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Resumen

Los sistemas de salud se enfrentan al desafio del elevado precio de nuevos medicamentos para el trata-
miento de diversas enfermedades. Esta escalada de precios en los firmacos se generd al amparo de una
normativa comercial habilitante, con débil capacidad regulatoria de los Estados y a la dindmica de innova-

cion en la industria del medicamento.

En Uruguay, desde 2005 los medicamentos de alto precio (MAP) se financian de forma universal en el
Sistema Nacional Integrado de Salud, con un crecimiento del 800% en el gasto entre 2004 y 2017, en parte
atribuido a los procesos de judicializacion como expresion del malestar social.

Lamagnitud delajudicializacion, expresion de conflictos que remiten al comercio, la ciencia ylos acuerdos
internacionales, ha provocado una dindmica inercial de respuesta de actores del Poder Judicial, fallando
frecuentemente en favor de habilitar la opcidn que mejor pareciera proteger los derechos individuales de
acceso al medicamento.

En ese marco se abord¢ la creacién de un ambito de conversacion que permitié un intercambio fluido
entre representantes del Poder Judicial, el Ministerio de Salud Publica, el Fondo Nacional de Recursos,
la Universidad de la Republica, el Hospital de Clinicas, Ministerio de Economia y Finanzas, Asesoria
en DDHH de la OCR, con el apoyo técnico de OPS/OMS, que contribuyé a la elaboracién de insumos

tendientes a racionalizar la participacion de la Justicia en el acceso a las tecnologias de la salud.

Se implement6 un Conversatorio, que tuvo como resultado la definicién de un conjunto de lineas de
accion: transparencia en la informaciéon sobre medicamentos de alto precio; comunicacién publica y
entre actores, referida a MAP; actualizacion de la normativa vigente en la materia; formacion especifica

vinculada a MAP; estimulo a la Investigacion local; abordaje de los criterios de prescripcion.
1. Descripcion del problema

Los sistemas de salud de la region se ven enfrentados al desafio del precio desmedido de un conjunto
de medicamentos para el tratamiento de enfermedades oncoldgicas, degenerativas, hepatitis C, y las
denominadas enfermedades huérfanas. La constante innovacion impulsada por la industria farmacéu-
tica al amparo de una normativa comercial habilitante, con débil capacidad regulatoria de los Estados,
ha generado una escalada de precios de farmacos que, en muchas ocasiones, tienen poca efectividad
para mejorar la sobrevida y la calidad de vida de los pacientes. El problema se centra en un conjunto
de medicamentos nuevos, altamente especificos y utilizados en condiciones clinicas complejas como el
tratamiento de enfermedades de gran repercusion social y/o con grave riesgo de muerte, como algunos

tipos de cancer, enfermedades que comprometen el sistema inmunoldgico, enfermedades inflamatorias
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o infecciosas, y también los medicamentos biotecnolégicos. Ademas, los medicamentos denominados
de alto costo, que llamaremos de alto precio (MAP), comparten dos rasgos distintivos: uno, el excesivo
esfuerzo econémico que conlleva su adquisicion para los pacientes, los prestadores y el sistema de salud
W@ e] otro, ser comercializados como productos farmacéuticos exclusivos, con frecuencia monopdlicos,
protegidos por las leyes de patentes .

Los conflictos con respecto al acceso del MAP implican desafios en multiples dimensiones: médicas,
sociales, éticas, juridicas, politicas y economicas, a la vez que adquieren complejidades diversas segin se

consideren un problema vinculado a la salud publica o al ambito privado.

Esta problematica es la resultante de un conjunto de determinantes internacionales de salud (Figura 1)
entre los que se destacan, como fuerzas centrales en el fenémeno, el comercio y las relaciones interna-
cionales. Estas dos fuerzas se encuentran transversalizadas, por un lado, por la dindmica dominante del
campo de la innovacion cientifica y tecnolégica, y por otro, por la salud como derecho humano que ha de
ser reconocido y protegido por los Estados Nacion. Estos determinantes configuran fuerzas con multiples

intersecciones.

Figura 1. Fuerzas que inciden en la judicializacién de medicamentos.
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Nos aproximaremos al problema desde la descripcion de una situacion concreta. Sergio Horis del Prete en
el ano 2016 planted que “el costo real de produccion para la provision de un afno de Imatinib (Gleevec®)
es de USD 159, pero su precio de mercado en Argentina oscila entre USD 25.442 y USD 39.434 al afio”. Y
agrega en su articulo “toda nueva droga independientemente de su costo y supuesta funcion innovadora

siempre tendrd la alternativa de ser judicializada en su provision” @

La industria innovadora del medicamento, conocida como «Big Pharma» (grandes empresas transnacio-
nales), se encuentra en una frenética carrera por obtener primacia en la produccién y desarrollo de drogas
biotecnologicas, tanto oncoldgicas como “huérfanas’, con el objeto de generar oportunidades de negocios
y beneficios financieros a través de la concentracion del mercado, cada vez mas en manos de accionarios
provenientes de fondos de terceros no vinculados al sector. Es esta competencia la que consolida el alto
precio con que cada una de las nuevas drogas ingresa al mercado sanitario, produciendo que el precio no
se relacione a la innovacion, ni a la reduccion de efectos colaterales o mejor nivel de salud, sino al modelo

de negocios basado en la obtencion de beneficios de muy alta rentabilidad .

Es por demas ilustrativa la nota de German Veldzquez, recientemente publicada en el periédico Le Monde
Diplomatic, luego de la aparicion de un nuevo medicamento “Zolgensma °” para el tratamiento de nifios
menores de dos afos con atrofia muscular espinal (AME), administrado en una sola dosis, con un precio
fijado por el laboratorio Novartis de 2,1 millones de ddlares, que lo convierte en el medicamento mas caro

en la historia de la industria farmacéutica.®

Enfrentar la falta de transparencia de los mercados y las asimetrias de informacion, constituye uno de los
mayores retos para el logro de condiciones que faciliten la sistematizacion, incorporacion y mejora en el
acceso de nuevas tecnologias en los sistemas nacionales de salud de forma planificada y coherente con las
necesidades sanitarias reales y basadas en evidencia.”)

Lo descrito hasta aqui ha determinado en la regién un conjunto de efectos indeseables entre los que
destacan un gasto en ascenso en el sector que compromete la sostenibilidad de los sistemas de salud. Ante
esta situacion, en forma concomitante, se observa una hipertrofia de los procesos de judicializacién como
expresion del malestar social ante situaciones leidas como de inequidad y desigualdad en el acceso a las
prestaciones de salud.

Particularmente, en Uruguay, la accion de amparo tiene por objeto la proteccion de derechos y libertades

reconocidos, expresa o implicitamente, por la Constitucion (articulo 72 y el articulo 1 dela Ley 16.011/88)

“para que cualquier persona fisica o juridica, publica o privada, pueda deducir la accion de amparo
contra todo acto, omision o hecho de las autoridades estataleso paraestatales, asi como particulares

que lesionen con ilegitimidad manifiesta sus derechos y libertades”.
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Sibien el juez puede solicitar diligencias para mejor proveer su veredicto, por ejemplo, peritacién médica,
el recurso de apelacion es sumarisimo; debe ser presentado en plazo de 3 dias y elevado a Tribunal dentro
de otros 3 dias; el Tribunal de Apelaciones tiene un plazo de 4 dias contados desde la recepcion para

expedirse ©.

En el caso de Uruguay la sobreutilizacion del recurso de la judicializacién por la via de los recursos de
amparo corre el riesgo de desvirtuarlos, generando respuestas estereotipadas de los actores del Poder
Judicial basadas en una vision de salud individual, y con escasa informacién sobre la evidencia disponible
respecto a los efectos de los MAP. Esta situacion ha traido, por lo general, como consecuencia la obliga-
cidn hacia el Estado de pagar los precios que impone la industria farmacéutica. No se han generado las
condiciones para transitar caminos de cuestionamiento juridico a la legitimidad de los precios, ni se han
explorado los sustentos para caracterizar los altos precios como una violacion a los derechos humanos

por parte de las empresas privadas, con las consiguientes consecuencias judiciales.

En este contexto formulamos el problema a abordar en términos de que existe un conflicto/ tensiéon
producto de la fijacion de altos precios a un conjunto de medicamentos, que tiene en la judicializacion
una expresion del malestar social. Consideramos que un abordaje de la problemética desde el marco
conceptual de la salud internacional posibilitard complejizar su analisis, y avanzar en una perspectiva
que permita que los actores en juego, pertenecientes a los distintos poderes del Estado, puedan abordar

la complejidad del problema en aras de garantizar el derecho desde una perspectiva de salud colectiva.
° L4
2. Justificacion

Recientemente la OMS ha afirmado que “es cada vez mas necesario asegurar la disponibilidad sostenible
de los productos sanitarios mediante una gestion cuidadosa de la fijacién de precios que haga que estos

resulten asequibles para los sistemas de salud y sean justos para los fabricantes” 7).

