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CAPITULO 8

Cooperacion regional en sectores estratégicos:
acceso a medicamentos en Sudamérica

PALOMA CASTIGLIONE Y NERINA SARTHOU

Introduccién

De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), una
parte importante de los costos en salud en los paises en desarrollo lo
representa el gasto en medicamentos afectando el acceso a los
tratamientos adecuados. Esto significa que la falta de medicamentos
asequibles impacta en el estado de salud de la poblacién y su elevado
costo se convierte en una causa evidente de empobrecimiento de los
hogares (Herrero y Loza, 2020). En América Latina, se estima que
cerca del 35% del gasto de los hogares se destina a la salud y la cifra
es mucho mayor en la poblacién pobre, que se corresponde
mayoritariamente con gastos de bolsillo. En consonancia con esto,
un tercio de la poblacion del mundo es incapaz de comprar o recibir
medicamentos esenciales con regularidad (Acufia ef 4/, 2014). Entre
los factores que desencadenan esta incapacidad en el acceso a los
medicamentos se hallan: la lejanfa a los mismos, la falta de personal,
las deficiencias de las practicas de adquisicion y los sistemas de
suministro, y la ausencia de planes de seguro médico, entre otros
(OMS, 2010).

Lograr el acceso equitativo a medicamentos asequibles de calidad
a través de politicas de medicamentos o politicas farmacéuticas
solidas es un desafio para todos los paises mas alla del nivel de
desarrollo del sistema de salud (Babar, 2017). Sin embargo, para los
paises en desarrollo, este objetivo de politica puiblica se vuelve mas
urgente. Con la irrupcion de la pandemia, por ejemplo, no solo las

industrias relativas a la salud como aquella dedicada al equipamiento
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médico aument6 su visibilidad (Gil, 2023) sino que la propia situacion
de crisis evidencio las carencias ain presentes respecto al acceso a los
medicamentos en América Latina.

En términos de cooperaciéon regional, un reciente informe de la
CEPAL titulado “Lineamientos y propuestas para un plan de
autosuficiencia sanitaria para América Latina y el Caribe (2021)”
recupera la larga trayectoria en formulaciéon e implementacion de
politicas para la industria farmacéutica y de planes nacionales o
subnacionales de salud poniendo en evidencia que serfa beneficioso
extraer lecciones que pueden estimular y fomentar la cooperacion en
la materia. En América del Sur, si bien hay asimetrias, los paises tienen
los mismos problemas y, aquellos que han sabido como resolverlos,
pueden ser ejemplo para los demds para enfrentar situaciones
similares.

Este capitulo se propone contribuir a la reflexién sobre las
potencialidades de la cooperacion regional en los paises de
Sudamérica en materia de acceso a medicamentos. La metodologia
consistié en un estudio cualitativo para el cual se aplicaron técnicas
de recolecciéon de informacion secundaria —analisis bibliografico y de
documentos y sitios web oficiales—. En primer lugar, se revisa el
espacio que ha ocupado este tema en la agenda internacional: cuales
han sido los ejes de discusion, los actores e intereses involucrados en
las diversas iniciativas mundiales. En segundo lugar, se describen
brevemente los rasgos de la industria farmacéutica en relacion al tema
del acceso a los medicamentos para, en tercer lugar, precisar los
desafios que implicé para la sub-regiéon el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio (ADPIC). En cuarto lugar, se presenta el tema del acceso
a medicamentos, por un lado, mencionando las politicas de
medicamentos que existen en los pafses de la region vy, por el otro,
identificando a nivel supra-nacional qué estructuras han incorporado
la problematica de la salud. Este cuarto apartado contiene
posteriormente, un repaso por iniciativas desde MERCOSUR vy
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desde UNASUR referidas a medicamentos. Finalmente, se cietra el
capitulo con algunos comentarios finales.

1. El acceso a los medicamentos en la agenda politica
internacional

El derecho a la Salud obtuvo su mayor reconocimiento a partir
de la firma de la Declaraciéon Universal de los Derechos Humanos de
1948. El Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales de
las Naciones Unidas afirmé en su Observacion General namero 14
que el Derecho a la Salud incluye servicios basicos de salud
preventivos y curativos y el tratamiento adecuado de las
enfermedades prevalentes. El Derecho a la Salud abarca los
elementos de DAAC (disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad,
calidad) (Babar, 2017). La disponibilidad se centra en los aspectos
fisicos de los servicios de salud, como la cantidad suficiente, mientras
que la accesibilidad incluye el acceso no discriminatorio, fisica,
econémica y de informacién. La aceptabilidad implica que los
servicios de salud deben ser respetuosos de la ética médica,
culturalmente apropiados y sensibles al género; de alli que el
tratamiento médico a impartit deba explicarse de forma
comprensible. Finalmente, la calidad requiere que los servicios de
salud sean cientifica y médicamente apropiados y de buena calidad.

Como parte de este enfoque, en 1975, la 28." Asamblea Mundial
de la Salud aprueba el concepto “medicamentos esenciales” (en
adelante, ME) frente a la necesidad de los Estados Miembros de la
OMS de contar con asesoramiento sobre seleccion y adquisicion de
medicamentos de calidad a precios asequibles (Ledezma ez a/., 2020).
Dos anos después, la OMS publica la primera lista modelo de ME y,
posteriormente en Alma-Ata' se incluye como componente

1 La Conferencia Internacional sobre Atencién Primaria de Salud de Alma Ata
(1978), realizada en Kazajistan, fue el evento de politica de salud internacional mas
importante de la década de los setenta. La conferencia fue organizada por la
OMS/OPS y Unicef, y patrocinada por la entonces URSS.
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substancial de la atencién primaria de la salud. De este modo, se
entiende a los ME como aquellos medicamentos que cubren las
necesidades sanitarias prioritarias de toda poblacion y que, se espera,
estén disponibles en todo momento, en la forma farmacéutica
adecuada, con garantia de calidad y a precios que los particulares y la
comunidad puedan pagar (Ledezma et al., 2020).

Epidemias como la del VIH/SIDA, el incremento de
enfermedades infecciosas como la tuberculosis o el paludismo, la
emergencia de la resistencia a los antimicrobianos y un aumento de
las enfermedades crénicas en muchas partes del mundo han vuelto
mas relevante la confeccion de listados de ME. En términos de
politicas, el concepto de ME puede traducirse en: capacitacién de los
proveedores de asistencia sanitaria; adquisiciones y distribucion en el
sector publico; prestaciones de medicamentos como parte del seguro
médico; donaciones de medicamentos y ayuda internacional; sistemas
de seguimiento de la disponibilidad y la fijacion de precios; educacion
del publico de ME para sus sistemas de suministro. Actualmente, mas
de 150 paifses utilizan la Lista OMS de ME para determinar los
medicamentos que mejor se adaptan a su contexto y prioridades en
materia sanitaria. Paralelamente, la actualizaciéon de estas listas
permite a los paises compilar la propia con el fin de optimizar los
recursos financieros limitados de su sistema de salud (OMS, 2020).
En ausencia de aquel listado, se consideran tales los medicamentos
incluidos en la lista modelo de ME de la OMS, sujeta a cualquier
revision contextual.

