o) Salud Colectiva
= ISSN: 1669-2381

ISSN: 1851-8265

Universidad Nacional de Lanus

Gomez Franco, Tomas; Matarin Rodriguez-Peral, Eva; Garcia Garcia, Francisco

La sostenibilidad del sistema de salud y el mercado farmaceutico: Una interaccion permanente
entre el costo de los medicamentos, el sistema de patentes y la atencién a las enfermedades

Salud Colectiva, vol. 16, e2897, 2020
Universidad Nacional de Lanus

DOI: 10.18294/sc.2020.2897

Disponible en: http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=73162897051

Coémo citar el articulo ?@é@y;{g
Numero completo Sistema de Informacién Cientifica Redalyc
Mas informacion del articulo Red de Revistas Cientificas de América Latina y el Caribe, Espafia y Portugal
Pagina de la revista en redalyc.org Proyecto académico sin fines de lucro, desarrollado bajo la iniciativa de acceso

abierto


http://www.redalyc.org/comocitar.oa?id=73162897051
http://www.redalyc.org/fasciculo.oa?id=731&numero=62897
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=73162897051
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=731
http://www.redalyc.org
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=731
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=73162897051

'Autor de correspondencia.
Doctor en Economia
aplicada. Profesor de
Economia, Universidad
Carlos Ill de Madrid, Madrid,
Espana. D4 (%)

2Doctora en Ciencias de

la Informacién. Profesora
del area de sociologia,
Universidad Rey Juan Carlos,
Madrid, Espana. D<1 (1)

*Doctor en Ciencias

de la Informacién.

Profesor Catedrético de
Comunicacién Audiovisual
y Publicidad, Universidad
Complutense de Madrid,
Madrid, Espaia. < (2]

ARTICULOS / ARTICLES

La sostenibilidad del sistema de salud y el mercado
farmacéutico: Una interaccion permanente entre el
costo de los medicamentos, el sistema de patentes y la
atencion a las enfermedades

The sustainability of the health system and the
pharmaceutical market: A permanent interaction between
the cost of medications, the patent system, and disease care

Tomds Goémez Franco!, Eva Matarin Rodriguez-Peral?, Francisco Garcia
Garcia®

RESUMEN Ante la amenaza latente de futuras pandemias, este estudio tiene como obje-
tivo analizar —desde el eje de los medicamentos— la sostenibilidad del sistema sanitario,
la cobertura, la eficiencia del gasto y su vinculacién al sistema de patentes farmacéuticas.
En este marco, el sistema de patentes farmacéuticas adquiere un papel determinante, dado
que fomentar su existencia estimula la produccion de investigacion pero, a su vez, su
existencia no suscita un rapido avance, debido al desarrollo legislativo protector que han
tenido las patentes y que ha dado lugar a un acomodamiento de la industria. Como la
industria farmacéutica ha conseguido extender la duracion de patentes y evitar la incor-
poracién de genéricos, se analiza la influencia de las patentes farmacéuticas que ha dado
lugar a reflexionar acerca de la posibilidad de consorciar esfuerzos realizando alianzas
entre varias empresas y el sector pablico para afrontar los retos que plantean nuevas enfer-
medades producidas por virus que dan lugar a epidemias y pandemias.

PALABRAS CLAVES Sistema de Salud; Patente; Politicas de Salud; Inversiones en Salud;
Industria Farmacéutica; COVID-19.

ABSTRACT Taking into account the latent threat of future pandemics, the objective of
this study is to analyze — particularly with respect to medications — the sustainability of
the health system, healthcare coverage, budgetary efficiency, and connections with the
pharmaceutical patent system. In this context, the pharmaceutical patent system acts
as a determining factor, given that promoting its existence stimulates the production of
research, but in turn its existence stands in the way of rapid advancements, primarily
due to the development of protective legislation concerning patents, which has largely
accommodated the industry. Given that the pharmaceutical industry has managed to
extend the duration of patents and avoid the incorporation of generics, our analysis
focuses on the influence of pharmaceutical patents; this influence has led to reflection on
the possibility of combining efforts by forging alliances between numerous companies
and the public sector in order to face the challenges posed by new diseases caused by
viruses that give rise to epidemics and pandemics.

KEY WORDS Health Systems; Patent; Health Policy; Investments; Drug Industry; COVID-19.
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INTRODUCCION

Durante la segunda mitad del siglo XX, el
binomio desarrollo econémico y democra-
cia se ha convertido en la sena de identidad
de Europa occidental. Sin embargo, la crisis
de 1973, la ruptura del paradigma de Bret-
ton Woods, el auge de la ideologia neolibe-
ral bajo los liderazgos politicos de Ronald
Reagan en EEUU y Margaret Thatcher en el
Reino Unido y la caida del muro de Berlin
en 1989 han cuestionado ideolégica y eco-
nomicamente la propia existencia del Estado
de Bienestar.

La distribucion del aumento de la renta
a través de la creacion de sistemas sanitarios
publicos, sistemas educativos y sistemas de
pensiones ha tenido como consecuencia el
aumento de la esperanza de vida al nacer y
de otros indicadores de calidad, convirtién-
dose en la prueba de la correlacion entre el
desarrollo econémico y la distribucién de
renta. Sin embargo, el control de la deuda ha
generado el debate de la sostenibilidad del
sistema sanitario y, en particular, de los cos-
tes farmacéuticos.

La industria farmacéutica se construye so-
bre la base de las patentes. La investigacion
y la innovacion se promueven mediante la
proteccion de la propiedad intelectual y las
patentes, pero el sistema no garantiza ni nue-
VoS principios activos que reduzcan los costos
de asistencia sanitaria, ni que los costos de
los nuevos medicamentos eleven de manera
insostenible el gasto en salud. La salud no de-
pende exclusivamente del sistema sanitario.

La teoria de los determinantes de la sa-
lud, que nace con Marc Lalonde™ y Lafram-
boise® en Canadda, ha identificado varios
factores que inciden directamente en la sa-
lud: la genética de los individuos, el estilo
de vida, el medio ambiente y el sistema sa-
nitario del que goza una sociedad. Esta teo-
ria ha evolucionado y mejorado los modelos
explicativos de la década de 1970, que han
sido sustituidos por otros mas complejos. En
definitiva, todos coincidian en que, a mayor
renta per capita, mayor es la esperanza de
vida de una sociedad.

Los trabajos de Whitehead, Dalhgren y
Gilson® demostraron que no solo la renta per
capita es un parametro que interviene en el
nivel de salud de una sociedad, la desigualdad
social también es un determinante de la salud.

Doorslaer et al.” analizaron el impacto,
en términos redistributivos y de equidad, de
los sistemas sanitarios de doce paises de la
Organizacién para la Cooperaciéon y el De-
sarrollo Econémicos (OCDE) y del modelo de
financiacion respectivo de cada uno de ellos.
Estos autores concluyeron que los sistemas de
salud financiados por el Estado con impuestos
directos tienen mas incidencia en el efecto re-
distributivo y en el impacto sobre la desigual-
dad vertical en favor de los mas pobres.

El desarrollo economico es deseable
porque tiene como consecuencia mayor de-
sarrollo social, mejora de la salud y de las
condiciones de vida de todos los miembros
de la sociedad, pero las investigaciones de
Whitehead, Dalhgren y Gilson® abrieron el
debate sobre la influencia de la desigualdad
social en la esperanza de vida, incluso en so-
ciedades ricas.

El impacto de la industria farmacéutica
es vital para la racionalizacion del gasto. El
sistema de patentes de medicamentos se en-
cuentra en el centro de la comercializacion,
dado que el costo de los farmacos esta re-
lacionado con los costos de investigacién.
Estos retornan a la empresa farmacéutica a
través de la comercializacion en exclusiva y
un sistema de precios que le permita, ademas
de recuperar la inversion, obtener el benefi-
cio empresarial correspondiente.

