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Resumen

Con frecuencia se afirma que el costo de Investigacion y Desarrollo de una nueva medicina asciende a US$802
millones y que el tiempo necesario para hacerlo ronda entre 10 y 15 afios. El objetivo de este trabajo es analizar la
validez de estas cifras, cuyo origen remite al estudio de Dimasi et al. (2003) “The price of innovation: new estimates
of drug development costs” realizado en Tufts Center, en el cual se analizaron 68 drogas de una muestra otorgada
con caracter confidencial por 10 compaiiias farmacéuticas multinacionales. Para comprender la influencia de estos
datos en el discurso académico y extra-académico se recurrira a la teoria de Carol H. Weiss sobre la repercusion
de las investigaciones de las ciencias sociales en la toma de decisiones por parte de los funcionarios publicos.

Palabras clave: costos de Investigacion y Desarrollo, nuevas medicinas, industria farmacéutica, investigacion de
politicas, PhARMA.

Abstract

It is often asserted that the R&D cost per new drug is US$ 802 million and it takes 10 to 15 years to develop the
whole process. The aim of this article is to consider the validity of these figures. They are the result of the investiga-
tion of Dimasi, Hansen & Grabowski (2003) “The price of innovation: new estimates of drug development costs”
that took place at the Tufts Center. The authors selected a sample of 68 compounds obtained from a confidential
survey of 10 multinational pharmaceutical firms. We try to understand the influence of these numbers on academic
as well as on extra-academic discourses. To do that, we resort to Carol H. Weiss'’s theory about the impact of social
sciences research on public policy decision-making.

Keywords: Research & Development cost, new drugs, pharmaceutical industry, public policy investigation, PhR-
MA.

Resumo

Afirma-se, frequientemente, que o custo de Pesquisa e Desenvolvimento de uma nova droga gira em torno de
US$802 milhdes de dolares, e que o tempo para obté-la varia entre dez e quinze anos. O objetivo deste trabalho
€ analisar a validade desses numeros resultantes do estudo de Dimasi at al. (2003) “The price of innovation: new
estimates of drug development costs”, realizado no Tufts Center, onde foram analisadas apenas 68 drogas de uma
amostra outorgada em carater confidencial por dez empresas farmacéuticas multinacionais. Para compreender a
influéncia desses dados no discurso académico e extra-académico, recorreremos a teoria de Carol H. Weiss sobre
a repercussao das pesquisas das ciéncias sociais na tomada de decisado por parte dos funcionarios publicos.

Palavras-chave: Custos de Pesquisa e Desenvolvimento, novas drogas, industria farmacéutica, pesquisa de poli-
ticas, PhRMA.

* Este articulo académico se desarrolla en el marco del Proyecto de Investigacion Plurianual (PIP) de CONI-
CET “Equilibrio reflexivo y teorias ético-politicas igualitarias” aprobado por Resolucién 845-10, Investigador
Responsable Maria Julia Bertomeu.

**  Becaria Doctoral CONICET - Profesora de Filosofia Ayudante de Primera en la materia Introduccién al Pen-
samiento Cientifico, Ciclo Basico Comun, Universidad de Buenos Aires. Correo electréonico: proyectoinvesti-
gacion@yahoo.com.ar
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Introduccién

La Investigacion y Desarrollo (I & D) en el area
farmacéutica es lugar de encuentro y enfrenta-
miento entre el sector publico y el privado. En ella
conviven intereses contrapuestos, finalidades en-
contradas e inversiones millonarias. Se sabe que
el proceso de descubrimiento de nuevas drogas
suele ser largo y oneroso.

Si bien no hemos hallado datos a nivel local, si
existen a nivel internacional, en particular en Es-
tados Unidos. En los ultimos tiempos se ha insta-
lado en el discurso que el costo de desarrollo de
una nueva medicina asciende a US$802 millones
y que el tiempo necesario para hacerlo ronda en-
tre 10 y 15 afos. El objetivo de este trabajo es
reflexionar sobre estas cifras.

En la seccion Il se indagaran los alcances y re-
percusiones de esos guarismos tanto en el sector
farmacéutico como fuera de él. En la seccion |l se
rastrearan sus origenes que remontan al estudio
titulado “The price of innovation: new estimates
of drug development costs” (Dimasi, Hansen, y
Grabowski, 2003) en el que se cuantificaron los
costos de | & D de las nuevas drogas y que fuera
confeccionado en la Universidad Tufts de Boston,
Massachusetts. Especificamente se realizé6 en
Tufts Center for the Study of Drug Development
[Tufts Center] un instituto de investigacion con
sede en dicha casa de altos estudios cuyo obje-
tivo es brindar informacién estratégica para quie-
nes se dedican a desarrollar nuevas drogas y a
los funcionarios estatales encargados de disefiar
las politicas farmacéuticas y bio-farmacéuticas’.
Quien dirigié la investigacién fue el actual presi-
dente del centro.