Uno de los actores criticos frente al concepto de ME fue la
industria farmacéutica en Estados Unidos y Europa —reunida en la
Federacion Internacional de Fabricantes y  Asociaciones
Farmacéuticas— que rechaz6 su uso. Los intereses econémicos en
discusion eran importantes y para la época ya asomaba una industria
de medicamentos genéricos en paises en desarrollo, como es el caso
de Brasil, que preocupaba fuertemente a la influyente Asociacion de
Fabricantes Farmacéuticos de Estados Unidos, ante el temor de que
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pudiera expandirse a otros mercados del Sur a través de redes de
distribucién Sur-Sur y al resto del mundo en desarrollo con genéricos
producidos en infracciéon de sus patentes. En este contexto, el
trasfondo de la problematica que aquejaba a las grandes companias
farmacéuticas del Norte era la ausencia de una legislacién
internacional que fijara normas mundiales comunes, de modo que un
producto de marca patentado en un pafs en una situacion monopolica
por el tiempo de duracién de la patente podia, al mismo tiempo,
encontrarse en una zona de competencia genérica en otro pafs que
no concedia patente farmacéutica (Soto, 2018).

Retomando la concepcién del medicamento como un bien
social, cabe mencionar que, hacia 1985, durante la Conferencia de
Nairobi sobre el uso racional de medicamentos, expertos solicitaron
a la OMS recabar informacién sobre el sector farmacéutico para
desarrollar y mejorar las metodologias destinadas a vigilar y evaluar
las politicas farmacéuticas nacionales. Finalmente, en 1986 el Comité
de Expertos de la OMS en Politicas Farmacéuticas Nacionales
publico las gufas o pautas para la elaboracion de estas politicas a nivel
pais (Jiménez Herrera, 2018).

Una Politica Nacional de Medicamentos (PNM) o una Politica
Farmacéutica Nacional es una politica publica del ambito de la salud
que busca ordenar, priorizar, planificar, controlar y evaluar aquellos
aspectos mas importantes relacionados con el ciclo del medicamento
en un pafs (produccién, investigacion, distribucién, almacenaje,
comercializaciéon) (Jiménez Herrera, 2018). Si bien existen paises que
cuentan con listados de ME o PNM, en América Latina y en varias
partes del mundo es aun hoy un reto lograr el acceso a los
medicamentos como componente esencial del derecho a la salud.
Esto se explica por la preeminencia de dos factores que han generado
condiciones de inequidad y limitaciones de acceso a medicamentos:
por un lado, el modelo privatizado de innovaciéon farmacéutica y, por
el otro, la condicién de monopolio que se ha instaurado con el
otorgamiento de derechos de propiedad intelectual, que han
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permitido el establecimiento de altos precios en los medicamentos,
especialmente a ME de interés en salud publica (Ledezma ez al.,
2020).A continuacién, se profundiza en ambas caracteristicas, para
poder comprender sus implicancias para los paises de Sudamérica.

2. Explorando el papel de la Big Pharma en el acceso a los
medicamentos esenciales

La industria farmacéutica —en su forma moderna— existe desde
la década de 1880 y es en Alemania donde surgieron empresas
basadas en la investigacioén cientifica, tal como las conocemos hoy.
Aunque actualmente el sector es verdaderamente global, los pafses
que tenfan compafnias farmacéuticas a principios del siglo XX (Suiza,
Alemania, Estados Unidos, Gran Bretafia) han conservado ese
liderazgo en el sector durante la mayor parte del tiempo, hasta hoy”.

En la actualidad, la industria del medicamento constituye un area
de interés para el analisis por una serie de razones que se detallan a
continuaciéon. En primera instancia, la industria se volvié realmente
global, en formas en las que antes no se conocia: la liberalizacién del
comercio (materializada a través de numerosos acuerdos comerciales
bilaterales y regionales), unido a la expansién de la clase media en las
economias emergentes, sugieren un incremento considerable de los
ingresos de la industria farmacéutica en todo el mundo en los
proximos afios. Paralelamente, la mejora de la capacidad cientifico-
tecnoldgica permite realizar actividades de investigacion y desarrollo
farmacéutico en mas areas del mundo. En segundo lugar, nuevas

2 Esto, a pesar de que Japon, Corea del Sur e Israel tienen importantes firmas
internacionales y avances relevantes para la investigacion biomédica avanzada. A lo
que se afiade el desempefio de China, que se incorpord tarde a la biomedicina,
convirtiéndose en una potencia emergente en el sector; y de India, que posee una
importante industria de genéricos; convirtiéndose ambos paises en importantes
productores de ingredientes farmacéuticos activos (API, por sus siglas en inglés),
que fabrican bajo contrato para empresas occidentales. En el caso de Estados
Unidos, si bien tuvo un comienzo relativamente lento, se volvié dominante después
de la Segunda Guerra Mundial y actualmente lo sigue siendo (Dutfield, 2020).
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empresas se estan incorporando al sector, transformandose en
actores importantes del mercado.

En tercer lugar, aquellas empresas que controlan grandes
cantidades de datos en forma digital o producen tecnologias digitales
avanzadas, como es el caso de Google y Apple, estan ingresando al
campo. Ademas, las nuevas tecnologfas, como la edicion de genes, la
nanotecnologfa, la inteligencia artificial y la robdtica tienen un
potencial médico ain sin explotar y aunque es dificil predecir las
consecuencias y el impacto de este tipo de practicas, puede que sean
profundas (Dutfield, 2020).

En cuarto lugar, fendémenos tales como la medicalizacién
(Bianchi, 2019) y la farmaceuticalizacién’ son hoy en dia el foco de
las estrategias comerciales de la industria, aunque tengan
consecuencias considerables a nivel social®. Todo esto es parte de una
tendencia general, que los especialistas en marketing y anunciantes de
una amplia gama de productos y servicios saben que es altamente
efectiva, de hacer que las personas se sientan indebidamente ansiosas
por su salud, como si el malestar fuera una condicién humana normal
que requiere algun tipo de intervencion. Un aspecto de esta tendencia
es crear la impresion de que padecemos condiciones médicas que
requieren respuestas farmacéuticas (u otras) (Dutfield, 2020).

Aunque mitigar el riesgo del dafio es bueno, la realidad es que se
gana mucho dinero a través del marketing farmacéutico que “atiende”
este tipo de fendmenos. Esto se ilustra con claridad al observar que
actualmente se comercializan muchos mas medicamentos de los que
son realmente necesarios’.Basiandose en las tendencias sefialadas,

3 Se denomina asf al consumo de farmacos como respuesta a los fenémenos de
medicalizacién de la vida cotidiana.

* Por medicalizacion se entiende a aquel fenémeno a partir del cual se convierten
en procesos patolégicos a aquellas situaciones que son y han sido siempre
completamente normales (Orueta Sanchez ¢z a/., 2011). Para un analisis del abordaje
de este concepto desde las Ciencias Sociales ver Gil, 2023.

> En 1977, la Organizacién Mundial de la Salud presenté su primer listado de
medicamentos esenciales, incluyendo 260 productos. En la actualidad, el listado

278



algunos autores (Angell, 2006; Ugalde y Homedes, 2009; Gotzsche,
2014) argumentan que el principal objetivo de las grandes companias
farmacéuticas, conocidas como Big Pharma, ya no es el desarrollo de
medicamentos con valor terapéutico sino la maximizacion de los
margenes de ganancias. Esto se sustenta en el hecho de que las
prioridades de la investigacion privada se orientan actualmente hacia
aquellas areas donde puede obtenerse mayor rentabilidad, lo cual no
suele corresponderse con las necesidades de la salud puiblica®(Testoni
et al., 2021).

En el marco de estas tendencias, si retomamos el enfoque del
derecho a la salud, el rol del Estado cobra auge en el marco de
entender el medicamento como bien social. El Estado debe estar
presente mediante politicas concretas de acceso a los medicamentos
que mitiguen las consecuencias negativas que provoca la actual
estructura de la industria farmacéutica.

