATH’s
Malaria Vaccine Initiative
(MV1) -también una en-
tidad sin animo de lucro-
y GlaxoSmithKline Bio-
logicals.

Es hora, lo es hace tiempo,
de que los estados com-
prometidos en alcanzar los
Obijetivos de Desarrollo del
Milenio acometan la con-
secucién definitiva de buena
parte de ellos, actuando en
este campo de forma deci-
dida, lo que contribuiria de forma importante
en reducir las consecuencias de estas enferme-
dades en la mortalidad infantil y materna (ODM

4y 5), combatir de forma eficaz estas enferme-
dades (ODM 6) y proporcionar una posibilidad
de acceso a tratamientos farmacolégicos a las
personas (ODM 8).

Para ello es necesario analizar y priorizar el
papel de la industria farmacéutica en general
y para con estas enfermedades en particular;
la financiacion publica en este campo; sacar
conclusiones y establecer
el modo de que las cuentas
puedan seguir saliendo (las
cuentas empresariales)
pero el resultado final y el
impacto real sobre la Salud
de las personas sea radi-
calmente distinto al actual.

Es dificil admitir que
buena parte de la inver-
sion de la industria far-
macéutica vaya destinada
a publicidad y marketing
(por encima, en muchos
casos, de la propia in-
version en [+D+i) y que
estas no vaya precisa-
mente ligadas a proble-
mas de Salud que afectan
y matan a tantos millones
de personas cada afio; y
si a la solucién de
“problemas” como la
alopecia, la obesidad o
la disfunciéon eréctil.

No se trata simplemente
de un tratamiento de-
magégico del problema;
la mejora de las condi-
ciones de Salud de las
personas influye en su
rendimiento en todos los
ambitos de la vida (ren-
dimiento académico, la-
boral, etc.) y esto mejorara
indudablemente las
condiciones sociales, la-
borales y, finalmente,
economicas de estas po-
blaciones permitiéndoles acceder, cada vez
mas y mejor, a bienes y servicios que antes
tenian negados, entre ellos la adquisicién



de los propios medicamentos, mas alla de
estos que ahora necesitan desesperadamente.

El Gnico problema es que, todo ello, supone
una inversién con resultados a medio/largo
plazo que, desde el punto de vista empresa-
rial y analizando los riesgos asociados, puede
parecer inasumible, pero ahi deberia aparecer
el concurso de los estados (todos, del Norte
y del Sur) que sean capaces de articular
medidas que minimicen esos potenciales
riesgos (ademas de “dirigir” el destino de
la financiacién publica en este campo) de
forma que estimulen estas inversiones.

Fortalecer las alianzas creadas para el caso
de la lucha contra la Malaria y crear otras
nuevas para las otras enfermedades seria
una excelente via de solucion al problema
de las enfermedades olvidadas y una no
menos excelente ocasién de los Estados
firmantes de la Declaracién del Milenio para
dar un empuje definitivo a la consecucion
de los ODM. Los relacionados con la Salud,
y todos los demés (comenzando por el ODM
8) porque la experiencia nos dice que los
avances en unos repercute directamente en
los demas. Tener unos razonables niveles de
Salud repercute en la pobreza, la educacion,
y por tanto en los avances sociales en materia
de Género, en obtener y mantener un entorno
medioambientalmente adecuado, etc.

LA CALIDAD

La sociedad tiene claro el concepto de
calidad de la mayoria de los articulos que
compra, sean alimentos, televisores o autos,
pero no siempre se da cuenta de que tam-
bién existen diferencias de calidad en los
medicamentos.

El problema de la calidad de los medica-
mentos es complejo. ;Qué se entiende por
calidad del medicamento? ;Cémo lograrla
y asegurarla?

El concepto basico de la calidad

Es universalmente admitido que el concepto
de calidad de un medicamento incluye dos
caracteristicas basicas: eficacia y seguridad.

La eficacia se define como la capacidad de
un medicamento para obtener la accién
terapéutica buscada en tiempo y forma. Un
medicamento se entiende que es seguro si
los riesgos que tiene para el paciente resultan
aceptables en términos de un analisis de
riesgo-beneficio. De forma mas general se
entiende que un medicamento es de buena
calidad cuando satisface una cierta necesi-
dad médica, en forma adecuada.

Aunque la eficacia siempre fue un objetivo
perseguido por la investigacién farmacéutica,
la seguridad emerge con inusitada fuerza
en la escena farmacéutica reciente.