Las crisis sanitarias del A-H1NT1, el
SARS2y, en estos dias, la del Covid-19 hacen
que se tambaleen algunos de los postulados
clasicos. Los paises ricos, que creian haber
dejado atras los tiempos en que los contagios
causaban el mayor nimero de muertes y que
su objetivo principal era hacer frente a las pa-
tologias crénicas, han visto desbordados sus
sistemas sanitarios. En este momento, la aten-
cion se centra en dos cuestiones: redisenar
las infraestructuras sanitarias para que pue-
dan dar servicios adecuados en tiempos de
pandemia y reconvertirse en tiempos de nor-
malidad sanitaria y promover una industria



farmacéutica capaz de dar mejores solucio-
nes de manera mas rapida.

Desde esta perspectiva, esta investiga-
cion tiene como objetivo analizar —desde el
eje de los medicamentos— la sostenibilidad
del sistema sanitario, la cobertura, la eficien-
cia del gasto y su vinculacion al sistema de
patentes farmacéuticas.

EL PARADIGMA DE LA
SOSTENIBILIDAD ANTES DEL
COVID-19: NO SOLO ES UNA
CUESTION DE GASTO

La idea de la sostenibilidad consiste en pro-
teger y satisfacer las necesidades del futuro,
aprovechando los recursos del pasado. Para
ello, se precisa de la investigacion, dado
que nada se puede prevenir sin ella. El con-
cepto de sostenibilidad puede ser abordado
desde diferentes perspectivas y dimensiones;
sin embargo, lo interesante de su andlisis se
encuentra en el reconocimiento de aspectos
vinculados a la gestién que la favorecen®. La
sostenibilidad requiere que se definan las es-
trategias y las posibilidades econdmicas a tra-
vés de la interaccion del analisis econémico,
social y sanitario. En los Gltimos treinta anos,
el debate ha estado atravesado por la soste-
nibilidad financiera del sistema sanitario. Se
han distribuido evidencias que incidian en la
tendencia al alza sin limite del gasto.

En los paises de la OCDE, el gasto en sa-
lud ha experimentado un crecimiento desde el
dltimo tercio del siglo XX. En 1970 represen-
taba, como media, alrededor del 5% de su pro-
ducto interno bruto (PIB)® y en el aio 2018 ha
llegado préacticamente al 9%". Sin embargo,
un crecimiento ilimitado del gasto publico no
es sinbnimo de un aumento de la esperanza
de vida sin techo alguno. Victor Fuchs®, par-
tiendo de los trabajos de 1975 de Samuel
Preston, que habia encontrado una correlacién
positiva entre renta per capita y esperanza de
vida, popularizé una variante: una curva que
relacionaba positivamente el gasto sanitario
con la esperanza de vida, pero solo hasta de-
terminados niveles, a partir de los cuales, el

efecto marginal en mejora de la salud de au-
mentos del gasto es practicamente nulo.

La curva de Fuchs mide en el eje de abs-
cisas el gasto sanitario per capita y en orde-
nadas la esperanza de vida. El hallazgo de
Fuchs® es que, aumentar el gasto sanitario
es eficaz en los paises en vias de desarro-
[lo, pero no para los paises ricos. El mundo
rico ha debatido como frenar el crecimiento
del gasto sanitario. En la Figura 1 se mues-
tra como las tasas de crecimiento del gasto
sanitario y del gasto farmacéutico han sido
positivas, incluso durante la mayor parte del
periodo de crisis.

La ausencia de una estrategia basada en
la identificacién de las necesidades sanitarias
y, por tanto, de una cartera de servicios diri-
gida a satisfacerlas, genera disfunciones en el
modelo. Si se compara el gasto farmacéutico
per capita con el gasto total sanitario per ca-
pita (Figura 2), ambos gastos crecen durante
el periodo expuesto de manera constante.
Pero lo alarmante es que la previsién del
gasto en salud superard el crecimiento del
PIB en los proximos 15 anos en casi todos
los paises de la OCDE. El gasto sanitario per
cdpita aumentara a un promedio del 2,7% y
alcanzara el 10,2% del PIB en 2030, frente al
8,8% en 2018.

El problema, por tanto, es doble: por una
parte, dada la evidencia, no parece existir un
techo al crecimiento del gasto y, por otra, si
el objetivo del sistema es mejorar la salud de
las personas, como establecer criterios para
controlar el gasto y, al mismo tiempo, me-
jorar la produccion de salud. Pero ;por qué
se ha gastado cada vez mas en salud, si se
obtienen rendimientos marginales decrecien-
tes? La bibliografia ha sefalado tres causas"?.

La primera es el aumento del nivel de
renta. Kleiman", Barros"? y Roberts'"? rea-
lizaron estudios empiricos que llegaban a
la conclusién de que el gasto sanitario te-
nia como principal determinante el nivel de
renta. Existen dos teorias explicativas de la
correlacion entre la renta per capita y el gasto
sanitario. La primera se basa en el capital sa-
lud, es decir, los incrementos en la salud del
trabajador aumentan su productividad y, por
tanto, el costo de oportunidad de enfermar.

LA SOSTENIBILIDAD DEL SISTEMA DE SALUD Y EL MERCADO FARMACEUTICO 3
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Figura 1. Crecimiento del producto interno bruto, del gasto sanitario y del gasto farmacéutico. Paises de la
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos. Periodo 2000-2018.

Fuente: Elaboracidn propia con base en Health Statistics OCDE®)

La segunda es mas sencilla: a mayor renta-
pais, mejores niveles educativos y sanitarios.

La segunda es el aumento en la espe-
ranza de vida. Autores como Zweifel", Oku-
nade y Murthy" [legaron a la conclusién de
que el gasto sanitario tenia como principal
determinante el aumento en la esperanza de
vida. James Fries""® formulé la hipétesis de la
“compresion de la morbilidad”, segun la cual,
a medida que aumenta la esperanza de vida
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se desplazan los escenarios de morbilidad ha-
cia la edad del fallecimiento, disfrutando el
individuo de mayor niimero de afos de vida
sana y no de mas anos de vida enferma.

La tercera es la innovacién tecnolégica.
La teoria de la “enfermedad de los costos”,
de William Baumol, ofrece una explicacion
de por qué en el sector sanitario la me-
jora tecnolégica no significa mejora en la
productividad"”.
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Figura 2. Gasto sanitario y farmacéutico per capita paises de la Organizacién para la Cooperacion y el

Desarrollo Econdmicos. Periodo 2000-2018.

Fuente: Elaboracidn propia con base en Statistics Health OCDE®)
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El problema de la sostenibilidad ha te-
nido hasta la fecha una doble vertiente. Por
un lado, la mejora de la sostenibilidad ex-
terna, que consiste no solo en encontrar
la manera de frenar el crecimiento, sino en
como hacerlo sin ocasionar efectos negativos
en la salud de las personas. Determinar cuan-
tos recursos debe dedicar la sociedad como
maximo a su sistema sanitario, o expresado,
en otros términos, cudl es el punto en que la
productividad marginal del incremento del
gasto en salud iguala la utilidad marginal en
términos de salud de una sociedad. Requiere
establecer una cartera basica de servicios y la
decisiéon de fondo de decidir qué tipo de pro-
teccion requiere cada necesidad sanitaria“®.
Por otro lado, la sostenibilidad interna, que re-
quiere mejoras en la gobernanza del sistema
sanitario, la adecuada gestion de los recursos
disponibles, el andlisis costo-beneficio de las
innovaciones tecnolégicas y de los incremen-
tos del gasto y la superacién de los fallos de
eficiencia inherentes al mercado sanitario.

