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Resumen

Objetivo: Identificar estrategias orientadas a favorecer el acceso a medicamentos de
interés en salud publica, de alto costo o protegidos por patentes, posiblemente aplicables
al contexto colombiano.

Metodologia: revisién estructurada en PubMed/Medline, utilizando los términos
MeSH: “health services accessibility”, “pharmaceutical preparations”, “policy”, con
filtros para articulos publicados en inglés y espanol, entre 2012 y 2017. Se incluyeron
aquellos con informacién sobre estrategias o politicas que favorecieran el acceso a
medicamentos de interés en salud publica de alto costo o protegidos por patentes. Las
estrategias identificadas fueron agrupadas acorde con las cinco dimensiones del acceso a
la atencién en salud y medicamentos definidas por la Organizacién Mundial de la Salud:
disponibilidad, asequibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad.

Resultados:  Se identificaron 62 articulos, de los cuales se incluyeron 18 y se
consideraron 5 referencias adicionales. Se reconocieron 30 estrategias, distribuidas
y clasificadas segin las dimensiones del acceso: disponibilidad y asequibilidad, 15;
accesibilidad, 6; aceptabilidad, 6; calidad, 2; estrategia transversal, 1.

Conclusiones: ~ Se identificaron estrategias claves para favorecer el acceso a
medicamentos de interés en salud publica de alto costo o protegidos por patentes, dentro
de las que se encuentran las negociaciones centralizadas de precios; el apoyo financiero
publico para la investigacidn, desarrollo y produccién nacional de medicamentos
genéricos; la aplicacién de las flexibilidades del acuerdo sobre los “Aspectos de los
derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio” y la implementacion de
programas de asistencia.

Palabras clave: Accesibilidad a los servicios de salud++ politica de la salud++
medicamento++ propiedad intelectual++ precio de medicamento.

Abstract
Objective: To identify strategies aimed to improve access to medicines of interest

in public health with high cost or protected with patents, possibly applicable to the
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Colombian contextTo identify strategies aimed at promoting access to high-cost or
patent-protected medicines of interest in public health, possibly applicable to the
Colombian context..
Methodology: structured review in PubMed/Medline, using the MeSH terms: “health
services accessibility”, “pharmaceutical preparations”, “policy”, with filters for articles
published in English and Spanish, between 2012 and 2017. Studies with information on
strategies or policies that favored access to high-cost or patent-protected drugs of interest
in public health were included. The strategies identified were grouped according to the
five dimensions of access to health care and medicines defined by the World Health
Organization: availability, affordability, accessibility, acceptability and quality.
Results: 62 articles were identified, of which 18 were included, and S additional
references were considered. 30 strategies were recognised, distributed and classified
according to the dimensions of access: availability and affordability, 15; accessibility, 6;
acceptability, 6; quality, 2; cross-cutting strategy, 1.
Conclusions:  Key strategies were identified to favor access to high-cost or
patent-protected medicines of interest in public health, including centralized price
negotiations; public financial support for national research, development and
production of generic medicines; the application of the flexibilities of the agreement on
“Aspects of intellectual property rights related to trade” and the implementation of care
programs.
Keywords: Accessibility to health services, health policy, medicine, intellectual
property, medicine price.

Resumo
Objetivo: Identificar estratégias destinadas a favorecer o acesso a medicamentos de
interesse em saude publica, de alto custo ou protegidos por patentes, possivelmente
aplicdveis ao contexto colombiano.
Metodologia: Revisio estruturada no PubMed/Medline, usando os termos MeSH:
“health services accessibility”, “pharmaceutical preparations”, “policy”, com filtros
para artigos publicados em inglés e espanhol, entre 2012 ¢ 2017. Foram incluidos
aqueles com informagdes sobre estratégias ou politicas que favoreciam o acesso a
medicamentos de interesse em saude publica de alto custo ou protegidos por patentes.
As estratégias identificadas foram agrupadas de acordo com as cinco dimensoes de acesso
aos cuidados de satde e medicamentos definidas pela Organizacaio Mundial da Satde:
disponibilidade, alcangabilidade, acessibilidade, aceitabilidade e qualidade.
Resultados: Foram identificados 62 artigos, dos quais 18 foram incluidos e 5 referéncias
adicionais foram consideradas. 30 estratégias foram identificadas, distribuidas e
classificadas de acordo com as dimensées do acesso: disponibilidade e alcangabilidade,
15; acessibilidade, 6; aceitabilidade, 6; qualidade 2; estratégia transversal, 1.
Conclusdes:  Foram identificadas estratégias-chave para favorecer o acesso a
medicamentos de interesse em saude publica de alto custo ou protegidos por patentes,
dentro das quais estdo as negociagdes centralizadas de precos; o apoio financeiro
publico 4 pesquisa, desenvolvimento e produgio nacional de medicamentos genéricos;
a aplicagao das flexibilidades do acordo sobre “Aspectos dos direitos de propriedade
intelectual relacionados ao comércio” e a implementagio de programas de assisténcia.
Palavras-chaves: Acessibilidade aos servicos de saude, politica de satde, medicamento,
propriedade intelectual, preco de medicamento.

Introduccién

En 1975, la 28 Asamblea Mundial de la Salud aprobé el concepto
de medicamentos esenciales (me), surgido de la necesidad de los Estados
miembros de la Organizacién Mundial de la Salud (oms) de contar
con “asesoramiento sobre seleccidon y adquisicidn, a precios asequibles,
de medicamentos de calidad probada, indispensables para atender las
necesidades nacionales de salud” [1]. Posteriormente, con la publicacién
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del primer Listado de me en 1977, comenzé la inclusién de los me en
los listados nacionales de medicamentos y la implementacién de politicas
farmacéuticas a nivel mundial [2].