Por otro lado, se intentara comprender la influen-
cia de estos datos tanto en el discurso académico
como en el extra-académico. Con dicha finalidad,
en la seccion IV acudiremos a la teoria de Carol
H. Weiss sobre la repercusién de las investigacio-
nes de las ciencias sociales en la toma de deci-
siones por parte de los funcionarios publicos. La
autora distingue tres modelos de “investigacién de

1 Para mayor informacion, consultar: http://csdd.tufts.edu/
about
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politicas” y recurre, tal como ella misma reconoce,
a ejemplos propios de la realidad estadouniden-
se. Mientras que en la seccion V se analizara el
resultado de la aplicacion de esas categorias de
Weiss al estudio de Tufts Center y se brindaran
los fundamentos que permiten incluir a esta inves-
tigacién como un caso de “investigacion de politi-
cas como ideas”.

La propuesta de emplear el marco tedrico de
Weiss a la investigacion acerca de los altos costos
de las medicinas surgi6 a partir de la necesidad
de comprender la gran repercusién que tuvieron
esas cifras. Nos parecio interesante extrapolar los
rasgos de la investigacién de politicas a uno de
los temas mas acuciantes en la actualidad vin-
culados con la salud publica. Tal vez el rol mas
destacado en la difusiéon de los niUmeros se deba
al accionar de la asociacion que nuclea a los In-
vestigadores y Productores Farmacéuticos en Es-
tados Unidos [The Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America - PhRMA]. Divulgar los
resultados como si se tratara de valores aplica-
bles universalmente a la investigacion y desarrollo
de cualquier medicina generé que se dejara en el
olvido la investigacion que le dio origen restringida
a una pequefa muestra de drogas con caracteris-
ticas peculiares. La influencia de este actor social
nos parecié clave e intentamos comprenderla a
luz de la clasificacion de Weiss.

Para finalizar, se exhibiran algunas conclusiones.

1. El tiempo y los costos de | & D de
una nueva medicina

Las companias farmacéuticas y biotecnolégicas
justifican la proteccién de sus investigaciones
mediante derechos de patente de invencién en
los altos costos que genera el descubrimiento de
nuevos medicamentos?.

2 La problematica del patentamiento y las medicinas es un
tema que excede el objetivo de estas paginas pero de
gran relevancia para los paises en desarrollo. A través del
sistema de patentes, en especial en Estados Unidos, las
grandes companias consiguen obtener derechos exclusi-
vos de las investigaciones publicamente financiadas. En
tal sentido, dado que los (ya de por si altos) costos de
desarrollo de las medicinas se incrementan, considera
que el financiamiento de la industria farmacéutica deberia
ser objeto de un juicio de valor por parte de la sociedad
y que deberian existir mejores alternativas para alcanzar
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La patente es el instrumento dentro del sistema
de propiedad intelectual mas notorio y el mas vin-
culado con la innovacion. Se lo puede caracterizar
como el resultado de un acuerdo a través del cual
la sociedad le confiere al inventor determinados
derechos a cambio de que haga publica su inven-
cién. (Macdonald 2002:14) Esto es, durante cierto
periodo de tiempo el inventor goza de una espe-
cie de monopolio respecto de la invencion, siendo
el Unico autorizado a explotarla comercialmente
a fin de recuperar lo invertido®. Una vez que ven-
cen los derechos exclusivos que confiere el titulo
de patente, el inventor consciente hacer publica
la informacion para que cualquier otro pueda de-
sarrollarla.

La corporacién Roche expresa la necesidad de
los derechos de patente de este modo:

“Las patentes representan el alma de las
companias como Roche. Para desarrollar
nuevos medicamentos se deben invertir
importantes sumas de dinero a través de
procedimientos particularmente dificiles y
lentos. Una vez que las medicinas resul-
tan exitosas, seria muy facil para los ter-
ceros copiar el producto en un lapso breve
y sin efectuar inversiones significativas.
jAlli es donde las patentes comienzan a
jugar! Los derechos de patente son las he-
rramientas mas efectivas y eficientes para
proteger los productos y las innovaciones.
Se utilizan para impedir que los competi-
dores los copien y por lo tanto, proveen un
incentivo para que las empresas inviertan
en los costosos y riesgosos procesos de
investigaciéon y desarrollo de nuevos pro-
ductos y terapias para el cuidado de la
salud.”(Roche, 2005:2, la traduccion nos
pertenece)

el mismo interés en la innovacion pero a un menor costo.
(Gwartney, 2009:1433)

3 La patente es un titulo que otorga el Estado y que le
permite al titular excluir a otros de la realizacion, venta,
comercializacion, utilizacion durante un periodo de tiempo.
(Bradley, 1997: 520) En el caso particular de la industria
farmacéutica el monopolio intelectual ha variado en forma
relevante a lo largo del tiempo y del espacio. Aunque en
definitiva el incremento en la proteccién de los productos
farmacéuticos mediante patentes fue resultado del lobby
ejercido por las compafiias (Boldrin, Levine, 2008:215).
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Una de las principales premisas del argumento
es la que establece que se requiere de grandes
inversiones para poder descubrir nuevas medici-
nas*. Ello obedece a dos factores esenciales: por
un lado, la complejidad del proceso y, por el otro,
la extensién temporal. Esta pretendida defensa de
los enormes costos y de los largos periodos en la
produccién de nuevas drogas se ha materializado
en numeros especificos: US$802 millones® y un
lapso de entre 10 y 15 afos, respectivamente. Los
representantes de la industria y de la fuerte pro-
teccion de la propiedad intelectual los han incor-
porado en su discurso. Baste tan s6lo con men-
cionar algunos ejemplos: las compafias Glaxo
SmithKline, Eli Lilly, Pfizer.