En definitiva, existe una relacién entre
el costo de la salud y su sostenibilidad?. La
busqueda del mejor aprovechamiento de los
recursos ha generado un movimiento interna-
cional triple aim que se sintetiza en mejores
cuidados y mejor salud a menor costo, que
Mas y Wisbaum® refieren como:

Triple Meta, acunado en 2008 por Don
Berwick, Tom Nolan y John Whittington,
hace referencia a los siguientes tres obje-
tivos [...] 1) Mejorar la experiencia de los
pacientes. 2) Mejorar la salud de la pobla-
cion. 3) Reducir el coste per capita de la
asistencia sanitaria.?

En consecuencia, la salud no depende tanto
de cuanto se gasta sino de como se gasta.

NUEVO PARADIGMA

La emergencia sanitaria del Covid-19 ha mo-
dificado las prioridades temporalmente vy,
es probable, que también para las proximas
décadas. Las enfermedades crénicas no seran

las Gnicas protagonistas, nuevos virus y mu-
taciones mas daiinos hacen que los debates
clasicos queden superados. En la Tabla 1 se
recoge la evolucién de los contagios en Es-
pana. En menos de un mes se ha multipli-
cado por 75 el nimero de fallecidos.

El criterio de universalidad del sistema
sanitario supone la proteccién de la propia
salud, asi como la proteccion de la salud de
los demés miembros de la comunidad. La
ruptura o la merma de la cobertura sanitaria
es una cuestiéon de salud publica global mas
alla de la redistribucién econémica.

Hay que estar preparados para nuevas
pandemias. La agresion a la naturaleza, la
cultura alimentaria e incluso la pobreza ex-
trema de muchos seres humanos, junto a la
globalizacién, generan nuevas enfermedades
y su propagacion por todos los continentes.
La Covid-19 no sera la dltima sino, probable-
mente, la primera de muchas. Sin embargo,
no se pueden mantener sistemas sanitarios
sobredimensionados en los que los recursos
estén ociosos cuando no haya crisis sanitarias
que los colapsen porque seria un gasto de re-
cursos insostenible.

La investigacion y la elaboracion de va-
cunas y tratamientos no es una cuestion lo-
cal, ni solo del sector privado.

Mercado farmacéutico

Los mercados sanitarios presentan un fallo
relacionado con las relaciones de agencia,
producido por la enorme asimetria de infor-
macion entre el paciente y el médico que de-
termina la demanda concreta de servicios e
intervenciones. Los roles quedan disociados
creando un complejo sistema de intereses
desalineados: el que paga, que es el contribu-
yente a través del Estado, no decide; el con-
sumidor (paciente) no hace frente al costo del
servicio; y el que decide (médico) ni paga ni
consume''9,

La falta de alineamiento tiene como con-
secuencia la presion del paciente para que sea
atendida la “necesidad sentida” —que no siem-
pre coincide con la “necesidad normativa”
que viene definida por el facultativo®"—y que,
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Tabla 1. Evolucion de los contagios. Espafia, 14 de marzo a 8 de abril de 2020.

Fecha Nuevos Totales Nuevos Totales Nuevos Totales Nuevos Totales
confirmados  confirmados ~ activos activos  recuperados recuperados  fallecidos  fallecidos
14-3 1.100 6.332 697 5.603 324 517 60 193
15-3 1512 7.844 1432 7.035 0 517 99 292
16-3 2.098 9.942 2.035 9.070 13 530 50 324
17-3 1.236 11.178 589 9.659 498 1.028 149 491
18-3 2.591 14.769 3.391 13.050 53 1.081 147 638
19-3 3.308 18.077 3.087 16.137 26 1.107 195 833
20-3 2333 20.410 1.616 17.779 481 1.588 210 1.043
21-3 4.964 25.374 4.629 22.408 537 2125 335 1.378
22-3 3.394 28.768 2.401 24.272 450 2.575 394 1.772
23-3 4321 33.089 3.280 28.798 780 3.355 410 2182
24-3 6.584 39.673 4.385 33.183 439 3.794 514 2.696
25-3 7.937 47.610 5.626 38.809 1.573 5.367 738 3.434
26-3 8.578 56.188 6.278 45.087 1.648 7.015 655 4.089
27-3 7.871 64.059 4.757 49.844 2342 9.357 769 4.858
28-3 8.189 72.248 4429 54.273 2.928 12.285 832 5.690
29-3 6.549 78.797 3.287 57.560 2424 14.709 838 6.528
30-3 6.398 85.195 3.515 61.075 2.071 16.780 812 7.340
31-3 9.222 94.417 5.894 66.969 2479 19.259 849 8.189
1-4 7.719 102.136 3.467 70.436 3.388 22.647 864 9.053
2-4 8.102 110.238 3.056 73.492 4.096 26.743 950 10.003
3-4 1472 117.710 2.770 76.262 3.770 30.513 932 10.935
4-4 7.026 124.736 251 78.773 3.706 34.219 809 11.744
5-4 6.023 130.759 1.489 80.262 3.861 38.080 674 12.418
6-4 4.273 135.032 1.278 81.540 2.357 40.437 637 13.055
7-4 5.478 140.510 1.964 83.504 2.7 43.208 743 13.798
8-4 6.180 146.690 610 84.414 4.813 48.021 757 14.555

Fuente: Elaboracién propia con base en datos del Centro de Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias, Ministerio de Sanidad,

Gobierno de Espaia.

junto a los beneficios del médico al facturar
por acto o sencillamente al intentar que la
necesidad sentida sea atendida y mejorar su
prestigio ante el paciente, generan una alianza
frente al asegurador-pagador que es el Estado,
para el cual es muy dificil controlar el volu-
men de gasto procedente de millones de mi-
cro decisiones diagnosticas y terapéuticas.

La consecuencia es la conocida alianza
contra el pagador, es decir, el médico de-
sea mas tecnologia —aunque sea posible que

los medicamentos o las intervenciones sean
enormemente costosos— y el paciente busca
transformar la necesidad sentida en “necesi-
dad atendida”, produciéndose lo que se ha
denominado la medicalizacion del malestar
e incluso el disease mongering o promocién
de enfermedades, que refiere a cuando los
profesionales y la industria hacen que crezca
la demanda de farmacos, aparatos o suple-
mentos nutricionales contra enfermedades
inofensivas y las campanas de publicidad



intentan medicalizar cualquier malestar. Por
otra parte, la fascinaciéon por lo sofisticado
Ileva a estilos de practica clinica caros y poco
efectivos, pero muy innovadores?.

El problema es discernir cuando el curso
de una enfermedad debe pagarse con el di-
nero de todos sin tener en cuenta la valora-
cion social (por ejemplo, tener alta tecnologia
en un pequeno hospital local). Gomez y Re-
pullo® proponen una tipificacion de las nece-
sidades sanitarias y la articulacién de niveles
de proteccion diferentes que se resumen en la
Tabla 2, la cual define los ambitos prestaciona-
les sanitarios, acotando el contenido minimo
indispensable del derecho a la proteccion de
la salud. A su vez, caracteriza las necesidades
sanitarias, proponiendo la progresién del nivel
de necesidad en funcion del tipo de perjuicio:
individual, social o econémico, vinculandolo
a una cobertura minima esencial.

La mayor cobertura es la proteccion refor-
zada y comprende necesidades que suponen
una amenaza grave para la vida individual, la
proteccion social frente al contagio, asi como
el perjuicio econémico ante la imposibilidad
de pago del tratamiento. La proteccion tute-
lada también hace referencia a un nivel de
proteccion no cuestionable que, de retirarse
la cobertura, el Poder Legislativo debe evi-
denciar la ausencia de necesidad. De manera
similar, pero en sentido opuesto, en el caso
de la proteccién selectiva, el legislador debe
evidenciar la prueba de su necesidad al ser
un nivel de protecciéon méas débil?.