En el libro “Seguridad y Medicamentos”,
Carlos Vallvé explica el origen de la actual
obsesién de la industria farmacéutica inno-
vadora por la seguridad de los medicamen-
tos, a raiz del caso de la Talidomida en
Alemania a principios de los afios 60. Su
uso para el tratamiento de los vomitos en
el embarazo produjo graves malformaciones
en los hijos de las mujeres tratadas. La
consternacion mundial por la catastrofe
incentivo una ola de investigaciones y estu-
dios tendientes a mejorar y multiplicar las
pruebas de seguridad de los medicamentos.

Condiciones de la calidad: el enfoque dominante
El enfoque tradicional sefialaba tres condi-
ciones de calidad: Identidad, Valoracién y
Pureza. Segln este enfoque, si un medica-
mento contiene realmente la sustancia activa
correspondiente, con la concentracién y pu-



..EN LOS MEDICAMENTOS

rezas debidas, es considerado de buena
calidad, pero este enfoque es incompleto,
hay que tener en cuenta que existen varios
factores que pueden afectar la bioequivalencia
de los medicamentos. En efecto, la investi-
gacion farmacolégica establece que dos me-
dicamentos pueden tener la misma sustancia
activa, con la misma valoracién y pureza, y
sin embargo no ser igualmente efectivos o
seguros, es decir, no ser de la misma calidad.

Buenas practicas en su elaboracion

Para que un medicamento pueda conside-
rarse de buena calidad debe estar elaborado
con procedimientos técnicos adecuados que
cumplan en forma estricta normas interna-
cionales de fabricacion.

Calidad de los Aditivos

La calidad de los aditivos utilizados es
indudablemente una condicién que hace a
la calidad del medicamento. Este tema,
practicamente ignorado es muchas veces
la causa de los problemas de bioequivalen-
cia, el origen es en muchas ocasiones por
los excipientes utilizados.

Estabilidad

Otro de los requisitos de calidad de un
medicamento es su estabilidad, es decir, que
conserve sus propiedades quimicas y tera-
péuticas a lo largo de todo el periodo en el
que esta en uso tanto en farmacias como en
centros sanitarios. Deficiencias en los siste-
mas de conservacion (la ruptura de la cadena
de frio) o en el tipo de envase utilizado
(calidad del PVC) pueden ocasionar problemas
en la estabilidad de un medicamento.

Por ejemplo, el envase del medicamento
original que contiene Tamoxifeno, por sus
especiales caracteristicas (entre ellas la
densidad y opacidad del envase), garantiza
la estabilidad del producto hasta la fecha
de vencimiento. Ocurre que el Tamoxifeno
expuesto a las radiaciones visibles o no
visibles se transforma de isémero trans,
dotado de accién antiestrégena, en isémero
cis, que tiene efecto estrogénico y, por lo
tanto, lejos de inhibir el crecimiento tumoral,
favorece su desarrollo. La peligrosa degra-
dacion del Tamoxifeno exige cuidadosas
pruebas de estabilidad.

Con frecuencia se opina sobre el precio
mayor o menor de los medicamentos, pero
raramente se escuchan exigencias en favor
de una mayor calidad de los mismos. Sin
embargo, no todos los medicamentos que
se suministran en el mundo satisfacen los
estédndares habituales de calidad.

La calidad de los productos farmacéuticos
es una preocupacion mundial, y la falta de
sistemas fiables dirigidos a asegurar la
calidad de los medicamentos en muchos
paises en desarrollo a menudo contribuye
a la propagacion de las enfermedades,
especialmente aquellas que han desarrollado
resistencia a los medicamentos tradicionales
de primera linea.

=» Segun estimaciones de la OMS, el 10%
de los medicamentos que se venden

en el mundo son falsos.

=>&n los paises desarrollados el
porcentaje de medicamentos
falsificados alcanza el 1%, mientras
que esta cifra en los paises en
desarrollo supone hasta un 50%.

=¥ Entre el 50 y el 90% de las muestras
de antipalddicos no superan las
pruebas de calidad.

Cuando se habla de medicamentos de baja
calidad es inevitable hacer alusion tanto a
los medicamentos sub-estandar, los falsifica-
dos y los medicamentos caducados, en los
que o bien la eficacia o la seguridad de los
mismos o0 ambas, pueden quedar garantizadas.

Medicamentos sub-estandar

Muchos productos de calidad inferior se pro-
ducen en un pais y son exportados a muchos
otros, esta situacion se agrava en la mayoria
de los casos por la deficiencia de las leyes
y la vigilancia, son los llamados medicamentos
sub-estéandar. Este es un problema que no
puede ser ignorado por mas tiempo.