En el caso de GlaxoSmithKline la cifra se brinda al
intentar instruir acerca del costo de desarrollo de
nuevas medicinas. Indica que los US$800 millo-
nes se restringen tan sélo al valor necesario para
desarrollar una nueva droga. Y remarca que tan
s6lo una sobre un millén de candidatas potencia-
les lograra llegar a los estantes de las farmacias
(GlaxoSmithKline, 2007).

Eli Lilly lo da por sentado cuando defiende su po-
sicion entre los principales inversores en Investi-
gacion y Desarrollo en el rubro:

4 Es mas, desde el punto de vista de las asociaciones de
productores farmacéuticos, los crecientes ingresos que se
obtienen del patentamiento son utilizados en investigacio-
nes que se traducen en el descubrimiento de nuevas medi-
cinas (Abbot, 2005:325). Sin embargo, estas afirmaciones
requieren ser demostradas. Las ganancias que pueden
llegar a obtener las companias se traducen en cifras que
exceden por mucho el costo de produccion. En el caso de
los medicamentos patentados los margenes de beneficio
pueden llegar al 1000%. En ese escenario, continua, el
Unico medio para que los pobres tengan acceso a las dro-
gas es la caridad de los ricos (Pogge, 2008:126).

5 En efecto, examina los altos costos de desarrollo de las
medicinas que presentan las compafias farmacéuticas
y se plantea algunos interrogantes centrales que deben
ser resueltos. Entre ellos, si el actual sistema de finan-
ciamiento de | & D es el mas eficiente y si es suficiente
confiar en el actual sistema de patentes para promover la
innovacion. La respuesta es negativa cuando se trata de
las enfermedades que aquejan a los paises en desarrollo.
Una de las herramientas que las compafias farmacéuti-
cas utilizan para recuperar (y con creces) las inversiones
y asegurarse ganancias importantes es la proteccion me-
diante derechos de propiedad intelectual, especificamente
a través de patentes de invencion de los desarrollos de
sus investigaciones ('t Hoen 2003:62).



“Lilly se encuentra entre los lideres de la
industria en investigacion y desarrollo. Los
procesos de descubrimiento, ensayo y
desarrollo de una nueva droga son com-
plejos y onerosos. Los costos se elevan
a US$800 millones o mas y la duracién
alcanza los 10 o 15 afos. En los ultimos
afios, hemos acelerado el desarrollo de
nuestras medicinas de manera tal que
puedan llegar a los pacientes mas rapi-
damente (Eli Lilly, 2012, la traduccioén nos
pertenece.”

Pfizer exalta las oportunidades de mejora en la
salud humana que brinda la innovacién cientifica
que avanza diariamente en areas cada vez mas
complejas al ritmo creciente de las necesidades
médicas a satisfacer. Hace referencia explicita al
estudio de PhRMA del afio 2006, repitiendo exac-
tamente las cifras y los costos® (Pfizer, 2006).

No es de extranar que la mayoria de las corpo-
raciones farmacéuticas se hagan eco de estas
aserciones ya que la asociacion PhRMA efectu6
una publicacion en el afio 2007 en la cual incluye
estos datos. El informe detalla las etapas desde
el descubrimiento de la droga, la fase preclinica y
los ensayos clinicos hasta la aprobacion por el or-
ganismo de control [Food and Drug Adminsitration
—FDA] asi como su produccion a escala a lo largo
de los 10 a 15 anos promedio. Y agrega que los
costos se pueden extender de US$ 802 millones
a US$ 1 billén, incluyendo los cientos de fallas en
el camino (PhRMA, 2007:3-4).

Los datos han llegado a influir de tal manera que
se han instalado en el discurso que trasciende a
las empresas farmacéuticas. De este modo, mu-
chos de los escritores en revistas especializadas

6  En su sitio web lo menciona de este modo:

“The opportunities for improving human health remain
abundant as scientific innovation increases daily into new
and more complex areas and as the extent of unmet medi-
cal needs remains high. However, according to The Phar-
maceutical Research and Manufacturers of America, 2006
Pharmaceutical Industry Profile, the cost to successfully
develop and obtain regulatory approvals for a new medi-
cine is about $800 million, and the process can take up to
10 to 15 years”.(Pfizer 2006)
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de la talla de Science’” se hacen eco de ellos. Asi
lo acredita el inicio de la seccion especial publica-
da en febrero de 2003 por Mike May y Gary Hee-
bner cuando asevera la informacion respecto de
los tiempos y costos mencionados:

“Alo largo de las décadas pasadas el tiem-
po y los costos de produccion de nuevas
drogas se han elevado vertiginosamente.
Hoy en dia, tipicamente lleva alrededor
de 15 afos y cuesta hasta (US) $ 800 mi-
llones transformar un nuevo compuesto
promisorio en una droga en el mercado.
Dichos costos reflejan la complejidad del
proceso.” (Gwynne, 2003 La traduccion
nos pertenece)

