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l. TEMA

LAS CORPORACIONES MULTINACIONALES COMO ACTORES DEL

SISTEMA INTERNACIONAL: ANALISIS CONSTRUCTIVISTA DE LA

RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA DEL BIG PHARMA ENTRE

2000 Y 2018.
1. RESUMEN

Las corporaciones multinacionales farmacéuticas, representadas por el Big Pharma,
juegan un rol importante en el acceso a medicamentos esenciales por parte de la poblacion
mundial. Sin embargo, esta es una de las varias dimensiones que constituyen el acceso a la salud
cuya garantia es la responsabilidad de los Estados en tanto es un derecho humano segun la
normativa internacional. En este contexto, la participacion del Big Pharma en la agenda del
acceso a medicamentos esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se da a través
de préacticas de Responsabilidad Social Corporativa (RSC) que, a su vez, son el resultado de la
intersubjetividad respecto del rol de actores internacionales estatales, no estatales y el conjunto
de normas y valores corporativos. Asi, las practicas de RSC del Big Pharma estarian guiadas por
las prioridades de la OMS, pero dentro de sus estrategias comerciales de negocio, lo que
significa que estas estan supeditadas al interés econdmico primordial de estos agentes. Este
trabajo de investigacion aplica la teoria constructivista de las Relaciones Internacionales dentro
de un enfoque cualitativo que se concentra en las ideas, normas y practicas respecto de un
fendmeno en particular y en el que se implementa una técnica de analisis de textos.

Palabras clave: Derechos Humanos, derecho a la salud, empresas multinacionales,

industria farmacéutica, medicamentos.



1.  ABSTRACT
Multinational pharmaceutical corporations represented by the Big Pharma play an

important role in the global population’s access to essential medicines. Nevertheless, this is one
of the various dimensions which constitute the concept of access to health as a major
responsibility of states. In fact, access to health is a human right according to the international
law. In this context, the Big Pharma participates in the World Health Organization’s agenda on
access to essential medicines through Corporate Social Responsibility (CSR) practices. In this
sense, these CSR practices are the result of the intersubjectivity in respect of the public and
private international agents’ role and the group of international norms on access to health, as well
as the corporate values of the Big Pharma. As a result, Big Pharma’s CSR practices would be
guided by the priorities established by the WHO, but as a part of their business and commercial
strategies, meaning that these practices are subjected to the fundamental economic interest of
these agents. Consequently, this dissertation applies constructivism as an international relations
theory within a qualitative approach. This theory focuses on ideas, norms and practices in respect
of a particular phenomenon. In addition, it uses a research technique of texts analysis.

Key words: Human Rights, right to health, international law, pharmaceutical

companies, medicines.



IV. RESUME

Les corporations multinationales pharmaceutiques, représentées par le Big Pharma,
jouent un rdle important dans I’acces aux médicaments essentiels de la population mondiale.
Cependant, celle-ci est une des plusieurs dimensions qui constituent 1’acces a la santé, qui est la
responsabilité des Etats car il s’agit d’un droit humain selon la normative 1égale internationale.
Dans ce contexte, la participation du Big Pharma dans 1’agenda pour 1’accés aux médicaments
essentiels de ’OMS est a travers des pratiques de RSC qui, en effet, sont le résultat de
I’intersubjectivité par rapport au réle des acteurs internationaux publiques et privés et le groupe
des normes et valeurs corporatives. Ainsi, les pratiques de RSC du Big Pharma seraient guidées
par les priorités de I’OMS, mais dans leurs stratégies d’affaires commerciales, ce qui signifie
qu’elles sont subordonnées a I’intérét économique primordial de ces agents. Ce travail de
recherche applique la théorie constructiviste des relations internationales dans une approche
qualitative qui se concentre sur les idées, les normes et les pratiques par rapport a un phénomene
en particulier et dans lequel on implémente une technique d’analyse de textes.

Mots-clés: Droits humains, industrie pharmaceutique, drogues, entreprises

multinationales.



V.  INTRODUCCION

Las corporaciones farmacéuticas multinacionales juegan un rol importante en la
configuracion del sistema internacional a través de su relacionamiento con actores estatales y
organizaciones internacionales y su participacion en la consecucion de objetivos sociales
globales, a través de la RSC. La presente investigacion tiene por objeto el estudio de la
participacion del Big Pharma, las diez multinacionales farmacéuticas con mayor participacion de
mercado, a través de las iniciativas de RSC, en base a la agenda internacional de la OMS para el
acceso a medicamentos esenciales®. Todo esto desde la teoria constructivista de las Relaciones
Internacionales. La industria farmacéutica representa uno de los sectores econémicos mas
importantes y rentables a nivel mundial. Su principal objetivo comercial se basa en la
investigacion, desarrollo, produccion y manufactura de medicamentos para uso humano o
veterinario. Segun el Top Markets Report, publicado por el Departamento de Comercio de
Estados Unidos (2016, p. 7), el mercado norteamericano para la industria farmacéutica proyecta
un crecimiento de alrededor de 1 bill6n de délares en 2015, a 1.3 billones de délares para el
2020, representando una tasa de crecimiento anual del 4.9%. Ante este contexto, Hans V.
Hogerzeil (2013, p. 897) insiste en que dado el giro de negocio de la industria, varios esfuerzos
deben ser realizados para garantizar el acceso a las medicinas de la poblacion mundial.

El concepto de RSC nace en 1953 cuando Howard Bowen public6 su obra Social
Responsibilities of the Businessmen, donde “apelaba a la responsabilidad social de las
corporaciones para devolver a la sociedad parte de lo que €sta les habia facilitado” (Bour, 2012,
p. 12). Asi, para Ruggie (2004, p. 2004, p. 4) la RSC surge como un mecanismo de respuesta

donde actores estatales, multinacionales, organizaciones internacionales, ONGs y sociedad civil

! Los medicamentos esenciales son aquellos medicamentos definidos por la OMS como costo-eficaces para las
afecciones prioritarias, con explicacion de las razones de su inclusion, relacionadas con pautas clinicas con base
cientifica y con especial atencién a la salud publica (OMS, 2002, p. 5).



alinean sus esfuerzos de acuerdo a una agenda social global. Por otro lado, la critica hacia el rol
de las multinacionales farmacéuticas en los paises méas pobres, cuyas poblaciones encuentran
obstaculos en el acceso a la salud, se debe a las ganancias que estas perciben por el alto precio de
las medicinas que ofrecen (Joseph, 2003, p. 428). Esta misma autora insiste en que el Big
Pharma “ha sido un sector extraordinariamente rentable, debido a la diferencia entre los precios
de los productos de marca y los genéricos”. Sin embargo, més all4 de la vision publica acerca de
las obligaciones de las multinacionales farmacéuticas, es necesario entender el significado y rol
de la RSC para estos actores que, segin Esteban (2008, p. 78), se enfrentan a un universo
complejo de actores y partes interesadas en el ejercicio de su negocio que incluye a “pacientes,
profesionales de la salud, comunidad cientifica, 6rganos reguladores, autoridades politicas,
asociaciones, medios de comunicacion y el publico en general”.

La constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud (2006, p. 2) establece que “el
goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de
todo ser humano sin distincion de raza, religién, ideologia politica o condicién econémica o
social”. Sin embargo, casi dos mil millones de personas no tienen acceso a medicamentos
esenciales, de las cuales el 85% viven en condiciones econémicas precarias en paises de renta
baja y renta media (Lee, 2008, p. 220). Asimismo, segun la OMS (2018, p. 1) “cuatro de cada
cinco muertes de nifios menores de cinco afios se producen en Africa subsahariana y Asia
meridional [...] y el SIDA es la principal causa de muerte entre los adolescentes en Africa”. Ante
esta realidad, existe una responsabilidad de varios actores en el marco del tercero de los
Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) que sostiene que “para lograr el resto de los ODS es
fundamental garantizar una vida saludable y promover el bienestar universal” (Naciones Unidas,

2018, p. 1). Para Lee (2008, p.222), garantizar el acceso a medicinas se entiende como una



responsabilidad compartida y “si ese acceso va a ser mejorado, actores nacionales,
internacionales, publicos y privados, juegan un papel vital”. En efecto, el rol del Big Pharma
puede influir en la garantia del acceso a medicinas con el trabajo conjunto con gobiernos para la
ejecucion de diferentes tipos de programas y siempre bajo los principios rectores previamente
establecidos por la comunidad internacional. Finalmente, Ruggie sugiere que (2004, p. 17) la
participacion de las corporaciones multinacionales puede entenderse a partir de la motivacion a
participar en el ambito politico, social o econémico internacional debido a valores universales,
busqueda de reivindicacion de su imagen o netamente la satisfaccion de su ambicion de
rentabilidad.

En este contexto, el presente trabajo de investigacion tiene como objetivo general analizar
el rol de las corporaciones multinacionales farmacéuticas, representadas por el Big Pharma, en el
acceso a la salud a través de la RSC entre 2000 y 2018. EI cumplimiento de este objetivo
principal requiere la consecucion de tres objetivos especificos que abarcan distintos elementos de
la investigacion. Estos objetivos son: 1) describir las ideas y percepciones respecto de la
responsabilidad del Estado y organismos internacionales en la garantia del acceso a la salud
como derecho humano; 2) determinar las normas y reglas establecidas por los agentes estatales
internacionales como base de los valores corporativos del Big Pharma respecto de la
implementacién de la RSC; y 3) distinguir las practicas e iniciativas de RSC del Big Pharma
respecto de la agenda internacional para el acceso a la salud en el periodo de estudio. Asimismo,
para el desarrollo del presente trabajo de investigacion se propone la siguiente hipotesis: el
establecimiento de normas y valores corporativos para el ejercicio de la RSC, como resultado de

las ideas y percepciones de los actores estatales y organismos internacionales en el marco del



acceso a medicamentos esenciales, fomentaria la implementacién de programas y practicas de
RSC del Big Pharma alineados a las prioridades establecidas por la OMS.

Este trabajo de investigacion aplica la teoria constructivista de las Relaciones
Internacionales para el cumplimiento del objetivo general. La contribucion del Constructivismo
al estudio de las Relaciones Internacionales yace en la basqueda del entendimiento interpretativo
del fendémeno observado a través de dimensiones subjetivas, pues “los objetos de nuestro
conocimiento no son independientes de nuestras interpretaciones” (Wendt, 1995, p. 72). Asi, los
constructivistas estan particularmente interesados en los conceptos clave de las normas, reglas,
identidades y cdmo estés afectan la concepcion de la realidad a través de las practicas. En efecto,
el Constructivismo no solo se interesa en el Estado como agente o actor, sino también en las
organizaciones internacionales, actores transnacionales y corporaciones multinacionales ya que
enfatiza en la importancia de “la subjetividad e intersubjetividad y las acciones realizadas por
estos agentes estatales y entidades organizacionales no estatales” (Viotti, 2012, p. 278).
Consecuentemente, el sistema internacional como estructura social se encuentra siempre en
construccion a través de la interaccion de sus agentes, sean estos Estados, organizaciones
internacionales, ONGs o corporaciones multinacionales (Wendt, 1995, p. 74). De esta manera, la
teoria del Constructivismo es pertinente para alcanzar el objetivo de esta investigacién en tanto
este Ultimo busca describir un conjunto de préacticas en el &mbito internacional ejecutadas por
corporaciones multinacionales, agentes no estatales y su relacion con la estructura internacional
que resulta en normas, reglas e identidades plasmadas en un comportamiento legitimo apropiado,
durante el ejercicio de la RSC.

La estructura de este trabajo de investigacion responde tanto a los objetivos especificos

como a los elementos tedricos y conceptuales del Constructivismo. La investigacion cuenta con



tres capitulos que, para dar cumplimiento a cada uno de los objetivos especificos mencionados
anteriormente, abarcan tres conceptos tedricos respectivamente: las ideas, las normas y las
practicas. De esta manera, el primer capitulo se concentra en la construccion de la idea del
acceso a la salud a través de un repaso historico de sus bases ético-morales y de sus dimensiones
dentro de la normativa internacional de la cuél se desprende la responsabilidad primordial de los
Estados. El segundo capitulo determina las normas y reglas establecidas en el sistema
internacional, a raiz de distintas iniciativas y agendas de organismos internacionales, a partir de
las cudles se generan lineamientos generales para el ejercicio de la RSC del Big Pharma y de la
definicidon de sus valores corporativos. Por Gltimo, el tercer capitulo describe las practicas de
RSC del Big Pharma mediante una revision de los principales avances de estos programas en
relacion a la agenda de la OMS, usando como fuente principal de informacidn el Access to
Medicine Index?.