A pesar del posicionamiento del concepto de me y de que se han
establecido medidas -como la creacién de planes de beneficios en
salud (pbs)- para garantizar el acceso equitativo a los tratamientos y
controlar el gasto farmacéutico, algunos paises de América Latina y
del mundo mantienen el reto de lograr el acceso a los medicamentos
como componente esencial del derecho a la salud, incluyendo a los me,
especialmente en las poblaciones pobres y vulnerables [2-4]. Datos de la
oms sobre el acceso a me indican que, durante el periodo 2007-2014, la
disponibilidad promedio de me fue solo del 60 % en el sector publico de
paises de bajos ingresos, y del 56 % en paises de ingresos bajos-medianos
[5]. Adicionalmente, se estima que un tercio de la poblacién mundial no
tiene acceso a me (y menos de la mitad en algunas 4reas) [6], estando
privados de tratamientos necesarios contra aquellas enfermedades que
tienen un impacto negativo en su salud y bienestar.

Cabe sefalar que las limitaciones al acceso a los me en las
enfermedades de interés en salud publica (transmisibles como el virus
de inmunodeficiencia humana -vih- o la hepatitis C; y no transmisibles
como la diabetes o la enfermedad pulmonar obstructiva crénica) pueden
tener efectos deletereos en la poblacién, debido a su prevalenciay al riesgo
de aparicién de otras enfermedades, secuelas definitivas, discapacidad
o muerte. Adicionalmente, en enfermedades transmisibles como la
tuberculosis, la hepatitis C y el vih/sida, la falta de continuidad en las
terapias por dificultades en el acceso a los medicamentos puede favorecer
la resistencia al tratamiento farmacoldgico o progresién de la enfermedad,
lo que se asocia a un aumento en transmisibilidad y efectos negativos
poblacionales [7].

Dos de los factores que han generado condiciones de inequidad y
limitaciones de acceso a medicamentos han sido el modelo privatizado
de innovacién farmacéutica y la condicién de monopolio que se ha
instaurado con el otorgamiento de derechos de propiedad intelectual, que
han permitido el establecimiento de altos precios en los medicamentos
[4], especialmente a me de interés en salud publica, como los
antirretrovirales (arv), antivirales de accién directa (aad) para la infecciéon
por el virus de la hepatitis C (vhe), antineopldsicos, inmunomoduladores,
entre otros.

En general, la oms establece que los paises deberian formular
e implementar politicas farmacéuticas para favorecer el acceso
a me, las cuales deberia incluir estrategias/acciones en cinco
dimensiones: disponibilidad, asequibilidad, accesibilidad, aceptabilidad
y calidad [8]. Estas dimensiones pueden incorporarse a las politicas,
independientemente del enfoque que adopten: 1) acceso, uso
racional y calidad de los medicamentos; 2) cadena del medicamento
(Investigacion y Desarrollo -i+d-, fabricacién, autorizacién, distribucién,
comercializacién, prescripcién,  dispensacién, administracién/uso,
disposicion final) o 3) derecho a la salud como un derecho humano
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fundamental [9], puesto que presentan relaciones complementarias entre
ellas (véase Figura 1).

Derecho a la salud

Disponil;i]idgg! Aceptabilidad
(I+D, fabricacion, (Prescripeion,
autorizacion, distribucion, administracion /uso)

comercializacion)

Accesibilidad (Dispensa ciom)

Evaluacion de resultados
terapéuticos

Asequibilidad Disposicion final

Definicion vy seguimiento de indicadores

Figura 1
Relacién entre las dimensiones del acceso a medicamentos y el enfoque de las politicas farmacéuticas

Las dimensiones disponibilidad y asequibilidad son determinantes
para el acceso, pues permiten que el bien o servicio esté presente
para su uso. La disponibilidad depende, en gran medida, de los
procesos iniciales de la cadena terapéutica: Investigaciéon y Desarrollo
(i+d), fabricacién, autorizacién, distribucién y comercializacién. La
accesibilidad a un medicamento se encuentra relacionada con el proceso
de dispensacion, pues es fundamental que el paciente pueda dirigirse
al servicio farmacéutico a solicitar sus medicamentos. La aceptabilidad
favorece el uso racional de medicamentos durante los procesos de
prescripcion y administraciéon/uso. Dentro de la cadena terapéutica
también se tiene la evaluacién de resultados terapéuticos, que permite
mejorar el uso racional de medicamentos. La calidad, siendo transversal a
todas las dimensionesy todos los enfoques, propende por el cumplimiento
de las especificaciones de cada proceso, para garantizar la seguridad de los
pacientes y los mejores resultados en salud, y puede establecerse mediante
la definicién y el seguimiento de indicadores.

En Colombia, se cuenta con la “Politica Farmacéutica Nacional” (pfn)
[9], desde la que el Ministerio de Salud y Proteccién Social (msps) ha
trabajado para favorecer el acceso a medicamentos. Una muestra de esto
es que, para el 2016, se estimaba que el pbs cubria el 61,3 % de los
medicamentos incluidos en el listado de medicamentos esenciales nimero
19 de la oms [10]. Sin embargo, algunos firmacos han permanecido por
fuera del pbs, especialmente por su alto costo, representando una barrera
de acceso para los pacientes, quienes han optado por recurrir al uso de
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herramientas legales, como las tutelas y la evaluacién por comités técnico-
cientificos, para ¢jercer su derecho a la salud [11]. Por ejemplo, para
el 2012, se habian reportado, en la literatura, entre 11,9 y 35,6 % de
demandas relacionadas con medicamentos [12].

El uso de medicamentos de alto costo -aquellos por fuera del pbs o que
hacen parte de las enfermedades de alto costo definidas por el msps- ha
supuesto un aumento en el gasto del presupuesto en salud, como lo mostréd
un estudio realizado en 20 ciudades del pais, en el que se analizaron los
datos de férmulas de medicamentos de alto costo dispensadas entre los
afos 2005 y 2010, en donde hubo un crecimiento del 847 % en el valor
facturado por estos medicamentos durante el periodo estudiado [11].
Esto plantea la necesidad de continuar implementando estrategias que
favorezcan el acceso a medicamentos, con el fin de disminuir la carga de la
enfermedad en la poblacién y la carga econdmica para el sistema de salud
colombiano.