May y Heebner revelan que los numeros ponen
de manifiesto lo arduo y trabajoso del trayecto en
pos del desarrollo de nuevas medicinas. Ni siquie-
ra aquellos que publican sus articulos en el diario
New York Times son ajenos a estos numeros:

“Las companias farmacéuticas que prote-
gen sus productos a través de derechos de
patente invierten por lo general (US) $ 800
millones o mas para investigar, desarrollar
y poner en el mercado las medicinas mas
efectivas para combatir las enfermedades
cronicas. Usualmente, agregan altos mar-
genes de beneficios a las drogas a fin de
recuperar dichos costos y engalanan sus
éxitos con impresionantes sedes centrales
y ostentosas suites ejecutivas”. (Singer,
2010, la traduccién nos pertenece)

En el articulo Natasha Singer contrapone la sun-
tuosidad de las grandes empresas farmacéuticas
con la frugalidad de una de las principales compa-
fiias productoras de genéricos, Teva North Améri-
ca. Sin embargo, y tal como lo manifiesta el parra-
fo transcripto, Singer da por supuestos los costos
de desarrollo de nuevas drogas.

Y asi se podrian citar infinidad de estudios y por-
ciones de discurso que recogen las mismas ci-
fras. Pero, ¢de dénde provienen estos numeros?

7 Science es la revista cientifica editada por la American As-
sociation for the Advancement of Science (AAAS)
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La respuesta remite a una investigacion llevada a
cabo en Tufts Center.

2. El estudio “The price of innovation:
new estimates of drug development
costs”

Joseph A. DiMasi, Ronald W. Hansen y Henry G.
Grabowski son reconocidos investigadores que
se han dedicado durante afios a estudiar la In-
vestigacion y Desarrollo [I & D] en las industrias
farmacéutica y biotecnoldgica, el impacto de las
politicas regulatorias, la economia de la investiga-
cion en esos campos y cuestiones afines.

En el afio 2003, los tres autores publicaron “The
price of innovation: new estimates of drug develop-
ment costs” (Dimasi, Hansen, y Grabowski, 2003)
acerca de los costos de | & D de nuevas drogas.
Se propusieron determinar los parametros econé-
micos asociados con el proceso de desarrollo de
nuevos medicamentos. Utilizaron informacion de
micro-nivel: “10 compafias farmacéuticas multi-
nacionales de origen tanto estadounidense como
de otras nacionalidades proporcionaron informa-
cion a través de diversos estudios confidenciales
acerca de sus costos de | & D de nuevas drogas”
(Dimasi, Hansen, y Grabowski, 2003:156). Es de-
cir que en virtud del principio de confidencialidad
nunca se citaron los nombres de las firmas, aun-
que se aclaraba que una copia de los sondeos
estaba disponible a requerimiento de los intere-
sados.

Con respecto al caracter de la muestra, se selec-
cionaron 68 nuevas drogas elegidas al azar, de las
cuales 61 eran entidades quimicas moleculares
pequefias, 4 proteinas recombinantes, 2 anticuer-
pos monoclonales y una vacuna. Los compuestos
elegidos fueron auto-originados, esto es, el proce-
so desde su desarrollo hasta la aprobacion para
ser lanzados en el mercado fue dirigido bajo los
auspicios de la compania estudiada.

Se examinaron las nuevas drogas a partir de la
fecha en que fueron investigadas en seres huma-
nos por primera vez. En este caso, el periodo es
el comprendido entre los afnos 1983 y 1994. Los
costos de desarrollo informados se extendieron
hasta el afio 2000.
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La metodologia empleada consistié en estratificar
la muestra para reducir el error. Al considerar al
desarrollo de una nueva medicina como un pro-
ceso riesgoso con muchos compuestos que fra-
casan por cada uno que tiene éxito, analizaron los
costos en términos del valor esperado.

Asimismo y teniendo en cuenta que el tiempo de
inversion y las ganancias representan valores sig-
nificativos, se agregaron gastos extra. Para incluir-
los crearon una linea del tiempo representativa
que se extendia desde la sintesis del compuesto
hasta los ensayos con seres humanos. Una vez
que se configuro esa linea los autores adjudicaron
los costos con fondos exclusivos de las compaiiias
y capitalizaron los gastos a una tasa de descuento
que consideraron “apropiada” entendiendo por tal
las ganancias esperadas a las que los inversores
renunciaron durante el proceso cuando invirtieron
en | & D farmacéuticos en lugar de hacerlo en una
cartera equivalente de titulos financieros. (Dimasi,
Hansen, y Grabowski, 2003:161)

En definitiva, se incluyeron los costos de los pro-
yectos no exitosos asi como los costos directos y
los de oportunidad. La publicacion discriminé los
costos de las fases preclinicas y clinicas. Para
calcular el costo de oportunidad durante el perio-
do clinico estimaron la extensién promedio de las
fases, el promedio de intervalos y solapamientos
entre fases clinicas sucesivas®.