Esta jerarquizacion discriminaria entre
un medicamento biologico de elevado pre-
cio y de nuevo cuio que no cuenta con una
mejora de efectividad respecto a otro grupo

de farmacos que justifique su uso, o no va
dirigido a una necesidad sanitaria de protec-
cion reforzada o, en su caso, tutelada.

Las enfermedades poco prevalentes y ra-
ras pueden provocar la muerte prematura o
una gran morbilidad, pero generar farmacos
no ha tenido grandes incentivos para la in-
dustria, precisamente por su baja incidencia.
La produccién de medicamentos requiere el
apoyo de la administracién, hasta la fecha se
han materializado, sobre todo, en ayudas a la
investigacion, simplificacién de los procesos
de aprobacién o exclusividad en el mercado.

El alto costo Ileva a una tension, que es-
capa al andlisis meramente econémico, en-
tre la sostenibilidad del sistema y la idea de
justicia social. Muchas decisiones médicas se
toman desde el punto de vista utilitarista, pero
eso no garantiza que socialmente atienda a
un criterio de justicia. Asimismo, el mercado
de la salud es un prisma poliédrico en el que
se distinguen varios submercados teniendo
cada uno de ellos sus especialidades. Hsiao®?
distingue cinco mercados del sector de la sa-
lud que interactian entre si, como se puede
observar en la Figura 3.

La industria farmacéutica, como oferta en
el mercado de inputs, esta mas regulada que
otros sectores productivos porque se trata de
un mercado estratégico con diversas especia-
lidades. Su importancia reside en dos cues-
tiones: por una parte, es un costo importante
del sistema vy, por otra, la efectividad de sus
productos determina, junto a otros inputs, la
capacidad y eficiencia del sistema en su con-
junto. Si la industria farmacéutica avanza y di-
sefia nuevos medicamentos que curan antes y
mejor, el resto del sistema se alivia.

Tabla 2. Propuesta de jerarquizacién del derecho a la salud segtin

tipologia de necesidades.
Perjuicio individual

Proteccion Vida
reforzada Dario

Proteccion tutelada ~ Malestar

Proteccion selectiva ~ Contrariedad

Fuente: Gomez y Repullo®®.

Perjuicio social Perjuicio econdmico
Contagio Ruina
Disgregacion

Descapitalizacién Inequidad
social
Alarma

Decepcion Inconveniencia

LA SOSTENIBILIDAD DEL SISTEMA DE SALUD Y EL MERCADO FARMACEUTICO 7
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Figura 3. Mercados del sector de la salud.

Fuente: Elaboracion propia con base en Hsiao'?2.

El mercado de productos farmacéuticos tiene
repercusiones directas en la sostenibilidad
por tres vias: la del volumen de compras que
realiza el sistema, la de los precios a que se
realizan y la de la mejora de la salud con los
nuevos principios activos, que mejoran la sa-
lud y alivian la necesidad de infraestructuras
sanitarias.

Desde el punto de vista de la demanda,
las ineficiencias vienen dadas por: a) el com-
prador, el pagador y el consumidor, que son
personas diferentes, lo que provoca la desali-
neacion de intereses, como ya se ha indicado
anteriormente. b) La informacion, que es asi-
métrica, lo que genera relaciones de agencia.
El consumidor no tiene conocimiento como
para determinar si la prescripcién del facul-
tativo es adecuada. Es una debilidad de los
copagos a los farmacos, el consumidor no es
dueno de la decision, por tanto, su demanda
es rigida respecto al precio dada una pres-
cripcién médica. La consecuencia es que los
copagos solo tienen efectos en determina-
dos niveles de renta, de manera que deter-
minados enfermos con necesidad normativa

podrian quedarse sin acceso al medicamento.
Algunos autores®® han estudiado los efectos
de lo que se ha denominado “demanda indu-
cida por la oferta”. ¢) La demanda de medi-
camentos, que es inelastica. d) La fijacion de
precios, que se produce con negociaciones
que no responden a la asignacién del mer-
cado, aunque el poder ptblico tampoco llega
a comportarse plenamente como un monop-
sonio. e) El disease mongering o la medi-
calizacion del malestar y de enfermedades
generalmente inofensivas, que es promovida
por la industria y aceptada por los facultativos
que intentan satisfacer la necesidad sentida.
Para evitar la sobreprescripcion, podrian te-
ner efectividad los acuerdos precio-volumen,
en los que el precio es fijado para un deter-
minado volumen de ventas, y el precio baja
si el volumen de ventas sube™.

Desde el punto de vista de la oferta, los
costos mas importantes en la produccién de
medicamentos son el de investigacion vy el
de comercializacion, dado que el costo de
produccion del compuesto quimico es rela-
tivamente bajo. Determinar con exactitud



los costos de produccion de medicamen-
tos, discriminando entre gastos necesarios y
prescindibles resulta complicado, ademés de
dificilmente imputable a un solo producto,
como han puesto de manifiesto diversos au-
tores?42>20 La concesién de patentes tiene
por finalidad superar el desincentivo de las
externalidades; sin embargo, no es sencillo
determinar con exactitud a cuanto ascien-
den esos costos. El productor es monopolista
en tanto dura la patente, lo que genera pre-
cios mayores que los que se obtendrian en
un mercado en competencia; sin embargo,
los precios tampoco responden al punto de
equilibrio del monopolista, dado el proceso
de negociacion con la administracion. Ade-
mas, en la incorporacion de medicamentos
costosos y de escasa efectividad, el conflicto
entre los profesionales y la industria se hace
especialmente relevante. La incorporacion
de nuevos pardmetros para fijar los precios,
como la efectividad del farmaco, puede co-
rregir esta desviacion.

Patentes farmacéuticas

La patente es un instrumento que le permite
al laboratorio que encuentra un medica-
mento ser el Gnico en explotarlo econémica-
mente. Los competidores no pueden elaborar
un farmaco patentado durante 20 afios?”. Las
patentes se aplican, en términos juridicos,
como proteccion de los derechos patrimo-
niales de las empresas e individuos por el
desarrollo de nuevas tecnologias y, desde el
punto de vista econdmico, para solucionar
las externalidades que suponen falencias del
mercado en cuanto estén deficientemente
definidos los derechos de propiedad.

En el ambito farmacéutico, a la proble-
matica de la regulacion para solucionar la
correcta asignacién de costos y de beneficios
se anaden razones de equidad, dado que la
aplicacién de patentes y licencias genera, en
ocasiones —especialmente en los paises en
vias de desarrollo, pero también en los paises
ricos— precios inalcanzables para unos e ina-
sumibles en términos de sostenibilidad del
sistema para otros.

Parra Cervantes establece una clasifica-
cioén de las patentes de un principio activo en
seis tipologias®¥:

a. Patente de molécula: Es la mas importante
y se encarga de proteger un compuesto
quimico.

b. Patente de sintesis: Incluye, en la protec-
cion, las temperaturas y condiciones de
elaboracion.

c. Patente de proceso: Protege modificacio-
nes fisico-quimicas.

d.Patente de composicién: Protege de otras
combinaciones con excipientes aceptables
en la practica farmacéutica.

e. Patente de asociacion farmaco-farmaco: da
como resultado efectos combinados de va-
rios medicamentos.

f. Patente de uso: Cuando se descubre un
uso terapéutico diferente para un mismo
medicamento.

Respecto a sus caracteristicas, las patentes de
procedimiento son un mecanismo relativa-
mente débil de proteccion, dado que un pe-
queno cambio en el procedimiento permite
eludirla. En los paises desarrollados la ten-
dencia histérica ha sido el endurecimiento
de la proteccion que proporciona la patente
y su evolucion hacia la patente de producto.
En Espana, por ejemplo, la incorporacién a la
Comunidad Europea impulsé la ley de paten-
tes de 1986 hacia el monopolio, a través de
la patente de producto.