En este sentido, el objetivo de esta revision es identificar estrategias que
favorezcan el acceso a medicamentos de interés en salud publica, de alto
costo o protegidos por patentes, que tengan posibilidad de aplicacién en
el contexto colombiano.

Metodologia
Criterios de eligibilidad

Se tomaron en cuenta articulos originales, revisiones, comentarios,
editoriales, cartas al editor, libros y documentos que presentaran
estrategias o politicas que favorecieran el acceso a medicamentos de
interés en salud publica, ya fueran de alto costo o protegidos por patentes.
Se excluyeron articulos que no estuvieran relacionados con el objetivo de

la busqueda.
Fuentes de informacion y biisqueda

En mayo de 2017 se realizé la busqueda de articulos publicados
en PubMed/Medline, utilizando los términos: (“health services
accessibility”[MeSH Terms] or “access to medicines”[All Fields]) and
(“pharmaceutical preparations”[MeSH Terms] or “drugs”[All Fields])
and (“policy”[MeSH Terms] or “policy”’[All Fields].

Se estableci6 un limite de fechas entre el 1.° de mayo de 2012 yel 1.0 de
mayo de 2017, en idiomas inglés y espanol.

Seleccion de articulos

Inicialmente, se revisaron el titulo y el resumen de los articulos de forma
pareada, se eliminaron los articulos duplicados y aquellos no relacionados
con el objetivo de la busqueda. Posteriormente, se hizo una lectura de
los textos preseleccionados. La busqueda se complementé con referencias
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adicionales que incluyen el “Informe del Panel de Alto Nivel para el
Acceso a Medicamentos del secretario general de la Organizacién de la
Naciones Unidas” [4], la “Politica Farmacéutica de Colombia” [9], la
“Declaracién de Doha” [13] y publicaciones referenciadas en los articulos
revisados.

Recoleccion de la informacion

De cada articulo elegido se extrajo informacién sobre los autores, tipo de
publicacién, afio de publicacidn, estrategias mencionadas o aplicadas, y el
pais de andlisis/aplicacién de las estrategias.

Las estrategias identificadas se agruparon y clasificaron dentro de
las cinco dimensiones que definen el acceso a la atencién en salud y
medicamentos seglin la oms (véase Tabla 1] [8]. Dichas categorias se
utilizaron en las fases de recoleccién de la informacidn y andlisis.

Tabla 1
Dimensiones del acceso a la atencién en salud, medicamentos, vacunas y otros servicios de salud.
Dimenzlén Definiclon
Jisponibilidad Relacion entre el tipo/calidad del producto/servicio requerido y el tipo/calidad de producto/servicio
entregado
Agequibilidad Relacion entre el precio del productofservicio y la capacidad del usuario para pagar por &l
Sccesibilidad Relacion entre la ubicacion de un producto/servicio y la ubicacion de un eventual usuario que los requiere
Sceptabilidad Relacion entre las actitudes y expectativas del usuario (prescriptor o paciente) y las caracteristicas reales de

|0 satisfaccion)

Zalidad

los productos o servicios

Relacionada con el cumplimiento de las especificaciones establecidas por los entes reguladores en
términos de seguridad, eficacia y costo-efectividad. Es transversal a todas las dimensiones

Fuente: [8].
Resultados
Seleccion de articulos

Se identificaron 62 referencias, de los cuales se incluyeron 18 y también se
juzgd importante incluir 5 publicaciones adicionales (véase Figura 2).
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Referencias identificadas en la
buisqueda en PudMed,/Medline
(n=162)

F

Referencias después de eliminar
duplicados v revisadas en titulo y
resumen (# = 61)

Referencias exchudas (# = 43)
Mo relacionadas con el objetivo
de la nisquieda (# = 43)

Referencias revisadas a texto
completo para elegihilidad
(m=18)

Referencias adicionales

P
W 2

|

r
Referencias inchudas en la remision
(n=23)

Figura 2

Diagrama de flujo de las referencias seleccionadas para la revision.

Caracteristicas de los articulos

El 56,5 % de las publicaciones incluidas fueron revisiones, seguidas de
editoriales (17,4 %), politicas (13,0 %), articulos originales (8,7 %) y
reportes (4,4 %). E1 65,2 % de los articulos fueron publicados entre 2014

y2016.
El 47,9 % de los manuscritos

abordaban las estrategias desde una

perspectiva global, el 13,0 % se enfoc6 en estrategias a desarrollar en paises
de ingresos medios y bajos, el 8,7 % se refirié a estrategias que han sido
implementadas en Estados Unidos y el 8,7 % eran politicas establecidas
en Colombia. E121,7 % restante se dividid en articulos que estudiaron las
estrategias de acceso a medicamentos en Brasil, Holanda, Escocia, India y

Sudifrica (véase Tabla 2).
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Tabla2

Referencias incluidas en la revisién.

