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Hay muchos factores que influyen en el acceso a medicamentos y para conseguir
mejorar la situacion actual se debe incidir en cada una de las fases del ciclo del
medicamento que esquematicamente son: Investigacion y desarrollo, Produccion,
Distribucion, Seleccion adecuada, Precio asequible, Financiamiento sostenible,
Sistema de salud y provision fiable y Uso racional del medicamento.

En la campafa Esenciales para la vida. Jornadas sobre la problemética del acceso a
medicamentos esenciales en el mundo y sus posibles soluciones, desarrolladas en
2008 y 2009 cofinanciadas por la AECID y el Gobierno de Aragon en las que han
participado un completo e importante panel de agentes, expertos y colaboradores en
este campo de la salud en representacion de distintas entidades civiles e
institucionales -nos hemos centrado sobre todo en dos de estas fases: la investigacion
y desarrollo en el campo del medicamento (con las patentes como eje vertebrador) y
el uso racional del mismo.

Retos de salud vinculados al contexto internacional

El contexto internacional en el que nos encontramos es, en si mismo, un reto. En poco
més de veinte afios, el problema del acceso a medicamentos esenciales ha pasado
de ser un asunto exclusivamente abordado por el Ministerio de Salud de los propios
paises y la OMS (Organizacion Mundial de la Salud), a constituir una realidad
entretejida por nuevos Yy numerosos actores (ONGs, particulares, agencias, o la
industria farmacéutica, por citar algunos).

A esta variedad de visiones, opiniones e intereses, hay que afiadir la disparidad de
cada pais en estos asuntos, con sus propias regulaciones y experiencias. Por tanto, es
fundamental dedicar grandes esfuerzos para evitar una posible descoordinacion.

Debido a esta heterogeneidad, durante la realizaciobn de esta campafa, se ha
apostado por realizar un foro de debate plural, representativo y multidisciplinar, en el
gque los distintos participantes han reflejado, desde su vision, la dificil situacién en la
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gque se encuentran millones de personas en el mundo, que no pueden tener un justo
acceso a los medicamentos esenciales necesarios para garantizar la salud, vy
planteado algunas medidas que se pueden tomar para tratar de superar este
problema.

A continuacién resumimos las 21 conclusiones que se obtuvieron en las jornadas:
10 sobre Investigacion y Desarrollo y 11 sobre Uso Racional de los Medicamentos

CONCLUSIONES DEL DEBATE SOBRE INVESTIGACION Y DESARROLLO Y SISTEMA DE
PATENTES

Andlisis del sistema mundial de patentes
En el bloque dedicado al area de investigacion y desarrollo se comenzé por analizar
las particularidades y limitaciones del sistema de patentes.

La patente es un derecho denominado como “negativo”, otorgado por un estado a un
inventor o a su causahabiente (titular secundario). Este derecho permite al titular de la
patente impedir que terceros hagan uso de la tecnologia patentada.

Las patentes no son de duracion indefinida si no que caducan después de un periodo
determinado que normalmente es de veinte afos. Después de la caducidad de la
patente cualquier persona puede hacer uso de la tecnologia de la patente sin la
necesidad del consentimiento del titular de esta.

La finalidad de las patentes es incentivar a los investigadores para que desarrollen
nuevos avances de los que la sociedad en su conjunto se pueda beneficiar. Sin
embargo, la realidad es que las patentes suponen en muchos casos un obstaculo para
el acceso a medicamentos, sobretodo en paises en vias de desarrollo, de manera que
no cumplen el fin para el que fueron creadas.

Un producto en general, y un producto farmacéutico en particular, debe cumplir tres
criterios para ser patentable: debe suponer una novedad, en el sentido de ser no
conocido, debe tener aplicacion industrial y debe ser una innovacion.

1. La necesidad de definir con claridad que se considera innovacion en materia
de medicamentos es una de las primeras conclusiones que obtuvimos en las
jornadas. Sin innovacion no puede darse una patente y sin innovaciébn no hay
desarrollo de medicamentos nuevos. Mejoras en la definicion de innovacidon nos
pueden llevar a mejoras al sistema de patentes.

2. Obtener una gran patente mundial es practicament e imposible, la solucion
mas idénea es promover la autonomia de los paises  y que éstos puedan mantener
sus patentes en funcion de sus caracteristicas diferenciales y su nivel de desarrollo
tecnoldgico.

3. Es necesario que cada pais defina sus criterios de patentabilidad , pero
debemos tener en cuenta el coste que supone poner en marcha mecanismos
administrativos de control de las patentes.
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4. Se debe tener en cuenta la distinta situacion de cada pais en lo que se re fiere
a su capacidad de evaluacion , que va, por ejemplo, desde paises como China con
50 evaluadores de patentes de productos farmacéuticos a otros paises como
Argentina que tienen entre 6 y 10 evaluadores o Tailandia tiene unos 60 millones de
habitantes y dos evaluadores en la oficina de patentes.