La circulacion en paises en vias de desarrollo
de medicamentos que estan por debajo del
estandar es una preocupacion seria, tanto
clinica como de salud publica. Los proble-
mas incluyen una concentracion de princi-
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pios activos tanto baja como alta, contami-
nacion, un mala calidad de los principios
activos, poca estabilidad y empaquetamiento
inadecuado. Las causas son multiples. Los
medicamentos fabricados para exportacién
no estan regulados con los mismos estan-
dares que aquellos para consumo interno,
mientras las agencias reguladoras de paises
en desarrollo no estan lo suficientemente
preparadas para enfrentarse al problema.
Recientemente se han establecido un
numero de iniciativas para encarar el pro-
blema, la mas notable de ellas el programa
de pre-calificacion de la OMS.
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£s necesaria una mayor accién para
promover que los gobiernos de paises
desarrollados no toleren que se exporten
productos farmacéuticos de baja calidad
a los paises menos favorecidos,
mientras que los gobiernos de paises
empobrecidos deberian mejorar su
habilidad para detectar medicamentos

inferiores.

Medicamentos falsificados

Segun la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS), los medicamentos falsificados son
aquellos que incluyen informacion falsa
acerca de su identidad u origen. Estos
farmacos pueden caracterizarse por el uso
inadecuado del ingrediente activo corres-
pondiente, la utilizacion de un ingrediente
activo més barato, la omisién de la sustancia
activa o la inclusion de sustancias toxicas.

La disponibilidad de medicamentos falsifi-
cados ya ha alcanzado proporciones preocu-
pantes en muchos paises de bajos ingresos,
sus consecuencias negativas para la preven-
cién y el tratamiento de enfermedades in-
cluyen resultados deficientes de los trata-
mientos o su fracaso, la perdida de confianza
en los cuidados de salud, la resistencia a
los antibiéticos y el envenenamiento por
ingredientes dafiinos.

La Oficina de Naciones Unidas contra la
Droga y el Delito (UNODC), denuncia que
Africa occidental es la zona de mayor inci-
dencia de este comercio ilegal, que priva a

las personas de tratamientos adecuados y
que ademas puede aumentar la resistencia
de las enfermedades a los farmacos. La

mayoria de esas medicinas contienen muy
poco o ningln componente activo y proceden
del sur y del este de Asia, aunque segun
UNODC también hay industrias en la regién.

Estos medicamentos son muy baratos de
fabricar y se utilizan, sobre todo, para tratar
enfermedades como la tuberculosis, la ma-
laria y el Sida. Entre los farmacos falsos
destacan aquellos que no tienen el principio
activo requerido, por lo que no suponen
ningln problema para la salud; los que
contienen las sustancias requeridas para
elaborar la medicina pero en una dosis
insuficiente; y los que debido a su mala
calidad o a que contienen compuestos in-
adecuados pueden suponer un riesgo para
la salud. ElI mejor ejemplo de los efectos
de los medicamentos falsos en la salud
humana es lo ocurrido hace ocho afios en
Nigeria durante una campafia de vacunacién
contra la meningitis, que caus6 mas de
2.500 muertes por el uso de vacunas falsas.

Medicamentos caducados

Un medicamento caducado es por definicién
aquel que ha sobrepasado su fecha Iimite de
caducidad, entendiendo por esta el momento
[imite supuesto en que el producto aln se
ajusta a sus especificaciones, siempre y cuando
se haya almacenado correctamente. Cuando
esta fecha se rebasa pueden producirse alte-
raciones en las propiedades de los mismos
con distintas consecuencias potenciales:

Quimicas: Cada ingrediente activo puede
variar su integridad quimica y la potencia
declarada. (Disminucién del efecto).

Fisicas: Pueden alterarse algunas propie-
dades fisicas originales: apariencia, unifor-
midad, disolucién, color, etc. (cambios en
la apariencia).



Microbiolégicas. Puede afectarse la esteri-
lidad o la resistencia al crecimiento bacteriano.

Terapéuticas. Pueden modificarse los
efectos terapéuticos. (No hacer efecto).

Toxicolégicas. Pueden ocurrir cambios
en la toxicidad por formacién de productos
toxicos. (Envenenamiento).

Existen muchas dudas en cuanto a las
consecuencias que producen en la salud
humana los farmacos caducados.