En Uruguay, desde 2005 los MAP se financian a través del Fondo Nacional de Recursos (FNR) que es
un fondo mancomunado que cubre en forma universal las prestaciones de alta tecnologia en el Sistema
Nacional Integrado de Salud (SNIS). El gasto en MAP por parte del FNR ha crecido un 800% entre 2004
y 2017 como se aprecia en la Grafica 1, ascendiendo a 40 millones de délares anuales, lo que en ese afio
configuraba el 0,1% del PBIL.
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Grafica 1. Gasto en medicamentos de alto precio. Uruguay. 2004 - 2018
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Una proporcion creciente de ese gasto en medicamentos se vincula a los procesos de judicializacion, que

en el momento actual ascienden a mds 30 recursos de amparo por mes®. El monto en 2017 fue de 7,5

millones de ddlares lo que significd el 28% del presupuesto del Ministerio de Salud. Ascendié a 8,6 millo-

nes en 2018, y hasta noviembre de 2019 el MSP llevaria gastados alrededor de 20 millones de ddlares por

concepto de recursos de amparo por MAP (9)(10). (Graficas 2y 3)

Grafica 2. Evolucion de demandas por MAP al FNR.
Uruguay. 2007 - 2019
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Grafica 3. Evolucién del gasto del MSP por
judicializaciéon de MAP. Uruguay. 2017 - 2019
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Fuente: Ministro Jorge Basso. Dic. 2019. FNR. MSP. (10)
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Recientemente en un evento organizado por Presidencia de la Republica, el Dr. Hugo Rodriguez, Prof. de
Medicina Legal de la Facultad de Medicina de la UDELAR expresaba en una intervencion las multiples
implicancias del problema: “;Cudntos puntos de IV'A quiere usted pagar para que viva una semana mas,
en malas condiciones, toda la gente que lo quiere hacer?” Esa cuentita puede hacerse y la gente tiene que
tomar conciencia de cuando lo mira como un problema general y no como un caso individual de alguien
con quien empatiza” 19,

En orden a analizar la problematica se muestra en la Figura 2 la relevancia de tres actores (Empresas,
Estado y Sociedad civil organizada), que concentran distintos elementos del entramado causal que esta a

la base del fenémeno de los MAP en la realidad uruguaya.

Figura 2. Entramado causal de los medicamentos de alto precio. Uruguay. 2019
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Las empresas farmacéuticas operan desde un modelo de negocios sustentado por su incidencia en la
innovacion tecnoldgica y los monopolios productivos, que tienen su soporte en la normativa de patentes,
la definicién de mercados y los dominios tecnoldgicos, que configuran determinantes relevantes de salud
internacional como son el Comercio y los Acuerdos Internacionales. La industria farmacéutica incide
ademas desde la promocion de la demanda, influyendo en la indicacién médica, para lo cual también
contribuye una débil dindmica de formacién permanente de los profesionales de la salud que deja espacios

para el “lobby” de los laboratorios.

1- IVA: Impuesto al valor agregado, que se aplica a todos los bienes de consumo.
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Los organismos del Estado albergan elementos causales relevantes como las caracteristicas, las capacida-
des y la voluntad politica para la accién regulatoria, y el modo en que aplican a nivel local los acuerdos
regulatorios internacionales. Asimismo, se observa la persistencia de un marco constitucional centrado en
la salvaguarda de la salud individual®* sin una perspectiva de salud colectiva y responsabilidad colectiva
en su preservacion.

La sociedad civil organizada es un actor relevante que aporta al entramado causal elementos vinculados
a la incidencia, que, sobre sus organizaciones, genera la Industria. En un marco social donde prima una
vision individual de la salud.

En cuanto al entramado de efectos que generan los MAP, puede destacarse los observados en la Figura
3y sus interacciones. Se producen conflictos en lo concerniente a la incorporacion de estos productos al
plan de beneficios (Plan de Atencién Integral a la Salud PIAS) al que puede acceder toda la poblacién en
el marco del SNIS, tanto desde prestadores publicos como privados. A esto también contribuye la realidad
de que los recursos financieros son siempre limitados, a pesar del notorio aumento del gasto en salud en
la dltima década: 9.2% del PBI, con un 6% de gasto publico y un gasto de bolsillo menor al 20% del gasto
de los hogares en salud'V. A ello se suman ciertas debilidades en las capacidades locales para el andlisis y

la evaluacion de tecnologias sanitarias.

Figura 3. Efectos de los medicamentos de alto precio. Uruguay. 2019
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2 - “Todos los habitantes tienen el deber de cuidar su salud, asi como el de asistirse en caso de enfermedad. El estado proporcionara
gratuitamente los medios de prevencion y de asistencia tan solo a los indigentes o carentes de recursos suficientes” (Constitucion
de la Republica Oriental del Uruguay de 1967. Art. 44)
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Una derivacion relevante de los MAP es el aumento de los recursos de amparo en el campo de la judicia-
lizacién, favorecido por barreras al acceso que el precio genera, provocando inequidad en el acceso. La
magnitud del fenémeno ha provocado una dinamica inercial de respuesta entre los actores del Poder
Judicial, con poco soporte técnico especifico vinculado a la efectividad de los tratamientos y fallando, las
mas de las veces, en favor del demandante a fin de habilitar la opcién que mejor pareciera proteger los
derechos individuales de acceso al medicamento. Esto, sin embargo, tiende a una sobrecarga de los actores
judiciales, insatisfaccion en los que se posicionan en forma critica ante los lugares comunes, y el riesgo de

desgaste de un mecanismo legitimo para el aseguramiento de derechos.

La mecanica de tramitacion juridica presenta tres rasgos que merecen ser destacados:

El primero refiere al rasgo aleatorio del resultado final de los procesos de amparo. Cuando un medica-
mento indicado no estd incluido en el Formulario Terapéutico Nacional — PIAS se recurre al Poder Judicial
para solicitar que se imponga al MSP y/o al FNR su suministro o su financiacion, recurriendo al proceso
de amparo regulado por la Ley N.° 16.011, que es sumarisimo y con plazos extremadamente breves. Ese
proceso se sustancia en dos instancias: Juzgado Letrado y Tribunal de Apelaciones. Tanto la asignacion del
Juzgado como la del Tribunal son aleatorias y no son simultdneas (primero se asigna Juzgado y cuando se
interpone apelacion se asigna Tribunal). Los Tribunales de Apelaciones estan integrados por 3 miembros
y para el dictado de una sentencia definitiva (como lo es la del amparo) se requieren 3 votos conformes
(que los 3 miembros estén de acuerdo). Cuando ello no sucede, se debe incorporar uno o méas Ministros
afin de llegar al nimero de 3 votos requerido. La designacion de ese o esos Ministros también es aleatoria
(por sorteo), de modo que nunca se puede saber de antemano cudl va a ser la decision final 1?. De esta
forma se instala un problema sustancial: casos similares resueltos de manera diferente segin el Tribunal
de Apelaciones a cargo de la segunda instancia del proceso, lo que es completamente aleatorio en funcién

del sistema informdtico del Poder Judicial y genera inequidades entre los pacientes ).

El segundo aspecto remite a las deficiencias del actual sistema de investigacion y desarrollo de tecnologia
(I+D) (14) que generan las condiciones para que esté abierta la posibilidad, y hay antecedentes de ello,
de que un Tribunal de Segunda Instancia del Poder Judicial condene al Estado a financiar con montos
exorbitados, el suministro a un ciudadano de un medicamento que podria no tener los minimos niveles de
seguridad o eficacia, por no estar registrado en la autoridad regulatoria de medicamentos a nivel nacional,

y tampoco en agencias como la FDA estadounidense o la EMA europea ©.

La tercera situacion que interpela fuertemente la normativa actual refiere a que pacientes incluidos en
un ensayo clinico controlado (ECC) o en una Fase 2 de investigacion clinica, reciban gratuitamente un
medicamento por parte del laboratorio que lo reclutd, y luego de registrado el firmaco sea interrumpido el
suministro gratuito; el paciente deberd transitar asi un proceso de judicializacién para acceder al farmaco

y dar continuidad al tratamiento.

El fenémeno de la judicializacion asi planteado lleva a una colisién de principios bioéticos fundamentales
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y deviene en malestar individual, profesional y social; requiere procesar una jerarquizacién de principios

en el campo ético de las practicas profesionales, y la construcciéon de consensos en el campo social.

Compartimos el analisis de Manikowski respecto a que la situacién de un paciente que estd litigando
por su derecho a la salud y a la vida, y se encuentra con una respuesta de falta de recursos econémicos,
genera una aparente colision entre el principio de autonomia del paciente y el de justicia distributiva; a
la vez, colisiona el principio de beneficencia del médico con el de justicia. Entre este conjunto de actores
(paciente, médicos, sociedad, sistema de salud y Estado) resulta claro que por la via de la tramitacién
judicial se ha concretado una priorizaciéon de los principios bioéticos de autonomia y beneficencia, por
sobre el de justicia distributiva. En un pais de recursos econdmicos limitados puede resultar en una
situacion de carencia de recursos para otros planes de salud que alcancen a grupos poblacionales mas
amplios y con mayor impacto®. Expertos en bioética han planteado que el principio de justicia que mira
por el bien comtn, el bien de todos debiera tener primacia jerarquica sobre los principios de beneficencia

y autonomia, que atienden al bien individual de una persona.