Ahora bien, el estudio sobre las politicas de acceso a
medicamentos se enmarca en la problematica mas amplia acerca de
como identificar las decisiones y herramientas de intervenciéon que
toma el Estado dentro del sector salud (Maceira ez al., 2010). En
materia sanitaria, el grado de responsabilidad del Estado para con la
sociedad se manifiesta en sus intervenciones sociales y si bien éste
puede intervenir de diversas formas, existen dos razones centrales
que justifican la intervencion del Estado en el mercado farmacéutico.

incluye 460 principios activos considerados fundamentales para abordar
necesidades de salud publica (Zelaya ¢z al., 2021).

¢ A partir de la década del 90, la big pharma se enfocé en el desarrollo de los
denominados medicamentos “me-fo0” o “yo también”, los cuales representan
pequefios cambios estructurales sobre sus congéneres mds antiguos, similar
actividad clinica y similar perfil de efectos adversos. El desarrollo de estos
medicamentos ha determinado que, segin la clasificacion de la revista Prescrire, de
92 nuevos medicamentos aprobados en 2016, sélo 15 representaban un avance
terapéutico real (Prescrire International, 2017). En la mayoria de los casos, no hay
justificacién clinica para contar con tantas opciones para un mismo blanco
terapéutico y esta cuestion responde meramente a estrategias comerciales por parte
de la industria farmacéutica.
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La primera de ellas se vincula con la necesidad de limitar las llamadas
“fallas del mercado” propias del sector; mientras que la segunda
refiere a la necesidad de reducir la brecha de equidad social en el
acceso (Maceira ez al.; 2010; Pecheny, 2021).

En lo que respecta a la presencia de fallas de mercado, esto hace
que sea necesario definir mecanismos de intervenciéon (ya sea estatal
o social) que reduzcan los efectos no deseados de aquellas fallas. En
estos casos, se justifica la intervencién estatal como respuesta a la
existencia de mercados —que comercializan bienes y setrvicios
vinculados a la salud— particulares en cuanto a su objetivo social,
caracterizados por no cumplir con los supuestos que definen a un
mercado como competitivo. Entre las usuales fallas de mercado
presentes en el sector farmacéutico destacan: la heterogeneidad del
producto, la presencia de estructuras oligopdlicas en la oferta y la
informacién imperfecta del consumidor (Maceira e al., 2010).

Por otro lado, los problemas de equidad constituyen un
elemento central, que justifica la intervencioén estatal mas alla de la
dindmica de funcionamiento del sector. Existen bienes y servicios,
como es el caso de los de atencién sanitaria, cuyo acceso debe estar
garantizado a las personas independientemente de su nivel de ingreso
o condicion social. Por tanto, si el mecanismo de mercado no puede
garantizar el acceso universal y equitativo a aquellos servicios, debe
hacerlo el Estado (Maceira ¢f al., 2010; Pecheny, 2021).

Siguiendo a Tobar (2002), la formulacién de politicas de
medicamentos comprende tres ejes centrales: 1) la politica de salud,
que procura el acceso de la poblacién a los medicamentos y cuenta
con una compleja area de fiscalizacién y vigilancia que involucra la
garantia y el control de calidad de los productos, la seguridad de su
efecto terapéutico y la farmaco-vigilancia, 2) la politica industrial,
cuyo fin es la competitividad —a nivel internacional y local— para lo
cual se utilizan distintos instrumentos, y 3) la politica de ciencia y
tecnologfa, centrada en la investigacion y el desarrollo, empleando
distintas herramientas de fomento a la innovacién (subsidios directos
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e indirectos, proteccion de patentes, desarrollos de programas de
cooperacion entre universidad y empresas, etc.).

No obstante, entre estos ejes existen nexos que representan las
distintas prioridades en la formulacién de politicas de medicamentos.
De modo que, por un lado, la preocupacion sanitatia por el acceso
comparte con la politica industrial la promocién de la competencia
via precios, y con la politica cientifica la preocupacién por promover
avances terapéuticos; mientras que ésta ultima comparte con la
politica industrial el estimulo a la innovacion y la calidad. De esto se
desprende que las politicas centradas en objetivos sanitarios
consideran a los medicamentos un bien social, mientras que aquellas
que enfatizan la politica industrial y la innovacion ven a los mismos
como bien de consumo.

Por ejemplo, en cuanto a los precios de los medicamentos, éstos
se establecen mediante un complejo proceso que depende de muchos
factores: las regulaciones estatales, los margenes de distribucion, los
impuestos, entre otros. Considerando el modelo de negocios de la Big
Pharma, otientado hacia la constante comercializacion de nuevos
medicamentos, en su estructura de costos predominan los gastos
relacionados con la I+D, publicidad y comercializacion (Rovira
Forns, 2015). No obstante, hay desacuerdo en cuanto al costo de
lograr un nuevo desarrollo: mientras que la industria privada asegura
que es de u¥s 2,500 millones en promedio, investigaciones
independientes afirman que el valor real estarfa entre el 25% y el 50%
de ese valor (Zelaya ez al., 2021). De este modo, se busca exponer que
el precio final poco tiene que ver con el costo de producir ese nuevo
medicamento. A su vez, debe contemplarse la importante inversion
publica en las fases iniciales de la investigacion que ha sido
documentada por algunos/as autores/as como Mazzucato (2014);
con lo cual, dentro de ese costo inicial no ha sido todo inversién de
la empresa.

Las estrategias de evergreening también tienen su impacto en los
precios, ya que les permite continuar ofertando a precios
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monopodlicos. El evergreening (o reverdecimiento) es una estrategia
comercial que busca extender la vida util de las patentes solicitadas,
antes de su vencimiento. La solicitud de este tipo de “patentes
secundarias” por parte de las farmacéuticas buscan impedir el ingreso
de los medicamentos genéricos al mercado, para evitar, por un lado,
la competencia con el original y, en ultima instancia, la caida en las
acciones; perpetuando los precios monopolicos.

A pesar de que el costo elevado suele asociarse a los nuevos
medicamentos protegidos por derechos de exclusividad, en muchos
paises el precio es también una importante barrera al acceso a
medicamentos no protegidos (Rovira Forns, 2015). Esto es aplicable
para el caso argentino, dado que el mercado cuenta con la
caracteristica particular de tener un preponderante sector
farmacéutico nacional privado, en el que predominan laboratorios
dedicados a la elaboracién de medicamentos copia, ya sean similares
o genéricos. Este sector muestra caracteristicas oligopodlicas, donde
unas pocas compafifas concentran la mayor cantidad de las ventas, lo
que les permite la fijacién de precios apenas inferiores a los de los
medicamentos originales, una estrategia que se conoce como “efecto
murciélago”, ya que se “cuelgan” del precio del medicamento
original, a pesar de que estos laboratorios no realicen una inversion
significativa en innovacion.

Lo expuesto hasta aqui no busca presentar a la industria como
la responsable de todos los males ya que es posible admirar sus logros:
ha motorizado la cura de enfermedades complejas, el desarrollo de
medicamentos que permiten sobrellevar ciertas enfermedades
mediante tratamientos especificos (como es el caso del VIH) y
produce vacunas que previenen el aumento en el numero de
contagios de ciertas patologias a nivel mundial. Mas bien, lo que se
intenta aqui es demostrar que como tal la industria farmacéutica
ejerce un importante poder sobre la vida de las poblaciones y las
economias del mundo. En este contexto, el rol del Estado debe
entenderse como una estrategia basada en un enfoque de derecho a
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la salud y un entendimiento del medicamento como bien social.
Como tal, las politicas nacionales de medicamentos permiten a los
Estados reducir los costos de los mismos, establecer precios testigos,
reforzar el poder de negociaciéon con la industria farmacéutica,
garantizar el acceso a medicamentos sin interés comercial y atender
estratégica y especificamente las necesidades sanitarias de cada pais.