Es necesario facilitar y fortalecer los sistemas
de calidad de los medicamentos para mejorar
la salud publica. Se deben alentar los esfuer-
zos de colaboracion entre los paises mas
desarrollados y los menos para alcanzar este
objetivo proporcionando asistencia técnica
y el desarrollo de programas de formacion
adecuados en base a métodos simples,
rapidos y de bajo costo para la deteccion
de componentes y el control eficiente de
la calidad en toda la cadena de suministro.

USO RACIONAL

El uso racional de medicamentos implica
que los pacientes reciben medicacién ade-
cuada a sus necesidades clinicas, en las
dosis correspondientes a sus requisitos
individuales, durante un periodo de tiempo
adecuado y al menor coste posible para
ellos y para la comunidad (OMS 1985). Es
decir, que los medicamentos se usan de
manera segura, eficaz y econémica.

Desafortunadamente este no es el caso en
la mayoria de las ocasiones. Mas del 50%
de medicamentos se recetan, dispensan o
venden, de forma inadecuada y el 50%
de los pacientes que los toman lo hace
de forma incorrecta. Este uso irracional de
medicamentos puede dar lugar a reacciones
adversas evitables, malgasto de recursos en
lugares donde ya son escasos o, a veces,
hasta perder la utilidad terapéutica por no
ajustarse a las pautas prescritas.

El problema del uso irracional esta extendido a
nivel mundial. Podemos contribuir a la mejora

RAZONES DEL USO IRRACIONAL

1. La falta de conocimientos, habilidades o
informacion independiente. A menudo la
unica informacion que reciben los médicos
proviene de la industria farmacéutica. La
industria trata de convencer al personal
médico usando técnicas que pueden
anteponer los intereses economicos a los
intereses del paciente.

2. La disponibilidad sin restricciones de
medicamentos. Los mecanismos de control
y regulacién de los gobiernos no son
suficientes para evitar la venta inadecuada
de medicamentos, con lo que en ocasiones
puede ocurrir que no exista una
monitorizacién adecuada de su uso.

3. €l exceso de trabajo del personal
sanitario, bien por falta de recursos
humanos o bien por impagos por parte de
los gobiernos hace que sea dificil la
coordinacidn entre ellos y que les deje poco
tiempo para la formacidn profesional,
necesaria para garantizar su independencia
profesional.

4. La promocién inadecuada de
medicamentos hace que muchos
medicamentos llequen a manos del publico
sin que se pueda garantizar la correcta
asistencia sanitaria.

5. Las ventas basadas en el dnimo de lucro
y no en la promocidn de un bien esencial al
que todos tendriamos que tener acceso.
Buena parte de la poblacion sigue estando
excluida.



mediante el apoyo a los paises en la implemen-
tacién y monitorizacién de una estrategia a nivel
nacional para la promocion del uso racional
entre el personal sanitario y los consumidores.

El desarrollo de Guias de tratamiento clinico,
las listas de medicamentos esenciales, los
programas educacionales y otros mecanismos
sirven para promover y apoyar el uso racional
por parte del personal sanitario. Las guias
de tratamiento clinico ayudan en la seleccién
de medicamentos para una determinada
patologia, basado en el conocimiento cien-
tifico y clinico y consensuado por un equipo
especialista de sanitarios. Reducen el
nimero de medicamentos posibles a un
namero de opciones ajustadas al contexto
y posibilidades de cada zona o regién, siem-
pre teniendo en cuenta la eficacia, seguridad
y coste de los medicamentos seleccionados.

Mediante los programas sanitarios se apoya
la labor del personal sanitario y a la vez se
fomenta la participacion de las comunidades
ampliando conocimientos y contribuyendo
a la mejora de la buena salud comunitaria.

Es importante también establecer sistemas
efectivos de informacién del medicamento,
incluyendo la medicina tradicional, que sean
accesibles para el publico en general y que
faciliten la transmisién de conocimientos y
promuevan el uso racional de los medicamentos.

LEEFEE T LELSLL

Reforzando las distintas vertientes del uso
racional, social, sanitaria y econdmica, se
trata de asegurar que los medicamentos
aporten el mdximo beneficio a quien los usa,
disminuyendo el riesgo de efectos adversos,
disminuyendo el gasto sanitario si son
usados correctamente y favoreciendo la
buena gestidn del tiempo de aquellos
sanitarios involucrados en su utilizacién.

POLITICAS PUBLICAS...