El 8 de julio de 2009 la Comision Euro-
pea publico el Resumen analitico del Informe
de investigacién sectorial sobre el sector far-
macéutico® alertando sobre los excesos en
materia de competencia en la industria far-
macéutica. En concreto, ponia la lupa sobre
el abuso en las patentes para evitar competi-
dores y mantener los precios correspondien-
tes a una situacion monopolistica. El informe
redunda en la concentracion empresarial que
se esta produciendo en el sector y la para-
doja de mas patentes con menos innovacion,
como reacciéon a la entrada de medicamen-
tos genéricos, es decir, las farmacéuticas
aumentan el nimero de patentes basadas

LA SOSTENIBILIDAD DEL SISTEMA DE SALUD Y EL MERCADO FARMACEUTICO 9
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Figura 4. Nuevas entidades quimicas de uso farmacéutico.

Fuente: Elaboracion propia con base en Correa®.

en pequenas modificaciones del mismo pro-
ducto para evitar la entrada de genéricos®?.
El pensamiento economico europeo esta
construido sobre la idea de que la competen-
cia es beneficiosa para la sociedad, por lo que
se recela y se mantiene vigilancia activa sobre
las empresas que llegan a alcanzar poder de
mercado. En realidad, el equilibrio entre pro-
mover el crecimiento de las empresas vy la li-
mitacion del poder del mercado es complejo,
de alli que el Art. 102 del Tratado de Funcio-
namiento de la Union Europea®® sanciona el
abuso de poder econémico que es definido
como el abuso de una posicion dominante en
un mercado determinado.

En este sentido, hay dos précticas que es-
tan en la zona sensible del derecho antitrust
europeo en el sector farmacéutico. Por una
parte, se entenderd prohibida una practica
cuando se den tres presupuestos materia-
les: 1) que exista posiciéon dominante, 2) se
abuse de ella, o 3) afecte al comercio entre
Estados miembros®?”. Por otra, las estrategias
para retrasar la entrada de los medicamentos
genéricos, como la obtencion de patentes
secundarias —que se obtienen sobre diferen-
tes dosificaciones, proceso de produccién o

formulas farmacéuticas concretas— en las que
se trata de solicitar patente sobre pequefios
cambios respecto a un farmaco rentable, del
que no hay nuevos productos de reemplazo.
Estas técnicas, conocidas como blanketing, si
se refiere a patentar procedimientos, flooding,
si son patentes respecto al mismo producto,
y fencing, si bloquea lineas de investigacion
en torno al producto, producen tres efectos:

1. Eleva los gastos administrativos y aumenta
los litigios para hacer valer las patentes,
por lo tanto, encarece los productos. El in-
forme de la Comision Europea?® destaca
que entre 2000 y 2007 el nimero de liti-
gios se cuadriplic, aunque las empresas
de genéricos ganaron el 62% de los casos.

2. Limita la innovacion en el sector. La ten-
dencia a buscar un entorno estable mini-
mizando el niumero de competidores no
solo afecta a los costos administrativos,
sino también al avance cientifico. Co-
rrea®" realizé un estudio sobre las pa-
tentes farmacéuticas en Argentina, Brasil,
Colombia, India y Sudéafrica y, en sus con-
clusiones, contrasta la caida entre 1994
y 2010 de las nuevas entidades quimicas
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desarrolladas (Figura 4), con el aumento nuevo principio activo. Para incentivar la
de las patentes sobre cambios simples en  busqueda de nuevos farmacos que mejoren
los farmacos existentes. Por otra parte, no  los niveles de salud y bienestar de la socie-
era lo esperable si se tienen en cuenta tres  dad, se conceden patentes durante 20 afos.

factores: la aplicacion de los Aspectos de Los antecedentes de la regulacion de las
los Derechos de Propiedad Intelectual re- patentes se remontan a mediados del siglo
lacionados con el Comercio (ADPIC), que  XIX y han transcurrido por caminos parale-
permitié un aumento de ingresos a lasem-  los en los diferentes paises. Los hitos mas

presas de todo el mundo, la sustitucion de  relevantes:

métodos de deteccién masiva de nuevos
medicamentos por otros mas avanzados
como la genémica o la proteémica y la
alta rentabilidad de la industria farmacéu-
tica en comparaciéon con otros sectores.
En definitiva, se aplican més recursos, se
obtienen menos productos nuevos y la
dependencia de las grandes empresas res-
pecto a pequenas biotecnologicas y contra-
tistas especializados en ensayos clinicos es
elevada. Quiza la causa haya que buscarla
en una crisis del modelo de desarrollo de
nuevos medicamentos. El estudio citado
de Correa®" concluye que cada pais exige
unos estandares de patentabilidad diferen-
tes, en aquellos en los que se endurecen
las condiciones, excluyendo las patentes
de derivados de productos a través de pe-
quenas modificaciones, se producen mas
productos innovadores.

3. Impide ahorros significativos por el retraso
de la entrada de genéricos en el mercado.
El citado informe de la Comision Euro-
pea®” estimé en 3.000 millones de euros
las pérdidas por este concepto durante
el periodo de siete afios analizado. El In-
forme destaca que las companias de gené-
ricos entran en el mercado con un precio
25% mas bajo y que en los dos anos si-
guientes el precio promedio suele ser un
40% mas bajo.

Regulacion de las patentes
farmacéuticas

Encontrar un nuevo medicamento que cure
o palie los efectos de la enfermedad no es
una tarea sencilla. Las empresas de la indus-
tria realizan numerosos ensayos, inversiones
y esfuerzos hasta que obtienen éxito en un

1844. Francia, que admitia la patente de
producto para las sustancias quimicas, fue
la primera potencia en prohibir la patente
de producto en la industria farmacéutica
con la ley dictada el 5 de julio.

1877. La primera ley unitaria en Alemania
solo protegia los procesos de produccion.
1907. Suiza introduce en su ordenamiento
juridico la patente de procedimiento en la
ley dictada el 21 de junio

1919. El sistema de patentes britanico de-
cide proteger mediante patente los proce-
sos especificos de elaboracién de sustancias
quimicas frente a la proteccién de las pro-
pias sustancias que estaba establecido con
anterioridad. Al tiempo, debilita la patente
farmacéutica con la regulacion de licencias
obligatorias. Hasta 1949 (Patents Act 1949)
y 1977 (Patents Act 1977), no se restablece
la situacion anterior.

1967. Alemania establece la patente de
producto (ley del 4 de septiembre) y, unos
meses después, Francia también, a través
de la ley del 2 de enero de 1968.

1970. Tratado de cooperacion en materia
de patentes de Washington del 19 de junio
de 1970 creando la solicitud internacional
de patentes.

1973. En el Convenio de Munich del 5 de
octubre sobre la patente europea —Conven-
tion on the Grant of European Patents (Euro-
pean Patent Convention)®?—, la resolucién
de una solicitud se atribuye a una oficina e
incorpora la patente reforzada de procedi-
miento y la de producto para los farmacos.
En su Art. 52.4 establece de una manera
alambicada la aceptacion de las patentes de
producto farmacéutico y se da un plazo de
diez afos, mas otros cinco para la entrada
en vigor en los Estados (Art. 167.2 EPC).
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= 1975. Patente de las Comunidades Euro-
peas. A diferencia de la anterior, se regula
por el Convenio de Luxemburgo del 15
de diciembre de 1975 (Luxembourg Con-
ference on the Community Patent)®?. Es-
tablece una patente Gnica e indivisible en
base al principio de libre circulacion de
factores®,

= 1977. Suiza admite la patente de producto.

= 1978. El caso italiano es paradigmatico:
obtuvo un desarrollo sin parangén de la
industria farmacéutica con la prohibicion
de patentes, convirtiéndose en uno de los
primeros productores y exportadores de
productos intermedios. Sin embargo, una
sentencia del Tribunal Constitucional de
20 de marzo de 1978 establece la admi-
sion de patentes de la industria.