En contextos de recursos econémicos finitos y escasos, propios de nuestros sistemas de salud, el no recono-
cimiento del principio colectivo como de mayor jerarquia origina la derivacién de recursos econdmicos
hacia situaciones no contempladas en la normativa de inclusion en el plan de beneficios (el FTM-PIAS
de Uruguay), lo que puede determinar la falta de recursos para planes de salud estratégicos para amplios
sectores de la poblacion. En otros paises de la region como Costa Rica, en un abordaje similar, se ha
planteado desde la Caja Costarricense de Seguro Social, a propdsito de la judicializacién del Trastuzumab,
que en esta tension debiera tener prioridad el criterio colegiado de los expertos del Comité Central de

Farmacoterapia sobre el de un solo médico tratante 1.

Con este dispositivos institucionales que “tercian” en la tension se busca contribuir, ademas, a que los
dictai~menes técnicos de evaluacion de tecnologias sanitarias (ETES) sobre los que se basan las decisio-
nes de las autoridades sanitarias para autorizar, financiar o racionalizar el uso de medicamentos u otras
tecnologias, no puedan ser obviados de manera unilateral por los operadores de la justicia; se intenta
proteger los criterios técnicos de decision de los profesionales sani—tarios responsables, que sistematizan
y disponibilizan la evidencia disponible sobre un fairmaco, para que tengan primacia sobre las opi—nio-
nes de otros actores como, por ejemplo, el médico prescriptor. Esta apuesta a las decisiones con sustento
técnico de las autoridades sanitarias, que da respuesta a los criterios meramente economicistas de falta de
recursos o meramente asistencialistas de prescribir todo lo que existe, debiera ser reafirmada mediante la
codificacion en texto legal por parte del Poder Legislativo y refrendado por los 6rganos de interpreta—cion
del Poder Judicial *®.

En Uruguay hay antecedentes de 2014-2015 de introducir en el proceso de litigo a expertos en ETES como

asesores de los abogados del MSP, lo cual disminuyd los casos perdidos, pero no impact6 en el aumento

de procesos de judicializacion”.
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3. Objetivos

3.1. Objetivo general.

Generar un espacio de intercambio productivo entre jueces, salubristas y académicos para la elaboracién
de insumos que permitan una racionalizacion de la participacion de la Justicia en el acceso a las tecno-

logias de la salud.
3.2. Objetivos especificos
Se plantearon los siguientes objetivos especificos:

»  Generar informacion sistematizada sobre normativas internacionales que protejan del abuso econé-
mico y de los poderes monopdlicos

»  Producir conocimiento para estrategias de fortalecimiento de la estructura normativa del Estado
que faciliten la regulacion de precios y las respuestas institucionales antes los procesos de judicializacion.
»  Identificar acciones plausibles, en una hoja de ruta que permita construir alternativas a la actual

dindmica creciente de los recursos de amparo como via para el acceso a medicamentos.

4. Metodologia

Se realiz6 una revision de literatura, sistematizada, con un analisis de tipo cualitativo, incluyendo litera-
tura cientifica en espafiol, inglés y portugués, con busqueda en Pubmed, literatura gris con busqueda en
Google Académico. Se buscé produccion sobre alternativas y caracterizacion de los procesos de judicia-
lizacién para el acceso a los medicamentos de alto precio, con caracter litigante contra el Estado. Se
realizaron busquedas exploratorias y una vez identificadas las palabras claves se aplicaron los criterios
de btsqueda en los motores antes mencionados. Asimismo, se consideraron los aportes de profesionales
vinculados a la materia que facilitaron recomendaciones y sugerencias sobre articulos con contenido
relevante. También se incorpord al analisis otras fuentes de informacién, como noticias locales y en la

region, ademas de resoluciones judiciales.

Se desarroll6 en el mes de noviembre de 2019 un Conversatorio “Los procesos de judicializacion y el
aseguramiento del derecho ala salud en Uruguay”, tendiendo a acuerdos hacia la apertura de una comuni-
dad de practica, y la construccién de una agenda de acciones plausibles de llevar adelante por la coordi-

nacion entre los actores presentes.

Los aportes fueron objeto de un registro simultaneo por un participante con esa tarea asignada, a la vez

a que desde la coordinacién se levantaban las ideas centrales y se buscaban ntcleos de coincidencia.
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Asimismo, la actividad fue grabada para despejar dudas del registro simultdneo.
Actores involucrados

Entre los participantes del Conversatorio identificamos conjuntos de actores con motivaciones diversas

y de nivel diferente:

»  Poder Judicial / Jueces — Presidente de la Suprema Corte de Justicia, y Jueces integrantes de Tribu-
nales de Apelaciones en lo Civil y lo Familiar. Si bien es bajo el compromiso de cuerpo del poder judicial,
existen referentes movilizados de donde surge la propuesta de generar un espacio de intercambio para
encontrar rutas de salida a la sobreutilizacién de los recursos de amparo.

»  Ministerio de Salud - Direccién del Area de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria y Asesoria Juridica
del Ministro. Alto interés en judicializacion de MAP y en la generacion de alternativas.

»  Fondo Nacional de Recursos — Direccion General y Asesoria Juridica. Alto interés en judicializacion
de MAP y en la generacion de alternativas.

»  Ministerio de Economia — Asesora Econdmica en Ministerio de Economia y Finanzas. Alto interés
en judicializacién de MAP por el aumento de costos que implica al margen de una planificacion racional
de ampliacion del plan de beneficios en salud vigente.

»  Referentes académicos (Profesores Directores o Agregados y responsables de catedras y departa-
mentos de la Universidad de la Republica, salubristas, especialidades médicas, abogados) - Posiciones e
interés dispar entre referentes académicos, pero con fuerte incidencia en lo referente a la prescripcion de
MAP y la generacion de evidencia cientifica sobre los mismos.

»  Referentes de Organismos Internacionales - OPS/OMS; Oficina de la Coordinadora Residente del
Sistema de Naciones Unidas en Uruguay, referente de DDHH. Compromiso explicito en temdtica de la
judicializacién de medicamentos y acceso a cobertura universal con equidad y perspectiva de derechos

humanos.
5. Marco conceptual

5.1. Primer abordaje de las fuerzas que inciden en los MAP

Detras del problema de los altos precios de algunas lineas de medicamentos encontramos como fuerza
condicionante a la innovacion, la ciencia y la tecnologia. La ciencia se entiende, de acuerdo a Mario
Tamayo y Tamayo como “el conjunto de conocimientos racionales, ciertos y probables, obtenidos metddi-
camente, mediante la sistematizacion y la verificacién y que hacen referencia a objetos de la misma” (13).
Los aportes de la ciencia han significado avances significativos en la salud de la poblacion. El desarrollo
de tecnologias (vacunas, tecnologias diagndsticas y terapéuticas como medicamentos y procedimientos)
han contribuido al bienestar de la poblacion.

Como consecuencia de la concepcién del conocimiento como un bien publico (esto es, un producto
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que puede ser consumido por cualquiera, simultdneamente y sin exclusiones) el mercado ha desarro-
llado estrategias para fomentar la creaciéon de conocimiento, otorgando derechos de exclusividad para
ser compensados por los riesgos derivados de la inversion de tiempo y fondos en su generacion. Asi, la
tecnologia, derivada en ocasiones de la aplicacion de la ciencia, y otras veces antecediendo la misma, se

convierten en un bien privado afectados por los derechos de propiedad y las patentes.

El fin positivo de la proteccién al trabajador que desarrolla la tecnologia, se ve desvirtuado por el efecto
de la privatizacién del conocimiento por parte de grandes industrias, que limita el acceso. Estrategias de
alianzas con universidades y centros de investigacion financiados con fondos ptiblicos, o la compra de las
patentes reservadas por éstas, transfieren la propiedad de la innovacion, y los beneficios econdémicos de

ésta, hacia las compaiias farmacéuticas.

A partir de estas acciones se prioriza el derecho a la comercializacién del conocimiento por sobre la utili-
dad publica de éste. Asi mismo, la industria farmacéutica utiliza el dominio del monopolio del conoci-
miento sobre los profesionales de la salud, promoviendo acciones de formacion continua alineados a los

objetivos de la industria y logrando la construccién de una agenda comun.

Esto conduce a facilitar la existencia de monopolios productivos, dénde la industria logra imponer su
modelo de negocio, basados en el control monopolico de la oferta y la accién sobre la demanda, vulne-
rando el derecho a la salud mediante la generaciéon de inequidades. Ello se ve facilitado por normativas
internacionales, asi como acuerdos comerciales con diferentes paises, que promueven la capacidad econé-

mica, en contradiccion con otros principios suscitados por los acuerdos internacionales 909,

La firma de acuerdos internacionales, como parte de las politicas econdmicas de los paises, y la adopcion
local de normativas mundiales, generan tensiones entre el derecho al acceso a los medicamentos de los
ciudadanos, y el derecho legitimado por las empresas a un nivel de lucro éticamente inadmisible. Su
contracara son los acuerdos entre paises para enfrentar conjuntamente las estrategias econdmicas de la
industria farmacéutica y su dindmica monopolica en la innovacién. La OMS ha liderado estos movimien-

tos, como veremos mas adelante.