i Tipo de Afio de Paiz de loz Pai'z de aplicaclon/
Titulo publicaclén publicaclén i autores  andlisls de las estrateglas
Limiting the access to direct-acting Revision 2016 Gentile |, Maraolo Italia Global
antivirals against HCV: An ethical AE, Niola M,
dilemma [14]. Graziano V, Borgia
G, Patemoster M
The impact of the legal regime of Revision 2018 Pashkov VM, Ucrania Global, exponen el caso
intellectual property protection in the Golovanova |A, de India
phamaceutical market [15]. Qlefir AA.
Access to medications for Revision 2016 Wirtz VJ, Kaplan WA, EE.UU LMIC, exponen el caso de
cardiovascular diseases in low- and Kwan GF, Laing RO. México
middle-income countries [16].
Overcoming obstacles to Revision 2015 Kishore SP Kolappa EE.UU Global, menciona casos
enable access to medicines for K, Jarvis JD, de algunos paises como
nencommunicable diseases in poor Park PH, Belt R, India, EE. UU., Grecia,
countries [17] Balasubramaniam Espana, Dinamarca
T etal
Access to Costly New Hepatitis Editorial 2015 Trooskin 5B, EE.UU. EE. UL
C Drugs: Medicine, Money, and Reynolds H,
Advocacy [18] Kostman JR.
Expansion of hcy treatment access Articulo 2015 Hutchinson SJ, Escocia Escocia
to pecple who have injected drugs original Dillon JF, Fox R,
through effective translation of McDonald SA, Innes
research into public health policy: HA, Weir A, et al.
Scotland's experience [19].
Assessing 15 proposals for Revision 2014 Hoffman SJ, So K; Varios Global
promoting innovation and access to Global Access to
medicines glokally [20]. Medicines Reform
Study Team
Societal value of generic medicines Revision 2015 Dylst P, Vulto A, Bélgica, Holanda
beyond cost-saving through reduced Simoens 5. Holanda
prices [21].
Production of antiretroviral drugs in Revision 2014 Pinheiro EAS, Brasil LMIC-MIC: Menciona
middle- and low-income countries Brining K, Macedo casos de Brasil, Argentina,
[22] MPF, Siani AC. China e India.
Intellectual property rights, market Revision 2014 Pascual F Espana Global; menciona caso
competition and access to de Argentina e India y
affordable antiretrovirals [23]. algunos paises de Africa
Changes to intellectual property Editorial 2015 Hill JE Sudafrica Sudafrica
policy in South Africac Putting a stop
to evergreening? [24]
Hepatitis C, a global issue: Access Revision 2014 Lemoine M, Thursz ~ Reino Unido Gilobal
to care and new therapeutic and M
preventive approaches in resource-
constrained areas [25]
Decentralising HIV freatment in Revision 2013 Kredo T, Ford N Sudafrica LMIC
lower- and middle-income countries Adeniyi FB, Garner P
[26]
Hepatitis C treatment access and Revision 2013 Harris M, Rhodes T Reino Unido Gilobal
uptake for people who inject drugs
A review mapping the role of social
factors [27]
Is India ready to lead the battle for Editorial 2013 The Lancet India India
fair access to medicines? [28] Oncology.
Prometion of access to essential Revisién 2013 Hogerzeil HY, Holanda Global
medicines for non-communicable Liberman J, Wirtz VJ,
diseases: Practical implications of Kishore SF, Selvaraj
the UN political declaration [28] 5, Kiddell-Monroe
R, etal
Proposed “grant-and-access’ Rewisién 2012 Walverde AM. Reed EE.UU EE.UU
program with price caps could SD, Schulman KA.
stimulate development of drugs for
very rare diseases [30].
Emergency contraception: Global Editorial 2012 Westley E, Schwarz EE.UU Global
challenges, new opportunities [31] EB
Strategies for price reduction of Articulo 2015 Chaves GC, Brasil Brasil
hiv medicines under a monopoly original Hasenclever L,
situation in Brazil [32] Osorio-de-Castro
CG, Oliveira MA.
Final Report. The United Nations Reporte 2016 Organizacion de las Varios Global
Secretary-General's High-Level Panel Naciones Unidas
on Access to Medicines [4]
Politica Farmacéutica Nacional [9]. Politica 2012 Consejo Nacional de  Colombla Colombia
Politica Econémica
y Social
Plan Nacional de Desarrollo [33]. Politica 2015 Congreso de la Colombia Colombia
Repiblica de
Colombia.
Declaracion de Doha [13]. Politica 2011 Organizacion Varios Global

Mundial de la Salud
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EE. UU.: Estados Unidos de América; LMIC: Low and Middle Income Countries (Paises de
bajos y medianos ingresos); MIC: Middle Income Countries (Paises de medianos ingresos).

Estrategias para promover el acceso a medicamentos de
interés en salud publica

Las estrategias o las politicas encontradas en las publicaciones revisadas

se resumieron en treinta estrategias, las cuales se agruparon bajo las cinco

dimensiones del acceso, teniendo en consideracién la transversalidad de

ellas en varias dimensiones.

Estrategias para mejorar la disponibilidad y la asequibilidad

Crear apoyos financieros e incentivos publicos (premios
[172024], subsidios, compromisos de compra anticipada [20],
reduccién de impuestos o precios de los servicios publicos
[15]) para la i+d nacional, con el fin de incrementar la
disponibilidad interna de ingredientes farmacéuticos activos
[152232] y de medicamentos genéricos de bajo precio y
con calidad asegurada, que respondan a las necesidades de
salud insatisfechas [49212429] y fortalezcan el potencial de
exportacién [1522]. El conocimiento generado por esta i+d debe
ser de libre acceso, con el fin de intercambiar conocimientos y
tecnologias que faciliten el desarrollo de nuevos productos en

salud [41720]. En contrapartida, las compaififas farmacéuticas
podrian desvincular el precio final de las tecnologias en salud
del costo de la i+d [4172024]; en este sentido, el precio podria
establecerse basado en la duracidn de los tratamientos, el tamafo
esperado del mercado vy las tasas de retorno [30].

Buscar el apoyo de organismos internacionales (Organizaciéon
Mundial de la salud, Organizacién de las Naciones Unidas) para
la financiacién de proyectos de i+d nacional, que permitan la
produccién de medicamentos de interés en salud publica que
més necesita el pais [29]. Adicionalmente, estas organizaciones
podrian salvaguardarlo de la influencia de las multinacionales en
temas relacionados con el acceso a medicamentos [17].
Establecer acuerdos multilaterales en salud con los paises vecinos,
que incluyan transferencias de tecnologias, como los ingredientes
farmacéuticos activos [22].