3. Derechos de propiedad intelectual versus derecho a la salud:
desafios para la region

El siglo XX es testigo de un importante debate sobre el comercio
y los derechos humanos a nivel internacional; especificamente sobre
la incompatibilidad de las reglas y estandares minimos del comercio
internacional, por un lado, y la protecciéon de los derechos humanos,
port el otro. El evento que ilustra con detalle estas afirmaciones es el
debate sobre el acceso a ME en plena crisis del VIH/SIDA (Soto,
2018).

Para comenzar a ser Estados miembros de la OMC, los paises
en desarrollo debieron suscribir el Acuerdo sobre los ADPIC, que
entré en vigencia en enero de 1995. Este acuerdo fija estandares
minimos de proteccion de la propiedad intelectual y en el caso de las
patentes sus efectos son relevantes al fijar como materia patentable
“todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en
todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien
una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial”
(Acuerdo sobre los ADPIC, art. 27, Materia Patentable). De este
modo, sus disposiciones también se aplican a la patente farmacéutica
—detentada principalmente por empresas farmacéuticas de nivel
global—lo que implica derechos de propiedad intelectual de dominio
privado que amplian y refuerzan los derechos de explotacion
exclusivos de sus titulares (por un periodo minimo de 20 afios),
retrasando la entrada al mercado del medicamento genérico.

No obstante, hacia 2001, los Estados Miembros de la OMC se
vieron obligados a formular la Declaracién de Doha, en la que se
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reconocen las preocupaciones en lo relativo a sus efectos sobre los
precios de los medicamentos y donde afirman que el Acuerdo sobre
los ADPIC debe interpretarse de un modo que apoye el derecho de
sus miembros de proteger la salud publica y, mas concretamente, de
promover el acceso a medicamentos esenciales (Soto, 2018).

De este modo, 1a tensién en materia de acceso a ME -firmacos
antitrretrovirales, vacunas, medicamentos de alto costo utilizados en
programas gubernamentales- se da entre la obligacién estatal de
garantizar el acceso de la poblacién a ME, que emana del derecho a
la salud consagrado en el articulo 12 del Pacto Internacional de
Derechos Econémicos, Sociales y Culturales (PIDESC) de la ONU
(1966), por un lado; y el fortalecimiento de la patente farmacéutica
incluida en las obligaciones internacionales de caracter comercial que
asumen los Estados miembros de la OMC en el Acuerdo sobre los
ADPIC.

Ambos corresponden a tratados internacionales vinculantes
cuyas obligaciones deben ser aplicadas en el ambito interno por los
doce paises de Sudamérica, quienes los han suscrito y ratificado. En
cuanto a los productos farmacéuticos que cada pais fija en su lista de
ME, éstos deben estar disponibles y accesibles en todas sus
jurisdicciones, a favor del bienestar de los grupos mas desfavorecidos
(Soto, 2018).

Por su parte, posteriormente, surgié el concepto de “ADPIC
plus” para cubrir tanto las actividades dirigidas a incrementar el nivel
de proteccion de los titulares de derecho mas alla del estipulado en el
Acuerdo sobre los ADPIC, como también las medidas destinadas a
reducir el alcance o la efectividad de las limitaciones a los derechos y
de las excepciones. De acuerdo a Musungu y Dutfield, “dichas
normas y practicas en materia de propiedad intelectual tienen como
consecuencia la reduccién de la capacidad de los paises en desarrollo
de proteger el interés publico, y pueden adoptarse a nivel multilateral,
plurilateral, regional o nacional (2003: 3).
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Han sido los Tratados de Libre Comercio (TLC) a través de los
cuales se han incorporado este tipo de medidas. Segun, Bacigalupo y
Di Giano (2020) el verdadero objetivo de los TLC en América Latina
se refiere menos a comercio que a propiedad intelectual. Mediante
estos acuerdos las corporaciones han “capturado” a los Estados para
imponer su agenda en los TLC a través de la inclusién en los mismos
de las llamadas medidas ADPIC-Plus.

La entrada en vigencia del Acuerdo sobre los ADPIC vy, luego,
los ADPIC Plus generé evidentes impactos en los paises de
Sudamérica. En Argentina y Brasil, este Acuerdo implico la
obligacién de implementar la proteccion de patentes de
medicamentos en sus legislaciones nacionales. Con anterioridad al
Acuerdo sobre los ADPIC, Brasil y Argentina contemplaban la
prohibicién de patentes sobre productos farmacéuticos frente al
temor de que las patentes limitaran el acceso a un bien social como
es el medicamento, lo cual habfa permitido desarrollar una industria
de medicamentos genéricos; muy consolidada en el caso de Brasil
(Soto, 2018).

Los impactos mas notables de una importaciéon de productos de
tecnologias avanzadas se observan en aquellos paises que presentan
fuertes capacidades de imitacion como Brasil, India y Argentina. De
acuerdo con Soto (2018), el impacto provocado por la introduccion
del Acuerdo sobre los ADPIC en la industria de Brasil es
considerable, contemplando que uno de sus pilares competitivos se
basa en la comercializacién de medicamentos genéricos; no estando
en condiciones de competir con los oligopolios internacionales en
materia de produccion de medicamentos de innovacion.

En el caso de Chile, si bien no logré desarrollar una industria
nacional de medicamentos notoria, con anterioridad al Acuerdo
sobre los ADPIC, el pais ya contemplaba la protecciéon de
medicamentos a través de patentes farmacéuticas. De modo que, la
entrada en vigencia del mencionado Acuerdo fue menos dramatica
para Chile que para Brasil y Argentina, debido a que su impacto se
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refiere al incremento en la duraciéon de la patente a favor de las
grandes firmas internacionales, y no a la introduccién de la proteccion
de la patente farmacéutica en su legislacion.

En el caso de Colombia, Ecuador, Pertd y Bolivia, que integran
la. Comunidad Andina (CAN), el impacto también ha sido
importante. Luego de la introduccién del patentamiento de
productos farmacéuticos en 1991, se adopté la Decision 344, de
Régimen Comun sobre Propiedad Industrial de la CAN —Acuerdo de
Cartagena— cuyo articulo 7 letra e) fij6 como no patentables “las
innovaciones relativas a productos farmacéuticos que figuren en la
lista de medicamentos esenciales de 1a OMS”. No obstante, estos 4
paises de la CAN, para ser miembros de la OMC suscribieron el
Acuerdo sobre los ADPIC. Como consecuencia, y en cumplimiento
con el mencionado Acuerdo, la excepcién a la patentabilidad de los
productos farmacéuticos incluidos en la lista de medicamentos
esenciales fue dejada sin efecto con la adopciéon por la CAN de la
Decision 486 del afio 2000, sustituyendo la Decision 344.