Respecto de la metodologia del presente trabajo de investigacion, se aplica un enfoque
cualitativo de disefio fenomenoldgico y técnica de analisis documental. En efecto, una
investigacién de enfoque cualitativo pretende comprender los fendmenos a partir de las
percepciones y perspectivas de los actores involucrados, en un ambiente natural y respecto de un
contexto determinado (Sampieri et al, 2014, p. 389). Herndndez Sampieri (et al, 2014, p. 389)
sugiere, especificamente, que “el enfoque cualitativo se selecciona cuando el propdsito es
examinar la forma en que los individuos perciben y experimentan los fendmenos que los rodean,
profundizando en sus interpretaciones y significados”. La presente investigacion acoge la
sugerencia de Creswell (citado en Sampieri et al, 2014, p. 390) acerca de la necesidad de

concentrarse en un concepto o cuestion especifica, como la RSC, tomando en cuenta que durante

2 El Access to Medicine Index (2018, p. 1) es un reporte global sobre las précticas del Big Pharma respecto de las
prioridades de la OMS que establece un ranking que evalUa las iniciativas de RSC de estas empresas. Tanto la
metogologia utilizada como los resultados de esta herramienta se describen en el capitulo 3 de esta investigacion.



el transcurso del estudio existe la posibilidad de identificar y analizar nuevos conceptos. La
naturaleza inductiva de la investigacion cualitativa hace imposible anticipar las posibles
relaciones entre conceptos y significados al inicio del estudio (Sampieri et al, 2014, p. 392).
Asimismo, la hipétesis del trabajo presentada previamente es flexible y propositiva ya que esta
seria “uno de los resultados de la investigacion [...] pues el investigador va generando la
hipotesis de trabajo” (Sampieri et al, 2014, p. 367).

Por otro lado, el disefio fenomenolégico es aquel que contribuye a la respuesta de la
pregunta de investigacion ya que, ademas de ser pertinente para los tipos de muestras de casos
tipo y homogéneas a utilizar, busca establecer categorias a partir de experiencias y percepciones
comunes o distintas de los actores (Sampieri et al, 2014, p. 471). El mismo autor plantea que el
objeto de estudio del disefio fenomenologico son “los actores que hayan compartido el proceso o
el fendbmeno™; y “la estrategia de analisis de datos son las unidades de significado, categorias,
descripciones del proceso o fendmeno y experiencias compartidas”. Asi, el proceso que seguiria
la investigacion es congruente con la vision de Creswell (2013, citado en Sampieri et al, 2014, p.
473), quien plantea que tras definir el fenémeno a estudiar, se busca entender al mismo desde la
“perspectiva de cada actor” y luego desde la “perspectiva construida colectivamente”.

La muestra estaria sujeta a la seleccion de los actores y el fendmeno a estudiar. Como
sugiere Mertens (citado en Sampieri et al, 2014, p. 386), en el muestreo cualitativo “es usual
comenzar con la identificacién de ambientes propicios, luego de grupos”. El estudio se centra en
las practicas de RSC del Big Pharma, el grupo de las diez farmacéuticas méas importantes a nivel
mundial que son: Roche, Pfizer, AbbVie, Johnson & Johnson, Sanofi, Merck & Co., Novartis,
ElyLilly, GSK y Bayer. Por otro lado, el material de investigacion comprendera los documentos

oficiales acerca de los principios rectores, valores corporativos, politicas y lineamientos para la



implementacién de los programas de RSC, tanto de las empresas del Big Pharma como de las
organizaciones y agentes internacionales, principalmente la OMS. El tipo de muestra a
implementar en esta investigacion es la no probabilistica o dirigida, cuyo objetivo no es la
generalizacion en términos de probabilidad para predecir acontecimientos futuros, como el caso
del enfoque cuantitativo. Especificamente, se empleara una combinacion entre la muestra de
casos tipo y muestras homogeneas. La primera contribuye al estudio de perspectiva
fenomenoldgica donde se analizan los valores, experiencias y significados para un grupo social
determinado. En este tipo de muestra “el objetivo es la riqueza, profundidad y calidad de la
informacion, no en la cantidad ni la estandarizacién” (Sampieri et al, 2014, p. 387). Las muestras
homogéneas son pertinentes en tanto las unidades que se van a seleccionar para el estudio
“poseen un mismo perfil o caracteristicas, o bien comparten rasgos similares” y su proposito es
concentrarse en el tema por investigar respecto de un grupo de actores especifico (Sampieri et al,
2014, p. 388).

Finalmente, el presente trabajo requiere una aplicacion tedrico-préactica en el campo de
estudio de las Relaciones Internacionales, con énfasis en la RSC de las corporaciones
multinacionales. El trabajo forma parte de una de las lineas de investigacion establecidas por la
Pontificia Universidad Catélica del Ecuador, acerca de “politica y derecho para la participacion
social y el establecimiento de las relaciones justas”, con especial énfasis en el campo de la
gobernanza corporativa, derechos humanos e institucionalidades, en el ambito internacional y en
base al tercer eje del Plan Nacional de Desarrollo 2017-2021 “Mas sociedad, mejor Estado”
PUCE (2017, p.8). En efecto, este trabajo de investigacion se concentra en la participacion de un
sector especifico de la economia mundial, a través de la RSC, en el marco de la agenda social

establecida por la Organizacion de las Naciones Unidas y las distintas iniciativas que han sido
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creadas en conjunto con el sector privado y los Estados. Por Gltimo, el tema de la investigacion
propuesto se encuadra en los lineamientos del perfil profesional de la Licenciatura de
Multilingtie en Negocios y Relaciones Internacionales (S.F, p.1), en tanto incluye a actores
internacionales como las corporaciones multinacionales, organizaciones internacionales y

Estados, en un contexto de relacionamiento econémico, social y empresarial mundial.
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1. CAPITULO I: EL ROL DE LOS ACTORES ESTATALES INTERNACIONALES
RESPECTO DEL ACCESO A LASALUD

1.1.  Construccion de la idea del acceso a la salud como Derecho Humano

La descripcion de la construccion de la idea del acceso a la salud supone una revision
historica de esta a partir de su concepcién como derecho humano. En este apartado se busca
establecer los principales y primeros antecedentes, incluyendo instrumentos y acontecimientos
relevantes a nivel global que han dado origen a la idea del acceso a la salud como derecho
humano. Asimismo, se analizara la construccion de esta idea del acceso a la salud desde una
perspectiva ético-moral que permita describir las expectativas sociales tanto de actores estatales
como no estatales. Finalmente, se describe la concepcion de la Organizacion Mundial de la Salud
acerca del acceso a la salud y el debate que genera su transicion hacia la cobertura universal.
Todo esto para definir los elementos de la idea del acceso a la salud como derecho humano y su
evolucion en el periodo de estudio.
1.1.1. Origen de la Idea del Derecho a la Salud

El antecedente principal acerca de la discusion del Derecho a la Salud es, precisamente, la
nocion de los derechos humanos. Lynn Hunt (2007, citado en Tobin 2012, p. 34) comienza el
abordaje de los derechos humanos con la Declaracion de Independencia de Estados Unidos en
1776, a partir de la idea de que los hombres son creados iguales e independientes y que de esa
creacion se derivan “derechos inherentes e inalienables”. Por otro lado, la Declaracion de los
Derechos del Hombre y el Ciudadano en 1789 sugiere que los hombres nacen iguales en
derechos y que estos “son naturales e imprescriptibles”. Sin embargo, en ambas declaraciones el
Derecho a la Salud como tal estuvo ausente, al igual que en la Declaracion de 1793, en Francia,
sobre los derechos econdmicos y sociales donde el Derecho a la Salud no fue incluido dentro de

estos (Tobin, 2012, p. 38). Casi doscientos afios despues, la carta constitutiva de la Organizacion
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Mundial de la Salud establece como derecho inalienable el acceso a la salud, al sefialar que “el
goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de
todo ser humano”, sin distincion alguna (OMS, 2006, s/n). Asi, el constructivismo permite
incluir a la OMS, como un agente internacional méas cuya percepcion del acceso a la salud como
derecho humano es capaz de “redefinir la estructura internacional y la intersubjetividad” del
concepto mismo (Viotti, 2012, p. 278).

A partir de la inclusion del Derecho a la Salud en la constitucion de la OMS, el acceso a
la salud fue recalcado como derecho fundamental por convenciones y declaraciones
internacionales subsiguientes. Luego de que la Declaracion Americana sobre los Derechos y
Deberes del Hombre, adoptada en 1948 en Colombia, estableciera que “toda persona tiene
derecho a que su salud sea preservada por medidas sanitarias y sociales, relativas a la
alimentacion, el vestido, la vivienda y la asistencia médica, correspondientes al nivel que
permitan los recursos publicos y los de la comunidad”, 1a Declaracion Universal de los Derechos
Humanos fue adoptada por la Asamblea General de las Naciones Unidas en el mismo afio y en su
articulo 25, numeral 1, se hizo explicito que “toda persona tiene derecho a un nivel de vida
adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la
alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios
(ONU, 2019, s/n).

Mas recientemente en 1996, se adopta el Pacto Internacional de los Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales (PIDESC), por la Asamblea General de la ONU en su
resolucion 2200 A (XXI), y se pone en manifiesto un precedente mas amplio para los
instrumentos del derecho internacional pablico, respecto del Derecho a la Salud. EI PIDESC, en

su articulo 12, establece que los Estados Partes “reconocen el derecho de toda persona al
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disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental”, por lo que con el fin de asegurar la
efectividad de este derecho los Estados deberan implementar medidas para “la reduccion de la
mortinatalidad y de la mortalidad infantil [...] mejoramiento en todos sus aspectos de la higiene
[...]; la prevencién y el tratamiento de las enfermedades epidémicas, endémicas; [...] y la
creacion de condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios médicos en caso de
enfermedad” (ONU, 2012, s/n). Posteriormente, esta Gltima ampliacion acerca de Derecho a la
Salud fue mantenida por tratados internacionales enfocados en grupos sociales especificos como
la Convencion Internacional sobre la Eliminacion de todas las Formas de Discriminacion Racial,
Convencion para la Eliminacion de todas las Formas de Discriminacion contra la Mujer;
Convencion sobre los Derechos del Nifio; o la Convencion Internacional sobre los Derechos de
las Personas con Discapacidad; al igual que dentro de instrumentos normativos regionales en
Africa, Europa y América Latina® (Tobin, 2012, p. 54).

A nivel ideoldgico, una de las fuentes de la construccion de la idea del Derecho a la Salud
es la cosmovision latinoamericana socialista. En efecto, para Wendt (1995, p. 69) la estructura
conceptual internacional, en este caso la del acceso a la salud como derecho humano, “es por
naturaleza social y se conforma por factores ideacionales [...] y esta siempre en construccion”,
por lo que la identidad latinoamericana respecto del Derecho a la Salud contribuiria a la
construccion de la idea global del acceso a la salud. Segun Johannes Morsink (2012, p. 251), los
paises latinoamericanos, en el siglo XIX, tienen la necesidad de adoptar “una visién pragmatica
sobre como aliviar el sufrimiento del ser humano y lidiar con la desigualdad”. Esta idea surge del
cuestionamiento sobre si los derechos politicos y civiles son suficientes para lograr estos fines.

Mary Ann Glendon (citada en Tobin, 2012, p. 58) sugiere que ademas es necesario atribuir esta

3 Carta Social Europea de 1961; Carta Africana de Derechos Humanos y de los Pueblos; Carta africana sobre los
derechos y el bienestar del nifio; Protocolo de San Salvador (Tobin, 2012, p. 55).
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nocion latinoamericana a las “ensefianzas catdlicas respecto de la dignidad humana y justicia
social”. Asi, el principal antecedente se encuentra en la constitucion de México de 1917, donde
se consideran derechos econémicos y politicos como parte del rol del Estado, entre los cuéles se
menciona “el cuidado médico y la prevencion de epidemias” (Tobin, 2012, p. 59). Segiin
Glendon (citado en Tobin, 2012, p. 58) Latinoamérica no se limitd a importar ideas de occidente,
sino a buscar “una respuesta para las necesidades humanas de las clases bajas a partir de su
experiencia propia, creando asi una especie de liberalismo social”.