Soslayar el conflicto y sus determinantes internacionales que tienen expresion en el ambito local, impedi-
ria un adecuado disefo de las soluciones. Su abordaje debe ser gradual y estratégico para lograr alianzas
y acumulacion de fuerzas, ante actores con alta concentracion de poder y capacidad de influir sobre lo
propia conduccién de los Estados.

5.2. Los procesos de Judicializacion a nivel regional y local.

A partir de los ultimos afios del siglo XX se ha constatado en la region una creciente participacion de

los tribunales en asuntos politicos, con un aumento sustancial de funciones en materia de control de
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constitucionalidad y fiscalizacion de los poderes del Estado, que ha alcanzado también el campo de la
salud®?.

La judicializacion del acceso a tecnolo—gias sanitarias (incluidos medicamentos) es la utilizaciéon por
parte de la ciudada—nia de instrumentos legales de participacion para in—terpelar al Poder Judicial en caso
de ausencia percibida en el derecho a la salud por parte de un o un grupo de ciudadanos. Esto se produce
por la falta de acceso a determinados tratamientos médicos o farmacologicos, pero también a situaciones
en que el Poder Judicial toma parte de las decisiones en ma-teria de salud que normalmente competen a
otros poderes o instancias del Estado, especificamente a instituciones del sector salud. El fendmeno no se

manifiesta de manera uniforme en todos los paises 19,

La judicializacion se ha instalado progresivamente en las sociedades actuales como una ruta, con una
utilizacién en ascenso, para asegurar el acceso a medicamentos. En los paises de la region algunos casos
se vinculan a farmacos incluidos en los conjuntos garantizados de prestaciones, y en otras situaciones
se generan por MAP no incluidos en el vademécum financiado por el sistema de salud del pais (20). La
dindmica interinstitucional que se pone en juego es compleja involucrando a instituciones prestadoras
de servicios de salud, médicos prescriptores, académicos del campo de la salud, magistrados integran-
tes de tribunales nacionales, organismos responsables del financiamiento (desde esquemas basados en
la seguridad social o en servicios nacionales de salud), ministerios de salud, ministerios de economia,

organizaciones de la sociedad civil, empresas de la industria farmacéutica, entre otros.

Asimismo, el fenémeno de la judicializacion desafia a la vez, la sustentabilidad de los sistemas de salud y
el aseguramiento del ejercicio del derecho a la salud por los ciudadanos. Reveiz L. y col. afirman, a partir
de una revision sistematica de los estudios sobre el tema realizados en Brasil, Costa Rica y Colombia, que
existen similitudes en las causales, naturaleza y repercusiones de la judicializacion; los estudios analizados
muestran que como sustrato estan las debilidades de los sistemas de salud para garantizar el acceso a los

distintos servicios, asi como para la incorporacion de las nuevas tecnologias sanitarias .

El andlisis de la funcién de los tribunales nacionales en el cumplimiento del derecho a la salud y otros
derechos humanos relacionados es un elemento central en el abordaje de los procesos de judicializacion,
y admite tres enfoques: cuestionamientos a la judicializacion, pertinencia de la judicializacién como via
para la defensa de DDHH (Ver anexo 1) y alternativas que eviten o mitiguen el fenémeno, que presenta-

mos a continuacion ya que son relevantes para el presente proyecto.
Alternativas a los procesos de judicializacion.

»  Es relevante evitar el desgaste de los arbitrajes por tribunales de justicia, ya que la utiliza—cién y
abuso de procedimientos judiciales por terceras partes interesadas amenaza la legitimidad de un ins—tru-
mento que ha contribuido a for—talecer la participacion de la ciudadania en la defensa de sus derechos,

incluido el derecho a la salud. Considerando que el derecho a la informacién también forma parte de la
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realizacion del derecho a la salud se debe reafirmar que corresponde al sector salud explicar, de forma
publica y accesible, la metodologia y los criterios que guian las decisiones sobre las condiciones de acceso
a tecnologias sanitarias 9@V,

»  Buscar organismos intermedios de ETES que eviten el proceso de judicializacién y que sean confia-
bles para todas las partes: médicos, paciente y familia, prestadores, autoridad sanitaria. Seria deseable que
el Poder Judicial pueda contar con una unidad pericial imparcial que dé soporte profesional y experto a
las resoluciones de los magistrados relacionadas con la gestién de medicamentos, definiendo cada situa-
cién tomando en cuenta criterios y evidencia cientifica-técnica, complementando asi las bases juridicas
del derecho a la vida y el derecho a la salud (15). Se ha propuesto explorar mecanismos de coordinacién
interinstitucional entre el Poder Judicial y organismos del Sector Salud (Ministerio de salud, entes regula-
dores, instituciones técnicas) con responsabilidad en la seleccién y actualizacion de la nomina de fairma-
cos con acceso asegurado, examen y aprobacion de su registro sanitario, y desarrollo de evaluaciones de
tecnologias sanitarias. El objetivo de estos mecanismos estaria vinculado a la elaboracién de protocolos de
actuacion que habiliten espacios de conciliacion y consulta paralelos a la resolucién judicial de procesos
de judicializaciéon 1

»  Abordarla perspectiva de considerar violacion de los derechos humanos cuando las empresas farma-

céuticas definen precios abusivos, que generan barreras al acceso .
5.3. Efectos de los marcos normativos en la dinamica de precios de los medicamentos
El marco normativo global en disputa

En los ultimos 25 afios el escenario global en esta materia parece estar dominado por una disputa en la
defensa de dos legitimos derechos: la propiedad intelectual (PI) y la salud. Alli juegan multiplicidad de
actores (sector de biotecnologia, industria de medicamentos genéricos, grupos de sociedad civil, grupos
de paises en desarrollo, universidades, gobiernos, fundaciones sin fines de lucro) que parecen articularse

en torno a los dos grandes liderazgos, en tension, de la OMC y de la OMS 2.

La proteccion de la propiedad intelectual estuvo sostenida hasta mediados de los"90 por la Organiza-
ciéon Mundial de Propiedad Intelectual (OMPI), lo cual cambi6 con el surgimiento de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) luego de la Ronda Uruguay del GAT®T y la aprobacion del Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC, 1994/95).
En el proceso operaron fuertes presiones de los sectores industriales estadounidenses de distintos ramos,
incluidos los productos quimicos, farmacéuticos y de biotecnologia. A partir de este hito los derechos de
propiedad intelectual pasaron a ser defendidos por los OMC (siendo la OMPI solo su 6rgano de asistencia

técnica), con la inevitable amalgama entre defensa de la PI y los intereses comerciales de lucro®.

La patente ha pasado a constituir la piedra angular, en tanto titulo de propiedad concedido por el Estado

3 - Acuerdo General Sobre Tarifas y Comercio/General Agreement on Tariffs and Trade. 1986 a 1994
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que asegura a un laboratorio dueno de la innovacion la exclusividad por hasta 20 afos para la explotacién
del producto innovador.

En la dltima década, la alianza de la industria con los gobiernos de sus paises-sede, con la intencion de
ambos de imponer patrones de proteccion y de interpretaciéon mas condicionantes que aquellos defini-
dos en el Acuerdo sobre los ADPIC, han impulsado clausulas de propiedad intelectual mas restricti-
vas denominadas ADPIC-PLUS, incorporadas a los Tratados de Libre Comercio (TLC) buscando, por

ejemplo, extender a 25 afios el monopolio generado por las patentes @97,

La patente tiene como contrapartida de la concesion hecha por el Estado, que el conocimiento implicado
en el desarrollo y la produccién de la invencidon debera ser revelado para la sociedad. Esto orienta a las
preguntas de ;qué es patentable en relacién con los medicamentos? ;Cuando algo se puede denominar
innovacion? aplican en especial a situaciones como los medicamentos “me too” (“yo también”) que son
patentados con un principio activo semejante, con ventajas terapéuticas o no respecto al anterior, y que
parecieran solamente buscar la perpetuacion del lucro generado por el monopolio que habilita la patente.
El caso de la introduccion del Nilatinib en Colombia, luego de un larga controversia por el acceso al Imati-
nib, es paradigmatico; e ilustra la distorsion del modelo de innovacién a que estas herramientas conllevan
%), Se hace necesario discriminar innovacion en el campo empresarial/farmacéutico de una innovacién
terapéutica sanitariamente necesaria, dado que muchas supuestas innovaciones tienen un valor agregado

terapéutico dudoso ).