® 1994, En el acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual rela-
cionados con el Comercio (ADPIC)®> —fir-
mado el 15 de abril en Marrakech como
colofon de las negociaciones de la Ronda
de Uruguay- existen dos grandes bloques
en que se pueden agrupar los resultados de
la propiedad intelectual: proteccién de mar-
cas y signos distintivos y la proteccion de la
innovacion, dibujos, modelos industriales y
secretos comerciales. El equilibrio entre efi-
ciencia y equidad que trat6 de encontrar el
acuerdo de la Organizacion Mundial del
Comercio sobre los ADPIC tenia tres ver-
tientes: 1) incentivar la innovaciéon con la
presuncion de beneficios futuros al inventor;
2) incentivar la transferencia de tecnologia
a partir del estudio del descubrimiento pa-
tentado, en el que la patente representa una
protecciéon durante su duracién del derecho
patrimonial de la invencion, pero también
el punto de partida del avance cientifico una
vez que expira; y 3) excepciona el derecho
de propiedad ante situaciones de emergen-
cia nacional (Art. 27 ADPIC)®®,

El acuerdo establece los derechos exclusivos
en favor del titular (Art. 28 ADPIC), pero re-
gula también algunas excepciones, como la
|lamada disposicion “Bolar”, siempre que no
atenten contra la explotacién normal de la
patente (Art. 30 ADPIC), o las licencias obli-

gatorias (Art. 31 ADPIC). De este modo, por
ejemplo, a los fabricantes de medicamen-
tos genéricos se les permite el uso de esos
productos sin autorizacion del titular para la
elaboracion de medicamentos genéricos que
seran comercializados justo a la finalizacion
de la patente.

El Grupo Especial en el caso Canadé-
Proteccién mediante patente de los produc-
tos farmacéuticos en su informe del 17 de
marzo de 200047, realiz6 uno de los pocos
pronunciamientos oficiales sobre el alcance
de los Arts. 30 y 31 ADPIC®®. Las excepcio-
nes recogidas resultaron ambiguas y se exi-
gi6, desde el Grupo Africano y otros paises
de la Organizacién Mundial del Comercio,
una aclaracién mediante la presentacién de
una solicitud de debate sobre el asunto ante
el consejo de ADPIC. La preocupacion sub-
yacente estaba relacionada con la propaga-
cién del VIH/sida en el continente africano o
la disputa en Brasil por la Ley de Propiedad
Intelectual de 1996, entre otras cosas.

Disposiciones comunitarias

En la actualidad, la Directiva 2001/83/CE®?
del Parlamento Europeo regula el procedi-
miento. Se lleva a cabo ante las autoridades
locales y se solicita una autorizacion comer-
cial del medicamento. Para su obtencion es
necesario aportar resultados clinicos (Art. 8),
bibliografia detallada sobre la eficacia del
medicamento, en caso de existir (Art. 10.1.ii)
y que el medicamento no sea esencialmente
similar a otros autorizados (Art. 10.1.iii).

La autorizacion de comercializaciéon es
valida por un periodo de cinco afos reno-
vable por periodos de cinco afos (Art. 24).
Existe un mecanismo regulado por el Regla-
mento 469/2009“% del Parlamento Europeo
que permite que los titulares de patentes
puedan extender el periodo de validez hasta
un maximo de cinco anos (Art. 13). La razon
estriba en que el tiempo que transcurre desde
que se obtiene la patente hasta que se otorga
la autorizacién comercial suele ser largo. Este
mecanismo, denominado “certificado com-
plementario de protecciéon” (CCP) se crea




para compensar esa pérdida de tiempo de
comercializacion.

En el caso espanol, el Estatuto de la Pro-
piedad Industrial (EP)*" contenfa prohibicio-
nes a las patentes de “férmulas farmacéuticas
o medicamentosas” (Art. 48.2 EPI), pero la Ley
de Patentes de 1986 acab6 con esa prohibi-
cion, aunque se pospuso su entrada en vigor
hasta el 7 de octubre de 1992 (Disposicion
Transitoria Primera).

El cambio legislativo se enmarca en el
proceso de integracién de Espana a la Comu-
nidad Europea. Espaiia se comprometié6 a ad-
herir a la European Patent Convention (EPC)
en virtud del protocolo nimero 8 del Acta
del Tratado de adhesién. De hecho, la Ley
de Patentes reproduce literalmente la dispo-
sicién citada de la EPC.

Para actualizar este cuerpo normativo,
se elaboro una nueva Ley 24/2015%?, que no
entré en vigor hasta el 1 de abril de 2017.
Entre los objetivos que se plantea la ley, des-
tacan un interés por mejorar la innovacion,
adecuar los procesos de comercializacion y
mayor seguridad en el sistema de concesion.
La nueva ley proporciona tres vias de protec-
cion para la industria farmacéutica: 1) da una
definicion mas clara de la delimitacion de las
invenciones patentables, 2) regula los mode-
los de utilidad, 3) explicita la inclusién de los
certificados complementarios de proteccion.

La Asociacion Nacional Empresarial de
la Industria Farmacéutica estima que la inver-
sion en |+ D ha sido de €1.147.497 euros en
2017. La industria defiende tradicionalmente
que, sin una mejor proteccion de la propie-
dad industrial, el sector se replanteara la in-
version en |+ D que realiza.

Nuevos modelos de proteccion de los
hallazgos de investigacion

La sostenibilidad del sistema sanitario de-
pende de la cobertura sanitaria, es decir, de
la cartera de servicios y prestaciones que re-
ciba la sociedad y de la eficiencia en el gasto
para cubrir esas necesidades sanitarias. El
mercado de farmacos es, por lo tanto, deter-
minante para la sostenibilidad del sistema. El
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problema de la investigacion se ha intentado
corregir, histéricamente, a través de las paten-
tes. Sin embargo, el desarrollo legislativo mas
protector que han tenido las patentes ha ge-
nerado algunos problemas, como un acomo-
damiento de la industria que ha intentado, y
conseguido en la mayoria de los casos, exten-
der la duracién de las patentes ya existentes
y evitar la incorporacion de genéricos y un
peor resultado en términos de innovacién y
nuevos principios quimicos activos.

Por lo tanto, el problema, lejos de resol-
verse, permanece abierto y se plantea qué re-
lacion debe existir entre la autoridad sanitaria
y la industria, y se focaliza en tres aspectos. En
primer lugar, cémo elegir el mejor mecanismo
para corregir las externalidades positivas que
genera la investigacion, de manera que los
gastos necesarios para alcanzar nuevos farma-
cos sean recuperados, ademas de lograr incen-
tivos por la generacion de nuevos productos.
En segundo lugar, respecto de la decision de
la financiacién de nuevos medicamentos, cua-
les deben ser financiados y en qué cuantia.
Y, en tercer lugar, para controlar el gasto far-
macéutico, la autoridad sanitaria ha incorpo-
rado medidas como el sistema de precios de
referencia, las listas negativas de farmacos o el
apoyo a los medicamentos genéricos.

Negar que la industria farmacéutica es
el actor principal en la innovacion y des-
cubrimiento de nuevos farmacos seria una
equivocacién tan grande como negar que
su leitmotiv es el animo de lucro. Por tanto,
la regulacion de la autoridad sanitaria es el
Unico instrumento eficaz para paliar los fa-
llos de eficiencia y de equidad que genera
un mercado en el que existen externalidades
positivas y que su resolucion genera impor-
tantes problemas de equidad. Sin embargo,
la intervencion publica no puede disenarse
en un escenario diferente al win-win, es de-
cir, todas las partes deben salir satisfechas
0, como poco, el minimo de insatisfechas.
Ademas, la experiencia de los ultimos 30
anos pone de manifiesto que es necesario un
nuevo paradigma.