5. Aunque los criterios de patentabilidad deben de ser susceptibles a las
realidades de los paises, también debe existir un referente que permita que los
paises que carecen de recursos propios para analizar las moléculas y
componentes, recurran a él a la hora de decidir si un medicame  nto es patentable
ono.

6. Los ADPIC (Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio de la OMC) no deben permitir aceptar patentes de segundo uso o
polimorfos que no supongan avances Yy se necesita por tanto un criterio claro y mas
contundencia en este sentido.

Asimismo se deben mejorar las capacidades de los paises menos industrializados
para hacer usos de las salvaguardas o0 excepciones que prevén los ADPIC para
garantizar la salud publica en un pais.

7. Seria positivo separar los registros de patentes de productos farmacéuticas
de los del resto de productos e implicar en el proceso de concesion de patentes
farmacologicas a los organismos sanitarios de los paises.

Se analizo a este respecto como ejemplo a seguir el caso de Brasil con la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (AVINSA) que pas6é a analizar las solicitudes de
patentes de productos y procesos farmacéuticos, con un andlisis de patentes distinto
del andlisis para otros productos también patentables, entendiendo asi que los
medicamentos son bienes diferenciados por su importancia social.

Dicho andlisis se realiza en apoyo al analisis de la oficina brasilefia de propiedad
industrial (INPI) en base a los preceptos de la Declaracién de Doha acerca de los
ADPIC y de la Salud Publica , y de forma cautelosa, teniendo siempre en cuenta que
la concesion de una patente implica reflejos directos en la competencia en ese
mercado y, consecuentemente, en el coste final del medicamento y en el acceso de la
poblacion a esos bienes.

8. Reconocimiento del limitado papel que puede desempeiiar la sociedad civ il en
las areas de salud y especificamente en los ambito s relacionados con las
patentes de medicamentos por lo que se propone buscar alianzas entre los
distintos actores sociales directamente afectados p or esta problematica para
conseguir mecanismos concretos y viables que atraigan apoyos y de este modo abrir
el campo de la innovacion buscando nuevos socios, ademas de los tradicionales,
como por ejemplo la industria, las universidades y las instituciones gubernamentales.
Esta es la orientacion que ha guiado nuestra campafa.

9. Se valoran positivamente iniciativas como los partenariados publico-privados
para incentivar la produccion de nuevos farmacos para las enfermedades que se
han marcado como objetivo en los Objetivos de Desarrollo del Milenio, a través de los
cuales se estan manteniendo acuerdos con empresas, con el objetivo de conseguir
la cesion de los derechos de propiedad intelectual de las moléculas que estan
siendo investigadas
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10. Se propone también incentivar la investigacion de manera que se premie  n
los nuevos descubrimientos farmacoldgicos en funcio n de la innovacion
terapéutica que supongan , de manera que el reembolso de las inversiones en [+D
no recaiga en el usuario, tal y como ocurre con el actual sistema de patentes.

Se deberia intentar potenciar el sistema de manera que los premios a la investigacion
se distribuyan y los pequefios laboratorios o empresas puedan entrar en esa
competicion. Debemos evitar que las grandes empresas o laboratorios sean las que
participen en su totalidad y absorban todas las primas y premios, ya que el cambio
podria no ser sustancial con respecto al acceso de los medicamentos. Esta es
propuesta debe ser revisada a fondo, y ver si realmente significaria una mejora en la
situacion actual del acceso a medicamentos.

CONCLUSIONES DE LOS DEBATES SOBRE USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO

En la camparfa continué el debate con el bloque dedicado a la relevancia del uso
racional como elemento garante del acceso a medicamentos, partiendo del dato
relevante y constatado que en todo el mundo, mas del 50% de todos los
medicamentos se recetan, se dispensan o se venden de forma inadecuada.

Alrededor de un tercio de la poblacion mundial carece de acceso a medicamentos
esenciales, y el 50% de los pacientes que los toman lo hacen de forma incorrecta.

Son muchos los factores que contribuyen al modo en que se utilizan las medicinas,
entre otros los sociales, los profesionales y los relativos a los sistemas sanitarios. Por
ello, es necesario un enfoque multidisciplinario para desarrollar, aplicar y evaluar las
intervenciones para promover el uso racional de medicinas.

Partiendo de la trascendencia de este hecho, consideramos que la mejor manera de
abordar los aportes generados en la campafia es estructurarlos en base a la
documentacién generada por la OMS y que esgrimiremos como guia de contenidos en
el area dedicada al uso racional.