En el caso de Pert y Colombia, ambos han suscrito acuerdos de
libre comercio con Estados Unidos, la Unién Europea y la
Asociacion Europea de Libre Comercio -EFTA por su sigla en inglés-
(formada por Islandia, Liechtenstein, Noruega y Suiza) que incorpora
disposiciones que refuerzan los derechos de propiedad intelectual y
patente farmacéutica. Al analizar estos dos paises, Bacigalupo y Di
Giano (2020) demuestran que, particularmente como producto de las
medidas ADPIC Plus, se identifican tres efectos: un aumento de los
precios de los medicamentos, una caida del consumo que implica que
las personas no acceden a los medicamentos que necesitan y, una baja
en la produccion local de genéricos por el bloqueo que se genera a la
entrada de productores genéricos al mercado, por efecto de la
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proteccion de datos de prueba7 como una nueva forma de
monopolio.

4. Politicas en Sudamérica sobre acceso a medicamentos

A nivel sub-regional, son varios los paises que en las dltimas dos
décadas han elaborado una PNM. Brasil cuenta con una PNM
publicada en 1998, orientada a garantizar la seguridad, eficacia,
calidad y promocién del uso racional de los medicamentos (Silva,
2009). Aquella politica incluye a los establecimientos publicos y
privados prestadores de servicios de salud y considera la transicién
demografica y epidemioldgica del pafs, ademas de los estudios de
consumo relacionados con los diversos factores, entre ellos el
envejecimiento de la poblacion.

En el caso de Chile, en octubre de 2019, el entonces presidente
Sebastian Piflera presenté la Nueva Politica Nacional de
Medicamentos, que comprende 31 medidas que incluyen desde
proyectos de ley, la implementacion de normativas para aumentar la
disposiciéon de medicamentos bioequivalentes y nuevas normas
orientadas a garantizar el acceso de los remedios a la poblaciéon, como
la habilitacion de almacenes farmacéuticos en lugares donde no
existan farmacias y el despacho a domicilio para las personas con
dependencia severa®.

En Perd, la PNM contempla la lista modelo de medicamentos
esenciales de la OMS, los factores que condicionan el acceso al

7 Durante el periodo de proteccion de datos de prueba, los datos de ensayos clinicos
que fueron utilizados para obtener la autorizaciéon de comercializacion de un
medicamento no pueden ser usados por terceros para registrar un producto
genérico. De alli que la proteccién de datos de prueba, al establecer derechos
exclusivos distintos de las patentes generan monopolios paralelos o sucesivos a
estas, y son consideradas una de las medidas mds perjudiciales para el acceso a
medicamentos (Bacigalupo y Di Giano, 2020).

8 Informacién extraida del sitio web del Ministerio de Salud de Chile:
https://www.minsal.cl/.
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medicamento, el uso de la Denominacién Comun Internacional
(DCI) en las recetas, el acceso de los profesionales en salud a la
informacioén veraz y oportuna, informaciéon y educaciéon para los
usuarios y promocion de las buenas practicas de prescripcion y
dispensacién (Ministerio de Salud, Gobierno de Pera, 2004).

Bolivia inici6 con el programa de ME a partir del financiamiento
del gobierno de Holanda y el apoyo técnico de la OPS y la OMS en
varias fases (Jiménez Herrera, 2018). En 1996 se promulgé la Ley del
Medicamento mientras que, en una segunda fase, entre 1997-2002, se
produjeron transformaciones estructurales en el sector salud. En
2003 se actualiz6 la politica y se implemento6 el Sistema Nacional
Unico de Suministro, el Sistema Nacional de Vigilancia y Control de
Medicamentos, el Servicio Nacional de Medicamentos y Tecnologia
en Salud (Jiménez Herrera, 2018).

Colombia formul6 una Politica Farmacéutica Nacional (PFN) en
el marco del Nuevo Sistema General de Seguridad Social en Salud.
En ella se contempl6 la provision de medicamentos esenciales en su
presentacion genérica en el Plan Obligatorio de Salud y se cred el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos. No obstante, la
insuficiente cobertura en salud, la libertad de precios en los
medicamentos, la falta de control en el cumplimiento de la ley, la
ausencia de comités técnico-cientificos, fueron factores que
dificultaron el cumplimiento de los objetivos de estos organismos
(De Pérez y Chaves, 2020).

En Venezuela la Ley del Medicamento del afio 2000 regula todo
lo relacionado con la politica farmacéutica, buscando asegurar la
disponibilidad de los medicamentos eficaces, seguros y de calidad. El
Estado puede regular los precios de los medicamentos cuando sea
necesario; se prefiere la identificacion por DCI, hay listas de plantas
o hierbas cuyo uso y venta al publico esta restringida o prohibida en
razon de su toxicidad (Jiménez Herrera, 2018). El Ejecutivo en casos
de emergencias sanitarias y mientras dure la contingencia puede
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importar medicamentos, productos semi terminados y materias
primas, a los fines de garantizar su disponibilidad.

En Ecuador, el Cuadro Nacional de Medicamentos es una
herramienta que permite el acceso universal y el uso racional de los
medicamentos de eficacia, seguridad y calidad que cuenta, ademas,
con buenas practicas en toda la gestion de los medicamentos y
educacién formal de profesionales y publico en general respecto de
la utilizacién de los medicamentos (Ortiz-Prado ef al., 2014). En el
caso de Paraguay, la PNM esta orientada a garantizar acceso, calidad,
seguridad, eficacia y uso racional de los medicamentos, contando con
un mercado farmacéutico amplio. mientras que en Argentina la PNM
se disefié en un contexto de desfinanciacién de la seguridad social, lo
que derivé en el incremento de la cantidad de personas sin cobertura
debido al aumento en la tasa de desempleo y de la pobreza, la caida
del poder adquisitivo y el alza de los precios de los medicamentos.
En este sentido, destacan el Programa Médico Obligatorio de
Emergencia, la utilizacién de precios de referencia para la seguridad
social, la desgravacion de insumos criticos importados, el programa
de provisién gratuita de medicamentos esenciales (Remediar), y la
promulgacion de la politica de Produccion Publica de Medicamentos.

Como se advierte en este apartado, la mayor parte de los paises
de Sudamérica poseen en sus marcos regulatorios politicas nacionales
de medicamentos. Sin embargo, los problemas relativos al acceso y
disponibilidad perduran y en ciertas ocasiones se agudizan (Ortiz-
Prado et al., 2014). En este contexto, resulta pertinente realizar una
revisiéon por las iniciativas conjuntas en materia de medicamentos
que, en el ambito de la cooperacién regional, han logrado algin tipo
de implementacion y sostenibilidad en el tiempo.

Si hablamos a nivel supra-nacional, puede decirse que la salud
como tema de la agenda regional tiene un largo recorrido. El
organismo a nivel continental mas antiguo es la Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS), cuya creacion se remonta a 1902. La
OPS es un organismo especializado en salud publica que busca

289



fomentar la colaboracién entre Estados y trabajar en conjunto con
los gobiernos, Ministerios de Salud, agencias internacionales,
organismos civiles, universidades, entre otros asociados. Su creacion
vino a dar respuestas a la necesidad de poner un freno al aumento de
las pérdidas humanas que las epidemias de fiebre amarilla, el cdlera,
la peste y la transmision de enfermedades -via transporte maritimo-
estaban dejando tras de si. La proteccién de la salud de la poblacion
y la estabilidad de los Estados fueron cuestiones a atender por parte
de las naciones afectadas y constituyé en definitiva el cimiento que
dio origen a la cooperacién interamericana y motivo el surgimiento
de la Unién Panamericana (1890) y la Oficina Sanitaria Internacional
(1902), antecedentes directos.