Asimismo, en algunos ambitos se ha cuestionado la legitimidad misma del sistema de patentes. En el
marco de la Comision Interamericana de Derechos Humanos (CIDH) de 2016, en respuesta a la falta de
acceso a medicamentos en la region, se ha planteado algunas lineas en este sentido: incentivos a la innova-
cién farmacéutica desligados de patentes y altos precios de monopolio, para el desarrollo de medicamen-
tos para la prevencion y el tratamiento de las enfermedades mds prevalentes en los paises de ingresos
medios y bajos; abolir las patentes farmacéuticas en los paises de ingresos medios y bajos, vinculadas a
medicamentos necesarios para la salud y la vida; mientras se logra la abolicion de las patentes farmacéu-
ticas, estimular la utilizacién plena de los instrumentos legales concebidos para contrarrestar sus efectos
nocivos; promover la calificacion juridica de las conductas generadoras del bloqueo de los medicamentos

genéricos con precios asequibles como crimen juzgable por Cortes internacionales y nacionales®?.

La proteccion del derecho a la salud se ha sostenido en un amplio conjunto de tratados y convencio—nes
regionales e internacionales, ratificados por la gran mayoria de Estados, que establecen la naturaleza y
caracteristicas del derecho humano a la salud. La perspectiva de derechos y su interseccién con los proce-
sos de judicializacién nos remiten a Declaracién y Programa de Accion de Viena (1993) y el Protocolo
Facultativo del Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales (2013), donde como
ya fuera sefialado, que todos los derechos humanos (civiles, politicos, econémicos, sociales y culturales)
son universales, indivisibles, interdependientes y estan relacionados entre si, y arraigados firmemente en
la nocién de universalidad, al comprometer a los Estados a promover los derechos humanos para todas

las personas independientemente de los sistemas politicos, econdmicos y culturales.
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Su definicién mas ampliamente aceptada se encuentra en el Pacto Internacional para los Derechos Econé-
micos, Sociales y Culturales (PIDESC), que reconoce en su ar-ticulo 12 “el derecho de toda persona al
disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental” ®. La profundidad y complejidad de este
derecho, y su articulacion con el acceso a tecnologias sa—nitarias se encuentra en la Observacion General
Numero 14 del Comité Internacional del PIDESC del afio 2000.9 G0

El derecho a disfrutar del mas alto nivel posible de salud esta subordinado a su realizacién progresiva y a
la disponibilidad de recursos. Pero en ningtin caso se exonera al Estado de este deber; cuando los Estados
no pueden garantizar este derecho, por ejemplo, en lo referente al acceso a medicamentos, es aplicable
en el numeral 31, donde afirma que: “... la realizacién progresiva significa que los Estados Parte tienen la
obligacion concreta y constante de avanzar lo mas expedita y eficazmente posible hacia la plena realiza-

cion del articulo 127G06GD

Mis alld de su reconocimiento como derecho humano fundamental, en la interfase con el Comercio la

proteccion del derecho a la salud y al acceso a medicamentos ha tenido hitos que merecen ser remarcados:

» 492 Asamblea Mundial de la Salud (AMS OMS), en 1996. Aborda potenciales consecuencias de la
globalizacion y de los acuerdos internacionales de comercio sobre el acceso a los medicamentos.

» 52 AMS OMS.1999. Aprobacién de la Estrategia Revisada en materia de Medicamentos (ERM) con
el mandato para vigilar y analizar los acuerdos de comercio y sus consecuencias en la salud publica,
especialmente el Acuerdo de la OMC sobre los ADPIC (Resolucion AMS 52.19)

»  III Conferencia Ministerial de la OMC en Seattle (1999). El Programa Conjunto de las Naciones
Unidas para el VIH/SIDA (ONUSIDA) destaca la tension entre altos precios de los antirretrovirales y la
generacion de barreras para el acceso.

» IV Conferencia Ministerial de la OMC en Doha, Qatar, que aprob¢ la Declaracion sobre el Acuerdo
sobre los ADPIC y Salud Publica denominada Declaraciéon de Doha.

» 61 AMS OMS (2008). Estrategia mundial sobre salud publica, innovacién y propiedad intelectual:
reafirma “..el derecho de los miembros de la OMC de proteger la salud publica y, en particular, de promo-

ver el acceso a los medicamentos” ¢? 33,

El proceso evidencia la constatacion y la bisqueda de respuestas ante las amenazas de las politicas y
acuerdos internacionales de comercio sobre el acceso a los bienes y servicios esenciales en salud. Esta en

juego proteger el derecho a la salud por encima del derecho a la propiedad intelectual.

En este sentido, la Declaraciéon de Doha (2001) fue relevante ya que los ministros manifestaron que
“reafirmamos el derecho de los Miembros de la OMC de utilizar, al maximo, las disposiciones del Acuerdo
sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad a este efecto” (num. 4). Entre estas flexibilidades es interesante
destacar:

Licencia obligatoria (art 31.). Consiste en la autorizaciéon concedida por el Estado para el uso de la
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invencion patentada sin el consentimiento del titular de la patente. Busca regular el monopolio, combatir
practicas anticompetitivas y reducir precios. Requiere una legislacién nacional que justifique utilizacion:
no explotacion de una patente, situacion de emergencia, interés ptblico, patentes dependientes.
Importacion paralela (art. 6.). Habilita a importar el medicamento desde un pais donde el farmaco esté
a la venta a un menor precio, por el titular de la patente o terceros autorizados. Se basa en la realidad de
variacion de precios entre paises y requiere la incorporacion de esta herramienta en la legislacién nacional.
Excepcion bolar. Refiere al trabajo anticipado para hacer las pruebas necesarias (no de seguridad y efica-
cia, solo bioequivalencia) utilizando la invencién patentada, para registro sanitario de genéricos en la
Agencia reguladora, aun mientras dure la patente y largar los genéricos al mercado tan pronto caduque
la misma.

En la medida que muchos paises carecen de la capacidad tecnoldgica para producir medicamentos atn en
condiciones de una licencia obligatoria, ha sido relevante la Decisién IP/C/W/405 sobre el Paragrafo 6
de Doha (2003), que habilita al pais sin capacidad tecnoldgica a emitir la licencia obligatoria e importar
de productos patentados de otro pais haya emitido una licencia obligatoria para exportar. Desde 2005
tiene caracter permanente y es la primera enmienda a un acuerdo en el marco de la OMC (24). A nivel
regional destacamos la ya mencionada Estrategia de Salud Universal de la OPS/OMS, para asegurar el

acceso universal y la cobertura universal en salud.

Asimismo, el documento de la 69° Asamblea Mundial de la Salud, sobre La Salud en la agenda 2030 para
el Desarrollo Sostenible, que insta a los Estados miembros “a que apoyen la investigacion y desarrollo
de vacunas y medicamentos para las enfermedades transmisibles y no transmisibles que afectan princi-
palmente a los paises en desarrollo, faciliten el acceso a medicamentos y vacunas esenciales asequibles
de conformidad con la Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual (ADPIC) y la Salud Publica, en la que se afirma el derecho de los paises en desarro-
llo a utilizar al maximo las disposiciones del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual Relacionados con el Comercio respecto a la flexibilidad para proteger la salud publica y, en

particular, proporcionar acceso a los medicamentos para todos” ¥
El correlato en el marco normativo uruguayo

La proteccion de la propiedad intelectual esta asegurada en Uruguay por la Ley No 17.164 del afio 1999,
que incluye la reglamentacion nacional sobre uso de licencias obligatorias: por razones de interés puiblico
o0 emergencia sanitaria (art 55); por practicas anticompetitivas como la fijacién de precios comparativa-
mente excesivos respecto de la media del mercado internacional del producto patentado, o la existencia
de ofertas para abastecer el mercado a precios significativamente inferiores a los ofrecidos por el titular
de la patente (art 61).

Pero es un hecho relevante que el uso de licencias obligatorias no estd incorporado en las politicas ptblicas
de salud para garantizar acceso a los medicamentos. Es una politica definida por el MSP de no intervenir,
de no usar las posibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC, es decir de colocarse “fuera de la accién” segun

las definiciones de politica publica de Meny y Thoenig (1992), citado por Sonia Alvarez ©°.
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Esta situacion adquiere mas significado atin en un pais que cuenta con la existencia del Laboratorio

Dorrego en la 6rbita publica, capaz de producir genéricos, fortalecido a partir de 2014.

La proteccion del derecho a la salud, con foco en el campo de los medicamentos de alto precio, también

ha tenido hitos relevantes que podemos sintetizar:

»  Incorporacion de medicamentos de alto precio a las prestaciones financiadas por el Fondo Nacional
de Recursos. (2005)

»  Creacion del Formulario Terapéutico Nacional (FTM). (2006)

»  Ley N°18.211 de Reforma del sistema de salud, con la creacién del Sistema Nacional Integrado de
Salud (SNIS) y la reafirmacién de la salud como derecho humano fundamental, bien publico y responsa-
bilidad del Estado. (2007)

»  Leyde creacidon de la Unidad Centralizada de Adquisiciones (UCA). 2007. Relevante por la concen-
tracion de la demanda que se realiza a nivel de todos los organismos ptblicos, generando mejores condi-
ciones para la negociacion de precios.