Otro factor que promueve la adopcion del acceso a la salud como un derecho humano es
el escenario conflictivo internacional, pues la Primera y Segunda Guerra Mundial son
antecedentes para el planteamiento de avances hacia su reconocimiento. Wendt (1995, p. 74)
sugiere que el sistema internacional, como estructura social, se encuentra siempre en
construccion a través de la interaccion de sus agentes estatales o no estatales. Entonces, ya que
ambas guerras son el resultado de una relacién estatal directa y base para una interaccion de
agentes internacionales intensa en el marco de los derechos humanos, la gobernanza global y la
paz en los afios siguientes, ambos eventos representan antecedentes fundamentales para la idea
del acceso a la salud como derecho humano. Segin Tobin (2012, p 60), “luego de estos
acontecimientos los Estados aceptaran la significancia instrumental de la salud para mantener la
paz y seguridad internacional”. Por un lado, luego de la Primera Guerra Mundial, en el marco de
la Liga de las Naciones creada en 1919, se instaba a los gobiernos, segun el articulo 25 de su
carta constitutiva a “implementar acciones respecto de problemas internacionales para el
mejoramiento de la salud, asi como la prevencion y control de las enfermedades”. Por otro lado,
luego de la Segunda Guerra Mundial, la idea del acceso a la salud como derecho humano a nivel

internacional gana espacio gracias a la propuesta del presidente Roosevelt y la “libertad para
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vivir sin miseria” que se traducia en “asegurar a cada nacién una vida sana y apacible para sus
habitantes” (Tobin, 2012, p. 61). Esto sin mencionar que para 1944 el American Law Institute
prepard un documento sobre los Derechos Humanos Esenciales. En definitiva, histéricamente a
raiz de las etapas post-conflicto y de transiciones a nivel global, se dan condiciones sociales
fértiles para una creciente obligacion de los Estados para con los derechos econémicos y sociales
en las que elementos politicos, morales e instrumentales del discurso de los derechos humanos,
incluido el acceso a la salud, pueden ser alineados y cristalizados de forma legal (Tobin, p. 2012,
p. 63).
1.1.2. Principios éticos y morales del Derecho a la Salud

El Derecho a la Salud supone un debate a nivel ético y moral, a partir de la asignacion de
responsabilidades sobre la garantia de este derecho a actores especificos, sean estos estatales o
no. Es necesario abordar la idea del acceso a la salud desde esta perspectiva ya que el
constructivismo, a través de la “intersubjetividad™*, definiria las expectativas acerca del
comportamiento legitimo tanto de los gobiernos como de las corporaciones multinacionales, en
ambito del acceso a la salud. Buchanan (2006, p. 96) sugiere que este debate ético-moral se debe
a lo que ¢l llama “el problema de las responsabilidades concretas”, refiriéndose a la
responsabilidad de instituciones y actores especificos sobre problemas globales como el acceso
limitado a la salud. El mismo autor propone el concepto de Duty Dumping, para definir el
proceso mediante el cual diferentes obligaciones, en el marco de la salud global, son adscritos a
individuos o instituciones “sin ofrecer una justificacion adecuada sobre el porqué de dicha
delegacion de responsabilidad”. Buchanan (2006, p. 97) indica que “el Duty Dumping es tanto

moralmente injustificado como potencialmente contraproducente para el objetivo general de

4 Entendida como el conjunto de intercambios ideacionales compartidos por los agentes del sistema (Wendt, 1995, p.
78).
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mejorar la salud global”. Por ejemplo, la critica a las compafiias farmacéuticas para que provean
sus medicamentos a todos quienes lo necesiten, a través de mecanismos de accesibilidad,
“implica que tienen la obligacion moral exclusiva y que, en caso de no hacerlo, estas compafiias
estan actuando equivocadamente” (Buchanan, 2006, p. 97). Por otro lado, en lenguaje de la
teoria moral tradicional, las compaifiias farmacéuticas tendrian “una imperfecta obligacion de
beneficencia”, para ayudar a los que mas lo requieren; y segun el “principio de humanidad o
benevolencia”, todos tenemos la obligacion de aliviar los sufrimientos de otros (Decamp, 2006,
p. 77). En cualquier caso, ambas perspectivas morales suponen una obligacion colectiva antes
que una critica a actores especificos.

El argumento de Buchanan (2006, p. 98) respecto del Duty Dumping se enfoca en la
“naturaleza moral plural y general” de la responsabilidad de la garantia del acceso a la salud
porque “todos los ciudadanos, desde el punto de vista de la moral cosmopolita, tenemos una
obligacion moral de contribuir a garantizar que todas las personas tengan acceso a la salud”.
Inclusive, la delegacidon de la responsabilidad del acceso a la salud exclusivamente a las
compailias farmacéuticas implica una “estrategia politica cuyo fin es el desvio de la atencion del
fracaso de los Estados y las sociedades en el cumplimiento de sus obligaciones” (Buchanan,
2006, p. 98). Entonces, es necesario realizar una distincion entre sugerir un esfuerzo colectivo
apropiado para garantizar el acceso a medicamentos a nivel global, incluyendo al sector privado;
y asumir obligaciones especificas de las compafias farmacéuticas como ya existentes.
Finalmente, Buchanan (2006, p. 100) propone tres etapas que comprenden: la identificacion de
responsabilidades existentes; las brechas entre dichas responsabilidades; y mecanismos de
rendicion de cuentas creados desde y para los ciudadanos. Todo esto para “construir una division

moral del trabajo que sea justa y efectiva, a partir de accidn colectiva”.
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Las diferentes perspectivas historicas acerca de la idea del acceso a la salud como
derecho humano comparten un presupuesto ético primario comun. Segun Marusi (citado en
Hellmann 2017, p. 3), el acceso de la poblacion mundial al goce del més alto nivel de salud,
objetivo constitutivo de la OMS, supone una “valorizacion ética acerca de la igualdad y
equidad”, a nivel global. La inclusion del acceso a la salud como un derecho humano implica que
el objetivo de asegurar que todos los seres humanos tengan la oportunidad de mejorar y alcanzar
un estandar de salud aceptable enfrente la “importante injusticia e inequidad sanitaria que una
significativa porcion de la poblacion mundial atraviesa, en un sistema econémico internacional
excluyente” (Hellmann, 2017, p. 4). En efecto, segun el indice de capacidad de respuesta de los
sistemas de salud de los Estados Miembros de la OMS, medido de 1 a 10 a partir de la atencion
recibida por pacientes, representa la desigualdad en el acceso a la salud entre, por ejemplo,
Estados Unidos con un indice de 8,101, y Somalia con un indice de 0,621 (OMS, 2000, p. 212).

Por un lado, la identificacion de la salud como un derecho humano “contribuye a
avanzar en términos de equidad en el escenario global”, porque su existencia implica
obligaciones legales del Estado frente a los ciudadanos (Evans, 2002, p. 201). Asimismo,
Hellmann (2017, p. 5) sugiere que esta perspectiva de salud, ofrecida a partir de la salud como
derecho humano, “puede facultar a los Estados a exigir cooperacion en vez de rogar por caridad”,
lo que terminaria reduciendo asimetrias. Ambas nociones éticas se evidencian en la creacion de
la Comision de los Determinantes Sociales de la Salud de la OMS, sobre la reduccion de las
disparidades estructurales de la salud, y en la Observacion No. 14 del Comite DESC sobre la
cooperacion internacional como mecanismo de garantia del acceso a la salud segun la

disponibilidad de sus recursos.
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1.1.3. El acceso a la salud como Derecho o Cobertura Universal

Del principio moral colectivo del acceso a la salud, descrita por Buchanan (2006, pg. 98),
se desprende el concepto de la salud publica y de este el gran debate entre los conceptos de
cobertura universal y acceso a la salud, en el seno de la agenda internacional de la OMS. Por un
lado, el concepto de salud publica implica una responsabilidad directa de los Estados como
garantes de los derechos humanos y administradores de lo publico, pues desde la perspectiva del
derecho internacional, son los Estados los primeros en asumir obligaciones para con las
personas. Este analisis de la responsabilidad del Estado se profundizara en el apartado 2.1.3. Por
otro lado, el origen de la idea del acceso a la salud como derecho humano esté ligado a la agenda
establecida por la OMS, como se muestra en el primer apartado de este capitulo. En ese sentido,
como sugiere Ruggie (1998, p. 876), las ideas, en este caso la del acceso a la salud, se construyen
reciprocamente a partir de la identidad del agente, la OMS, para quien la condicion de ser
humano es el Gnico requisito para ser acreedor de ese derecho, tal y como muestra su carta
constitutiva y la Declaracion Universal de los Derechos Humanos de 1948. Sin embargo, los
desafios, sobre todo las inequidades a nivel global que resalta la base ético-moral del acceso a la
salud explicada por Buchanan (2006, p. 97) y Decamp (2006, pg. 77), requieren que mas actores
internacionales, sobre todo la OMS junto con el Banco Mundial, busquen acercarse al objetivo
de garantizar el Derecho a la Salud a través de mecanismos diversos y mas practicos (Hellmann,
2017, p. 6). Esta necesidad ha generado una transicion en la concepcion del acceso a la salud
como derecho hacia la cobertura universal en salud. En efecto, Nornonha (2013, p. 850) destaca
que es en el Reporte Mundial de la Salud del 2005 de la OMS donde “tiene inicio una
transformacion semidtica del Derecho a la Salud y del acceso universal e igualitario hacia el

concepto de cobertura universal asociado a la busqueda de mecanismos alternativos de
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financiamiento sectorial”. En efecto, para 2013 la entonces Directora de la OMS, Margaret Chan,
declaraba que “la cobertura universal de salud es el concepto mas poderoso que la salud publica
tiene para ofrecer”, en el marco de la Reunion Ministerial OMS/Banco Mundial (OMS, 2019, p.
11).

La apropiacion del concepto de cobertura universal de salud por la OMS se daria por dos
razones: la necesidad de acercar a los paises de renta baja y media al acceso a la salud, y la
busqueda de la “sustentabilidad del financiamiento y la eficiencia de los sistemas de salud,
aumentando la participacion del capital privado” (Hellmann, 2017, p. 11). Segtin la OMS (2014,
s/n), la cobertura universal de salud representa la garantia de que todas las personas puedan usar
servicios de promocidn, prevencion, diagndstico, tratamiento con calidad suficiente y
“garantizando que la utilizacion de estos servicios no exponga al usuario a dificultad financiera”.
En contraste, Kutzin (citado en Hellmann, 2017 p. 9) sugiere que la cobertura universal de salud
esta constituida por sistemas de financiamiento de pdlizas de seguro que cubren paquetes
limitados de servicios a ser prestados por instituciones con o sin fines de lucro®. Hellmann (2017,
p. 11) junto con Stuckler, citado en su articulo, critican este concepto al sugerir que en la
cobertura universal de salud “la salud ya no es comprendida como derecho humano universal,
sino como parte de un paquete limitado de servicios disponible para las personas y grupos
cubiertos”, pues el acceso a la salud no se supedita méas a la condicion de ser humano sino a las
condiciones financieras necesarias para que ese acceso se lleve a cabo. Inclusive documentos de
la OMS como Achieving Universal Health Coverage: Developing the Health Financing System
proponen que los sistemas nacionales de salud “deben ser salvaguardados por aseguradoras

privadas que les protejan ante el riesgo financiero que la salud de sus habitantes representa”

5 El Reporte de la OMS en 2010 indica que los fondos para financiamiento de la cobertura universal de salud pueden
ser constituidos por un “mix” de aportes que van desde la contribucion de los asegurados, hasta programas de ayuda
y filantropia internacional (OMS, 2010, p. 12).
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(Hellmann, 2017, p. 11). A lo que la OMS responde que la cobertura “es el paso anterior y
necesario para la materializacion del derecho al acceso a la salud” (Evans, 2013, p. 547).
Finalmente, revisar la construccion de la idea del acceso a la salud desde su concepcién como
derecho hasta la propuesta de la cobertura universal como mecanismo para alcanzar ese acceso
permite inferir que esta transicion conceptual constituye la nueva agenda global de laOMS y, a
su vez, que es el resultado de la “influencia de la 16gica econdmica neoliberal a nivel mundial”,
donde actores no estatales hacen pesar su influencia (Hellmann, 2017, p. 14).
1.2.  Evolucidén de la Normativa Internacional sobre el Acceso a la Salud

Los diferentes instrumentos del derecho internacional representarian el reflejo de la
evolucion de la idea del acceso a la salud como derecho humano. A partir de la percepcion de la
OMS acerca del acceso a la salud, es necesario realizar una revision a las dimensiones e
implicaciones del concepto para delimitar, consecuentemente, el rol de los distintos actores
internacionales estatales y no estatales dentro de cada uno de los &mbitos de accién que supone el
acceso a la salud. Asimismo, se determinaran los principales tratados como fuente del derecho
internacional publico para establecer la responsabilidad del Estado como primer y principal actor
a garantizar el acceso a la salud de los personas.
1.2.1. Dimensiones e implicaciones del concepto del Derecho a la Salud

El derecho al acceso a la salud, como concepto ideal del goce del nivel mas alto posible
de salud fisica y mental, requiere un analisis detenido sobre sus implicaciones y dimensiones
que, por la naturaleza del mismo, afecta directamente la consecucion y garantia de otros
derechos. En efecto, la falta de acceso a la salud terminaria mermando, por ejemplo, la
posibilidad de efectivizar derechos universales como el acceso a la educacion, seguridad social o

participacion libre en el gobierno de cada pais. Ruggie (1998, p. 79) sugiere que las ideas, como
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la del acceso a la salud como derecho humano, estan en constante construccion a traveés de las
practicas e identidades de los agentes, por lo que si bien esta idea se plasma en la carta
constitutiva de la OMS en 1948, en adelante, otros instrumentos detallan la relacion del Derecho
a la Salud con otros derechos y, ademas, las dimensiones especificas del acceso a la salud. De
hecho, el preambulo de la Constitucion de la OMS de 1946 advierte sobre la dificultad respecto
del acceso a la salud definida como “un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no
solamente la ausencia de afecciones y enfermedades” (OMS, 2006, p. 1). La idea del Derecho a
la Salud tiene una “logica de pertinencia netamente constitutiva’ dentro de la propuesta,
planteamiento e implementacion, tanto de normativa como de politica pablica de los Estados
porque este derecho esta ligado a la garantia del goce de “capacidades basicas” de la poblacion
para que, en segunda instancia, se generen lineamientos para la garantia de derechos civiles o
politicos que tienen una “légica de pertinencia instrumental” (Instituto Interamericano de
Derechos Humanos, 2008, p. 22).