Las conclusiones alcanzadas al respecto son:

1. Propuesta de dotar a los paises de una autoridad nacional reguladora (AR) es
decir una agencia que desarrolle y aplique la mayor parte de la legislacion y el
reglamento relativo a los productos farmacéuticos (ver. OMS. Doce intervenciones
fundamentales para promover un uso mas racional de las medicinas). Sin embargo
este papel queda condicionado al hecho de que deben trabajar con la industria, lo que
puede producir un sesgo en su labor.

2. Para paliar las carencias regulatorias de los paises en vias de desarrollo se
propone disefiar guias que incluyan aspectos formati vos, legislativos y de
gestion en aspectos de farmaco-vigilancia en funcion de sus necesidades

3. Se deberia llegar a un programa internacional de uso racional de
medicamento articulado sobre la regulacion, el analisis critico, con un potente rol de
seguimiento y presion en red con los colectivos méas adecuados.
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Para ello, debemos potenciar la efectividad de las agencias reguladoras que, excepto
algunos casos como por ejemplo el ya comentado de Brasil, no funcionan demasiado
bien. Por ejemplo en Argentina la efectividad de la agencia esta totalmente fraccionada
a cada provincia en el pais por lo que se da la paradoja de que la agencia solo tiene
legislacion en la capital y en un territorio del sur.

Este es un caso bastante comun el que no exista una vertebracion dentro de los
propios paises. Muchas veces por los propios gobiernos regionales ya que cada uno
tiene legislaciones diferentes, y en otras también se produce una carencia de
programas especificos que aborden estos proyectos de trabajo con las distintas
agencias reguladoras.

4. Para asegurar un uso racional es necesario un organ ismo nacional para
coordinar las politicas y las estrategias nacionale s, tanto en los sectores publico
como privado.

Ademdas seran necesarias muchas otras actividades, que deberian ser coordinadas
por las numerosas partes interesadas. Por ello la forma de este organismo variara de
un pais a otro, pero debe siempre combinar el gobierno (ministerio de salud), con los
profesionales sanitarios, los académicos, las agencias reguladoras (AR), la industria
farmacéutica, los grupos de consumidores y las organizaciones no gubernamentales
que trabajan en el sector sanitario. El impacto sobre el uso de las medicinas es mayor
cuando se aplican varias intervenciones al mismo tiempo de manera coordinada,
puesto que las intervenciones aisladas suelen tener muy poca influencia.

5. Implementar las directrices clinicas basadas en evidencias que tengan el
grado suficiente de recomendaciones y la potencia b ibliografica
correspondiente, para promover el uso racional de m edicamentos. Es decir,
directrices de tratamiento homogeneizado, politicas de recetado etc. (Ver OMS. Doce
intervenciones fundamentales para promover un uso mas racional de las medicinas)

Este tipo de directrices consisten en afirmaciones desarrolladas sisteméaticamente para
ayudar a los recetadores a tomar decisiones sobre los tratamientos mas apropiados a
las condiciones clinicas mas especificas. Casi siempre las directrices clinicas han sido
fiables y basadas en criterios cientificos, pero hay momentos puntuales en que las
guias han aportado credibilidad a medicamentos o componentes sin elementos
cientificos que lo apoyen, y otras veces, hay conflictos de intereses en la
documentacién e informacion que a veces restan fiabilidad.

Asi el debate deberia de centrarse no en la calidad de las directrices clinicas, sino en
cdbmo podemos adecuarlas al contexto y a la realidad de su uso. Siempre siendo
conscientes de que su efectividad como fuente de consulta totalmente independiente,
es limitada ya que la influencia de la industria farmacéutica es fehaciente.

Una manera de evitar esta problematica es asegurarnos de que sean ultidisciplinares,
y que reflejen los contenidos del sector correspondiente al ambito de su aplicacién
clinica.

También seria necesario que sus aportes, abiertamente se pueda cotejar, como
cualquier trabajo de investigacion y que se haga publica la metodologia que se ha
seguido.

6. La utilizacion de una lista de medicamentos esen ciales (LME) facilita la
gestién de medicinas en todos los aspectos: el apro visionamiento, el almacenaje
y la distribucion son mas faciles al constar de men 0s unidades, y el recetado y la
dispensacion resultan mas faciles para los profesio nales, puesto que no hace
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falta que conozcan un sinnimero de productos (OMS. Doce intervenciones
fundamentales para promover un uso mas racional de las medicinas)

En muchos paises desarrollados, no existen listados de medicamentos esenciales. En
el caso de Espafia, por ejemplo lo que se da es un listado de medicamentos
autorizados y financiados por el sistema de la seguridad social.