Los costos con fondos exclusivos de las industrias
para la fase preclinica por cada nueva droga die-

8 Washington (2011: 63-65) explica que John Stuart Mill in-
trodujo este concepto de “costo de oportunidad” como el
costo de aquello a que uno renuncia en una direccion a fin
de invertir en otra. Invertir en un campo, priva de hacerlo
en otro y, por lo tanto, se pierden los beneficios que brin-
daria esa otra oportunidad. Si una compafiia farmacéutica
gasta $240 millones para desarrollar una nueva droga en
lugar de ahorrar, el costo de oportunidad es el interés que
hubiera obtenido si invertia en otro sector. En el estudio
de The Tufts los analistas decidieron que el costo de opor-
tunidad es la falta de ingreso en inversién al haber op-
tado en investigar nuevas drogas en lugar de invertir en
industrias mas redituables, (segun el calculo que efectian
resulta el doble del costo de desarrollo de la droga). Goo-
zner considera, continda la autora, que no se debe aplicar
la nocién de costo de oportunidad en este caso. Para las
compafiias farmacéuticas los recursos que se gastan en
el disefio de drogas y marketing no son una opcion sino
una necesidad. Esto significa que en términos de los pro-
positos impositivos, el gasto en el disefio de drogas no
constituye una inversion. La conclusién es que el costo de
oportunidad simplemente no deberia aplicarse.



ron por resultado la suma de US$131 millones y el
mismo costo capitalizado, US$335 millones. Las
mismas estimaciones pero durante la etapa clini-
ca alcanzaron US$282 millones con fondos pro-
pios y el costo capitalizado, US$467 millones®.

En conclusion, el promedio total del costo de | &
D por cada nueva droga ascendié a la cifra de
US$ 802 millones (Dimasi, Hansen, y Grabowski,
2003:166).

Ahora bien, la pregunta que surge es: ;Cémo en-
tender el pasaje de un estudio con una muestra
tan acotada a la generalizacion que establece que
“lleva entre 10 y 15 afios desarrollar una nueva
medicina y que los costos de | & D de esta nueva
droga ascienden a (US) $ 802 millones™?.

Seria interesante intentar clasificar este estudio
en algunas de las tres categorias que indaga los
efectos de la ciencia social sobre la politica publi-
ca: la investigacion de politicas como datos, como
ideas o0 como argumentos. Para hacerlo, se exa-
minaran las caracteristicas esenciales de cada
una de ellas.

3. La clasificacién de la investigacion
sobre politicas de Carol H. Weiss

Se pueden adoptar diversas posturas para ana-
lizar la influencia de las ciencias sociales en la
formulacién de las decisiones publicas. Algunos
recurren a ciertas nociones de la filosofia de la
ciencia y otros a conceptos propios de otros am-
bitos cientificos como el sistema juridico. Carol
H. Weiss acude a los ultimos, especificamente a
la idea de argumentacion. La autora efectia una
indagacion a través de distintos niveles. Uno de
ellos es el del proceso, es decir, la manera como
se interrelaciona la informaciéon con otros ele-
mentos en la formulacion de las politicas publicas
(Weiss, 1999:378). Esto le permite estudiar el rol
de los expertos- en este caso, los investigadores

9 La cadena de medicamentos, relata Xeuba (2010:73-
74) es la secuencia de pasos que conforman la vida del
medicamento. La primera etapa es la de investigacion y
concepcion del farmaco. La segunda comprende los en-
sayos preclinicos y clinicos, luego se registra y por ultimo,
se procede a la fabricacion, comercializacién, distribucion
prescripcion y dispensacion. El estudio de Tufts Center se
concentra en los costos de la segunda fase y en medica-
mentos que han sido registrados.
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de las ciencias sociales-dentro del sistema de
elaboracién de las politicas. Se pueden recono-
cer tres modelos de investigacion sobre politicas,
cada uno asociado a una imagen diferente del
cientifico que oscila entre la de productor de me-
ros datos y estadisticas; la de actor social capaz
de influir mucho mas alla de los resultados de su
investigacion; y la de experto partidario, defensor
acérrimo de una postura especifica. Asimismo, el
tipo de producto de la investigacion varia entre: a)
datos y descubrimientos; b) ideas y criticas y c)
argumentos o informes. Cada uno de ellos ejerce
una influencia distinta. Se introducen a continua-
cion las notas distintivas de cada uno.

a) La investigacion de politicas como
datos

Afirma que los funcionarios y burdcratas requie-
ren de los investigadores datos, descubrimien-
tos y conclusiones de las investigaciones. Los
cientificos sociales presuponen que los actores
politicos pueden simplificar su tarea en la toma
de decisiones si conocen, a titulo ilustrativo, que
la reduccion de determinado impuesto acelera el
crecimiento econémico o bien reduce los ingresos
del Estado. Algunos datos se han incorporado de
manera tal en el gobierno que se toman en cuenta
de modo rutinario como atestiguan los datos eco-
noémicos que impactan en las decisiones respecto
de los impuestos.

Su alcance suele restringirse a esferas limitadas.
Es transmitida a los funcionarios de gobierno, en
su mayor parte, por los propios investigadores y
analistas.