Aplicar las flexibilidades del acuerdo sobre los “Aspectos de
los derechos de propiedad intelectual relacionados con el
comercio” (adpic), reafirmadas en la “Declaracién de Doha”
licencias obligatorias, excepcién bolar e importaciones paralelas
[413-15172325282932].

Modificar las normativas que regulan el otorgamiento de
patentes, aplicando estindares mds rigurosos de invencidn, que
estén a favor de los intereses en salud publica [41523242829] y
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eviten el reverdecimiento de patentes [424]. Podria restringirse
la proteccién patentada de me o huérfanos [15'16].

e Negociar licencias voluntarias con los titulares de las patentes,
mediante la participacién en fondos comunes de patentes
(Medicines Patent Pool -mpp-) [4'17:20232532].

o Utilizar las patentes sin expedir licencia voluntaria para la
fabricacién de medicamentos genéricos y pagar regalias al titular

de la patente [1823].

* Realizar negociaciones centralizadas de precios [9141832:33].

e Adoptar sistemas de referenciacién internacional de precios
[914162332].

e Crear un organismo central que coordine una adquisicion global
y coordinada de medicamentos a granel [17].

o Aplicar exencién de impuestos aduaneros y de ventas a los
medicamentos para enfermedades de interés en salud publica que

sean importados [16'17].

o Eliminarlos datos de exclusividad, para favorecer laaprobacién de
medicamentos genéricos y que asi estos puedan estar disponibles
a precios mas bajos inmediatamente después de la expiracién de
las patentes [20].

e Revisar conjuntamente, entre los ministerios de Comercio y
Salud, los acuerdos internacionales para evaluar el impacto en la
salud publica [4].

e Incrementar la financiacién de medicamentos [16], por medio de
impuestos o esquemas de seguros [29].

e Asegurar procesos transparentes y responsables, en los que se
identifiquen explicitamente los conflictos de intereses y se evite
su influencia en la instauracién de politicas y adquisiciéon de
medicamentos [29].

Estrategias para mejorar la accesibilidad

e Mejorar la logistica y los canales de distribucién de los
medicamentos [9], especialmente en las zonas rurales.

e Disminuir los tiempos de espera de entrega de medicamentos,
agilizando los procesos administrativos y generando cambios en
las regulaciones [16].

e Contar con flexibilidad de horarios para la entrega de
medicamentos [27].

e Aumentar la calidad de la atencién y generar indicadores para
monitorear los cambios e identificar las necesidades de los
pacientes [16].

e Descentralizar la atencién en salud y ampliar el suministro de
medicamentos a centros de salud periféricos o incluso mas alld de
los centros de salud [26].

e Ofrecer asistencia cuando haya dificultades en transporte,
alojamiento y acceso a beneficios sociales [27].
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Estrategias para mejorar la aceptabilidad

Establecer una atencién primaria centrada en el paciente, con el
fin de mejorar su adherencia al tratamiento [27-29].

Crear una entidad nacional, responsable de la promocién
del uso eficiente y seguro de los medicamentos, ademas del
monitoreo de la adherencia de los pacientes [29]. Para promover
y monitorear la adherencia, pueden emplearse terapias de
observacién directa y sistemas electrénicos de recordatorio para
la toma de medicamentos [27].

Proveer combinaciones de dosis fijas de medicamentos, para
favorecer la adherencia a los tratamientos [16'17].

Usar redes sociales, mensajes de texto, internet, radio, televisiéon
y otros medios para aumentar la conciencia sobre el acceso a
medicamentos y la importancia de su uso adecuado [31].
Capacitar al personal de salud de atencién primaria en el manejo
adecuado de los medicamentos y el acceso a los mismos [27].
Apoyar financieramente a la sociedad civil, para promover la
defensa del acceso de medicamentos. Dicha financiacién puede
provenir de los impuestos al tabaco o las aerolineas, en lugar de
la industria farmacéutica, reduciendo asi la dependencia a fuentes
como los laboratorios farmacéuticos y, a su vez, el conflicto de

intereses [4'17°29].

Estrategias para mejorar la calidad

Utilizar las nuevas tecnologias de comunicacién para monitorear
las reservas de medicamentos en zonas rurales o remotas [29].
Seguir buenas préicticas de adquisicién y verificar la identidad de
los productos [16].

Estrategia comiin a todas las dimensiones

Desarrollar programas de asistencia a pacientes vulnerables [19],
con enfermedades de interés en salud publica o medicamentos

de alto costo [918]. Estos programas deben tener un
enfoque multidisciplinario, especialmente cuando se trata a
pacientes vulnerables, como usuarios de drogas inyectables [27],
prisioneros, entre otros.
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Experiencias de aplicaciéon de algunas de las estrategias
identificadas.

Produccion local de medicamentos genéricos

En materia de arv, varios paises cuentan con la capacidad para producir
medicamentos genéricos para satisfacer sus demandas internas de estos
me. Tal es el caso de Argentina, Brasil y Cuba en América Latina, e
India, Chinay Tailandia en Asia. Algunos paises de Africa, como Ghana,
Kenia, Nigeria, Republica Democratica del Congo, Sudéfrica, Tanzania,
Uganda, Zambia y Zimbabue, cuentan con industrias manufactureras,
algunas de ellas asociadas a farmacéuticas alemanas, chinas o indias, para
la produccién local de arv [22].

Utilizacion de las flexibilidades del acuerdo sobre los adpic

India ha sido un gran ejemplo de utilizacién de las flexibilidades
del acuerdo sobre los adpic, en especial en la concesion de licencias
obligatorias para permitir el acceso alos medicamentos de interés en salud
publica, otorgadas principalmente durante la crisis de salud. Uno de los
casos se dio en marzo de 2012, cuando el contralor general de Patentes,
Disefios y Marcas emitié una licencia obligatoria sobre sorafenib, un
medicamento para tratar el carcinoma renal y hepatocelular [172829],
que permitié la produccién y la comercializacién de su version genérica
antes de que expirara la patente, a un precio mucho més bajo que el
que presentaba en los paises occidentales (150 vs. 4000 euros) [25].
Entre los motivos citados por las autoridades indias al otorgar la licencia
obligatoria a Natco Pharma, un fabricante indio de genéricos, estaba el
hecho de que el sorafenib no estaba “disponible para el publico a un precio

razonablemente asequible” [1729] y que la compaififa farmacéutica Bayer
no habia garantizado la disponibilidad de cantidades suficientes en India
[29].