En los paises en vias de desarrollo la lista es absolutamente necesaria, asi como que
la OMS continte actualizando la informacién ya que no existe autoridad regulatoria
alguna.

7. La LME debe ser actualizada de forma regular y su introduccion debe ir
acompafada de un lanzamiento oficial , con actividades formativas y una amplia
diseminacion.

Si se implementan como guia, como muchas de las posturas defienden, el
aprovisionamiento y la distribucién de medicinas en el sector publico deberian limitarse
principalmente a las medicinas que aparecen en la lista, y habria que asegurarse de
gue tan solo los profesionales sanitarios a quienes se ha concedido autorizacion para
el uso de ciertos medicamentos tengan acceso a los mismos.

8. La supervision es fundamental para garantizar la buena calidad de la
asistencia sanitaria. Cuando la supervision se lleva a cabo de manera constructiva,
educativa y en persona, es mas eficaz y es aceptada mas facilmente por los
recetadores que la simple inspeccion seguida de sanciones. Algunas formas eficaces
de supervision son la auditoria de recetado y las consiguientes opiniones o
comentarios, revision por colegas y procesos de grupo (OMS. Doce intervenciones
fundamentales para promover un uso mas racional de las medicinas)

9. La coordinacién entre organizaciones involucradas e n salud ha mejorado
mucho desde hace dos afios . La participacion del colectivo sanitario en el proceso
de auditoria dentro de la evaluacion del uso de medicamentos que se lleva a cabo en
varios paises, ha aumentado con los afios con gran éxito.

El procedimiento consiste en que una serie de profesionales sanitarios deben
identificar por si mismos un problema de uso de medicamentos y desarrollar, aplicar y
evaluar una estrategia para corregir el problema. La gestion de casos por la
comunidad es un tipo especial de proceso de grupo que incluye la participacion de
miembros de la comunidad en el tratamiento de los pacientes.

10. Necesidad de mejorar la informacion de los prof  esionales sanitarios sobre
nuevos medicamentos mediante los centros de informa cion  sobre
medicamentos (CIM) y los boletines sobre medicament  os.

A menudo, la Unica informacion sobre ciertas medicinas que reciben los médicos
procede de la industria farmacéutica, por lo que puede carecer de imparcialidad,
resulta por tanto esencial proporcionar informacién independiente e imparcial. (OMS.
Doce intervenciones fundamentales para promover un uso mas racional de las
medicinas)

Aunque la finalidad ultima de los CIM es que nos deben de facilitar la informacion lo
més veraz posible del medicamento, esto no significa que sea totalmente
independiente porque ha de provenir de alguna fuente.

Partiendo de este supuesto, existe una necesidad de garantizar la objetividad de la
informacion de la que se dispone. Y el garante debe de ser las Agencias Regulatorias
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del medicamento buscando siempre que se publique y transmita la informacién de una
manera completa (resultados negativos incluidos) y cientifica.

Seria esencial llegar a puntos de encuentro y que otros colegios profesionales
sanitarios relacionados con la salud se incorporen en este proceso.

También seria necesario compilar todos los puntos de informacion que de manera
activa o pasiva puedan formar parte de esta red, para ponerlos en comun a disposicion
de los usuarios e interesados. Lo deseable pues, seria tener un CIM insertado en cada
poblacion y hacerlo contemplando las diferencias de recursos que se producen entre
los paises y que limitan mucho la transmision de la informacion.

11. La dltima conclusion generada en estas jornadas de debate ha sido la
necesidad de mejorar la informacién sobre otras con cepciones de salud y
enfermedad teniendo en cuenta las diferencias cul  turales en cuanto a los
conceptos holistico y mégico de enfermedad y tratam iento, la carga simbdlica
que poseen los medicamentos y no olvidar las difere ntes maneras en que la
comunicacion entre paciente y dispensador puede ten er lugar en las distintas
culturas . Los Centros mencionados serian un referente también en cuanto a las
diferencias culturales y poblacionales.

Es necesario conocer el contexto cultural, religioso y social de zona y el conocimiento
del idioma es fundamental. Ademas hay que considerar los altos indices de
analfabetismo que existen en muchos paises en desarrollo. Conocer los habitos
alimenticios, y las desigualdades de género y tener todo ello en cuenta para elaborar
las politicas de salud.

En definitiva estas son las principales conclusiones que se han obtenido del trabajo en
equipo de los expertos y profesionales, involucrados en esta campafia. Como tales,
esperamos que hayan sido una sintesis, representativa, entendida como un punto
partida para que todos sigamos implicados en un proceso dirigido a conseguir que la
salud sea un derecho universal.

MADRID, 26 DE MAYO DE 2005

CLAUSURA Y CONCLUSIONES DE LA CAMPARA ESENCIALES PARA LA VIDA.