Desde un mismo enfoque, el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales,
siendo el 6rgano encargado de realizar el seguimiento del PIDESC, resalta también la
complejidad del acceso a la salud a partir de “factores determinantes basicos de la salud” que
abarcan ambitos mas amplios de accion. Estos factores incluyen condiciones sanitarias
adecuadas, agua potable, nutricion, educacién sobre cuestiones de salud, condiciones de trabajo y
vivienda salubres e, inclusive, igualdad de género (OMS, 2019, p. 3). EI Comité Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales, a través de la Observacion General No. 14, hace un llamado
a los Estados signatarios del PIDESC para que el Derecho a la Salud no sea entendido como “un
derecho a estar sano” y recalca que este no es unicamente un “objetivo programatico a largo

plazo” (OMS, 2019, p. 4). Por un lado, dejar de lado la nocion del derecho a estar sano permite,
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consecuentemente, liberar al Estado de la responsabilidad de garantizar buena salud. Para
Squella (2005, p. 103), que el Estado garantice buena salud “es irrealizable porque muchos
factores que amenazan la salud escapan, inclusive, al control humano, como la herencia genética
o el medio ambiente”. Esto sin considerar ademads las intervenciones del propio individuo en su
salud, pues existen aspectos de la salud que dependen exclusivamente del individuo, no del
Estado (Figueroa, 2013, p. 12). De todas formas, el debate sobre los limites de la responsabilidad
del Estado respecto del derecho al acceso a la salud se retomaré en el apartado 1.2.3.

Sobre el andlisis de la idea del Derecho a la Salud, respecto del PIDESC, esta es
construida a partir de ciertas libertades y ciertos derechos constitutivos. Como indica Wendt
(1995, p. 76), las ideas se moldean continuamente a partir de la practica de los agentes y, en este
caso, el desempefio de los Estados, como agentes internacionales, no se encontraba alineado con
la nocion inicial general del Derecho a la Salud, por lo que la especificacidn de las dimensiones e
implicaciones de este derecho por parte de la OMS y el PIDESC es un avance en la construccion
de la idea del acceso a la salud. Por un lado, el Derecho a la Salud implica la libertad del
individuo de no ser sometido a tratamiento médico sin el consentimiento propio y la libertad de
no ser sometido a tratos crueles, inhumanos o degradantes (OMS, 2019, p. 5). Asimismo, el
Derecho a la Salud implica también el derecho a acceder a un sistema de proteccion de la salud
“que brinde a todos iguales oportunidades para disfrutar del mas alto nivel posible de salud”, el
derecho a la “prevencion y tratamiento de las enfermedades” y lucha contra ellas, el “acceso a
medicamentos esenciales”, la salud materna, infantil y reproductiva, y el derecho al acceso igual
y oportuno a los servicios de salud basicos (Comité de Derechos Economicos, Sociales y
Culturales, 2000, p. 7). Es asi que la Observacion General No. 14 del Comité DESC, a traveés del

detalle de las libertades y derechos constitutivos del Derecho a la Salud, representa el principal
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marco conceptual para el andlisis de la responsabilidad del Estado y la evaluacién general de la
agenda global para el acceso a la salud.

Entonces, la idea del Derecho a la Salud y su conceptualizacion son complejas porque
este debe entenderse a partir de sus implicaciones en distintos &mbitos sociales, econémicos,
politicos y culturales. Particularmente, el Comité DESC, a través de la observacién general 14,
sugiere que “el concepto del mas alto nivel posible de salud del articulo 12 del PIDESC tiene en
cuenta tanto las condiciones biolégicas y socioecondmicas esenciales de la persona como los
recursos con que cuenta el Estado” para garantizar el acceso a la salud (Comité de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales, 2000, p. 4).

1.2.2. Principales lineamientos normativos internacionales en el Acceso a la Salud

Los primeros tratados internacionales, como se describe en el primer apartado de este
capitulo, se dan a mediados del siglo XX, a partir de la Carta de las Naciones Unidas de 1945 y
la constitucion de la Organizacién Mundial de la Salud en 1946. En adelante, existe una
extension del reconocimiento del acceso a la salud como derecho y pilar fundamental de varios
tratados a nivel internacional y regional que terminaron definiendo un nuevo esquema de
gobernanza global entorno a la salud (Diaz, 2010, p.51). En Europa, la Carta Social Europea de
1961 expande la nocion del Derecho a la Salud en sus articulos 7 y 11, sobre el derecho de los
nifios y adolescentes y el derecho a la proteccidon de la salud, respectivamente. En este Gltimo
articulo, hace hincapié en el compromiso de los Estados signatarios a “eliminar causas de salud
deficiente, establecer servicios educacionales para la mejora de la salud, y prevenir enfermedades
epidémicas, endémicas y otras” (ACNUR, 2019, p. s/n). La Convencion Internacional para la
Eliminacion de todas las Formas de Discriminacion Racial de 1965 insta a “prohibir y eliminar

discriminacion racial en la garantia del Derecho a la Salud publica, asistencia medica y los
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servicios sociales” (ACNUR, 2019, s/n). Asi, un afio después en 1966 la adopcion del Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales representaria ya una base solida, a
través de la Observacion No. 14, para la normativa internacional respecto del Derecho a la Salud
y sus dimensiones como se ha recalcado en el apartado anterior.

Entre 1970 y 2000 se adoptan convenciones y protocolos adicionales que reiteran la
obligacion de la garantia del Derecho a la Salud, pero con un enfoque especifico hacia grupos
vulnerables de la sociedad. Estas son la Convencion sobre la Eliminacion de todas Formas de
Discriminacién contra la Mujer de 1979 y su Protocolo facultativo de 1999, la Convencién
contra la Tortura y otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes de 1984 y su
Protocolo facultativo de 2002, la Convencidn sobre los Derechos del Nifio de 1989, el Convenio
No. 169 de la OIT sobre pueblos indigenas y tribales en paises independientes de 1990, y la
Convencion sobre los derechos de las personas con discapacidad de 2006 y su Protocolo
facultativo del mismo afio (OMS, 2019, p. 59). Paralelamente, a nivel regional se adopta la Carta
Africana de Derechos Humanos y de los Pueblos en 1981, estableciendo que “todo individuo
tendra derecho a disfrutar del mejor estado fisico y mental posible” y que la familia, como
unidad natural de la sociedad “sera protegida por el Estado que se ocupara de su salud fisica y
moral”, a través de los articulos 17 y 18 respectivamente (ACNUR, 2019, s/n). Al igual que el
Protocolo de San Salvador de 1988, en el que se reconoce a la salud “como un bien publico” y
profundiza en la garantia del Derecho a la Salud a través, por ejemplo, de la “total inmunizacion
contra las principales enfermedades infecciosas” (OEA, 2019, s/n).

En el marco normativo internacional existen también declaraciones y normas que sirven
como instrumentos y fuentes de obligacion del Estado en la garantia del Derecho a la Salud. La

Declaracién Universal de Derechos Humanos de 1948 es la base del reconocimiento del acceso a
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la salud como derecho humano. Posteriormente, se destacan la Declaracion de Alma-Ata, o
Conferencia Internacional sobre Atencion Primaria de Salud de 1978 y la Declaracion Universal
sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos de 1997, ambas haciendo hincapié en la
importancia del diagnéstico médico y el consentimiento previo, libre e informado para practicas
médicas y cientificas. Asimismo, las Directrices Internacionales sobre el VIH/SIDA y los
derechos humanos del 2006, en el seno de la OMS, representa un avance pragmatico sobre los
lineamientos a seguir por los Estados contra esta enfermedad. Finalmente, existen también
Observaciones y Recomendaciones Generales no vinculantes realizadas por los 6rganos creados
en virtud de los tratados antes mencionados, que contribuyen al cumplimiento de las
obligaciones adquiridas por los Estados signatarios. Entre las mas importantes se encuentran las
Observaciones No.6 y No. 14 del Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, de los
afios 1995 y 2000, respectivamente. La Observacion No. 14, como se ha explicado, es el
instrumento internacional mas representativo en cuanto a la responsabilidad del Estado en la
garantia del acceso a la salud, asi como también respecto de los limites conceptuales del Derecho
a la Salud (OMS, 2019, p. 55).
1.2.3. Responsabilidad de los Estados y mecanismos de seguimiento

La responsabilidad de los Estados en el marco de los derechos econdmicos, sociales y
culturales, segun la Observacion General No. 3 del Comité DESC (2000, p. 18), nace de su
obligacion fundamental de asegurar como minimo la satisfaccion de “niveles esenciales” de cada
de uno de los derechos enunciados en el PIDESC. En ese sentido, el objetivo de los Estados de
garantizar estos derechos para sus ciudadanos o, desde la conceptualizacion de Thomas Marshall
(1950, p. 298), de garantizarles “la posesion de derechos que les permitan gozar de ciudadania

social”, depende de la capacidad de los Estados para interrelacionar las estrategias de desarrollo
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y el enfoque de derechos de pertinencia constitutiva e instrumental, detallados en el apartado
1.2.1. Es decir, si bien la persecucion de la garantia de los derechos humanos por parte de los
Estados no es un proceso lineal que nace del acceso a la salud, el goce del nivel mas alto de salud
fisica y mental de la poblacion determinaré tanto la inmediatez como la sostenibilidad del goce
de los derechos de pertinencia instrumental (Figueroa, 2013, p. 17).

Es necesario analizar la responsabilidad del Estado respecto del derecho al acceso a la
salud no solo desde la normativa internacional vinculante y no vinculante, sino también a partir
de la l6gica y naturaleza de la idea del Derecho a la Salud, como sugiere el constructivismo con
el fin de entender la relacion entre la estructural intersubjetiva del concepto, las normas y las
practicas de los agentes (Wendt, 1995, p. 78). Es importante recalcar los limites de la accion
estatal respecto del Derecho a la Salud ya que esta abandona los factores endégenos inherentes a
la buena salud, como los genéticos. De hecho, el Comité DESC (2000, p. 5) establece que “un
Estado no puede garantizar la buena salud ni puede brindar proteccion contra todas las causas
posibles de mala salud del ser humano”. Es asi que la idea del Derecho a la Salud, tanto de la
OMS como del PIDESC, se concentra en la relacion entre el Estado y el individuo. En efecto, el
objeto del Derecho a la Salud “consiste en la regulacion de la conducta de terceros” (Figueroa,
2013, p. 15). Entonces, el Derecho a la Salud destaca la importancia de factores externos, pues
segun el PIDESC, este “hace mas bien referencia al derecho a disfrutar de un conjunto de bienes,
instalaciones, servicios y condiciones que son necesarios para su realizacion” (OMS, 2019, p. 5).

Una vez claro el &mbito de accion del Estado, la teoria de la nocion de los derechos de
Robert Alexy (1993, citado en Figueroa, 2013, p.22) proporciona un esquema claro sobre la
construccion de la nocién de un derecho, por ejemplo, el de la salud. En efecto, esta teoria se

aplica ya que contribuye al constructivismo al profundizar sobre los elementos constitutivos del

27



derecho a la salud y las relaciones entre los agentes que de estos se desprende. Este autor sugiere
que en la idea del derecho existe el elemento de “la estructura bésica del derecho a algo”,
compuesto por un beneficiario o titular del derecho, un destinatario del derecho y, l6gicamente,
la materia u objeto del derecho. Figueroa (2013, p. 23) resume esta logica indicando una relacion
triadica donde “A tiene un derecho G en contra de B”. Alexy explica que el objeto del derecho
supone una conducta, pues “el objeto de un derecho a algo es siempre una accion del
destinatario” (Figueroa, 2013, p. 23). Entonces, aplicando esta nocion a la construccion del
Derecho a la Salud, este autor sugiere que el titular del derecho A son las personas, el
destinatario B es el Estado que es el sujeto “imperado por las obligaciones que emanan del
derecho y es siempre una tercera persona”, y el objeto del derecho G es el acceso a la salud,
entendida a partir de las dimensiones e implicaciones determinadas por las Observaciones
Generales del PIDESC, detalladas en la apartado 1.2.1.

En el marco del articulo 12 del PIDESC, si bien el Derecho a la Salud no es Unicamente
programatico a largo plazo, existen obligaciones inmediatas para los Estados a pesar, de ser el
caso, de las dificultades econémicas. Por un lado, la Observacion General No. 14 del Comité
DESC (2000, p. 13) establece que los Estados “deben hacer todo lo posible, dentro de los limites
de los recursos disponibles, para hacer efectivo el Derecho a la Salud sin demora”.
Especificamente, los Estados estan obligados, entre otras cosas, a “garantizar un nivel minimo de
acceso a los componentes materiales esenciales del Derecho a la Salud”, por ejemplo, el
suministro de medicamentos esenciales (OMS, 2019, p. 6). Asimismo, el Estado no puede
demorar indefinidamente el cumplimiento de sus obligaciones ni justificar este incumplimiento
por falta de recursos (Comité DESC, 2000, p. 7). Todo esto a través del alineamiento de la

generacion de politicas y leyes domésticas con la normativa internacional que establece la
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“obligacion primordial de proteger y promover los derechos humanos™ definida y garantizada
por el derecho consuetudinario internacional y los tratados internacionales mencionados
previamente (OMS, 2019, p 33).