Las Politicas de Medicamentos se pueden-
definir como estrategias que llevan a cabo
los gobiernos para conseguir mejorar o
avanzar en el acceso a medicamentos de
su poblacion.

El “acceso a medicamentos” no es un
término que se refiera sélo al aspecto fisico
como tal, el hecho de tener un medicamen-
to en mano, si no que abarca mucho mas.
El medicamento no se puede considerar
como un ente aislado dentro del sistema
de salud éste es una parte integrada en el
mismo y como tal ha de tenerse en cuenta.

Son tres los puntos clave del acceso a
medicamentos:

<+ Que sean seguros, eficaces y de alta calidad
+Que se haga un uso racional de los mismos
por parte de los sanitarios y la poblacion.
+Que los medicamentos esenciales sean
accesibles, que la poblacion pueday tenga
oportunidad de usarlos, estén donde estén.

Para que sean seguros, eficaces y de alta
calidad se han de tener en cuenta distintos
factores de cada pais: los mecanismos de
regulacién y calidad de dichos medicamen-
tos, los recursos humanos, la investigacion
y la monitorizacion y evaluacion.

El que se haga un uso racional de los me-
dicamentos va a depender de cada uno de
los actores que “tocan” los medicamentos
a lo largo de la “vida” del mismo: desde su
fabricacién y venta hasta conseguir que el
paciente haga un uso adecuado del mismo.

En 1988 la OMS elabor6 una guia de como
crear e implementar una politica nacional
sobre medicamentos. Esta politica fue creada
para asistir a los paises miembros en la
seleccion y compra de medicamentos esen-
ciales de buena calidad y para contribuir a
la educacion y apoyo en diferentes aspectos
de los programas farmacéuticos.

La guia actual de cémo desarrollar e imple-
mentar una politica nacional sobre medica-
mentos considera unos objetivos generales
a alcanzar: de acceso, calidad y uso racional.
Los objetivos generales se desglosan en
objetivos mas especificos que se relacionan
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de manera directa o indirecta con alguno
de los objetivos generales: seleccion de
medicamentos esenciales, que tengan pre-
cios asequibles, manera de financiacion,
puntos de venta, regulacién y asegurar la
calidad, uso racional, investigacién, recursos
humanos, monitorizacion y evaluacién.

Algo que evidencia las grandes diferencias
entre los paises en vias de desarrollo y los
paises de renta alta es el dinero destinado
a la financiacion de los Sistemas Publicos
de Salud. Los paises desarrollados destinan
una proporcién mucho mayor de su PIB a
financiar los sistemas de salud. Es por ello
importante que desde los paises desarrolla-
dos se apoye la financiacién de los Sistemas
Publicos de Salud de los paises con menos
recursos para tratar de ampliar la cobertura

del sistema sanitario publico a través de
una mejora en la gestion.

Otro punto importante a considerar en la
ampliacion de la cobertura sanitaria es el
conseguir llegar a los pueblos mas aislados
y desfavorecidos, integrando y haciendo
participes a los integrantes de estas comu-
nidades y teniendo en cuenta sus sistemas
mas tradicionales de salud.

MAPA GASTO PUBLICO EN SALUD:

Fuente: www.worldmapper.org



ENFOQUE DE DERECHOS LOS DERECHOS HUMANOS

El DESARROLLO no sélo es de por si un
derecho humano, sino que también el pro-
ceso que conduce al desarrollo ha de ser
compatible con el respeto de los derechos
humanos. La adopcién de un enfoque del
desarrollo basado en los derechos humanos
como marco conceptual para el proceso de
desarrollo humano es uno de los pilares
fundamentales de este proceso.

“El enfoque del desarrollo basado en los
derechos humanos significa que las situacio-
nes no se definen s6lo en funcién de las
necesidades humanas o de los requisitos del
desarrollo, sino también en funcién de la
obligacién que tiene la sociedad en satisfacer
los derechos inalienables del individuo. Ello
habilita a los seres humanos para que exijan
la justicia como derecho y no como limosna,
y da a las comunidades una base moral para
hacerse acreedoras de la asistencia interna-
cional cuando la necesitan.” Kofi Annan Ex
Secretario General de Naciones Unidas.

Por enfoque de la salud basado en los
derechos humanos se entiende:

o Utilizar los derechos humanos como
marco para el desarrollo sanitario.

o Evaluar las consecuencias que tiene
cualquier politica, programa o legislacion
sanitaria para los derechos humanos y adop-
tar medidas al respecto.