Asi mismo, paises de medianos y bajos ingresos, como Brasil, Ecuador,
Indonesia, Malasia, Mozambique y Tailandia, han otorgado licencias
obligatorias o han hecho uso de medicamentos arv patentados (bajo
uso gubernamental), después de que el acuerdo sobre los adpic tomé
fuerza. Por ejemplo, en septiembre de 2012, Indonesia otorgd una licencia
obligatoria, autorizando la produccién local, importacién y venta de
versiones genéricas de siete medicamentos patentados usados en el vih y
en el virus de la hepatitis B, con un pago de regalias del 0,5 % del valor
neto de venta de los medicamentos bajo licencia [23].

Regulacion del otorgamiento de patentes

India y Argentina han adoptado criterios mds rigurosos para el
otorgamiento de patentes, demostrando que existe un rango de maniobra
al que pueden acceder los paises que estin bajo el acuerdo sobre los adpic.
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Dentro de dichos criterios puede estar la definicidon de qué es patentable
y qué puede ser patentado [23].

En India, se han redefinido los estandares de patentabilidad en la
secciéon 3 de la Ley de Patentes de 2005, que incluye una cldusula
para evitar el reverdecimiento de patentes, al excluir la patentabilidad
de sustancias conocidas modificadas, a menos que la modificacién dé
como resultado una eficacia mejorada [24]; esto se hizo con el fin
de salvaguardar el interés publico y mantener un equilibrio para el
acceso de los medicamentos que salvan vidas y que se calificaban como
bienes publicos [17]. Bajo dicha premisa, India negé la patente de la
sal cristalina de imatinib (mesilato de imatinib, comercializado como
Glivec) a Novartis, dado que la oficina de Patentes dictaminé que Glivec
no mostrd ninguna ventaja signiﬁcativa en comparacion con la forma
anterior del imatinib [29].

Algunos paises incluyen, en sus leyes de patentes, el permitir que
terceras partes disputen la validez de una solicitud de patente o de una
patente ya otorgada, cuando se estima un incumplimiento de los criterios
de patentabilidad. Por ejemplo, en India, a raiz de multiples oposiciones
a solicitudes de patentes, se rechazé el otorgamiento de la patente al
tenofovir disoproxil fumarato, un arv clave en los regimenes de primera
linea para el vih. Como resultado, las industrias de genéricos en la India
pueden producir y exportar este medicamento en paises donde no estd
patentado [23].

Argentina también ha adoptado nuevas directrices de evaluaciéon de
patentes, que contienen criterios de exclusion mis exhaustivos que
en la India, y no incluyen disposiciones de “eficacia mejorada”. Bajo
esta interpretacién, si un compuesto farmacéutico es parte del estado
de la técnica, las consideraciones de salud publica para el acceso a
medicamentos genéricos mas asequibles superan los intereses comerciales
de la compania creadora. En los 5 meses anteriores a la entrada en vigor de
las directrices, Argentina otorgc') 53 patentes farmacéuticas, mientras que
en los 7 meses siguientes otorgo solo dos [24].

Adquisicion coordinada de medicamentos por una organizacion central

La experiencia del vih/sida ha demostrado que la adquisicidon global y
coordinada de medicamentos a granel por parte de una organizacién
central es una forma efectiva de bajar los precios y mejorar la
disponibilidad para un gran nimero de personas. Una muestradeelloesel
“US President’s Emergency Plan for aids Relief” que, desde el 2003, lleva
a cabo adquisiciones conjuntas para medicamentos contra el vih/sida, y
la “Stop tb Partnership” que, desde el 2001, ayuda a realizar compras
conjuntas de medicamentos clave para la tuberculosis en Estados Unidos.
El “Asthma Drug Facility”, administrado por la Unién Internacional
contra la Tuberculosis y la Enfermedad Pulmonar, y que inicié en
1998, hace lo mismo con los inhaladores para el asma. La Organizacién
Panamericana de la Salud, un brazo regional de la oms, tiene un fondo
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que proporciona medicamentos a granel a los paises que lo integran en la
regién panamericana [17].

Programas de asistencia

En Estados Unidos se han implementado programas de asistencia de
medicamentos para abordar la epidemia de vih/sida, que han contribuido
al mejoramiento de los resultados de salud y reducido drésticamente los
costos de tratamiento. Debido a su éxito, se ha propuesto la creacién de
un programa para el tratamiento del vhe, que permitiria la negociacién de
precios, la contencién de costos y el aumento del acceso a aad. Inclusive,
manifiestan que estos programas podrian combinarse con una adquisiciéon
de la patente voluntaria de Gilead (fabricante de algunos aad) por parte
del Gobierno de Estados Unidos [18].

Otro programa instaurado por un gobierno es el “Hepatitis C
Action Plan”, en Escocia, que ha logrado un aumento cercano al
50 % en el diagnéstico de la poblacién infectada con vhe y un
incremento en mds del doble de las personas que inician tratamiento,
especialmente en usuarios de drogas inyectables y prisioneros [19]. Asi
mismo, en Brasil se ha implementado un programa para el manejo
del vih, que desde 1996 garantiza el acceso universal gratuito a los
medicamentos arv. Para lograrlo, el Gobierno brasilero ha recurrido a
la negociacién de precios con empresas farmacéuticas multinacionales,
con la amenaza de emitir licencias obligatorias. También ha establecido
una referenciacién internacional de precios, expedicion de licencias
obligatorias para la importacién y la posterior produccién local del
medicamento, participacién en mpp, entre otras, logrando reducciones
hasta del 50 % en el precio de medicamentos, como atazanavir [32].