Especificamente, los Estados que ratificaron el PIDESC, tienen la responsabilidad de
“lograr progresivamente la plena efectividad de los derechos reconocidos” por el segtn el
parrafo 1 del articulo 2 del Pacto. Segun la OMS (2019, p. 34), la forma en la que se redacta este
articulo supone las limitaciones de recursos que pueden tener los Estados y, por ende, los
derechos reconocidos en el PIDESC “estan sujetos a una realizacion progresiva”. Asimismo, el
PIDESC no recomienda medidas efectivas ya que Unicamente se limita a estipular que la plena
efectividad del Derecho a la Salud debe lograrse “por todos los medios apropiados, en particular
la adopcion de medidas legislativas™. Por otro lado, el cumplimiento de estas obligaciones es
evaluado a través de indicadores propuestos por el Alto Comisionado de las Naciones Unidas de
los Derechos Humanos. Estos son de tipo “estructural”, segin el nimero de tratados
internacionales relacionados con el derecho y acceso a la salud; “indicadores de proceso”, a
partir de la proporcion de la poblacidon con acceso a medicamentos esenciales; e “indicadores de
resultados”, como la tasa de mortalidad materna (ONU, 2019, s/n).

La Observacion No. 14 del Comité DESC divide las obligaciones de los Estados en tres
categorias, las obligaciones de respetar, proteger y realizar. En el primer caso, los Estados tienen
la obligacion de “abstenerse de interferir directa o indirectamente en el Derecho a la Salud”
(OMS, 2019, p. 36). Por ejemplo, los Estados deben abstenerse de limitar el acceso a servicios de
atencion sanitaria, comercializar medicamentos peligrosos, asi como también retener o censurar
informacion sanitaria. La obligacion de proteger “comporta la exigencia de que los Estados

impidan que terceros interfieran en el Derecho a la Salud”. En efecto, esta obligacion implica el
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primer antecedente de la relacion entre el Estado y las farmacéuticas ya que los primeros estan
obligados a “controlar la comercializacién de equipo médico y medicamentos por los agentes
privados”, asi como también velar por que la privatizacion “una amenaza para la disponibilidad,
accesibilidad y calidad” de los establecimientos, bienes y servicio de salud (Comité DESC, 2000,
p. 9).

Asimismo, la Observacion No. 14 del PIDESC indica que la obligacion de proteger
implica que los Estados “deben asegurarse de que los instrumentos o acuerdos internacionales no
tengan efecto negativo en el Derecho a la Salud”. En este contexto, el ejemplo mas claro del reto
que supone esta obligacion es la adopcidn de una decision conexa al Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio y Salud Pablica
(ADPIC), en 2003, que equivale a una “excepcion a fin de que, en determinadas circunstancias,
los paises que fabrican productos farmacéuticos genéricos bajo licencias obligatorias puedan
exportar los productos a paises importadores que no pueden fabricar sus propios medicamentos”
(OMS, 2019, p. 39). Finalmente, la obligacion de realizar comporta la “exigencia de que los
Estados adopten las medidas legislativas, administrativas, presupuestarias, judiciales, de
promocion y de otro tipo que sean apropiadas para la realizacion plena del Derecho a la Salud”;
lo que supone la adopcion de una politica o un plan de salud nacional que abarque los sectores
publico y privado y la garantia de que las infraestructuras de salud y todo lo relacionado con la
oferta de un sistema de salud nacional eficiente y accesible (Hunt, 2008, p. 81).

En definitiva, en este capitulo se ha tratado la idea del acceso a la salud, asi como
también la normativa internacional respecto de esta idea en el marco de los derechos humanos.
Por un lado, la revision de los procesos historicos ha permitido establecer los avances en la

construccion de la idea del acceso a la salud, desde su origen dentro de la carta constitutiva de la
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OMS hasta su transicion conceptual hacia la cobertura universal en salud, ademas de sus
antecedentes éticos y morales a partir de los cuales se han asignado responsabilidades y creado
expectativas sobre el rol de actores tanto estatales como no estatales. Por otro lado, el estudio de
la evolucion de la normativa internacional respecto del acceso a la salud, en el marco de los
derechos humanos, es la base para el establecimiento de la responsabilidad primordial del Estado
en la garantia del derecho a la salud, mientras contribuye a la delimitacion del rol de actores no
estatales a partir de cada una de las dimensiones e implicaciones del acceso a la salud. De esta
manera se ha cumplido con el primer objetivo especifico de describir las ideas y percepciones
respecto de la responsabilidad del Estado y Organismos Internacionales en la garantia del acceso

a la salud.
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2. CAPITULO II: PANORAMA INTERNACIONAL PARA EL EJERCICIO DE LA
RSC POR PARTE DEL BIG PHARMA EN EL ACCESO A MEDICAMENTOS
ESENCIALES

2.1. Laagenda internacional de la OMS para el acceso a la salud

La agenda internacional de la OMS es el reflejo de los objetivos y metas globales hacia la
garantia del acceso a la salud como derecho humano. El acceso a la salud enmarca todas las
dimensiones descritas en el capitulo 1 del presente trabajo, por lo que es necesario establecer los
limites de la agenda de la OMS en base al acceso a medicamentos esenciales y describir las
acciones realizadas por esta organizacién en favor de esos objetivos globales. La agenda
internacional de la OMS para el acceso a medicamentos esenciales definiria el panorama global
que, a su vez, guiaria las practicas e intereses de actores tanto estatales como no estatales; en
efecto, para Wendt (1995, p. 69), la estructura internacional puede influenciar en las identidades,
normas e intereses de los agentes del sistema. Asi, este apartado se concentra en la delimitacion
de la labor de la OMS respecto de la dimension del acceso a medicamentos esenciales, para
luego describir tanto los avances como desafios de esta organizacion en este ambito, a través de
la revision de reportes bienales durante el periodo de estudio.
2.1.1. Medicamentos esenciales y el acceso a la salud

El acceso a la salud implica diversas dimensiones y el acceso a medicamentos esenciales,

segun la conceptualizacién la OMS, es una de ellas. EI camino hacia la garantia del derecho y
acceso a la salud a nivel global supone un abordaje profundo del conjunto de acciones a
emprender por parte de los actores internacionales estatales y no estatales, en el marco de la
accesibilidad a medicamentos que “satisfacen las necesidades prioritarias de salud en la
poblacion” (OMS, 2000, p. 13). El académico Teodoro Oscanoa (2012, p. 120), sugiere que el

acceso a medicamentos implica no solo su expedicion sino también los servicios farmacéuticos,
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calidad del producto, acceso a la informacién sobre el uso racional del medicamento,
sostenibilidad y continuidad del servicio. Por su parte, el reporte bienal de los afios 2000-2001 de
la OMS (2000, p. 15) considera que un individuo tiene acceso a medicamentos esenciales cuando
tales farmacos pueden ser obtenidos dentro de una distancia de viaje razonable, estar disponibles
en los centros de salud, costo razonable y su prescripcion sea resultado de un uso racional del
medicamento. En definitiva, los medicamentos esenciales deben estar disponibles en los sistemas
de salud en todo momento en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas, con
garantia de calidad e informacion adecuada y a un precio que los pacientes y la comunidad
puedan pagar (OMS, 2002, p. 1).

La adopcidn del concepto de la lista de medicamentos esenciales por parte de los Estados
miembros de la OMS busca determinar las prioridades para la accién de los gobiernos en el
sector farmacéutico y el suministro de medicamentos en el sector publico. Histéricamente, la
OMS cre6 en 1977 la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales, como una iniciativa para
“identificar los medicamentos costo-eficaces para las afecciones prioritarias, con explicacion de
las razones de su inclusion, relacionadas con pautas clinicas con base cientifica y con especial
atencion a la salud publica y precios razonables” (OMS, 2002, p. 5). Esta lista se actualiza cada
dos afios y contiene méas de 300 principios activos divididos en una lista principal y una
complementaria, especificando los medicamentos a través de su denominacion comdn
internacional genérica, “sin hacer referencia a los nombres comerciales o fabricantes especificos”
(OMS, 2002, p. 4). Por otro lado, es importante recalcar que la OMS, en su reporte del 2000-
2001, hace explicita la responsabilidad de cada pais de determinar los medicamentos que se
consideran esenciales. Asi, para el afio 2000, 163 paises tenian listas oficiales de medicamentos

esenciales y 130 de ellos habian actualizado sus respectivas listas en los cinco afios precedentes
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(OMS, 2002, p. 3). Estas listas serian las encargadas de orientar la adquisicién y el suministro de
medicamentos en el sector publico, la capacitacion bésica y en el servicio de los proveedores de
asistencia sanitaria, los planes de reembolso de gastos médicos, las donaciones de medicamentos
y ayuda internacional, sistemas de seguimiento de la disponibilidad y la fijacion de precios y la
produccion local de medicamentos. Para el 2018, luego de la actualizacion de la Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales en marzo del 2017, donde se afiadieron 55 nuevos activos, 183 paises
habian implementado el concepto (OMS, 2018, p.1)

La responsabilidad del Estado para el establecimiento de una lista nacional de
medicamentos esenciales implica el proceso de seleccion de los mismos a partir de los criterios
establecidos por la OMS. El proceso de seleccion consta de una serie de criterios propuestos por
el Comité de Expertos de la OMS en seleccion y uso de medicamentos esenciales, luego de una
etapa de aprobacién de un producto farmacéutico para su comercializacion segun su eficacia,
seguridad y calidad. Los criterios aplicados por este comité incluyen la seleccién de
medicamentos cuya “eficacia e inocuidad en una variedad de entornos existan pruebas firmes
1doneas”, la eficacia relativa en funcion de los costos basada en “el costo del tratamiento
completo y no sélo el precio unitario de cada medicamento”, factores enddgenos como la
disponibilidad de instalaciones para la fabricacion o el almacenamiento de medicamentos para
“garantizar su estabilidad en las condiciones previstas de almacenamiento y utilizacion”, y la
composicion del medicamento en la que debe haber, en su mayoria, un solo principio activo
(OMS, 2002, p. 3). En efecto, la base de seleccion de los medicamentos esenciales son las pautas
clinicas normalizadas, “divididas segin niveles de atencion”, orientadas por la lista de problemas
de salud comunes (OMS, 2002, p. 4). Luego de la identificacion de las enfermedades comunes,

se elige el tratamiento y con ello comienza el proceso de seleccion de medicamentos esenciales a
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partir de pautas clinicas, todo eso para seguir con la financiacién y suministro de medicamentos
que culminan en la atencion e informacion del paciente. En definitiva, la garantia del acceso a los
productos y servicios comprende claramente el suministro de los medicamentos necesarios para
la prevencion y el tratamiento de las enfermedades frecuentes en cada pais, a través del
establecimiento de la lista nacional de medicamentos esenciales. Por ejemplo, el Ministerio de
Salud Publica del Ecuador (2014, p. 2) publico la novena y mas actual revision del Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos® en 2014, en la que constan alrededor de 500 medicamentos;
mientras que para finales del 2019 se espera incluir 20 nuevos medicamentos de alto impacto
financiero, teniendo como referencia la lista modelo de la OMS de 20177 (Redaccion Médica,
2019, p. 1).

La inclusién de nuevos activos que son producidos también por corporaciones
multinacionales farmacéuticas, en la lista de medicamentos esenciales de la OMS, representaria
el nexo formal y més importante entre actores estatales y el sector privado. Dado que la lista de
medicamentos esenciales, a través de sus actualizaciones, genera una directriz para la adquisicion
de medicamentos para los sistemas de salud publica de los paises, el Big Pharma buscaria incluir
sus productos en dicha lista para expandir su distribucion. En efecto, desde 1977 el Comité de
Expertos de la OMS en Uso de Medicamentos Esenciales analiza cada dos afios las propuestas de
adicion de activos por parte, “tanto de gobiernos, como de empresas farmacéuticas o
asociaciones médicas” (OMS, 2018, s/n). Desde el constructivismo de Wendt (1995, p. 69),

puede sugerirse que la estructura, compuesta por los lineamientos normativos no vinculantes de

6 Cada Estado puede presentar variaciones en el nombre de la lista de medicamentos esenciales, pues la lista modelo
de la OMS es referencial. En Ecuador, el CNMB esté a cargo de la Comisién Nacional de Medicamentos, parte del
Consejo Nacional de Salud, e incluye a instituciones como el ISSFA, ISSPOL, SOLCA, IESS y Asociaciones de
médicos, quimicos, farmacéuticos y hospitales privados (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2014, p. 1).