° Tener en cuenta los derechos hu-
manos en la concepcién, la aplicacién, la
supervision y la evaluacién de todos los
tipos de politicas y programas que guarden
relacion con la salud.

“La salud es un derecho
humano fundamental e
indispensable para el
ejercicio de los demas

derechos humanos.”
Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales

En 1948, la Asamblea General de Naciones
Unidas adopt6 la Declaracion Universal de
los Derechos Humanos como un marco de
referencia para el establecimiento de las
politicas de todos los estados de la tierra
independientemente de su estatus econé-
mico, cultural, politico, geogréafico o de
cualquier otra indole. 14

En 1966 se establecieron dos tratados
distintos: EI Pacto Internacional de Derechos
Econémicos, Sociales y Culturales (PIDESC)
y el Pacto Internacional de Derechos Civiles
y Politicos (PIDCP). Ambos tratados son
vinculantes para los estados que los ratifican.

El PIDESC contiene el articulo mas completo
sobre el derecho a la salud de toda la legis-
lacién internacional relativa a los derechos
humanos. En el parrafo 1 de su articulo 12
los Estados Partes “reconocen el derecho
de toda persona al disfrute del mas alto
nivel posible de salud fisica y mental”,
mientras que en el parrafo 2 de ese mismo
articulo se enumeran algunas medidas (la
reduccion de la mortinatalidad y de la mor-
talidad infantil, y el sano desarrollo de los
nifos; el mejoramiento en todos sus aspectos
de la higiene del trabajo y del medio am-
biente; la prevencion y el tratamiento de
las enfermedades epidémicas, endémicas,
profesionales y de otra indole, y la lucha
contra ellas; la creacién de condiciones que
aseguren a todos asistencia médica y servi-
cios médicos en caso de enfermedad ) para
alcanzar la efectividad de ese derecho.14

“Derecho a la salud no significa derecho a
gozar de buena salud, ni tampoco que los
gobiernos de paises pobres tengan que
establecer servicios de salud costosos para



quienes no dispongan de recursos. Significa
que los gobiernos y las autoridades publicas
han de establecer politicas y planes de
accion destinados a que todas las personas
tengan acceso a la atencién de salud en el
plazo méas breve posible. Lograr que eso
ocurra es el reto al que tienen que hacer
frente tanto la comunidad encargada de
proteger los derechos humanos como los
profesionales de la salud publica.”. Mary
Robinson, Alta Comisionada de las Naciones
Unidas para los Derechos Humanos.

El Comité encargado de velar por el cumpli-
miento del PIDESC reunido en mayo de
2000 adopté la Observacion
General 14, que pone de
manifiesto la estrecha rela-
cién existente entre el de-
recho a la salud y otros de-
rechos fundamentales, asi
como los principales dere-
chos de los individuos y
obligaciones de los Estados
Partes.

En lo referente a la relacién
entre derechos, se apunta
que el derecho a la salud es
un derecho inclusivo, que
no sélo abarca la atencién
de salud oportuna y apro-
piada sino también los
principales factores deter-
minantes de la salud, como
el acceso al agua limpia
potable y a condiciones sa-
nitarias adecuadas, el su-
ministro adecuado de ali-
mentos sanos, una nutricion
adecuada, una vivienda
adecuada, condiciones sanas
en el trabajo y el medio
ambiente, y acceso a la
educacion e informacion
sobre cuestiones relaciona-
das con la salud, incluida la
salud sexual y reproductiva.

Segun el Comité de Dere-

chos Econémicos, Sociales y Culturales, el
derecho a la salud contiene una serie de
“elementos interrelacionados y esenciales”:

DERECHO A LA SALUD
ELEMENTOS INTERRELACIONADOS Y ESENCIALES

-)Disganibilidad: por la que se entiende que
los bienes, servicios y programas de salud
deben estar disponibles en suficiente
cantidad.
=DAccesibilidad: cuyas 4 dimensiones son:
-No discriminacion
-Accesibilidad fisica
-Accesibilidad econdmica (asequibilidad)
-Acceso a la informacidn
-Y»Aceptabilidad: es decir, que los servicios
sanitarios sean respetuosos con la ética
médica, culturalmente apropiados,
confidenciales y sensibles a los aspectos de
género.
=»Calidad: por la que se entiende que los
servicios sanitarios deben ser cientifica y
médicamente apropiados.