La eliminacion del monopolio de paten-
tes es una entelequia, la industria la expone
como primera prioridad, aunque algunos
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investigadores cuestionan que sea una con-
dicion sine qua non del desarrollo tecnolo-
gico e industrial del sector farmacéutico. Por
otra parte, la disolucién de los mecanismos
de proteccién de la propiedad industrial es
muy discutible en términos de economia de
mercado en las sociedades desarrolladas. Por
tanto, el camino que deberia prospectar la
politica sanitaria es encontrar mecanismos
que promuevan la investigacién con innova-
cion y que garanticen el éxito econémico de
la industria. Los ultimos intentos de crear un
caldo de cultivo adecuado para el descubri-
miento de nuevos firmacos que aumenten el
capital salud de la sociedad han tenido un
Unico efecto: el aumento de los beneficios
economicos de las empresas farmacéuticas
sin que se haya vislumbrado crecimiento al-
guno en el avance cientifico.

Hasta el momento, las propuestas para
favorecer que nuevos farmacos vean la luz se
focalizan en cinco ejes:

1. Nuevos modelos de pago por valor,

2. Acuerdos de riesgo compartido, que se es-
tablecen entre la autoridad sanitaria y la
industria farmacéutica, que surgen ante la
dificultad para predecir la efectividad del
medicamento, dado que ha sido elaborado
en condiciones de ensayo que difieren de
las situaciones reales de la practica clinica
diaria, en los que el precio de un farmaco
no esta solo vinculado a las unidades ven-
didas“?, sino que establece el pago por
resultados, vinculados a la efectividad y
eficiencia, estableciendo que el riesgo
sobre su efectividad y el costo del medi-
camento sea compartido entre el sistema
sanitario y la industria. De este modo, se
obtiene un retorno de la inversién, contri-
buyendo a la sostenibilidad del sistema®>.

3. Poder de compra de la administracion
(monopsonio). La intervencion en los pre-
cios de los medicamentos es una capaci-
dad legal del Estado“®.

4. Medicamentos biosimilares y genéricos.
Los medicamentos genéricos representan
la mitad del volumen total de los comer-
cializados en los paises de la OCDE*”, El
informe Panorama de la Salud 2019 de la

OCDE™*¥ senala que el aumento de medi-
camentos genéricos podria reducir el gasto
significativamente.

5. Fijacién de precios por indicacion.

Todo el modelo y las nuevas propuestas es-
tan pensados para la existencia de oligopo-
lios en los que se intenta lograr un equilibrio
entre la ganancia de la industria y la necesi-
dad sanitaria. Sin embargo, la pandemia del
Covid-19 requiere otras premisas: colabora-
cion internacional y compartir investigacion.
Lo que descubre un cientifico en cualquier
lugar podria ser conocido por la comunidad
cientifica internacional el mismo dia, pero
los ensayos clinicos fragmentados evitan
aprovechar magnitudes de escala porque
el conocimiento se multiplica exponencial-
mente cuando es compartido. En palabras de
Adhanom, director general de la OMS:

El primer ensayo de la vacuna ha
comenzado solo 60 dias después de que
la secuencia genética del coronavirus
fuera compartida. Este es un logro increi-
ble. Elogiamos a los investigadores de
todo el mundo que se han reunido para
evaluar sistemdticamente las terapias
experimentales, pero multiples ensayos
pequenos con diferentes métodos pue-
den no darnos la clara y fuerte evidencia
que necesitamos sobre qué tratamientos
ayudan a salvar vidas.“”

El problema radica en asignar los derechos
de propiedad que corresponden a cada uno,
pero si el modelo de cooperacién internacio-
nal respecto de los hallazgos de investiga-
cion en torno a la pandemia es efectivo, se
debe encontrar la férmula para extrapolarlo
al resto de las patologias porque puede renta-
bilizar algunos gastos de investigacion, espe-
cialmente de enfermedades cuya prevalencia
no es elevada.

Segun Marovac®?, los estudios preclini-
cos, los de toxicologia animal y la revision
comité regulatorio tienen una duracion de
tres a cinco anos, mientras que los estudios
de fase |, de dos a cinco anos. Los estudios en
fase I, cuya duracion es de dos a cinco anos,




se realizan sobre poblaciones restringidas, se
identifican reacciones adversas y se determina
la dosis minima y maxima tolerada, y un ter-
cio de las moléculas no lo superan. La fase lll,
con una duracién de dos a cuatro afos, mul-
tiplica por diez los pacientes implicados en
los ensayos y, nuevamente, la tercera parte
de moléculas es desestimada®”. El ahorro de
tiempo en las fases Il y 11l es esencial para la
reduccion de costos. La fase de aprobacién
y registro ante la agencia reguladora puede
demorar entre uno y 25 anos.

En 1960, el tiempo de desarrollo de un
medicamento era de 8,1 afios. Su incremento
ha ido de la mano de la mejora de los con-
troles, pero supone una tendencia alcista en
costos. En la actualidad, una molécula se
convierte en medicamento, en promedio, en-
tre 12 y 15 aios y requiere una inversion cer-
cana a los 600 millones de ddlares. En este
proceso intervienen quimicos organicos, bié-
logos moleculares, toxicologos, médicos, far-
macéuticos, biomédicos o informéticos. Solo
una de cada diez moléculas es desarrollada y
solo uno de cada 5.000 medicamentos que
entran en la fase de ensayo clinico terminara
teniendo uso terapéutico®.

Considerar la poblacion mundial como
la poblacién diana de un ensayo clinico aho-
rraria tiempo. Los nimeros grandes ayudan a
todos, a pacientes y a la industria, por tanto,
el problema fundamental es conseguir una
retribucion que corresponda con el esfuerzo
real que hace cada investigador. Sin em-
bargo, las alianzas estratégicas espontaneas
adolecen de una serie de dificultades, entre
las que se encuentran la pérdida de autono-
mia en la toma de decisiones, un esfuerzo de
coordinacion, la necesidad de alinear intere-
ses, y el incremento de la complejidad orga-
nizativa. Compartir tecnologia es dtil para un
proyecto, pero la misma tecnologia puede
ser usada por los competidores en otros pro-
yectos lo cual genera dificultades de la unién
de culturas empresariales diferentes.

Por ultimo, una mejor sincronizacion
entre las agencias locales, como la Food and
Drug Administration (FDA), la European Me-
dicines Agency (EMA) o el ministerio de sa-
lud de Japén, reduciria los tiempos en que los
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medicamentos pueden ser comercializados,
lo que redundaria en menores costos.

Al analizar las empresas farmacéuticas
que operan en Espana, se han encontrado
evidencias de una relacion entre el desarrollo
de nuevos productos y el desarrollo de alian-
zas estratégicas®?. La investigacién de refe-
rencia considerd, entre los nuevos productos,
los ya comercializados y los que tiene en
fase de investigacion, y analizé la probabi-
lidad que tienen de alcanzar el mercado si-
guiendo la propuesta de Kellog y Charnes®?.
Sin embargo, la misma investigacion no con-
cluye lo mismo cuando intenta relacionar el
ndmero de patentes con el desarrollo de los
nuevos productos y las alianzas estratégicas.
La razon puede estribar en que los principios
activos se patentan en fases iniciales de in-
vestigacion biofarmacéutica, pero muchos de
ellos no llegan a convertirse en innovacion.