»  LeyN°18.335 de Derechos y obligaciones de pacientes y usuarios de los servicios de salud, que en su
Articulo 10 reafirma que “El Estado garantizara en todos los casos el acceso a los medicamentos incluidos
en el formulario terapéutico de medicamentos. Todas las patologias, agudas o crénicas, transmisibles o
no, deben ser tratadas, sin ningtn tipo de limitacién, mediante modalidades asistenciales cientificamente
validas que comprendan el suministro de medicamentos y todas aquellas prestaciones que componen los

programas integrales... definidos por ... el articulo 45 de la Ley N° 18.211”.

Este marco normativo situa al Estado uruguayo en una perspectiva de Derechos Humanos que remite
al PIDESC, y en una perspectiva de desarrollo que dialoga con la vision de Amartya Sen, concibiendo el
desarrollo de un pais como la capacidad de habilitar el ejercicio de mayores libertades a sus ciudadanos.
El desarrollo implica libertad de acceder al derecho a la salud, con su correlato de libertad de acceder a

los medicamentos cuando fueran requeridos!®>.

Esta perspectiva ha impulsado al gobierno uruguayo a utilizar los mecanismos generados en el MERCO-
SUR para una mejor negociacion de precios de MAP. En enero de 2019 al finalizar la XLIT Reunién
Ordinaria de Ministros de Salud del MERCOSUR y Estados Asociados, realizada en Montevideo, Jorge
Basso, ministro de Salud de Uruguay, a cargo de la Presidencia Pro Témpore del bloque, resalt6 que este
proceso conjunto de negociacion de precios es importante para garantizar el acceso universal y su cober-
tura a ser financiada por los sistemas de salud de cada pais. En ese proceso el medicamento “trazador” de
las fuerzas de comercio sobre el acceso a MAP, era el requerido para el tratamiento de la Hepatitis C, y
si bien se obtuvieron reducciones en los precios, la falta de flexibilidad de algunas empresas productoras
dificultd el objetivo de ampliar progresivamente la cobertura del tratamiento con miras a la Estrategia

aprobada por la OMS: eliminar la Hepatitis C hacia 2030 ©°. Estos farmacos (sofosbuvir + daclastavir)
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han sido objeto de procesos de judicializacion en Uruguay, pero en el momento actual, dada la entrada
de genéricos al pais y las compras desde el Fondo Estratégico de la OPS, han tenido una caida en el precio
del tratamiento de 4.500 délares a 300 ddlares.

5.4. Efectos de los sistemas de innovacion y desarrollo sobre los precios

Los procesos de judicializacién de medicamentos exigen el analisis de la incidencia de la interseccion de
las fuerzas del Comercio y de Innovacidn, ciencia y tecnologia, con tres nociones que a veces se utilizan

indistintamente y que tienen significados muy diversos: Costo, Precio y Valor.

El costo de un farmaco innovador estd determinado por los requerimientos financieros del proceso de
I+D, que incluye una fase preclinica (farmacologia bésica, estudio molecular, toxicidad en animales, etc.)
que generalmente es sustentada por ambitos académicos o estatales con financiamiento publico. Cuando
hay hallazgos prometedores se pasa a las fases clinicas. En la Fase 1, el firmaco es aplicado en volunta-
rios, para explorar caracteristicas farmacocinéticas y farmacodindmicas, generando conocimiento sobre
seguridad, toxicidad, rango de la dosis y vias de administracion potencialmente eficaces. Estudios estiman
que esta fase tiene en promedio un costo de 10 millones de ddlares, y solo uno de cada 3 productos
investigados pasa a la siguiente etapa. La Fase 2, implica el suministro del medicamento a individuos
portadores de la enfermedad para la cual se utilizara el mismo, buscando conocer su eficacia, ajustar
dosis y reconocer efectos adversos. Aqui los montos ascienden en promedio a 20 millones de délares.
La Fase 3 incluye los Ensayos Clinicos Controlados (ECC) para valorar eficacia comparativa y continuar
caracterizando su perfil de seguridad a corto plazo; requiere entre 50 y 100 millones de ddlares. Cada 10
productos que inician la fase 1, solo uno o dos finalizan la fase 3; asimismo, es relevante que en EE. UU.
entre aquellos que completan las fase 3, menos de un 12% es aprobado por la FDA. La Fase 4 se instala
con el medicamento en el mercado para valorar su efectividad en poblacion real, su seguridad y efectos

adversos raros a largo plazo "¥®).

Esta realidad de costos tiene varias consecuencias. El desarrollo de nuevos medicamentos se concentra
en paises desarrollados. EE. UU. genera el 48% de los nuevos farmacos, Japon el 17% y Suiza el 10%. La
investigacion y el desarrollo de nuevas moléculas es patrocinado en su gran mayoria por la industria
farmacéutica (en niveles que oscilan entre el 51 y el 90% del total de las inversiones segtin distintos

autores) en detrimento de los estados y las universidades 96768,

Las caracteristicas del proceso de I+D también ha determinado fusiones entre laboratorios, sobre todo en
los anos 90, como estrategia para reducir riesgos lo que ha llevado a la concentracién de los proyectos de
I+D; asimismo se constata que la entrada al mercado de nuevos medicamentos se da cuanto mas grande
es el mercado cautivo al que se dirige. Esta realidad convoca a nuevos enfoques hacia un tratado global de

I+D que asegure asequibilidad, financiamiento sostenible y eficiencia en la innovacion 7.
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El precio es un constructo que incluye distintos componentes: los costos de I+D, la publicidad, las accio-
nes de promocion de la prescripcion y las ganancias de las empresas con légica de lucro. La publicidad
podria significar entre 30 a 40% de la inversion total®®. Segin Anderson para las diez compaiiias mds
importantes de la industria farmacéutica el gasto en ventas es mayor que el gasto en I+D hasta en 50%.
(39). En esta construccion del precio radica también el margen de negociacion que los Estados tienen con
los laboratorios para fijar los precios de ingreso al pais. Cabe precisar que en Uruguay un MAP es aquel
que implica un gasto directo anual superior a un Producto Interno Bruto (PIB) per cépita, o sea valores

mayores a U$S 10.590 o U$S 15.885 por paciente por afio o tratamiento .

El valor sanitario o terapéutico de un farmaco remite a su seguridad, su eficacia en ECC, y su eficacia
clinica, o sea su aplicacion en pacientes reales, los resultados y los eventos adversos detectados. Es definido
por expertos ajenos a las empresas, como son los equipos técnicos de las Agencias reguladoras de Medica-
mentos, sin conflictos de intereses. Sin embargo, la evaluacién realizada siempre es en base a la mejor
evidencia disponible, lo cual no escapa a los sesgos de publicacion y otros errores sisteméticos, como
los generados por el hecho de que mientras duran las patentes, las evidencias las aportan las empresas
farmacéuticas. Esto requiere una epistemologia de la evidencia, con el desafio de generar conocimiento

sobre el conocimiento %)

Es relevante la recomendacion reciente de la Asamblea Mundial de la Salud respecto a acciones coordi-
nadas entre los Estados para “desarrollo de mecanismos de incentivacién que separen o desvinculen los
costos de la inversion en investigacion y desarrollo del precio y el volumen de ventas; y establecimiento
de incentivos adicionales para la investigacion y el desarrollo de nuevos productos alli donde el mercado
sea ineficaz. Apoyo a la aplicacién de programas que desvinculen parcial o totalmente los precios de los
productos de los costos de investigacion y desarrollo, lo que incluye las medidas recomendadas por el

Grupo Consultivo de Expertos en Investigacién y Desarrollo: financiacion y coordinaciéon.” )
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6. Resultados del conversatorio

La respuesta a la convocatoria de referentes de distintos ambitos institucionales fue muy satisfactoria,

habilitando una abordaje interdisciplinario e interinstitucional del problema; la distribucién de los parti-

cipantes se resume en la tabla 2.

Tabla 2. Participantes en el Conversatorio sobre Judicializacion y Derechos a la Salud. Montevideo. 20 de

noviembre. Montevideo. Uruguay.

Marco Institucional

Poder Judicial

Suprema Corte de Justicia

Tribunales de Apelaciones

Centro de Estudios Judiciales

Ministerio de Salud Publica

Direccién General de la Salud

Division de Evaluacion Sanitaria

Departamento de Medicamentos

Departamento Contencioso

Area de Economia de la Salud

—_ = = N | =

|

Consultor Medicamentos. Brasil

Fuente: elaboracion propia a partir de los registros.

Fondo Nacional de Recursos 2 8
Decanato 1
Facultad de Medicina, Universidad Cétedras y departamentos clinicos 4 »
de la Reptblica Hospital de Clinicas 1
Subtotal UDELAR | 6
Ministerio de Economia y Fin. 1
Oficina Alto Comisionado DDHH 1
Representacion en Uruguay 3
Asesor DDHH. Sede WDC 1
OPS/OMS . 18

‘ |
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Fueron identificados ciertos nucleos de interés comun a los actores, pasibles de dar contenido a algunas
lineas de accién en las que trabajar en el corto y mediano plazo, para generar respuestas y alternativas a
la actual dindmica de judicializacién de medicamentos de alto precio.