En lo que se refiere especifica-
mente al derecho a la salud estos
niveles pueden ser entendidos de
la siguiente manera:

RESPETAR: Los Estados deben
abstenerse de denegar o limitar
el acceso igual de todas las
personas a los servicios de salud
preventivos, curativos y paliativos.
Algunos ejemplos de como los
estados pueden violar el derecho
a la salud por no respetar serian:
- La firma de tratados de comercio
gue impongan restricciones al
acceso a la salud a determinados
grupos de poblacién vulnerable.
- El pago por acceder a los servicios
médicos también puede consi-
derarse una forma de restringir el
acceso a la salud.

- La contaminacién del aire, el
agua o el suelo.

-Ocultar o desvirtuar informacion
relevante a la salud.

PROTEGER: Los Estados deben
adoptar leyes y medidas para
velar por el acceso igual a la
atencion de la salud, especial-
mente adoptando medidas para
impedir que terceros interfieran
en tal garantia. Para ello se de-
ber& tener en cuenta:

- Velar para que la privatizacién de la salud
no represente una amenaza para el acceso,
la calidad, la transparencia, la disponibilidad



y regular todo el sector sanitario privado,
incluyendo los seguros privados, las ONG,
los laboratorios y las transnacionales.

- Velar por la profesionalizacién de los sanitarios.
- Velar por la erradicacién de las préacticas
tradicionales nocivas.

CuwmpLIR: La obligacién de cumplir requiere
SOMELR:

que los Estados reconozcan el derecho a la
salud en sus sistemas politicos y ordena-
mientos juridicos nacionales, mediante la
aplicacién de leyes y la adopcién de un plan
detallado para el ejercicio del derecho a la
salud. Especialmente debera cuidarse:
eAcceso equitativo a los factores determi-
nantes de la salud: agua, alimento, vivienda
y servicios béasicos de saneamiento.
eEstablecimiento de programas de inmuni-
zacion.

eAcceso a servicios de salud sexual y repro-
ductiva, sobre todo en zonas rurales.
eExistencia de suficientes recursos humanos
capacitados y recursos materiales de calidad
para el acceso de toda la poblacién a los
servicios médicos.

eCreacién de un sistema de seguro de salud
publico, privado o mixto que sea asequible
a todos los ciudadanos.

eFomentar la investigacion médica y la
educacion sanitaria.

eEstablecimiento de politicas que ayuden
a reducir la contaminacién del aire, el agua
y el suelo.

Hasta octubre de 2005, 151 paises habian
ratificado el PIDESC, aceptando la obligacién
de cumplir con los derechos econémicos,

sociales y culturales de sus pueblos y entre
ellos con el derecho a la salud. Si los criterios
de disponibilidad, accesibilidad, aceptabi-
lidad y calidad son, a menudo, violados o
pasados por alto en los estados mediana-
mente capacitados, ;jqué se puede exigir a
aquellos estados econémicamente débiles
que han firmado el pacto?

REFLEXIONES

Farmamundi, a partir de la experiencia
acumulada en campafias anteriores y con
el asesoramiento de expertos en estas ma-
terias, promueve las recomendaciones si-
guientes:

Impulsar de un modo efectivo el logro de
los Objetivos de Desarrollo del Milenio que
inciden directamente en los condicionantes
de salud: alimentacion y nutricién, educa-
cion, igualdad de género, medioambiente
sostenible...

Dar continuidad, impulso y seguimiento al
establecimiento y mantenimiento del uso
de las Listas de Medicamentos Esenciales.
Esta debe ser actualizada de forma regular
y su introduccioén debe ir acompafiada de
un lanzamiento oficial, actividades formati-
vas y una amplia diseminacion.

Es ademés fundamental, mejorar la informa-
cién sobre otras concepciones de salud y
enfermedad. Debemos tener en cuenta las
diferencias culturales en cuanto a los con-
ceptos holistico y magico de enfermedad y
tratamiento, la carga simbdlica que poseen
los medicamentos y no olvidar las diferentes
maneras en que la comunicacion entre
paciente y dispensador puede tener lugar
en las distintas culturas.

Patentes y acuerdos ADPIC: revisar los crite-
rios de patentabilidad, que cada pais pueda
definir sus propios criterios, separar los
registros de patentes de productos farmacéu-
ticos de los del resto de productos, revision
de la aplicacion de las flexibilidades de los
acuerdos ADPIC (licencias obligatorias, im-
portaciones paralelas, disposiciones Bolar).
Los ADPIC (Aspectos de los derechos de
propiedad intelectual relacionados con el
comercio de la OMC) no deben permitir aceptar
patentes de medicamentos similares que no
supongan avances. Se necesita un criterio
claro y més contundencia en este sentido.