La OPS prioriza la atencion de problematicas sanitarias
comunes, responde ante desastres y situaciones de emergencia y vela
port el pleno disfrute del derecho de todos a la salud. Resulta util aqui
subrayar lo caracteristico de su doble institucionalidad, puesto que,
funciona como organizacion especializada en salud dentro del
Sistema Interamericano y, a su vez, como oficina regional de la OMS
(Castiglione, 2019).

Estrictamente considerando el nivel latinoamericano, aunque
con distintas formas de institucionalizaciéon y diferentes niveles de
consolidacién de cada uno de los proyectos de integracion, todos los
procesos regionales poseen instancias dedicadas al tema de la salud:
la Organizacion del Tratado de Cooperaciéon Amazonica (OTCA) y
la Comunidad de Estados Latinoamericanos y Caribenos (CELAC)
aprobaron agendas estratégicas con objetivos comunes en salud, la
Comunidad del Caribe (CARICOM), el MERCOSUR, el Sistema de
Integracion Centroamericana (SICA) y la UNASUR crearon grupos
de trabajo y consejos ministeriales dedicados a la salud; la Comision
Andina  (CAN) y CARICOM avanzaron mas en la
institucionalizacién de sus instancias dedicadas a la salud con la
conformacién del Organismo Andino de Salud (ORAS-CONHU) y
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de la Agencia Caribena de Salud Publica (CARPHA), instituciones
permanentes y con sede propia (Herrera y Loza, 2020).

Entre estos procesos de cooperacion, existe un organismo que
abarca unicamente a los paises de la region, es decir, hay un mayor
nivel de relaciones horizontales entre sus miembros: la CELAC.
Creada en 2010 durante la Cumbre de la Unidad de América Latina y
el Caribe sobre Integracion y Desarrollo, formalizé6 su
funcionamiento con la suscripcion de la Declaracién de Caracas en
2011. Su principal objetivo consisti6 en la construccion de un espacio
comun en la esfera politica, econémica, social y cultural. Esos
objetivos fueron una continuidad de los enunciados en el marco de
declaraciones y acuerdos anteriores que buscaron congregar a la
mayor parte de los paises latinoamericanos, de alli que la CELAC
cuente con la participacién de los 33 paises latinoamericanos, sin la
presencia de Estados Unidos y Canada (Soria y Herrera-Vinelli,
2020).

En materia de salud, fue en el contexto de crisis mundial
ocasionada por la irrupcién de la pandemia por COVID-19, que la
CELAC volvié a tener dinamismo. HEste organismo anuncié que
asumiria el reto de impulsar la integracion y la cooperacion a nivel
regional para enfrentar los desafios de salud y defender el acceso
universal a tratamientos y vacunas (Lopez, 2023). Promovi6 la
reunion “Desarrollo Tecnologico de Vacunas contra el COVID-19”
en la que se reunieron centros de investigacion con desarrollos en
vacunas provenientes de Argentina, México, Cuba, Brasil y Chile.
Paralelamente, desde CELAC, se cre6 la Red de Expertos en Agentes
Infecciosos y Enfermedades Emergentes y Reemergentes para la
identificacion, vigilancia y control de virus y bacterias; la aprobé el
Plan de Autosuficiencia Sanitaria para América Latina y el Caribe
(destinado a fortalecer las capacidades regionales en la produccion de
vacunas y medicamentos) y el Observatorio COVID-19 para
monitorear el progreso a mediano y largo plazo del virus (Lopez,
2023).
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Como corolario de estas iniciativas, surge la mds reciente
propuesta de la CELAC relativa al acceso a los medicamentos: la
aprobaciéon de lineamientos y propuestas para un Plan de
Autosuficiencia Sanitaria para América Latina y el Caribe, una ruta
programatica presentada por la CEPAL para fortalecer la produccion
y distribucion de medicamentos, en especial vacunas, en los paises de
la regién y reducir la dependencia externa. A la hora de disefiar estos
lineamientos, plasmados en un informe, se tomaron en consideracién
las particularidades de la industria farmacéutica, como as{ también las
dimensiones de la oferta y la demanda. El objetivo del Plan de
Autosuficiencia Sanitaria y sus iniciativas propone lineas de accion
cuyo foco no se situa en las propuestas de alcance nacional sino en la
cooperacion e integracion regional. Para alcanzar finalmente el
objetivo de autosuficiencia, el mencionado informe sefiala la
necesidad de una inversién considerable en recursos, con una
orientacion de mediano y largo plazo, orientado a generar
capacidades en areas débiles (o inexistentes), como es el caso de las
vacunas de ARN mensajero (CEPAL, 2021).

En el marco de los bloques regionales, interesa en este capitulo
presentar algunas propuestas que constituyen un Iinsumo para
reflexionar sobre la potencialidad de la cooperacion entre los pafses
de Sudamérica. Hacemos especial hincapié en las iniciativas de
cooperacion regional referidas al acceso a medicamentos que se han
desarrollo en la regién de Sudamérica, particularmente en el
MERCOSUR y en UNASUR ya que son los bloques con mayor
trayectoria y dinamismo en el tema y cada una representa una
concepcion distinta sobre el medicamento.

4.1. La salud y el acceso alos medicamentos en el MERCOSUR

La creacién del MERCOSUR tuvo en sus origenes objetivos
mercantiles, con lo cual, los temas sociales (salud, desarrollo social,
educacion, trabajo, ambiente, entre otros) no estuvieron presentes en
su agenda hasta varios afios después de su constitucién. No obstante,
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la libre circulacién de medicamentos y otros productos sanitarios y la
de los servicios mostrd la necesidad de crear 6rganos que abordaran
estas cuestiones, desde la 6ptica comercial.

Las problematicas del ambito de la Salud en el MERCOSUR se
han abordado desde dos ambitos institucionales. Por un lado, desde
el Subgrupo de Trabajo (SGT) N° 11 — Salud, subordinado al Grupo
Mercado Comun (GMC); por otro, desde las Reuniones de Ministros
de Salud, subordinada al Consejo del Mercado Comun.

ElSGT 11, creado en 1996, es el 6rgano técnico deliberativo que
tiene como objetivo principal la armonizacion de las legislaciones
nacionales en materia de regulacién de la salud y la compatibilizacion
de los sistemas de control sanitario entre los Estados-partes. Este
SGT esta estructurado en tres comisiones: la Comisién de Productos
de Salud (COPROSAL), la Comisién de Vigilancia en Salud
(COVIGSAL) y la Comision de Servicios de Atenciéon de la Salud
(COSERATSY).

Por su parte, las Reuniones de Ministros de Salud (RMS)
constituyen un foro politico. Trabaja basicamente en la “priorizacion
conjunta de temas de politicas de salud y en la armonizacién futura
de soluciones compartidas o de acciones promotoras de politicas de
salud, en areas que los ministros consideren prioritarias”. Dependen
de la RMS diferentes comisiones intergubernamentales’, cuya funciéon
es analizar las mejores politicas de salud en sus temas especificos,
intercambiar experiencias nacionales, armonizar posiciones para
foros internacionales de salud, identificar necesidades de cooperacion
internacional, elaborar politicas comunes y proponer acuerdos para
la suscripcién de ministros.