Se consider6 plausible la conformacién de grupos de trabajo en torno a las lineas de accién, con los parti-

cipantes que por afinidad tematica o interés institucional puedan involucrarse con las mismas.
Lineas de acciéon planteadas

1. Transparencia enla informacion sobre MAP. Se considerd relevante fortalecer ambitos indepen-
dientes de generacion de informacion oportuna, basada en la mejor evidencia cientifica y el conoci-

miento sistematizado disponibles, previa alos plazos perentorios requeridos enlos proceso judiciales.

»  destinada a prescriptores, pacientes, operadores de justicia y el conjunto de la ciudadania.

»  integrada a bases de datos o plataformas con dispositivos de consulta en linea, u otros mecanismos
como los utilizados por el Centro de Informacion sobre Medicamentos, Facultad de Medicina, UDELAR
y otros ambitos académicos.

»  contribucién a la definicién y fortalecimiento de la politica publica en la materia, con dmbitos de
participacién social.

»  pasible de ser integrada como prueba pericial.

»  como elemento critico para establecer el limite entre lo que se financia con dineros publicos, o sea

colectivamente, y lo que no.

2. Comunicacion publicay entre actores, referida a MAP. Incluyendo al informacion en dos niveles,

para favorecer la credibilidad y el dialogo social.

»  entre actores, para facilitar la confianza y actitudes colaborativas a fin de resolver problemas

»  con la ciudadania, a efectos de contribuir a la construccién de un conceso social ante el desatio de
los MAP, y el Estado presente para dar cuenta de las decisiones respecto de qué se financia colectivamente
con dineros publicos, cudles son los fundamentos de las aprobaciones o las denegaciones, criterios de
priorizacion, etc.

»  definiciones sobre quien comunica y cuando se comunica. La autoridad sanitaria. La academia.

3. Actualizacion de la normativa. Se plantea la necesidad de avanzar en ajustes a la normativa

vigente,
»  formalizando los mecanismos de evaluacién de tecnologias sanitarias (ETES) como componente

obligado de los procesos de toma de decisiones.

» avanzando en la integracién a la normativa de aspectos como la intercambiabilidad de los
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medicamentos, genéricos, biosimilares, etc., a efectos de dar respaldo a prescriptores, académicos, opera-
dores de la justicia y decisores en distintos niveles

»  dando respuesta a situaciones de medicamentos que estin en el mercado sin registro previo ante
ninguna agencia o autoridad reguladora de medicamentos, con la consiguiente incertidumbre respecto

a su seguridad, eficacia, etc.

4.  Formacion especifica vinculada a MAP. Generacién de espacios de formacion,

»  dirigidos a diferentes colectivos para facilitar el acceso al conocimiento sistematizado y actualizado,
evitando sesgos de publicacion, entre otros,

»  para armonizar y familiarizarse con el lenguaje técnico vinculado a MAP,

»  para favorecer los espacios de taller de intercambio entre saberes y logicas diversas, propias de las
distintas disciplinas involucradas en la complejidad de la problematica del acceso y la judicializacion de
los MAP.

»  en la linea de identificar y diseminar buenas practicas, como ha venido trabajando el Centro de
Estudios Judiciales del Uruguay (CEJU).

5. Estimulo a la Investigacion local. Favorecer y concretar lineas de investigacion en diferentes

planos,

»  investigacion y desarrollo (I + D) en medicamentos.
»  valoracién del impacto en sobrevida y calidad de vida de los casos judicializados en los tltimos afios.
»  evaluacion del impacto econdémico en la sostenibilidad del sistema sanitario de los MAP objeto de

judicializacién, considerando la prevalencia de las patologias a las que se destinan.

6. Abordaje de la Prescripcion. Generar espacios para profundizar en los aspectos éticos, deonto-

logicos y técnicos de la prescripcion de los MAP,

»  problematizar y generar alternativas antes eventuales cooptaciones de la decisién profesional, por
intereses que son ajenos a la relaciéon médico paciente.
»  explicitacion de los conflictos de intereses.

»  limites a la influencia del marketing.

Continuidad de las lineas de accion.

Se envid a los participantes la sintesis de las lineas de accién planteadas junto a un formulario para
establecer la priorizacion de estas. Asimismo, se consultd acerca del interés en participar personalmente

o designar a alguien de su institucion para que se integren grupos de trabajo en torno a cada una de las

lineas de accion definidas.
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7. Breve discusion

Elrecorrido realizado durante la elaboracion de este trabajo permite visualizar como los vectores resultan-
tes de las fuerzas de Comercio e Innovacion, Ciencia y Tecnologia, y Acuerdos Internacionales de distinto
signo, van impactando de modo diverso en la generacién de barreras y facilitadores para el ejercicio del

derecho a la salud, y en particular el acceso a medicamentos.

Cuando las personas, las instituciones o los sistemas de salud enfrentan la realidad de los MAP, no estan
compelidas a pagar el precio por la innovacion, ni por reducir efectos colaterales o mejorar el nivel de
salud, sino que la obligacién se genera en funciéon de un modelo de negocios basado en la obtencién de
beneficios de muy alta rentabilidad para unas pocas empresas de la industria del medicamento.

La fijacidon de precios por la industria, y la consecuente judicializacion, estdn determinadas a un conjunto
de factores vinculados a las fuerzas de salud internacional analizadas. Hay una asimetria en el acceso a
la informacion por parte de operadores de la industria farmacéutica, médicos prescriptores, pacientes y
operadores de justicia. En la dindmica paciente — prescriptor - financiador se dan relaciones desarticula-
das dado que quien decide no consume, quien consume no paga directamente (si tiene cobertura) y quien
paga no decide ni consume. El campo de la investigacion y el desarrollo de medicamentos (I&D) no es en
una logica de “bien publico” sino de “comercializaciéon del conocimiento”. Los acuerdos internacionales
han habilitado la existencia de monopolios y oligopolios, competencia monopolistica con diferenciaciéon
por lamarca. La demanda inelastica entendida como una baja sensibilidad al cambio de precio, que deter-
mina el hecho que no se deja de comprar un medicamento debido al alto precio, porque el consumidor

lo considera imprescindible o hay poca disponibilidad de sustitutos.

Las opacidades en el manejo del conocimiento y la informacién sobre la seguridad y la eficiencia de los
medicamentos, las operaciones de mercados y las agendas ocultas en los acuerdos internacionales, son
un dato de realidad. Obliga a los Estados nacion, los organismos multilaterales, las agencias del sistema
de Naciones Unidas, la academia y la sociedad civil organizada, a generar condiciones que faciliten la
sistematizacion, incorporacion y mejora en el acceso de nuevas tecnologias en los sistemas nacionales

de salud, de forma planificada y coherente con las necesidades sanitarias reales y basadas en evidencia.

El conocimiento sobre los medicamentos debe ser reafirmado como un bien ptiblico y se puede avanzar en
generar dispositivos para su democratica colectivizacion. Es ilegitimo permitir que se priorice el derecho
a la comercializacién del conocimiento por sobre la utilidad publica de este, mediante mecanismos de
monopolio que van en detrimento del derecho a la salud de las poblaciones. Ello exige, entre otras cosas,
que la investigacion y generacion del conocimiento sean financiadas por presupuesto publico, atin en una

dindmica de realizacion progresiva y adopcion de medidas apropiadas por los Estados.
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La judicializacién en su justa dimensién puede ser considerada una herramienta valida para el asegura-
miento de derechos, pero también puede estar permeada por intereses ilegitimos de lucro que, bajo un
discurso de defensa de la vida y la salud, sostienen una agenda encubierta de apetito ilimitado por ganan-
cias econdmicas. Esta agenda es delineada e impulsada por actores vinculados a la industria farmacéutica,
nucleos de poder dentro de la conduccién politico-econdmica de los Estados, organizaciones de indole
académica o de la sociedad civil permeables a sus mecanismos de incidencia, que incluyen la cooptacién
de los mecanismos de innovacion y desarrollo de tecnologias, y la constante abogacia para que la produc-

cién documental de la normativa internacional y nacional sea favorable a sus intereses.

Pero el resultado de los recursos de amparo, por su naturaleza misma, es aleatorio, genera inequidades y
corre el riesgo de abrir el camino a medicamentos que no tienen garantias de seguridad y eficacia. Parado-
jalmente, en un légica de defender derechos, pueden reforzar la nocién de paciente-objeto de intereses
lucrativos, haciendo posible que “entre por la ventana, lo que no pudo entrar por la puerta” legitimamente

cerrada de los mecanismos de regulacion de medicamentos.

Los magistrados ante los recursos de amparo por MAP no incluidos en el FTM, interpuestos por pacientes
en el ejercicio de sus derechos ciudadanos, se ven ante la encrucijada de optar por asegurar beneficios
individuales que pueden estar contrapuestos a los intereses de las mayorias de la poblacion. Enfrentan esta
encrucijada con marcos temporales muy exiguos y sin el soporte de informacioén oportuna y de calidad
sobre los MAP judicializados, que les ayude en el discernimiento de situaciones complejas.