Alianzas.

Fomento de la coordinacién entre organiza-
ciones involucradas en salud. La participa-
cion del colectivo sanitario en procesos de
auditoria dentro de la evaluacion del uso
de medicamentos que se lleva a cabo en



varios paises, ha aumentado con los afios.
Este exitoso procedimiento consiste en que
una serie de profesionales sanitarios deben
identificar por si mismos un problema de
uso y desarrollar, aplicar y evaluar una
estrategia para corregir el problema. La
gestion de casos por la comunidad es un
tipo especial de proceso de grupo que incluye
la participacion de miembros de la comuni-
dad en el tratamiento de los pacientes.

Se valoran positivamente las iniciativas
como los partenariados publico-privados
para incentivar la producciéon de nuevos
farmacos para las enfermedades que se han
marcado como objetivo de los ODM, a través
de las cuales se estan manteniendo acuerdos
con empresas, con el objetivo de conseguir
la cesidén de los derechos de propiedad
intelectual de las moléculas que estéan siendo
investigadas. Estas alianzas son un meca-
nismo de promocion de la 1+D en enferme-
dades olvidadas. La mayoria de estos orga-
nismos reciben apoyo tanto del sector
publico (gobiernos o agencias de Naciones
unidas), como de organizaciones de la so-
ciedad civil, pero sobre todo de fundaciones
privadas como la Gates Foundation.

I+D+i.- Investigacion e innovacion.-
Es fundamental definir el concepto de in-
novacion, lo que nos llevard a mejorar el
sistema de patentes.

Alternativas de trabajo en investi-
gacioén: en la actualidad se estan
barajando varias tendencias,

por un lado comprometer

a los estados a asumir

la investigacion como una
responsabilidad propia

a financiar por las ad-
ministraciones publicas

dejando a la industria
farmacéutica la tarea

de la produccioén; y por

otro lado, potenciando

y promoviendo la investi-

gacion, incentivandola por

medio de “premios a aquellos
nuevos farmacos en funcién de

la innovacién terapéutica que
aporten”.

Calidad y Uso Racional.

e Dotar a los paises de una autoridad nacio-
nal reguladora (AR) que desarrolle y aplique
la mayor parte de la legislacién y el regla-
mento relativo a los productos farmacéuticos.
e |legar a elaborar un programa de uso
racional del medicamento articulado sobre
la regulacién, el analisis critico, con un
potente rol de seguimiento y presioén en red
con los colectivos més adecuados. Es nece-
sario disponer de un organismo nacional
para coordinar las politicas y estrategias
tanto en los sectores publicos como privados
(ministerio de salud, profesionales sanitarios,
académicos, AR, la industria farmacéutica,
grupos de consumidores y las organizaciones
no gubernamentales del sector).

¢ Implementar las directrices clinicas basadas
en evidencias. Han de ser multidisciplinares
y que reflejen los contenidos del sector corres-
pondiente al &mbito de su aplicacion clinica.
e Fortalecer e implementar el trabajo de
todos los actores implicados en la mejora
del control y la calidad de los farmacos.

Para lograr mejorar el uso de los farmacos,
es necesario: mejorar la informacion de los
profesionales sanitarios sobre nuevos medi-
camentos ya que a menudo ésta proviene
Unicamente de la industria farmacéutica y
puede no ser imparcial. Este tipo de mejora
puede verse en Nicaragua, donde en 2008




se inauguré el primer laboratorio de control
de calidad de medicamentos que se en-
cuentra en el mercado nacional, con la
norma ISO 17025, inicialmente en 4 téc-
nicas analiticas. Situado en el Campus
Médico de la Universidad Nacional Auténo-
ma de Nicaragua, en Leén. Cuenta con
equipos de Ultima generacién para realizar
los analisis y su puesta en marcha ha bene-
ficiado directamente a la poblacién en la
medida que se mejoran las capacidades e
instalaciones adecuadas para una vigilancia
activa de la calidad del medicamento en el
mercado nicaragliense.

La accion de los paises en vias de desarrollo
deberia centrarse en hacer mas asequible
el medicamento a la poblacioén, intervenir
en toda la cadena del medicamento, utilizar
listas de medicamentos esenciales, no im-
poner impuestos excesivos, promover siste-
mas de aprovisionamientos publicos, poten-
ciar la utilizacién de medicamentos genéricos
y, crear y mantener estructuras publicas
que garanticen la distribucién de medica-
mentos de calidad.
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