" El gasto total en medicamentos e insumos del MSP ascendié a 380.296.460 délares, y los 20 medicamentos nuevos
que ingresarian al CNMB es de 367 millones. Ademas, en la lista de medicamentos esenciales de la OMS de 2017,
se registraban 43 items para cancer y el Ecuador dispone de 38 de ellos (Redaccion Médica, 2019, p. 1).
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la OMS en el marco del acceso a medicamentos esenciales, moldea los intereses de distintos
agentes como el Big Pharma que, sin renunciar a la basqueda de la maximizacién de sus
beneficios econdmicos, terminaria por alinear su participacion en la agenda internacional por el
acceso a la salud a través de la RSC, con las prioridades médicas establecidas por la OMS
mediante la lista de medicamentos esenciales. Asi pues, “el sistema como estructura social
internacional se encuentra siempre en construccion a través de la interaccion de sus agentes, sean
estos Estados, ONGs o corporaciones multinacionales” (Wendt, 1995, p. 74). Ante esta
interpretacion, la OMS (2018, s/n) considera a la Lista Modelo como “la piedra angular que los
paises pueden utilizar para confeccionar sus propias listas nacionales de medicamentos
esenciales”, y dado que esta “sefala los medicamentos de uso prioritario adecuados para los
paises”, la OMS somete cada solicitud al examen de dos expertos, de los doce que integran el
Comité de Expertos antes mencionado, para publicar la revision técnica anénimamente,
“evitando cualquier posible intento de influencia”, para luego analizar durante cinco dias la
revision en pleno antes de presentar la lista para su aprobacion final por parte del Director
General de la OMS, quien indico en 2018 que “es necesario que la lista se convierta en un
instrumento al servicio de los paises en desarrollo para la innovacién y el cambio” (OMS, 2018,
s/n).

Ademas de describir el proceso de actualizacion de la lista modelo de medicamentos
esenciales de la OMS, es necesario mencionar las fuentes de financiamiento y uso de recursos
por parte de esta organizacion de las Naciones Unidas. Mas alla del proceso técnico para la
inclusion de nuevos medicamentos en la lista modelo, puede identificarse una coincidencia entre
los mayores contribuyentes financieros de la OMS y los paises de origen de las firmas del Big

Pharma. En efecto, el 78% del presupuesto total aprobado entre 2016 y 2017, 3.719 millones de
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dolares, son el resultado de los aportes de los veinte principales contribuyentes (OMS, 2017, p.
4). De esta forma, Estados Unidos, Reino Unido, Alemania, Japdn, Australia, Francia, Canada
Suiza y Paises Bajos son los Estados que més contribuyeron al presupuesto de la OMS en 2017,
ademas de organizaciones internacionales como la Fundacion Bill y Melinda Gates, la Alianza
Gavi para las Vacunas, el Banco Mundial o la Comision Europea (OMS, 2017, p. 5). Asimismo,
de las diez farmacéuticas que conforman el Big Pharma, cinco son norteamericanas, dos suizas,
una inglesa, una francesa y una alemana. Esta conincidencia entre los mayores contribuyentes de
la OMS y las corporaciones farmacéuticas representaria una razon valida para indagar sobre la
relacion entre los intereses de los gobiernos de estos paises y los objetivos de las empresas del
Big Pharma, con el fin de revelar si a pesar de que la principal fuente de financiamiento de los
programas de la OMS son los Estados en los que funcionan las matrices de las empresas del Big
Pharma, la agenda de esta organizacion responde a los intereses de las poblaciones méas pobres y
necesitadas en el marco del acceso a la salud y no sirve a la consecucién de objetivos

econdmicos de los centros de poder.

37



=, 20 principales contribuidores al presupuesto por programas 2016-2017
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Figura 1. Principales Contribuyentes de los Programas de la OMS
Fuente: Organizacion Mundial de la Salud (2017): Presupuesto por Programas

2.1.2. Avancesy Desafios de la OMS en el Acceso a Medicamentos Esenciales

El conjunto de acciones y estrategias de la OMS esta orientado a propiciar un acceso
equitativo a los medicamentos esenciales, a través de un modelo de accidn colectiva (Oscanoa,
2012, p. 123). En efecto, la OMS (2000, p. 22) propuso en el reporte bienal del 2000-2001 el
cumplimiento de cuatro puntos fundamentales que comprenden, primero, la seleccion y uso
racional de los medicamentos, que se refiere a la elaboracion de listas de medicamentos

esenciales a partir de guias de practica clinica basadas en la evidencia sobre efectividad,
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seguridad, calidad y costo-efectividad, y “el uso de una lista nacional de medicamentos
esenciales para fines de adquisiciones, reembolsos, capacitacion, donaciones y supervision™.
Segundo, precios asequibles con el objetivo de garantizar que los gastos en medicamentos de los
gobiernos, proveedores de salud y consumidores “tiendan a mantener la equidad e inclusion de
poblaciones menos favorecidas econdémicamente” (OMS, 2000, p. 24). Tercero, el
financiamiento sostenible a través de mecanismos de financiacion equitativa, que van desde el
apoyo gubernamental, el seguro social de salud y los métodos de transicién. Y cuarto, sistemas
fiables de suministro basados en la incorporacién de una combinacién de servicios de suministro
publico y privado para “asegurar la provision regular de medicamentos esenciales” (OMS, 2000,
p. 28).

La OMS, entre 2000 y 2018, ha generado un esquema de implementacion, monitoreo y
evaluacion a través del Programa de Medicamentos y Productos de Salud Esenciales. Para la
revision de los avances de la OMS en el marco del acceso a medicamentos esenciales, se han
tomado en cuenta dos fuentes de informacién que resumen tanto los desafios futuros, como los
logros especificos, a través de reportes anuales y bienales. Asi, la OMS planted, en conjunto con
las oficinas regionales, la Estrategia de Medicamentos: Marco de Accion en Politica para las
Medicinas Esenciales, comprendiendo el periodo entre 2000 y 2003 (OMS, 2003, p. 13). La
estrategia en cuestion parte de la situacion critica a nivel global para el 2000 donde, a pesar de
que el nimero de personas con acceso a medicinas esenciales se duplico entre 1977 y 1997,
aproximadamente “un tercio de la poblacidn mundial no tiene acceso a medicamentos
esenciales”, una estadistica que empeora en los paises de ingresos bajos en Africa y Asia donde

“al menos el 50% de su poblacidon no cuenta con este acceso” (OMS, 2003, p. 2). A continuacion
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se muestran dos gréaficos que muestran indices de acceso a la cobertura universal en salud® y
acceso a cuidado médico de calidad®, respectivamente, y que reflejan las asimetrias del acceso a

medicamentos esenciales a nivel global.
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Figura 2. indice de cobertura universal en salud por pais
Fuente: Tracking Universal Health Coverage: Global Monitoring Report (2017)

8 Este indice se basa en 16 indicadores divididos en cuatro categorias evaluadas: reproductividad materna, neonatal y
salud infantil; enfermedades infecciosas; enfermedades infecciosas; enfermedades no transmisibles; y acceso y
capacidad del servicio. Ademas, es la referencia pirnicpal para el seguimiento del cumplimiento del ODS 3 (Banco
Mundial, 2017, p. 77).

9 Este indice se basa en el Global Burden of Diseases, Injures, and Risk Factors Study (GBD) para calificar el acceso
acuidado médico de calidad enb 195 paises con informacién actualizada al 2015. El principal indicador del estudio
es la tasa de mortalidad por causas que no deberian ser fatales en la presencia de un cuidado médico efectivo
(Murray, 2017, p. 2).

40



HAQ Index
W <429
I 42:9-47-0
[ 47:0-513
3513590 .,
[359-0-63-4
3634697
[697-744
744794

0 794-863
863

Figura 3. Indice de acceso a cuidado médico de calidad
Fuente: Institute for Health Metrics and Evaluation: University of Washington. (2017)

De esa manera, el objetivo general de la primera version de la Estrategia de
Medicamentos de la OMS era cerrar la brecha entre el potencial que los medicamentos esenciales
tienen para ofrecer y la realidad donde “para millones de personas, particularmente 10s méas
pobres, las medicinas son inaccesibles, inseguras o usadas inapropiadamente” (OMS, 2003, p. 3).
Asi, la estrategia se baso en el asesoramiento para la generacion de politicas gubernamentales
enfocadas a la mejora de los sistemas de salud, particularmente respecto de enfermedades
prioritarias como la malaria, VIH/SIDA, tuberculosis y enfermedades infantiles, “pues mas de 33
millones de personas viven con VIH y 90% de ellos viven en paises subdesarrollados, cada afio
mas de un millon de personas en estos paises mueren de malaria por falta de tratamiento, y el 6%
de las 50 millones de personas que mueren cada afio por causa de enfermedades transmisibles, es
por tuberculosis” (OMS, 2003, p. 22). Finalmente, el balance entre la situacion en el afio 2000 y
los objetivos para el 2003 fueron los siguientes: aumentar de 44% al 55% los paises que cuentan
con un documento oficial de politica nacional de medicamentos, reducir un 2% el nimero de

paises donde menos del 50% de la poblacion tiene acceso a medicamentos esenciales, subir del
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64% al 70% los paises en los que el seguro médico publico cubre los costos de medicamentos,
aumentar del 53% al 60% el nimero de paises donde al menos el 75% de la compra de
medicamentos se lleva a cabo por licitaciones competitivas, y lograr que el 80% de los paises
implementen los lineamientos para la donacion de medicamentos de 1999 de la OMS (OMS,
2003, p. 65).

La Estrategia de Medicamentos planteada entre 2004 y 2007 reitera los pilares de trabajo
establecidos por el primer reporte del 2000 y muestra tanto los avances, como los nuevos
objetivos en el corto plazo. Para el afio 2004, a pesar del énfasis del reporte previo sobre el
acceso a medicamentos contra el VIH/SIDA, la OMS declara una emergencia de salud global ya
que Unicamente 300.000 de las 5.5 millones de personas que requieren tratamiento tiene, en
efecto, acceso a medicamentos antirretrovirales (OMS, 2007, p. 2). De hecho, el reporte bienal
sobre medicamentos esenciales de 2005 — 2007 de la OMS (2007, p. 4), recalca que el gasto per
capita en productos farmacéuticos en los paises de ingreso alto es 100 veces mas alto que el
gasto en los paises de renta baja y, consecuentemente, estima que “el 15% de la poblacion
mundial consume mas del 90% de la produccién mundial de productos farmacéuticos”.
Adicionalmente, la OMS (2007, p. 2) resalta influencia de los precios altos de los medicamentos
sobre la diferencia entre el porcentaje del presupuesto general en salud que representa el gasto en
medicinas en paises de ingreso alto y paises de ingreso bajo, donde este puede ser del 15% y de
entre el 25% y 70%, respectivamente. En efecto, el 30% de los hogares pobres, de ingreso menor
a 2 dolares diarios, “no tiene acceso alguno medicamentos esenciales que requieren para sus
enfermedades” (OMS, 2007, p. 3).

Por otro lado, la Estrategia de Medicamentos planteada entre 2004 y 2007 hace hincapié

en la calidad y seguridad de las medicinas, asi como también en la inclusion de la salud
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reproductiva como ambito prioritario de la estrategia global. En el primer caso, el documento
recalca la diferencia en los niveles de calidad de los medicamentos entre los paises de renta baja
y renta media. La OMS (2007, p. 3) sugiere que aunque la mayoria cuenta con autoridades
formales regulatorias para el registro de medicinas, “un tercio de los Estados Miembros de la
OMS no tiene autoridad regulatoria o tiene capacidad limitada para regular el mercado de
medicamentos”. Este dato es congruente con el reporte bienal del 2005, en el que se destaca que
entre el 60% y 90% de las muestras de medicinas contra la malaria fallaron los controles de
calidad y mas de la mitad de los medicamentos antirretrovirales no alcanzaron los estandares
internacionales. En la misma linea, esta estrategia plantea una alerta importante sobre la
investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos, pues indica que “nuevas medicinas son
necesarias para enfermedades que desproporcionalmente afectan a los mas pobres, especialmente
para enfermedades olvidadas” (OMS, 2007, p. 5). En efecto, el reporte bienal del 2005 indica
que mas del 90% de la investigacion y desarrollo de medicamentos se concentra en las
condiciones médicas del 20% mas rico de la poblacién global, mientras solo el 1% de las
medicinas desarrolladas en los Gltimos 25 afios fueron para enfermedades tropicales y
tuberculosis, a pesar de que juntas representan el 11% de la carga total de morbilidad (OMS,
2005, p. 4).