Se corresponde con una concepcion tecnocrati-
ca de los funcionaros entendidos como agentes
que se proponen hacer un trabajo competente. La
toma de decisiones es un proceso racional y los
datos ejercen una influencia directa.

b) La investigacion de politicas como
ideas

En este contexto, la investigacién de politicas tie-
ne un caracter de “ilustracién” para los funciona-
rios. No se restringe a datos especificos ya sean
cuantitativos o cualitativos. Por el contrario, la
influencia la ejercen las generalizaciones efec-
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tuadas a partir de la informacién. Los encargados
de las politicas se desentienden de los casos es-
pecificos analizados, el nUmero de la muestra, la
metodologia particular utilizada para procesar los
datos.

Por ejemplo, en Estados Unidos los politicos se
quedaron con la idea de que la educacion prees-
colar permite mejorar los logros de los nifios me-
nesterosos en la escuela aunque olvidan que esa
generalizacion proviene del Programa Preescolar
de Perry en el que participaron 58 nifios del grupo
experimental y que luego de varios anos las dife-
rencias entre los resultados de los participantes
de los grupos de control y experimental se diluye-
ron. Lo importante de destacar es que “se aplica
la idea (mucho mas alla de lo que justificarian los
datos) para influir sobre el desarrollo de los tem-
pranos programas para la educacioén, salud, reha-
bilitacion” (Weiss, 1999:382).

La repercusion de las ideas que proviene de la
investigacion se difumina hasta el punto de llegar
a impactar en la manera en que se definen los
problemas. Son transmitidas a los funcionarios de
gobierno por los intermediarios de la investigacion
como asesores, oradores, periodistas.

c) La investigacion de politicas como
argumentos

Ademas de ser una investigacion que se ha disuel-
to, se identifica con una actitud de defensa activa.
Implica una toma de postura. El punto de partida
es un conjunto de valores y no se toman en cuen-
ta otras perspectivas. La filiacion puede darse de
manera consciente o inconsciente. Por ejemplo,
los trabajadores de una compania de productos
quimicos que omiten ponderar los gastos publicos
de la limpieza de los desechos toxicos.

La investigacion como argumento a favor de una
conclusién posee grandes ventajas para los fun-
cionarios ya que les ahorra tiempo y trabajo, re-
laciona de manera directa la investigacion con el
problema, brinda una herramienta de negociacion
burocratica o administrativa lista para ser utiliza-
da.

Son transmitidas a los funcionarios de gobierno,
en especial, por los grupos de interés con influen-
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cia en la legislatura los cuales comprenden gru-
pos de intereses publicos asi como privados y
asociaciones profesionales.

La toma de decisiones es un proceso politico don-
de existen factores en pugna con intereses y valo-
res encontrados. Los partidarios utilizan la inves-
tigacion sélo cuando es funcional a sus intereses.
Probablemente beneficie a quienes tengan los re-
cursos para afrontarla y la capacidad de utilizar la
investigacion para promover a su grupo.

Esta breve exposicion de la tipificacion tripartita
ha delineado el contenido medular de cada ca-
tegoria. El paso siguiente requiere evaluar con
dicho prisma la investigacion sobre los US$ 802
millones y los 10 a 15 afios para el desarrollo de
una nueva doga.

4. El estudio de Tufts Center: una
instancia de investigacion de politicas
como ideas

Se ha mostrado que la investigacién de politicas
puede producir diferentes efectos y tender a di-
similes propésitos. Es momento de escudrifiar el
encuadre de la publicacién de Tufts Center. Se
impone, en consecuencia, relevar los rasgos del
estudio que permitiran catalogarlo.

a. Segun lo revelado en la Seccion 1. de este
trabajo, se pueden ofrecer numerosos tes-
timonios de la incorporacién de las cifras
finales en la alocucién tanto académica a
través de revistas especializadas como
cotidiana a nivel periodistico. Se suma la
reproduccion discursiva de las compaiiias
farmacéuticas.

b. Asimismo, lo que suele difundirse es la
generalizacion que determina que el cos-
to de | & D de una nueva medicina es de
US$ 802 millones y que se requiere de un
largo periodo de tiempo, de entre 10 y 15
anos. Esto es, nunca se hace referencia a
que las conclusiones son producto de un
informe que analiz6 68 drogas cuyo detalle
permanece en el anonimato. El caracter de
la muestra es una de las tantas objeciones
que se han realizado. Se resumen las prin-
cipales aqui:



C. Criticas al estudio de Tufts Center °.

i. Calcula el costo de medicinas atipi-
cas.

Se estudian las infrecuentes “nuevas entidades
quimicas auto-originadas” o también llamadas
“‘nuevas entidades moleculares”, es decir, medi-
camentos que contienen algun ingrediente activo
nunca antes aprobado para su comercializacion
en ninguna forma y requieren de grandes inver-
siones de dinero para toda su produccion (Basso,
Pereira Da Silva, Fett-Neto et al., 2005:477).

En el periodo de 12 afios anterior al estudio de
Tufts Center, no se desarrollaron mas de un 42%
de nuevas entidades moleculares y solo 36 in-
gresaron en el mercado por afio (Washington,
2011:62).