Esa realidad debe ser modificada generando instancias prejudiciales de gestion de la informacién sobre
eficacia de los medicamentos, en ambitos que resulten confiables para pacientes, prescriptores, regulado-

res y operadores de justicia. Es posible hacerlo ya que hay antecedentes de ello en la region.

8. Primeras conclusiones

La judicializacién del acceso a MAP es un mecanismo legitimo al amparo del Protocolo Facultativo del
Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, de 2013. El formato que ha adquirido
de recursos de amparo expone a todas las partes a decisiones poco sustentadas en el conocimiento cienti-
fico independiente, sobre la efectividad de los MAP reclamados, y expone a riesgos de distinta indole a

pacientes, instituciones y sistemas de salud.

Alabase de este fenomeno creciente en la region y en Uruguay estd la tension entre el ejercicio de derechos
de proteccién a la propiedad intelectual y el ejercicio del derecho a la salud. Esta tension se resuelve en
forma desigual porque se sedimenta en una tensién mayor a nivel internacional entre la defensa de los

intereses de lucro subyacente a la salvaguarda de la propiedad intelectual defendida por la OMC, y el

Judicializacion de los medicamentos de alto precio en Uruguay. 2019 | 27



ejercicio del derecho al acceso y la cobertura universal a una salud integral defendido por la OMS, y la
OPS en el marco regional.

En Uruguay la problematica ha evolucionado en forma incremental en nimero de recursos de amparo y
monto del presupuesto nacional asignado a los resultados de la judicializacion.

A nivel nacional es posible avanzar en la creacion de espacios institucionales que brinden a los diversos
actores informacién de calidad, oportuna, basada en la evidencia cientifica disponible y el conocimiento

sistematizado sobre los MAP que no han sido incluidos en el FTM.

Existen precedentes como el Nucleo NAT-JUS (Ntcleo de Apoyo Técnico al poder judicial), una experien-
cia en Brasil de colaboracién entre el Ministerio de Salud, el Consejo Nacional de Justicia y el Hospital
Sirio Libanes Libanés; es un sistema online que retine evidencias de efectividad clinica para tratamiento
de enfermedades, y permite a los magistrado consultar si el medicamento solicitado tiene beneficios

comprobados.“?

Hay interés en actores con diferente insercion institucional y una estrategia de alianzas se presenta facti-
ble. El Centro de Informacion sobre Medicamentos dependiente de la Catedra de Farmacologia de la
Facultad de Medicina de la UDELAR radicado en el Hospital de Clinicas, asi como la Unidad Especiali-
zada de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias (UEETS) agencia especializada dependiente de la Division
Evaluacién Sanitaria del MSP, y la Red de Nodos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, REDETSUY,
integrada por todas las instituciones que realizan ETES en el pais coordinada por el MSP, podrian ser

activos protagonistas de esta iniciativa de alianza interinstitucional.

Con posterioridad al conversatorio, en un plazo de 2 semanas, 10 profesionales desde cinco marcos insti-
tucionales manifestaron interés en integrarse a grupos de trabajo, predominantemente a la linea de accién

de transparencia de la informacion.

Su instalacion requerira voluntad politica y una clara conduccién por los organismos rectores en la
materia, facilitando acuerdos y convenios interinstitucionales, que, sumados a la cooperacion interna-

cional, faciliten la suma de esfuerzos aun dispersos.

Asimismo, se ha considerado relevante trabajar en un cambio cultural a nivel de los actores y la sociedad
en su conjunto, que instale hegemdnicamente la nocién de que la salud es un derecho humano, un bien
social y responsabilidad del Estado; y como tal su cuidado debe ser financiado colectivamente, en el marco
de un consenso social de que el bien comtn prima sobre el bien individual, y que el ejercicio de derechos

humanos prima sobre los intereses de lucro.
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9. Recomendaciones

En el contexto actual de Uruguay es posible realizar las siguiente recomendaciones:

1. Continuar y profundizar el didlogo entre operadores de justicia, reguladores sanitarios y académicos
con el aporte de la cooperacion técnica de OPS/OMS y otras agencias. Convocar grupos de trabajo en el
corto plazo.

2. Ampliar los espacios de intercambio a otros actores como sociedad civil organizada, agentes de la
industria, escritorios juridicos y parlamentarios.

3. Generar las condiciones para acuerdos interinstitucionales para concretar las lineas de acciones
emanadas del conversatorio de noviembre de 2019.

4. Hacer del cambio de autoridades producto de la transiciéon de gobierno, una oportunidad para
motivar a los nuevos decisores a construir mecanismos que racionalicen el uso de los recursos de amparo,

mediante la utilizacién de informacién disponible, oportuna y de calidad sobre la eficacia de los MAP.
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Anexo 1. Analisis de la participacion de los tribunales
nacionales en el cumplimiento delos derechos humanos.

Cuestionamiento a los procesos de judicializacion.

»  La justiciabilidad de los derechos econdémicos, sociales y culturales (DESC) sigue siendo cuestio-
nada, en la medida que algunas bibliotecas sustentan que los temas de salud, vivienda, etc., no pueden
ser decididos por el Poder Judicial sino por los ambitos del Ejecutivo y Legislativo, quienes definen la
politica ptblica en la materia. Los jueces s6lo deben asegurar que se cumplan las normas que sostienen
la politica ptiblica®.

»  Seglin Scheinin citado por Abramovich y Courtis habria imprecisiones o vaguedades de redaccion
en la tipificacion de las violaciones de las normas internacionales referidas a los DESC“® Ello llevaria a
la postura de que el derecho a la vivienda, a la atencién médica y a la educacion pueden tener valor como
objetivos politicos, pero no deben considerarse como derechos exigibles.

»  Cuando los jueces fundamentan su decisién de no aplicar los derechos sociales, afirman, por ejemplo,
que los derechos sociales son muy costosos (mientras que los derechos civiles o politicos no lo son). Se
basan en la distincion entre derechos “negativos” y “positivos” (o sea, derechos que exigen que el Estado se
abstenga de actuar, y derechos que requieren que el Estado “haga algo” para cumplir con sus obligaciones).
Y parten de la hipétesis de que a ellos se les permite forzar al Estado a “dejar de hacer algo”, pero que no

pueden obligarlo a actuar “positivamente”. Por lo tanto, materializacion de los derechos sociales depende
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de las politicas gubernamentales y no de los jueces. 43 @44 43)

»  Se debe preservar la separacion de poderes. El Poder Judicial no puede ser ordenador de gasto del
Poder Ejecutivo, y en la dindmica de judicializacién operaria como tal.

»  Elusodellitigio juridico para hacer cumplir los DESC requiere un reposicionamiento de los derechos
colectivos frente a los derechos individuales, en la medida que derechos econdmicos, culturales y sociales
deben ser defendidos para los colectivos poblacionales; y no caso a caso, lo cual generaria una inequidad
intrinseca entre quienes acceden a tribunales respecto a los que no acceden. Ante la pregunta de los magis-
trados sobre cual opcion debia predominar: ;la colectiva o la individual?, ya surgia en 1907 en tribunales
norteamericanos una respuesta claramente en favor de la segunda®?™. Esto ha marcado desde entonces

la perspectiva sobre esta problematica en una proporcién de operadores de justicia.
Pertinencia de los procesos de judicializacion.

»  Los tribunales han intervenido para proteger una gama cada vez mayor de derechos sociales, en
el entendido que todos los derechos humanos (civiles, politicos, econémicos, sociales y culturales) son
universales, indivisibles, interdependientes y estdn relacionados entre si. Se arraigan en la nocién de
universalidad al comprometer a los Estados a promover todos los derechos humanos para todas las perso-
nas cualesquiera fueran los sistemas politicos y econémicos, o el contexto cultural.

»  Revisar las politicas gubernamentales para asegurar que estén en consonancia con los principios y
las obligaciones constitucionales segtin las normas internacionales de derechos humanos es claramente
una funcién del Poder Judicial.

»  Larevision de las politicas no es lo mismo que la formulacion de politicas. El Poder Judicial no esta
excediendo su papel constitucional al tomar decisiones sobre los derechos econémicos, sociales y cultu-
rales, en la medida en que los DESC cubren las necesidades basicas como la alimentacién, la vivienda,
la educacidn, el agua, el trabajo, la seguridad social o la vida cultural, entre otros, amparado por el Pacto
Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales (PIDESC) “9“?. Contempla una realizacion
progresiva y tiene en cuenta las restricciones debidas a la limitacién de recursos, planteando la obligacion
de adoptar medidas apropiadas, realizar esfuerzos constantes para mejorar el disfrute de los derechos
en un periodo razonable de tiempo, evitando medidas regresivas, salvo que mediare una justificaciéon
razonable y plena. También impone obligaciones con efecto inmediato, como: la obligacién de garantizar
el ejercicio delos DESC sin discriminacion; la obligacion de “adoptar medidas”, y la obligacion de asegurar
la satisfaccion de niveles esenciales de cada uno de los derechos “®).

»  Sebasa en una comprensién mas sofisticada de la separacion de poderes, que incluye intersecciones

entre las dreas de accion de los mismos.
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