Con el planteamiento de la nueva Estrategia de Medicinas 2004-2007 la OMS cuenta con
una base indicadores para evaluar el progreso de los objetivos planteados para ese periodo. En
términos generales, los resultados se muestran ligeramente por debajo de las metas planteadas
por la OMS vy, paralelamente, se establecen nuevos indicadores para atender los nuevos desafios
entre 2004 y 2007 detallados previamente. En efecto, los paises con una politica nacional de

medicamentos no llegaron al 55% esperado, sino al 50%, por lo que el objetivo para el 2007 es
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del 59% (OMS, 2007, p. 9). Segun la misma estrategia, solo se redujo un 1% el nimero de paises
donde menos del 50% de la poblacion tiene acceso a medicinas esenciales, y se busca llegar al
14% para el 2007; mientras existe un retroceso en el porcentaje de paises donde al menos el 75%
de las compras de medicamentos esenciales se realiza a través de licitaciones competitivas del
92% al 83%, quedando doce puntos por debajo de la meta original (OMS, 2007, p. 11). Respecto
de la desigualdad e inaccesibilidad econdmica de medicamentos recalcada en este reporte, la
estrategia 2004-2007 propone tres nuevas metas que incluyen disminuir del 30% al 20% el
namero de paises cuyo gasto publico en salud est& por debajo de los dos délares anuales por
persona; aumentar del 48% al 55% los paises con una politica de méximo beneficio para el sector
privado farmacéutico; e incrementar del 75% al 81% de paises en los que la substitucion
genérica es permitida en farmacias privadas (OMS, 2007, p. 10). Asimismo, la OMS busca
aumentar del 18% al 22% el nimero de paises que promueven la investigacion y desarrollo de
nuevos activos. Mientras que, en materia de salud reproductiva y VIH como nueva prioridades
de la OMS, se busca incrementar del 51% al 60% el nimero de paises que proveen medicinas
gratuitas para mujeres embarazadas en centros publicos de atencién primaria, y del 58% al 65%
en el nimero de paises que proveen medicinas antirretrovirales de forma gratuita en sus sistemas
de salud publica (OMS, 2007, p. 10).

La Estrategia de Medicinas para el periodo 2008 — 2013 sostiene los cuatro &mbitos de
trabajo planteados en la estrategia del 2000, alineando los avances y metas futuras a los
Obijetivos de Desarrollo del Milenio, mientras resalta la importancia de la accesibilidad y
asequibilidad de los medicamentos esenciales, en el marco del establecimiento de sus precios. La
iniciativa de las Naciones Unidas sobre los ODM y su relacion con el acceso a los medicamentos

esenciales se detalla en el apartado 2.2.1. de este capitulo. En cuanto al establecimiento de

44



precios de los medicamentos, la OMS (2013, p. 3) creo en el 2008 ¢l proyecto “Manual para
medir precios, asequibilidad y componentes de los precios de los medicamentos”, en conjunto
con la Accidn Internacional para la Salud. A raiz de la aprobacion de la resolucion 54.11 de la
Asamblea Mundial de la Salud en 2001 que instaba a “estudiar la viabilidad y eficacia de aplicar,
conjuntamente, sistemas de vigilancia y notificacion de los precios de medicamentos a nivel
mundial”, esta propuesta identifica las razones y mecanismos para evitar los precios de excesivos
de medicamentos esenciales (AIS, 2009, p. 12). Por ejemplo, esta herramienta sugiere que las
principales razones de la existencia de precios “excesivos” incluyen “la no transferencia de
precios bajos de compra desde los gobiernos a sus ciudadanos, margenes excesivos en el sector
privado y tasas e impuestos aplicados a medicamentos esenciales’; mientras que el mecanismo
principal de la herramienta para la asequibilidad de medicamentos es la metodologia de encuesta
a través de la cual “se recogen datos fiables y presentan anélisis validos para que los gobiernos
pongan en practica sistemas de vigilancia de regulacion de precios y disponibilidad de
medicamentos”, aunque la OMS acepta que la herramienta “es solo el primer paso, ya que los
datos por si mismos no pueden mejorar el acceso a medicamentos por alto precio” (AIS, 2009, p.
3). Finalmente, los principales avances y metas para el 2013 de esta estrategia fueron en los
ambitos de farmacovigilancia, compras publicas de medicamentos y el desarrollo del Programa
de Precalificacion de Medicamentos de la ONU lanzando en 2001. Asi, para el 2009 los
parametros de monitoreo establecidos por el Centro de Monitoreo de Uppsala fueron adoptados
por 84 paises, esperando llegar a los 100 paises para el 2013; aunque el aumento de la sustitucién
por genericos en farmacias privadas permanece estable entre 2003 y 2010, el 92% de las compras
publicas de activos estan alineadas con la lista nacional de medicamentos esenciales; y luego de

permitir la atencion de méas de 4 millones de pacientes con VIH/SIDA entre 2001 y 2010, el
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programa precalificd 156 productos contra la malaria, VIH, tuberculosis y enfermedades
reproductivas (OMS, 2013, p. 4).

El reporte anual del 2015 sobre el Programa de Medicamentos Esenciales presenta
informacion sobre los avances de la OMS respecto de &mbitos que se alinean a los Objetivos de
Desarrollo Sostenible y la Agenda 2030 de la ONU. El acceso a medicamentos esenciales como
parte de los ODS se detalla en el apartado 2.2.1.; mientras que los &mbitos de accién del reporte
2015 de la OMS (2015, p. 3) incluyen politica de acceso y uso, innovacion y propiedad
intelectual, repotenciacién de los sistemas regulatorios, y seguridad y vigilancia farmacéutica.
Asimismo, la actualizacion de la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales se dio en el 2015 y
se caracteriz6 por la inclusion de “nuevos tratamientos para hepatitis C, distintos tipos de cancer
y cinco nuevas medicinas contra la tuberculosis” (OMS, 2015, p. 3). En cuanto a politicas de
acceso, la OMS lanz6 la Medicines Transparency Alliance en 2015, en conjunto con la Agencia
Internacional para la Salud, cuyo objetivo fue “garantizar transparencia de la informacién sobre
la seleccion, compras, calidad, disponibilidad, precios y uso de medicamentos en los sistemas
publicos, en paises de renta baja” y se aplicé en Ghana, Jordania, Perti, Uganda y Zambia (OMS,
2015, p. 6). En innovacion, el Plan de Accion Global para las Vacunas de Influenza, a traves del
cual se apoy0 “la manufactura y produccion local sostenible de vacunas contra la influenza en
paises en vias de desarrollo como Vietnam, Tailandia y Serbia” (OMS, 2015, p. 11). Finalmente,
la OMS (2015, p. 31) publicé en el 2015 una guia de métricas e indicadores referenciales® para

medir las fortalezas y debilidades de los sistemas de monitoreo de seguridad de productos

10 Esta guia de indicadores referenciales incluyen: rigurosidad de los estdndares de vigilancia de caldiad de
medicamentos y el nivel de respuesta frente a casos de falsificacion de medicamentos. Estos son parte de la
iniciativa Smart Safety Surveillance lanzada por la OMS en conjunto con la Bill y Melinda Gates Foundation,
enfocada en la seguridad de medicamentos prioritarios contra malaria u tuberculosis para Africa, Asia y América
Latina (OMS, 2015, p. 41).
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médicos para “universalizar los estdndares de farmacovigilancia a nivel global” (OMS, 2015, p.
41).

Entre el 2016 y 2017 la OMS (2006, p. 13) enfrentd la emergencia de salud publica del
virus del Zika, a través de los mecanismos creados por la Estrategia de Medicinas del 2000,
aprobada por la 552 Asamblea Mundial de la Salud, mientras avanzo en la agenda sobre el acceso
a medicamentos y sistemas regulatorios globales. Por un lado, segun el reporte anual 2016,
cuatro dias después de la declaracién de la emergencia del Zika, el Programa de Medicamentos
Esenciales lanzo el Procedimiento de Emergencia para el Uso, Evaluacion e Inclusion de
medicamentos en la Lista Modelo que “como parte del Programa de Precalificacion de
Medicamentos, analizé 17 propuestas de activos y enlist6 2 oficialmente para su compra”.
Asimismo, la OMS (2016, p. 14) propuso una asociacién con la Unién Europea y gobiernos de
quince paises africanos con el fin de “brindar asesoramiento técnico en la construccion de
sistemas farmacéuticos locales”. Adicionalmente, para el 2016, la OMS (2016, p. 15) asignd 224
nomenclaturas internacionales a principios activos y sustancias biol6gicas, aumentando un 67%
desde el 2000, para la estandarizacion global. Finalmente, para el afio 2018 la resolucién
WHAG69.25 de la Asamblea Mundial de la Salud crea el Sistema de Notificacion sobre Escasez
de Medicamentos para identificar las causas del problema y proponer acciones futuras, mientras
realiza un diagnostico sobre la necesidad de generar una politica global de salud respecto de las
politicas de comercio y propiedad intelectual que se detalla en el apartado 2.2.4. (OMS, 2018, p.
2).
2.2. Iniciativas internacionales para la garantia del acceso a medicamentos esenciales

Tanto las ideas y percepciones del acceso a la salud como derecho humano, como la

agenda internacional de la OMS respecto del acceso a medicamentos esenciales, son elementos
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construidos dentro de lo que Wendt (1995, p. 78) llama “mundo social”. Estos elementos
ideacionales se materializan en estructuras, instituciones, précticas, identidades y normas que,
consecuentemente, “establecen expectativas acerca de coémo el mundo funciona y de qué es lo
que constituye el comportamiento legitimo” (Wendt, 1995, p. 79). En este caso, las iniciativas
internacionales, que definen una agenda inclusiva de desarrollo en la que la tanto agentes
estatales como privados tienen un rol definido, forman parte del panorama internacional al que
tanto la OMS, la ONU y los gobiernos, asi como también el Big Pharma, se enfrentan. En este
contexto, este apartado se concentra en la descripcién de la relacion entre la agenda internacional
de los ODM, ODS y Pacto Global, con el acceso a medicamentos esenciales, ya que establecen
metas y roles especificos en el marco del acceso a la salud.
2.2.1. LosODMYy los ODS

La agenda internacional de la OMS para el acceso a los medicamentos esenciales esta
alineada con los ODM vy los ODS de la agenda 2030 de las Naciones Unidas. Los ODM fueron
adoptados por 189 paises en el afio 2000, a través de la resolucion 55/2 de la Asamblea General
de las Naciones Unidas, en Nueva York, en el marco de la Cumbre del Milenio, donde “se
enunciaban los principios y valores que debian regir las relaciones internacionales en el siglo
XXTI” (ONU, 2000, s/n). Especificamente, la Guia General para la aplicacion de los ODM
planteaba las metas y objetivos a alcanzarse para el 2015 en ocho areas especificas!! (ONU,
2015, p. 11). En efecto, se aplica la misma nocion que en relacion entre el acceso a la salud y
derechos humanos, pues la Declaracion de los ODM sugiere que “la mala salud coartaria las

capacidades humanas y limitaria su desarrollo, contribuyendo al aumento de la pobreza”. Por

11 La erradicacion de la pobreza extrema y el hambre; la ensefianza primaria universal; la igualdad de género y
empoderamiento de la mujer; la reduccién de la mortalidad infantil; la salud materna; el combate contra el
VIH/SIDA, el paludismo y otras enfermedades; la sostenibilidad del medio ambiente; y el desarrollo mundial (ONU,
2015, p. 11).
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otro lado, los ODS se adoptaron en septiembre del 2015 a través de la Asamblea General de la
ONU, como parte de la Agenda de Desarrollo Sostenible para 2030 trabajada desde el 2012 en la
Conferencia de Rio+20 (ONU, 2015, p. 7). La agenda consta de 17 objetivos especificos'?,
divididos en tres &ambitos principales que son el econémico, social y ambiental. Segun la ONU
(2015, p. 8), los ODS “estan construidos sobre y son una extension de los ODM con el fin de
hacer frente a asuntos no finiquitados en esta era”, rescatando asi la nocidn a partir de la cual “la
salud contribuye y se beneficia de las politicas de desarrollo sostenible”. Finalmente, ambas
iniciativas incluyen al menos un objetivo especifico para la salud, el ODM 4,5y 6, y el ODS 3
con sus metas particulares, respectivamente.

Los ODM construyen su agenda a partir de un enfoque multidimensional de desarrollo
humano en el que la salud y el crecimiento econémico mantienen una relacién causal reciproca.
En efecto, la Comision sobre Macroeconomia y Salud (2001, p. 11) de la ONU sugeria que “va a
ser imposible reducir a la mitad la pobreza de ingresos en varios paises si no se adoptan medidas
para mejorar la salud de la poblacion”. Especificamente, ademas de los tres ODM, la salud esta
vinculada a 18 metas especificas exigidas y 18 de los 48 indicadores de progreso, pues los ODM
constituyen un medio para la evaluacion y seguimiento de avances en materia de salud global
que “vendran reforzados por diversas medidas, entre ellas, el acceso a medicamentos esenciales”
(ONU, 2015, p. 33). Asi, unicamente la meta 17, parte del ODM sobre el fomento de la
asociacion mundial para el desarrollo, hace hincapié en el acceso a medicamentos esenciales
indicando que, “en cooperacion con las empresas farmacéuticas, se debe proporcionar acceso a

medicamentos esenciales asequibles en los paises en desarrollo”; cuyo progreso se mediara a

121, Fin de la pobreza; 2. Hambre cero; 3. Salud y Bienestar; 4. Educacion de calidad; 5. Igualdad de género; 6.
Agua limpia y saneamiento, 7. Energia asequible y no contaminante; 8. Trabajo decente y crecimiento econémico;
9. Industria, innovacion e infraestructura; 10. Reduccidn de desigualdades; 11. Ciudades y comunidades sostenibles;
12 .Produccion y consumo repsonsables; 13. Accion por el clima; 14. Vida submarina; 15. Vida de ecosistemas
terrestres; 16. Paz, justicia e instituciones sélidas; 17. Alianzas para lograr los objetivos (PNUD, 2019, s/n).
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través del indicador 46 sobre la “proporcion con acceso a medicamentos esenciales asequibles de
manera sostenible” (ONU, 2015, p. 19). En definitiva, segun el informe del 2015 sobre los ODM
de la ONU (2015, p. 48) la tasa de incidencia de la tuberculosis ha descendido, entre el 2000 y
2015 en un 1.5% por afio “gracias la prevencion, diagnostico y tratamiento”, sin ofrecer datos
sobre el acceso a medicamentos especificos como causal de esta reduccion; y respecto de la meta
17, solo se menciona que entre 2007 y 2014 en paises de ingresos bajos, “se disponia de
medicamentos genéricos en un 58% en instalaciones de salud publica”, sugiriendo que mas del
40% de los medicamentos tiene un precio elevado en los sistemas de salud publica.