Evidentemente, no todas las alianzas pro-
yectan los mismos resultados y comporten
riesgos, pero el trabajo de la autoridad sanita-
ria deberia ir en la linea de depurar modelos de
colaboracién. Un escenario de estas caracte-
risticas requiere la participacion proactiva del
sector publico con diversas férmulas, desde
alianzas puntuales hasta consorcios farmacéu-
ticos. Las empresas obtendrian las ventajas de
una definicion correcta de los derechos de
propiedad, ahorro en los ensayos clinicos y
todo lo que comportan las economias de es-
cala, ademas del respaldo del sector publico
en la investigacion. Entre los inconvenientes
se encuentran el riesgo moral de la posible
deslealtad de alguno de los socios y un mayor
control de los gastos de investigacién que se
producen. De otra parte, la proteccion de la
patente estaria sujeta al ordenamiento juridico
vigente, si bien la existencia de una parte pu-
blica permite la minoracién de precios en los
paises en vias de desarrollo.

DISCUSION Y CONCLUSIONES

Siendo las patentes un elemento valioso desde
el punto de vista econémico para hacer sos-
tenible el gasto y disminuir la enfermedad, se
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observa la inversién de patentes como posi-
tiva. La patente es una inversion que puede ser
financiada por el sector privado, por el sector
publico o por un sistema mixto, pero ademas
puede ser de naturaleza nacional o internacio-
nal, con objetivos claros, definicion de tareas
y distribucion del gasto, atendiendo al con-
cepto de expansion de epidemia o pandemia 'y
perdurabilidad en el tiempo con las modifica-
ciones pertinentes. Esto exige necesariamente
fuertes financiaciones que deben considerarse
como inversidn, mas que como gasto.

Investigaciones previas sefnalan®” que
en el sector sanitario se produce la paradoja
de que un aumento de las patentes no lleva
aparejado una mayor innovacién. La sosteni-
bilidad del sistema sanitario esta vinculada a
la cobertura sanitaria y a la eficiencia en el
gasto. Esto ha dado lugar al desarrollo de una
legislacién protectora con las patentes que
no ha garantizado el estimulo innovador. En
linea con estos resultados, el presente estu-
dio senala que el mecanismo para atenuar los
fallos de eficiencia y equidad del mercado
consiste en la regulacién de la autoridad sa-
nitaria desde un escenario en el que todas las
partes deben sentirse satisfechas.

Respecto a las acciones que realizan los
distintos paises para estimular la investiga-
cion y contener el gasto, se observa que en
Centroamérica las patentes son elementos mi-
noritarios, dando lugar a que en materia de
innovacién farmacéutica sean dependiente
de terceros®?.

Asimismo, los paises en desarrollo, con
baja capacidad de invencion de la industria
de medicamentos, son tendientes a la aplica-
cion de la normativa de competencia frente a
la exclusividad, como instrumento para pro-
mover la accesibilidad de las tecnologias de
la salud. Frente a esta posicién, cuando esa
capacidad de invencion aumenta, se busca
alcanzar una nueva disposicién®?.

Para estimular la investigacion existen li-
mitaciones a las patentes. A nivel internacio-
nal y europeo se producen cauces solidarios
ante situaciones de pandemia, orientadas a
la gratuidad de las patentes, con el fin de fa-
cilitar licencias que posibiliten la busqueda
de soluciones como, por ejemplo, los “pools

de patentes” como iniciativas de contratos
multilaterales®. Otro limite es la aplicacién
del criterio de novedad, que implica que la
patente solo se concede en caso de que sea
novedosa, es decir, tenga un acceso restrin-
gido al publico antes de que sea patentada®®.

Dado el interés cientifico del objeto de
estudio de esta investigacion, se sugiere lograr
una mayor transparencia de los costos de pro-
duccion de medicamentos, asi como de las
estrategias para estimular la innovacién, ga-
rantizando de manera simultanea la sostenibi-
lidad del sistema de salud. Igualmente, resulta
relevante y en linea con esta investigacion,
profundizar en el impacto y la efectividad de
los tratamientos biologicos sobre enfermeda-
des raras o con baja prevalencia a fin de deter-
minar los efectos en la sostenibilidad, es decir,
qué puede soportar el sistema y qué no.

Una economia saneada se verd bene-
ficiada por la inversion en el desarrollo del
nuevo producto, por las alianzas estratégicas
y por aminorar las enfermedades o adelan-
tarse a su expansion. Cualquier economia se
vera beneficiada de la invencion de patentes,
independientemente de su nivel econémico.
Evidentemente, los retos que suponen enfer-
medades de mayor expansién contagiosa hasta
llegar al nivel de pandemias exigen dos accio-
nes de tipo global: por una parte, la coopera-
cién internacional —en sus diversas formas de
aportacién y no solo econémica-y, por otro,
la solidaridad que supone una fortaleza colec-
tiva, ya que todos se encuentran ante la misma
amenaza, dado que el hecho de que un pais,
una region o un sector de la poblacién quede
sin cubrir es un riesgo para el conjunto.

En este estudio cabe destacar que, du-
rante las Gltimas décadas, la mejora de los
niveles de salud de los paises desarrollados
requeria investigacion en la curacién de en-
fermedades cronicas de tipo cardiovascular,
neurolégico y, sobre todo, oncoldgicas. La
mortalidad causada por enfermedades infec-
ciosas se habia convertido en residual y se
abrieron los debates acerca de si mantener
un sistema sanitario universal con las pres-
taciones actuales es sostenible. La discusion
dejaba un amplio margen para el elemento
ideolégico e, incluso, con la crisis de 2008



se redujo la cobertura poblacional a la in-
migracién no regularizada a través del Real
Decreto-Ley 16/2012. Se trataba de excluir
del gasto en tratamientos de enfermeda-
des cronicas a determinados colectivos. Sin
embargo, la globalizacién y la aparicion de
nuevas enfermedades como el A-H1NT1, el
SARS2, el Covid-19, o incluso el Ebola que
Ilegd a Europa y EEUU, ha dejado obsoleto
el debate. Una sola persona infectada puede
transmitir la enfermedad a decenas, indepen-
dientemente de cudl sea la renta per céapita o
la cobertura médica del receptor.

Por su parte, la industria farmacéutica ha
ido consiguiendo la proteccion de la inves-
tigacién en nuevos farmacos a través de las
respectivas leyes de patentes, tanto en acuer-
dos internacionales como en los derechos in-
ternos, incluso en usos cuestionables de las
patentes, que emplean las técnicas conocidas
como blanketing, flooding y fencing y las es-
trategias de patente secundaria para prolon-
gar el tiempo de explotacion exclusiva. Los
nuevos modelos de retribucién a la investiga-
cion de nuevos farmacos como los modelos
de pago por valor, de riesgo compartido o la
mejora de la estrategia de la administracion
en los procesos de negociacién son modelos
de financiacion alternativos para las empresas
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que, a pesar de no suponer una solucién a la
cuestion de las patentes, pueden ayudar a in-
centivar en cierta medida la innovacion.

Las nuevas emergencias sanitarias re-
quieren una nueva manera de afrontar el fu-
turo. Tanto la cooperacién publico-privada
y la internacionalizacién de los procesos de
investigacion y ensayos, como la creacion de
consorcios de investigacion y comercializa-
cion de medicamentos permitiria economias
de escala y ahorro de tiempo no solo en la
investigacién sino también en la fase de en-
sayos clinicos.

Los poderes publicos deberian participar
liderando las lineas preferentes de investiga-
cién, con una participacion econémica en
funcion del riesgo para el sector privado, y
con una mejor sincronizacion entre las agen-
cias y autoridades sanitarias responsables
de la aprobacién de medicamentos. No es
infrecuente que un medicamento sea apro-
bado por una agencia y tarde anos en ser
aprobado por otras o, sencillamente, nunca
se apruebe, como en el caso de Edaravone,
un medicamento neurologico, que fue apro-
bado por la FDA vy la autoridad japonesa,
pero no la EMA. La unificacién de criterios
daria mayor seguridad a los pacientes y re-
duciria los costos.
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