° Existen las siguientes Comisiones Intergubernamentales: de Salud Sexual y
Reproductiva; de Gestion de Riesgo y Reduccion de Vulnerabilidad; de Salud
Ambiental y del Trabajador; del Control del Tabaco; Control de Enfermedades de
Transmisién Vectorial; HIV/SIDA; Donacién y Trasplantes; de Determinantes
Sociales de la Salud; de Enfermedades No Transmisibles; para la implementacién
del Reglamento Sanitario Internacional.
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Respecto, particularmente, a una Politica de Medicamentos, una
iniciativa destacada es la creacion de la Comision Intergubernamental
de Politicas de Medicamentos del MERCOSUR, cuyo propdsito es
promover, diseflar y proponer acciones y politicas tendientes a
mejorar el acceso y uso racional de medicamentos, en consideraciéon
del perfil epidemiolégico y la estructura de los mercados en cada pais
de la region, y entendiendo a los medicamentos como insumos
capaces de mejorar la asistencia sanitaria integral de la poblacion. Las
Reuniones de Ministros del MERCOSUR constituyen un ambito de
oportunidades para trabajar formulando una politica regional.

Dentro del MERCOSUR representan un caso paradigmatico las
enfermedades olvidadas  (neglected — diseases):  en  especial las
enfermedades vectoriales como Dengue, Chikungufia y Zika, que son
transmitidas por el Aedes aegyti, que han ido urbanizandose y
alcanzando nuevos territorios en la regién, presentando un dificil
control. Los paises de este rincén del mundo sufren lo que los
epidemi6logos llaman una “doble carga de enfermedad™ siguen
teniendo un alto porcentaje de habitantes que padecen enfermedades
infecto-contagiosas ya casi erradicadas en los paises desarrollados,
mientras que cada vez mas crece la mortalidad por enfermedades
crénicas no transmisibles, producto del vertiginoso cambio de vida
de estas ultimas décadas.

En el marco de la pandemia declarada por la OMS, el
MERCOSUR supo adecuarse a la virtualidad para celebrar sus
reuniones, aunque los resultados de las mismas no se tradujeron en
una mayor y mejor cooperacion en esta area. En el seno de las
Reuniones de Ministros de Salud, los mismos se encontraron en dos
oportunidades durante 2021 y abordaron los siguientes temas:
presentacion por parte de la OPS del estado epidemioldgico regional
y de las posibilidades de cooperaciéon con la organizaciéon para el
MERCOSUR vinculada a enfermedades como el Sarampioén, el
Dengue y el COVID-19. De dicha Reunién surge una Declaracion de
los Ministros de Salud, mediante la cual se ratifica el compromiso de
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establecer acciones regionales para dar respuesta a los brotes
epidémicos, instruyendo a las diversas areas competentes del
MERCOSUR, a establecer un mecanismo de coordinacion y
comunicacién periddica para la vigilancia y seguimiento del COVID-
19 y coordinar las respuestas conjuntas y definir acciones como
bloque regional, entre otros puntos.

Hasta mediados de 2021, a pesar de este dinamismo inicial, de
acuerdo a Bono (2021), frente a la pandemia, el Programa FOCEM
(Fondo para la Convergencia Estructural) fue la unica politica publica
regional. En el mes de abril del 2020, los paises miembros del
MERCOSUR aprobaron la creaciéon de un fondo de emergencia para
combeatir el coronavirus y responder a demandas de los sistemas de
salud publica del MERCOSUR, a través del FOCEM, por un valor
de U$S16 millones, para un proyecto “Investigacién, Educacion y
Biotecnologia aplicadas a la Salud” y tuvo como foco fortalecer
colectivamente las capacidades de testeo para detecciéon del virus
(Zelicovich, 2020). Gracias a este Programa se ha evitado la
fragmentacion y la confrontacion, mediante la continuidad e
institucionalidad, junto con los procedimientos preestablecidos, los
cuales han contribuido a que el bloque perdure a pesar de los cambios
en los gobiernos y en sus estrategias (Bono, 2021)".

La mas reciente iniciativa desde el MERCOSUR vinculada al
acceso a los medicamentos es la creaciéon a fines de 2021 de un
“Comité Ad Hoc para promover la expansiéon de la capacidad
productiva regional de medicamentos, inmunizantes y tecnologias de
salud”. En el marco de la XLIX Reunién Ordinaria de Ministros de
Salud del MERCOSUR, las autoridades presentes suscribieron el
acuerdo que establece su creacion a fin de analizar y esquematizar
capacidades de produccion, investigacion y desarrollo en el bloque,
evaluar iniciativas de mejoras en el acceso a medicamentos, vacunas

10 Véase el capitulo 6 en el presente libro.
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y otras tecnologias sanitarias, asi como identificar sinergias y
posibilidades de cooperacion entre paises miembros.

Durante la primera reuniéon del Comité Ad Hoc en 2023 se
present6 la agenda de trabajo de los proximos dos afos, el Informe
de Avance Semestral del Programa de Trabajo 2023-2024 1a planilla
y la metodologfa de un Relevamiento de medicamentos, vacunas,
insumos y otras tecnologias sanitarias estratégicas para la regiéon de
MERCOSUR 1y, el Instituto Nacional de Tecnologfa Industrial de
Argentina present6 su Planta Piloto de Ingredientes Farmacéuticos
Activos'' y su proyecto sobre Patentes. La labor de este Comité es
reciente con lo cual no podemos hacer una valoracién de sus
iniciativas, pero consideramos que hacer un seguimiento de sus
propuestas y resultados puede ser valioso para comprender los
esfuerzos del MERCOSUR en materia de acceso de medicamentos.

4.2. La salud y el acceso a los medicamentos en UNASUR

En el caso de UNASUR, el tema de la salud tuvo relevancia
desde los origenes del bloque. El Consejo de Salud fue el segundo
que se cre6 en el afo 2009, luego del Consejo de Defensa. Esta
formado por los ministros y ministras de salud de los doce Estados
miembros y su estructura se organiza en torno a un comité
coordinador, cinco Grupos Técnicos (GT) y seis Redes
Estructurantes. Los GT fueron creados de acuerdo a las cinco
principales lineas de trabajo identificadas al momento de
conformarse el Consejo:

11 Esta Planta —inaugurada el 23 de agosto de 2023- demandé una inversién de mas
de 2,5 millones de ddlares por parte de la Secretarfa de Industria y Desarrollo
Productivo de la Nacién y los ministerios de Salud, y de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién y posibilitara el desarrollo, el escalado y la optimizacion de los procesos
de sintesis quimica para la produccién de IFAs, ingrediente principal de un
medicamento.
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Red Suramericana de Vigilancia y Respuesta en Salud.
Desarrollo de Sistemas de Salud Universales.
Acceso Universal a Medicamentos.

o e

Promocion de la Salud y Accién sobre los Determinantes de
la Salud.

5. Desarrollo y Gestion de Recursos Humanos en Salud.

Estos grupos, integrados por puntos focales de los Estados
miembros, tienen como funcidén analizar, elaborar y desarrollar
propuestas, planes y proyectos sanitarios, bajo los lineamientos
establecidos en el Plan de Salud del Consejo.

Lo que ha distinguido el accionar del Consejo de Salud han sido
los avances en la negociacién dentro de los foros multilaterales a los
que se ha llevado un posicionamiento regional. El primer
posicionamiento fue en la OMS en 2010 y estuvo relacionado con los
derechos de propiedad intelectual, denunciando especificamente el
monopolio que ejercen las empresas farmacéuticas en la definicion
de precios. El Grupo Técnico de Acceso Universal a medicamentos
fue el encargado de construir una posicion conjunta y lo hizo
“considerando las capacidades productivas existentes que serfan
mapeadas y a partir de acuerdos sobre las necesidades de los paises
del bloque” (Herrero y Loza, 2020, p. 192).