Discusion

Lainequidad y el acceso limitado alos medicamentos son un indicador de
las fallas en los sistemas de salud y en las politicas farmacéuticas [34], que
hacen necesario el establecimiento de estrategias a corto y largo plazo que
contribuyan al acceso equitativo a medicamentos efectivos, a la prestacién
de servicios de atencién en salud de calidad y, por tanto, al mejoramiento
de las condiciones de salud de la poblacién.

En la presente revisién se identificaron treinta estrategias claves,
aplicables para mejorar el acceso a medicamentos de interés en salud
publica de alto costo o protegidos por derechos de propiedad intelectual,
desde las cinco dimensiones del acceso: disponibilidad, asequibilidad,
accesibilidad, aceptabilidad y calidad. Estas estrategias pueden ser
aplicadas en el actual contexto colombiano, siendo utiles para el
Gobierno vy las instituciones encargadas de la formulacién de politicas
publicas en materia de salud y propiedad intelectual, asi como para
las empresas aseguradoras y prestadoras de servicios de atencién en
salud. Su implementacidn requiere la articulacién del Gobierno con las
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instituciones publicas y privadas, en aras de priorizar el bienestar de la
comunidad sobre los intereses comerciales particulares y la reduccién del
gasto farmacéutico.

La instauracién de las estrategias identificadas representaria grandes
beneficios para la poblacidn, las empresas prestadoras de servicios y el
sistema de salud. La reduccién en el precio de los medicamentos y la
instauracién de procesos encaminados a mejorar la aceptabilidad y la
accesibilidad favorecerian el alcance de los objetivos terapéuticos y la
mejora en la calidad de vida de los pacientes, al garantizar el acceso y
la continuidad de los tratamientos. De igual forma, reduciria los gastos
de bolsillo en los que los pacientes incurren por concepto de copagos y
tramites para acceder a medicamentos de alto costo. Para las empresas
prestadoras de servicios, la aplicacién de las estrategias relacionadas con
la accesibilidad y la aceptabilidad permitiria optimizar los procesos,
reduciendo costos y ampliando la cobertura de atencién. En el caso del
sistema de salud, se generarfa un ahorro en el gasto farmacéutico nacional,
pudiendo destinar los recursos a la atencién de otras necesidades bésicas
de la poblacion.

La mayoria de los autores mencionaron estrategias dirigidas a mejorar
la disponibilidad y la asequibilidad de los medicamentos, ratificando la
importancia de fortalecer la i+d nacional, a través de apoyos financieros
e incentivos piblicos que estimulen la produccion de principios activos
y medicamentos genéricos. Esto depende por completo de las politicas
instauradas por los gobiernos, y requiere el desarrollo de programas
que incentiven la investigacién y la integracién entre la academia y
la industria, para que los descubrimientos realizados en centros de
investigacién universitarios se materialicen a gran escala en la industria
farmacéutica nacional. Como lo menciona Dylst e 4/, los beneficios de
la fabricacién nacional de medicamentos genéricos para enfermedades de
alto costo trascienden la disminucién de precios, pues también favorecen
el acceso a la farmacoterapia y mejoran la relacién costo-efectividad de
los tratamientos existentes. Esto mejora la rentabilidad en el manejo de
pacientes no tratados previamente y amplia la cobertura para tratar otras
patologias, utilizando el mismo presupuesto destinado a salud [21].

Otras intervenciones que buscan mejorar el acceso a medicamentos de
interés en salud publica de alto costo son las negociaciones centralizadas
de precios y la referenciacion internacional. Ambas han sido incluidas
dentro de la pfn y han sido utilizadas en Colombia. La primera se
empled en el proceso de compra centralizada de aad para el manejo
de la hepatitis C, a través del Fondo Rotatorio de la Organizacién
Panamericanadela Salud [35], en la que se adquirieron inicialmente 1225
tratamientos y se logré la reduccion en el precio de los medicamentos en
un 80 % [36]. La referenciacién internacional comenzé a utilizarse en
julio de 2013, al aplicar un régimen de control directo de precios para
algunos medicamentos, teniendo como paises de referencia a Alemania,
Argentina, Australia, Brasil, Canadd, Chile, Ecuador, Espana, Estados
Unidos, Francia, México, Noruega, Panamd, Peruq, Portugal, Reino
Unido y Uruguay [37]. Estas estrategias pueden ser utilizadas para més
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enfermedades de interés en salud publica, cuyos medicamentos sean de
alto costo y dependerd de las negociaciones realizadas por el msps.

En el caso de los medicamentos protegidos por patentes, varios autores
resaltan la importancia de aplicar las flexibilidades del acuerdo sobre los
adpic, modificar las normativas que regulan el otorgamiento de patentes
O participar en iniciativas que promueven el otorgamiento de licencias
voluntarias como el mpp. En este sentido y considerando lo establecido en
elarticulo 31 del acuerdo sobre los adpicy en el capitulo vii de la “Decisién
Andina 486 de 2000”, Colombia, como miembro de la Organizacién
Mundial de] Comercio y de la Comunidad Andina, podria hacer uso de la
patente de un medicamento cuando existan “razones de interés publico”,
como los casos de emergencia nacional, o cuando se pretenda hacer un
uso publico no comercial (o uso por el Gobierno) del medicamento
[3839]. Esta herramienta no ha sido muy aplicada en el pais y solo
existe un antecedente de la aplicacién de las flexibilidades del acuerdo
sobre los adpic, especificamente para el caso del antineoplasico Glivec
(imatinib), el cual se declar6 “de interés publico” en la Resolucién 2475
del 2016 [40] y, por tanto, fue sometido al régimen de control directo de
precios por parte de la Comisiéon Nacional de Precios de Medicamentos
y Dispositivos Médicos.