Por lo general, la mayor parte de las drogas que
se presentan como “nuevas” son “me too” o “co-
pycat drugs™', aquellas que se generan retocan-
do la estructura molecular de medicinas ya apro-
badas para producir otra con efectos similares?.
A diferencia de las nuevas entidades quimicas
auto-originadas, implican variaciones menores,
son mas economicas y menos riesgosas de desa-
rrollar (Angell, 2004: 1451).

ii. Calcula el costo de drogas inusual-
mente caras.

Se centra en el tipo mas gravoso y raro: aquellas
cuyos costos son solventados con caracter exclu-
sivo por la industria farmacéutica. Casi la totalidad

10 La enumeracion de las criticas sigue el orden y desarrollo
de lo presentado por Washington, Harriet A. (2011: 62-
70).

11 Reis, Bermudez y Olivera (2006 p.110) sefialan que me
too drugs constituyen nuevas moléculas que siguen un
patréon ya existente en un grupo terapéutico en cuanto a
su estructura molecular y, por lo general, tienen un precio
similar al de sus competidores cuando son puestos en el
mercado salvo que presenten algun tipo de ventaja clinica
o bien sus efectos colaterales sean menores.

12 El Instituto Nacional de Administracion en el Cuidado a la
Salud de Estados Unidos reveld que durante el periodo
1989-2000 el 54% de las solicitudes aprobadas por la
FDA vinculadas con medicamentos implicaban drogas
que contenian ingredientes activos que ya se encontraban
en el mercado. Para mas informacion, consultar: Boldrin
(2008: 9y ss.).
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de las drogas se originan en las becas y subsidios
estatales. Inclusive la investigacién basica que
permite el descubrimiento de los “medicamentos
lideres” suele provenir de las universidades, esta-
blecimientos gubernamentales u otros centros de
investigacion. Se trata, de un fendmeno registra-
do a lo largo del tiempo que permitié a comienzos
del siglo XX descubrir medicamentos para com-
batir enfermedades como la tuberculosis, poste-
riormente los antirretrovirales para tratar el VIH/
SIDA y en épocas mas recientes los medicamen-
tos producto de la investigacion sobre el genoma
(Correa, 2006:75).

Todos los compuestos cotejados en la publicacion
de Dimasi fueron desarrollados con el apoyo del
gobierno de Estados Unidos. En el periodo en
cuestion invirti6 US$10 billones financiando el de-
sarrollo académico de drogas, el doble de lo que
aporté la industria (Washington, 2011:63).

iii. Exagera el valor estimado al agregar
un costo de oportunidad ilegitimo.

El estudio de Tufts Center encuentra que el costo
promedio de desarrollar una droga sin el apoyo
del gobierno es US$ 400 millones. El cargo adi-
cional que eleva a mas del doble el precio es el
“costo de oportunidad.”

Cuando alguien invierte en una direccién renuncia
a hacerlo en otra y, por lo tanto, pierde los be-
neficios que le brindaria esa opcion. En el caso
especifico de | & D, transcurre una importante
cantidad de anos sin que el dinero redunde en al-
guna compensacion. En virtud de ello, se aplica el
costo de oportunidad para representar el interés
que hubieran obtenido las companias si hubiesen
invertido en otro negocio.

Algunos autores como Washington sefialan que
la nocion “costo de oportunidad” no correspondia
ser aplicada en este caso porque los recursos
que se destinan al disefio de drogas y marketing
no representan una opcién para las companias
farmacéuticas sino una necesidad (Washington,
2011:64).

iv. Ignora los considerables beneficios
que reciben a través de los impues-
tos quienes elaboran las medicinas
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Las compafiias farmacéuticas perciben mas de-
ducciones de impuestos que cualquier otra indus-
tria.

De este modo, el gasto real por cada dolar que
invierten en | & D es de $0,66. Si se aplica a los
célculos de generacion de las medicinas, el costo
se reduce de US$ 403 millones a US$ 240 millo-
nes (Washington, 2011:65).

V. Sobrevalora el costo actual de los
ensayos clinicos asi como su nece-
sidad

Estima que el costo de poner en practica los ensa-
yos clinicos constituye un 70 % de los costos tota-
les del lanzamiento en el mercado, cifra que no se
corresponde con lo que usualmente invierten las
compafiias. El monto mayor de los ensayos en los
que invierte la industria se destina a pruebas que
incrementan el marketing, la visibilidad y la venta
de medicamentos™. Por ende, no deberia haber
sido incluido en el costo de desarrollo de nuevas
drogas.

d. A pesar de las criticas, las cifras han logra-
do enorme difusion. El principal aporte en
esa direccion se debe ala labor de PhRMA.
La publicacién Drug Discovery and Deve-
lopment. Understanding the R&D process
de 2007 constituye el alma mater del cual
se nutren, replicando las cifras, el resto de
las compafias como las ya mencionadas
Glaxo SmithKline, Eli Lilly, Pfizer, o bien
como en el caso de Merck, quien no con-

13 Washington relata que un estudio de Center Watch de-
termind que en el afio 2000 la industria gastdé $1.5 billo-
nes en los ensayos clinicos de drogas que ya habian sido
aprobadas. ¢ Cémo entenderlo? La respuesta es que esos
tests incluyen “seeding” trials en los que los representan-
tes de ventas farmacéuticos inducen a los doctores a que
prescriban una droga a una larga lista de pacientes. La
informacioén resultante es minuciosamente analizada por
la compafiia por cualquier resultado positivo que pueda
ser usado en marketing, publicidad y “educacion de los
médicos” sobre el producto.