En lo que respecta a las iniciativas vinculadas al acceso a
medicamentos, uno de los proyectos mas interesantes fue el Proyecto
de Mapeo de Precios y Capacidades Productivas, que iniciaba con el
diagnostico de las politicas de medicamentos desarrolladas por
bloques; y el Banco de Precios de Medicamentos de la UNASUR.

En cuanto al Mapeo de Capacidades Productivas, esta iniciativa
tuvo por objetivo generar informacién sobre las capacidades publicas
y privadas de produccién de medicamentos en los paises de la
UNASUR. Entre sus objetivos especificos, esta iniciativa estuvo
orientada a: 1) identificar a los laboratorios productores de
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medicamentos radicados en los pafses de UNASUR, 2) Caracterizar
a los laboratorios y sus productos segin un conjunto de variables
seleccionadas, 3) Confeccionar un mapa regional de capacidades de
produccién publica y privada de medicamentos, 4) Construir una
politica de produccién de medicamentos, que permita coordinar
incentivos y estimulos para avanzar hacia una soberania productiva
regional en la produccion de medicamentos (Reunién Regional
Medicamentos Estratégicos y de Alto Costo, 2015).

Por su parte, la iniciativa del Banco de Precios de Medicamentos
buscé fortalecer la capacidad de los paises miembros de UNASUR
en la gestion de los procesos de adquisicion de medicamentos, por
parte de los actores de los sistemas de salud que gestionan recursos
publicos, y de control de precios por parte de las autoridades
competentes, a partir de disponer de un sistema informatizado de
precios de compras de medicamentos y datos vinculados (Reunion
Regional Medicamentos Estratégicos y de Alto Costo, 2015).

Ademas de estas iniciativas, otro signo de accién colectiva se
expreso en el compromiso de UNASUR de no comprar en la region
medicamentos cuyos precios superaran los margenes estipulados por
la OPS, como una estrategia para evitar que los intereses comerciales
ganen ventaja en las situaciones de crisis e incertidumbre que generan
las epidemias (Herrero y Loza, 2020). Este posicionamiento
demostré en la UNASUR la intencién y capacidad de desarrollar una
diplomacia de la salud activa y critica de los posicionamientos
hegemonicos, buscando a través del bloque recuperar la soberania
sanitaria.

En este sentido, al disefio y desarrollo de politicas comunes en
el ambito de la cooperacion horizontal o intrarregional se suma la
participacién como bloque regional con posiciones comunes que
fortalecen su influencia y peso relativo en las discusiones vy
negociaciones en el ambito multilateral de los paises de Sudamérica.
En 2010, las dos resoluciones de posicion comin del CSS estaban
relacionadas con la produccién de medicamentos. Durante los afios
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siguientes, este tema se mantuvo en el foco de los posicionamientos
comunes del bloque, y pas6 a ser acompafnado por otros: el
reglamento Sanitario Internacional (2011 y 2014), la reforma de la
OMS (2012 y 2013) y los Objetivos de Desarrollo del Milenio (2013
y 2014).

De acuerdo a Herrero y Loza (2020) pueden mencionarse dos
elementos que hicieron de UNASUR un espacio con debilidades: su
bajo nivel institucionalizaciéon y el hecho de que sus resoluciones no
son vinculantes. De allf que, las iniciativas adoptadas a nivel de bloque
no siempre reflejaron cambios relevantes en las politicas nacionales.
La informaciéon recabada, los listados, las bases de datos y los
diagnosticos elaborados no fueron utilizados para definir acciones
conjuntas ni a nivel nacional. No obstante, es de destacar que los
esfuerzos mencionados sirven como antecedentes para valorar las
capacidades presentes en la regién en materia de acceso a
medicamentos para negociar y fortalecer sus intereses frente a actores
tan poderosos como las industrias farmacéuticas.

El ascenso de los gobiernos de derecha en la regiéon generd una
nueva convergencia ideoldgica regional que situd la integraciéon bajo
otras formas y con otras prioridades y objetivos, dando lugar a la
aparente disolucion de UNASUR cuando en abril de 2019, Brasil,
bajo la presidencia de Jair Bolsonaro, denunci6 el Tratado
Constitutivo de UNASUR, formalizando la solicitud de abandonar la
institucion (Rabelo, 2023). A pesar de que, en mayo de 2023, bajo el
liderazgo del presidente de Brasil, Lula da Silva, se llevé a cabo una
reunién en la que participaron mas de diez lideres de pafses de la
region y se defendio el retorno de la UNASUR como mecanismo de
cooperacion entre los pafses de América del Sur, no hay aun un
consenso sobre si revitalizar UNASUR o crear un nuevo espacio.

Comentarios finales
A través de este capitulo, se ha buscado presentar una
descripcion sobre el espacio ocupado por la problematica entorno al
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acceso a los medicamentos en el ambito de la cooperacion regional,
particularmente, en los paises de Sudamérica. Para ello se comenzo
seflalando desde cuando y cémo el tema ingresé en la agenda de la
politica internacional, entendiéndose el medicamento como bien
social, es decir, desde un enfoque del Derecho a la Salud vy,
puntualizandose, en la iniciativa de Lista de Medicamentos Esenciales
como herramienta a utilizar por los Estados dentro de su politica
nacional de medicamentos.

Los principales opositores de esta iniciativa fueron las
asociaciones de industrias farmacéuticas por las implicancias que
aquello podia ocasionar en sus margenes de rentabilidad. No
obstante, si bien los listados son cada vez mais utilizados como
referencia a las propias listas nacionales, la estructura oligopédlica de
la industria farmacéutica torna muy dificil para los Estados
enfrentarse a sus estrategias en contextos de altas desigualdades en el
acceso a los medicamentos, y en la salud puablica en general. La firma
de los ADPIC y el consiguiente fortalecimiento de la patente
farmacéutica no redujo el problema, sino que aumento la tensiéon en
materia de acceso a medicamentos esenciales en casi todos los pafses
de Sudamérica (a excepcion de Chile) afectando también la incipiente
industria nacional de genéricos en los casos de Brasil y Argentina.

En materia de cooperacion internacional, los paises de la region
han mostrado la voluntad politica de incorporar la problematica de la
salud y, en particular, del acceso a los medicamentos, en el marco de
los procesos de integracion regional. Sin embargo, aunque la mayor
parte de los paises cuenta desde hace al menos dos décadas con una
politica nacional de medicamentos y dentro de los diversos bloques
de integracion se han llegado a acuerdos y negociaciones, las
iniciativas atn deben fortalecerse para mejorar sustancialmente la
situacion.

Tanto la CELAC, como el MERCOSUR vy la UNASUR han
demostrado que su real funcionamiento fue muy limitado, no
obstante, consideramos que potencialmente pueden ser una
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herramienta util para disefiar estrategias para mejorar las condiciones
de acceso a los medicamentos. Aunque hay quienes postulan que la
integracién restringe el posible accionar de Estados nacionales, la
cooperacién puede servir para obtener mejores negociaciones en
organismos multilaterales, con paises extraregionales e incluso con
empresas multinacionales. La clave es entender que, a partir de las
iniciativas mencionadas, los paises sudamericanos marcaron un fuerte
posicionamiento en el escenario global, enmarcando sus acciones
hacia el logro de la equidad en salud para sus poblaciones;
garantizando ademas la salud como un derecho. Y si bien atn quedan
muchas cuestiones por atender y resolver, los proyectos e iniciativas
aqui descritas son insumos fundamentales para comprender el
camino hacia la mejora de los sistemas de salud de los paises de la
region.
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