Se encontraron pocos autores que abordaran a profundidad estrategias
para mejorar la accesibilidad y la aceptabilidad de los medicamentos de
interés en salud publica. Algunas de las recomendaciones a destacar y
que podrian ser adoptadas por las empresas aseguradoras y prestadoras de
servicios en Colombia son mejorar la logistica y los canales de distribucion
de los medicamentos, ademds de descentralizar la atencidn en salud y
ampliar el suministro, especialmente en zonas que se encuentran alejadas
de los cascos urbanos. En este sentido, el msps, en el marco de la “Politica
de Atencién Integral en Salud”, ha incentivado el desarrollo de proyectos
que buscan ampliar la atencién en salud en zonas rurales o dispersas del
territorio colombiano, por medio de servicios como la telemedicina y la
telefarmacia [41°42]. Sin embargo, faltan mayores avances e inversion de
recursos para garantizar la atencién en salud y el acceso a medicamentos
en dichas zonas.

Para fortalecer la dimensién de calidad, una de las recomendaciones
es emplear las tecnologfas de comunicacién para monitorear las reservas
de medicamentos en zonas rurales o dispersas. Aunque esta estrategia
se contemplé dentro de la pfn, se han presentado dificultades para su
implementacién. Actualmente, el msps estd evaluando una propuesta de
modelo de telefarmacia que podria mejorar la reserva de medicamentos y
el acceso en estas zonas.

El desarrollo de programas nacionales de asistencia se identificé6 como
una medida transversal a todas las dimensiones, dado que supone
implementar varias de las estrategias identificadas en esta revision, con
el fin de resolver la problemdtica del acceso a medicamentos de interés
en salud publica desde las cinco dimensiones. Esto requiere el esfuerzo
mancomunado del Gobierno, la industria farmacéutica nacional, las
empresas aseguradoras y los prestadores de servicios de salud.
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En la creacién de un programa nacional de asistencia podrian
definirse, desde el Gobierno-msps, incentivos para la i+d y fabricacién
de medicamentos genéricos en las industrias nacionales, y asi suplir
las necesidades de tratamientos a precios mds asequibles. Ademas,
las empresas aseguradores y prestadores participarfan mediante la
elaboracidn de: 1) protocolos para la promocién del tamizaje y deteccion
temprana, con el consecuente inicio oportuno de los tratamientos; 2)
campanas para prevenir la transmision o el desarrollo de la enfermedad;
3) estrategias para aumentar la cobertura al acceso en zonas urbanas,
rurales y dispersas; 4) acciones para incentivar el uso adecuado de
medicamentos por parte de pacientes, prescriptores y personal de la salud
en general, y 5) procesos para monitorear la seguridad y la efectividad de
los medicamentos.

Este es un proceso complejo que requiere la articulacién de todos
los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud y de la
industria farmacéutica, pero que, a largo plazo, podria ayudar a resolver las
dificultades econdmicas, administrativas, logisticas y asistenciales, que dia
adfa enfrentan los pacientes en Colombia durante el proceso de atencién.
Los esfuerzos dirigidos a la gestion de la salud publica, la promocién de
la salud y el diagndstico, tratamiento y rehabilitacién de las enfermedades
de interés en salud publica permitirian reducir las tasas de transmision de
enfermedades como el vih, el vhe o virus de la hepatitis B, y la aparicién
y la progresion de patologias crénicas. Asi mismo, ampliaria la cobertura
de acceso a tratamientos de alto costo y disminuiria la morbimortalidad
asociada a las dificultades de acceso.

Conclusiones

La presente revision estructurada resume estrategias para favorecer el
acceso a medicamentos de interés en salud publica de alto costo o
protegidos por dpi, utilizando las cinco dimensiones del acceso definidas
por la oms: disponibilidad, asequibilidad, accesibilidad, aceptabilidad
y calidad. De esta manera, dicha revisién ofrece un enfoque integral,
orientado a la resolucién de las necesidades en materia de medicamentos
de interés en salud publica, que puede ser abordada por los entes
gubernamentales encargados de proponer e instaurar politicas, hasta por
los encargados de implementarlas, como son las empresas aseguradoras y
los prestadores de servicios de salud.

Dentro de las estrategias que pueden ser aplicadas en Colombia
estan la ampliaciéon de las negociaciones centralizadas de precios a
otras enfermedades de alto costo y el apoyo financiero publico para la
investigacion, el desarrollo y la produccién nacional de medicamentos
genéricos. En el caso de los medicamentos protegidos por dpi, se
sugiere la aplicacion de las flexibilidades del acuerdo sobre los adpic; la
modificacién de las normativas que regulan el otorgamiento de patentes
a medicamentos desde la Superintendencia de Industria y Comercio, y la
participacién en iniciativas que promuevan el otorgamiento de licencias
voluntarias, como el mpp.
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De igual forma, se propone que desde el msps se instauren programas de
asistencia en los que se involucre a todos los actores (industria, empresas
aseguradoras y prestadoras de servicios, agrupaciones de pacientes), para
que, desde su quehacer, desarrollen estrategias orientadas a mejorar las
cinco dimensiones del acceso a medicamentos de interés en salud publica
de alto costo o protegidos por patentes.

Limitaciones

Se presentan algunas limitaciones en la realizacién de este trabajo, dado
que la busqueda se llevé a cabo tnicamente en la base de datos PubMed/
Medline y lo recomendado es hacerlo en dos o més bases de datos. Sin
embargo, esto pudo ser atenuado con la inclusién de revisiones que
constituyen un 56 % de las fuentes consultadas.

Adicionalmente, se tuvieron en cuenta referencias claves, como las
recomendaciones del “Informe del Panel de Alto Nivel para el Acceso a
Medicamentos del secretario general de la Organizacién de la Naciones

Unidas” [4].
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Notas

1 Listados que definen de manera explicita las tecnologfas en salud que serdn
cubiertas con recursos publicos, para evitar el racionamiento poco equitativo
e ineficiente de los servicios sanitarios [3].
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