Lo mismo sucede con los “switching” trials, un amplio nu-
mero de médicos son inducidos cambiar la medicacion de
sus pacientes a otra, aquella que pertenece a la compafiia
que dirige el ensayo.
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sigha numeros especificos pero ella misma
remite al sitio web de PhRMA™.

También es posible encontrar algun tipo de vin-
culacién entre la industria farmacéutica y Tufts
Center. La institucion se presenta como un grupo
de investigacion académica sin fines de lucro, in-
dependiente. Sin embargo, existen quienes ase-
guran que

“el centro ha recibido financiacién por par-
te de la industria durante varios afos y
constituye el lugar donde las compafiias
depositan sus estadisticas mejor guarda-
das sobre | & D. Sélo muy pocas personas,
como estos economistas del érea de salud
[haciendo referencia a DiMasi, Hansen y
Grabowski] tiene acceso a dicha informa-
cion” (Light, 2011:3).

En efecto, una muestra de la relacion entre Tufts
Center y las farmacéuticas lo brinda el historial
del actual Director de Analisis Econdmicos, Jose-
ph Dimasi, quien encabezd el estudio sobre los
costos de las nuevas medicinas. Hoy en dia se
encuentra trabajando en un proyecto de investi-
gacion respecto del desarrollo de drogas oncol6-
gicas financiado por la empresa Millennium Phar-
maceuticals y en el pasado ha realizado otros
trabajos recibiendo fondos de las reconocidas Eli
Lilly y Glaxo SmithKline.'s

En resumen, por la incorporacién de los datos del
informe Tufts Center en el discurso académico y
extra-académico, la extension de los resultados
mas alla de los casos investigados ignorando las
criticas que han recibido la metodologia emplea-
da y el caracter de la muestra, y debido al rol de
intermediaria que ha desempenado la asociacion
PhRMA en divulgar los datos, se puede afirmar
que el estudio de Tufts Center constituye un caso

14 Merck afirma que invierte billones de dodlares cada afio
con la finalidad de identificar y desarrollar vacunas y me-
dicinas que puedan ayudar a la gente a lo largo de todo el
mundo. Lo consigna en su pagina web (2012). Es una de
las firmas mas importantes. En 2009 se fusion6 con Sche-
ring-Plough formando la segunda compafiia mas grande
del mundo por su participacion en el mercado.

15 Para una informacion mas detallada, visitar http://csdd.
tufts.edu/about/staff_profile/joe_dimasi



de investigacion de politicas como ideas dentro
de la tipologia indagada.

5. Conclusiones

A lo largo de estas paginas se ha intentando ras-
trear los origenes de las cifras que representan
los costos de desarrollo de nuevas drogas. El
resultado fue que provienen de un estudio am-
pliamente citado pero que se restringié a exami-
nar 68 drogas proporcionadas por 10 compafias
cuya identidad no se revela. A pesar de ello, se ha
logrado atribuir una cifra precisa para los largos
periodos de desarrollo de una nueva droga y las
magnificas inversiones. Asi lo atestiguan los US$
802 millones y el lapso de entre 10 y 15 afios para
desarrollar una nueva medicina.

Cuando existen intermediarios tan influentes
como PhRMA, la capacidad de incorporar nocio-
nes en el discurso se magnifica. Al ser el ente que
nuclea a las empresas farmacéuticas en uno de
los paises pioneros en el area, sus publicaciones
se diseminan con facilidad por el accionar de las
compafiias y en gran medida por la repercusion
en los propios cientificos y periodistas especiali-
zados.

Por otro lado, con el propésito de darle sentido a
la transicion de un informe a las generalizaciones
instaladas en el discurso se recurrio a la clasifica-
cion de la investigacion de politicas de Carol H.
Weiss. Al indagar los tres modelos que expone la
autora se encontrd que en virtud de las caracte-
risticas del caso y del impacto del estudio de Tufts
Center, se corresponde con la segunda categoria,
es decir, la investigaciéon de politicas como ideas.
En otras palabras, el cuestionamiento presentado
en el titulo de este trabajo obtiene una respuesta
afirmativa. En especial porque en la difusién se
suelen desentender de los rasgos de la muestra,
de la metodologia empleada y de las particula-
ridades de la investigacion. La mayor influencia
la ejerce la informacién generalizada a partir de
las conclusiones. En la actualidad se multiplican
los trabajos destinados a criticar el estudio de Tu-
fts Center y a presentar cifras alternativas varias
veces menores a las que brindan J. Dimasi y los
coautores. Solo el tiempo sera el encargado de
determinar si las voces disidentes lograran la mis-
ma difusion.
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