Los ODM establecen los lineamientos del rol que ha de cumplir la OMS, como principal
organismo internacional a cargo del acceso a la salud de la poblacién mundial. Estos
lineamientos representarian, segin Ruggie (1998, p. 871), “normas” que definen los parametros
de comportamiento apropiado de los agentes con una identidad determinada. En efecto, la
creacion e implementacion de las estrategias bienales de medicinas y los reportes anuales entre
2000 y 2018, respecto del acceso a medicamentos esenciales y descritos en el apartado 2.1.2. de
este capitulo, estan alineados a tres principios generales que establece la Declaracion del Milenio
respecto de la labor de la OMS. En primer lugar, la OMS representara una ayuda para los paises
para “idear y consolidar objetivos de salud publica segun sus circunstancias particulares” (OMS,
2015, p. 41). En segundo lugar, la OMS “concedera especial prioridad a ayudar a los paises a
preparar planes encaminados a conseguir que los grupos desfavorecidos compartan las mejores
esperadas por los ODM”. Y, finalmente, la OMS se encargara de “exhortar a los paises
desarrollados a cumplir su parte del pacto del ODM 8” (ONU, 2015, p. 42). En la préctica, la
OMS ha encaminado sus esfuerzos hacia la labor normativa y técnica, respaldando esfuerzos

nacionales en las esferas de la salud materna, salud del nifio, VIH/SIDA, tuberculosis y malaria,
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tal y como se describe en la Estrategia de Medicinas 2000-2003; el seguimiento de los progresos
y evaluacion de resultados, reportando los avances en salud a través de los reportes anuales
descritos previamente; y la colaboracion con otros asociados, como ONUSIDA, UNICEF,
FNUAP, Proyecto Milenio y la Camparia del Milenio (OMS, 2015, p. 43). Por ultimo, los ODM
surgen un afio antes de la Declaracion de Doha del 2001 sobre el Acuerdo sobre los Derechos de
Propiedad Intelectual, por lo que, dentro del programa de comercio y desarrollo, en el marco de
los ODM, se resalta la relacion entre el comercio de medicamentos esenciales y la salud publica.
La relacion entre los ADPIC y el acceso a medicamentos se detalla en el apartado 2.2.4.

La Agenda 2030 de los ODS representa un replanteamiento de la labor de la OMS,
respecto del acceso a medicamentos esenciales, a través de dos &mbitos estratégicos
interconectados. Por un lado, el apoyo y repotenciacion los sistemas de seleccién, uso, compra y
suplido de medicamentos, y por otro, el refuerzo de las capacidades y précticas regulatorias para
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos a nivel nacional, regional y
mundial (OMS, 2017, p. 2). Asi, la OMS (2017, p. 3) lanza la nueva actualizacion del Programa
de Medicamentos Esenciales y Productos Médicos 2030, cuyos avances “pueden ser medidos y
monitoreados a través de los indicadores del ODS 3”. La mision del programa es que para 2030
este defina normas y estandares capaces de construir una agenda de desarrollo a partir del acceso
a medicamentos acorde a las necesidades globales publicas, “generando evidencia relevante,
articulando y monitoreando el progreso hacia el acceso equitativo” (OMS, 2017, p. 3). Todo esto
a traveés de las areas de trabajo especificas para ambos ambitos que comprenden, por un lado, la
innovacion apropiada, seleccion de medicamentos basada en evidencia cientifica, distribucion y
almacenamiento de medicamentos, produccién local y regional, reembolso financiero de gastos

en medicamentos, politica de precios, calidad y uso responsable; mientras por otro lado,
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precalificacion de medicamentos de calidad para sistemas de salud publica, respuesta y
reduccion de riesgos sobre productos médicos, aceleracion de desarrollo de medicamentos en
casos de emergencia y estandarizacion global de la nomenclatura de activos. Asimismo, uno de
los desafios que se planeta el programa 2030 tiene que ver con la investigacion y desarrollo de
nuevos productos farmacéuticos ya que, a pesar de la creacion de la Estrategia Global y Plan de
Accion de Salud Publica, Innovacion y Propiedad Intelectual, “no existe todavia ningan acuerdo
global sobre como garantizar que se desarrollen nuevos productos a partir de las necesidades
prioritarias en salud” (OMS, 2017, p. 4).

El ODS 3 hace referencia explicita al acceso a medicamentos esenciales, a través de sus
metas especificas. Para “garantizar una vida sana y promover el bienestar para todos en todas las
edades”, se proponen 13 metas especificas, de las cudles dos, 3.8 y 3b hacen referencia explicita
al acceso a medicamentos esenciales indicando que para 2030 se debe “alcanzar la cobertura
universal en salud, incluyendo proteccion del riesgo financiero, acceso a servicios de tratamiento
médico de calidad y acceso a medicamentos y vacunas esenciales, seguros, efectivos, de calidad
y asequibles para todos”; y “proveer acceso a medicamentos esenciales y vacunas asequibles en
concordancia con la Declaracion de Doha sobre los ADPIC” (OMS, 2017, p. 9). Asi, la primera
incluye a la cobertura universal debatida en el apartado 1.1.3. del capitulo 1, y la segunda se
detalla en el apartado 2.2.4. de este capitulo. Las deméas metas que son parte del ODS 3, sin
referencia explicita al acceso a medicamentos esenciales mantienen un vinculo con esta variable,
pues el hecho de reducir la mortalidad materna, mortalidad mental, mortalidad infantil y las
epidemias de SIDA, tuberculosis, malaria y enfermedades tropicales esta ligado la garantizar un
acceso oportuno tanto a servicios médicos como a medicamentos. Por otro lado, las metas 3.1,

3.2, 3.3, y 3.7 son “objetivos especificos expandidos de la agenda de los ODM”: las metas 3.4,
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3.5, 3.6,y 3.9 son “nuevos objetivos implementados por los ODS”: y las metas 3.a, 3.b, 3.c, 3.4,
son “mecanismos y medios para la implementacion y alcance de todas las metas” (OMS, 2017, p.
14). Finalmente, los avances del ODS son coordinados por la Division Estadistica de la ONU, en
colaboracion con UNICEF, la Oficina de la ONU sobre Drogas y Crimen, UNFPA y el Banco
Mundial (OMS, 2017, p. 10).
2.2.2. Pacto Global

Ademaés de la meta 17 de los ODM y los 3.8 y 3.b de los ODS, donde se ve una inclusion
expresa de las corporaciones multinacionales en el acceso a medicamentos esenciales, el Pacto
Global es el primer espacio de encuentro entre los actores internacionales estatales y no estatales
para el trabajo conjunto en la agenda global por el acceso a la salud. En efecto, la iniciativa Pacto
Global de las Naciones Unidas fue anunciada por el entonces Secretario General, Kofi Annan, en
afio 2000, como “la iniciativa sostenible sobre responsabilidad social corporativa mas grande del
mundo”, en la que participan 13.000 corporaciones y otros actores de mas de 170 paises (Pacto
Global, 2019, s/n). Se han mantenido cuatro cumbres del Pacto Global, en 2004, 2007, 2010 y
2015, siendo esta ultima en la que se vincularia al sector privado con los ODS. Asi, la misién del
Pacto Global es promover la alineacion de las estrategias y operaciones de las empresas con los
principios establecidos por la iniciativa, mientras se toman acciones estratégicas para avanzar en
la agenda social 2030 planteada por los ODS (Pacto Global, 2019, s/n). Desde el constructivismo
de Ruggie (1998, p. 872), los lineamientos del Pacto Global representarian “normas regulativas”,
ya que estas buscan orientar las acciones de agentes privados, como el Big Pharma, respecto de
programas de RSC, que es un conjunto de practicas preexistentes a la creacion de dichas normas.

Estos diez principios'® comprenden areas como los derechos humanos, trabajo, medio ambiente y

13 L as empresas deben apoyar y respetar la proteccion de los derechos humanos fundamentales, reconocidos
internacionalmente, dentro de su &mbito de influencia; asegurarse de que sus empresas no son complices en la
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anticorrupcion y estan divididos en &mbitos de accidn especificos que incluyen: practicas
responsables de negocio y liderazgo; los ODS como directriz; conexién entre plataformas locales
y globales; y monitoreo y evaluacién de desempefio e impacto.

El Pacto Global de las Naciones Unidas lanzd en 2010 la Matriz de Seguimiento de los
ODS por Industria como parte del monitoreo de las practicas del sector privado en base a los
ODS. El objetivo de este proyecto es “motivar e informar las acciones del sector privado global
hacia la prosperidad sostenible e inclusiva”, en la que las corporaciones puedan “encontrar
oportunidades para desarrollar productos, servicios y tecnologia dirigidos a los consumidores
mas pobres” (Pacto Global, 2017, p. 8). Respecto de la industria farmacéutica, el Pacto Global, y
consecuentemente este proyecto, mantienen el concepto de cobertura universal en salud como
uno de los pilares de la matriz del cual se desprenden “oportunidades de crear valor
conjuntamente” a partir de la adopcion de modelos de bajo precio y alto volumen para expandir
el acceso a vacunas, suplementos y medicamentos en paises de renta media y baja (Pacto Global,
2017, p. 9). Asimismo, la esfera de la cobertura universal en salud promueve el desarrollo de
medicamentos asequibles para las enfermedades olvidadas y la colaboracion con compafiias
aseguradoras para proveer atencion médica asequible en paises de renta baja, haciendo frente al
riesgo financiero. Adicionalmente, la matriz resalta las asociaciones entre organismos
internacionales y sector privado como el Fondo Global contra el VIH, Tuberculosis y la

Malaria'* y el Tuberculosis Drug Accelerator Partnership'® (Pacto Global, 2017, p. 12). Por

vulneracion de los Derechos Humanos; apoyar la libertad de afiliacion y el reconocimiento efectivo del derecho a la
negociacion colectiva; apoyar la eliminacion de toda forma de trabajo forzoso o realizado bajo coaccién; apoyar la
erradicacion del trabajo infantil; apoyar la abolicion de las practicas de discriminacion en el empleo y la ocupacion;
mantener un enfoque preventivo que favorezca el medio ambiente; fomentar las iniciativas que promuevan una
mayor responsabilidad ambiental; favorecer el desarrollo y la difusion de las tecnologias respetuosas con el
medioambiente; trabajar contra la corrupcion en todas sus formas, incluidas extorsion y soborno (Pacto Mundial,
2019, s/n).

14 Ha movilizado e invertido cerca de 4 billones de délares para programas contra esas enfermedades, en
colaboracion con gobiernos locales (Pacto Global, 2017, p. 2).
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altimo, el proyecto identificd oportunidades de accién en las que la industria farmacéutica puede
contribuir a la consecucion del ODS 3, de las que se destaca “colaborar con organizaciones de
investigacion y gobiernos para desarrollar tratamientos curativos y preventivos de bajo costo
para las enfermedades trasmisibles y no transmisibles” (Pacto Global, 2017, p. 13).

La estructura del Pacto Global se basa en los Principios Rectores para los Negocios y
Derechos Humanos de la ONU que pretende guiar las acciones del sector privado, incluida la
industria farmacéutica, entre evitar infringir los derechos humanos y tomar acciones mas alla de
esta nocion. De hecho, el establecimiento de estos lineamientos, entendidas como normas
regulativas, seria una causal para la redefinicion de la identidad del Big Pharma ya que estos
buscan prescribir parametros de comportamiento adecuado que, desde el constructivismo,
terminarian afectando la identidad del agente (Ruggie, 1998, p. 873). Segun el Grupo de Trabajo
sobre Derechos Humanos de la ONU, en el marco del acceso a medicamentos, sugiere que las
compafiias farmacéuticas son percibidas como actores esenciales para “contribuir al acceso a la
salud en tanto juegan un rol de actores sociales especializados en la produccion de medicamentos
innovadores contra enfermedades y asegurar la calidad de vida de las personas” (DeRoo, 2016,
p. 2). Consecuentemente, segin el Grupo de Trabajo sobre DDHH (2016, p. 3), ha existido una
evolucion en el debate del rol de las multinacionales farmacéuticas entre el 2000 y 2015, en el
que “en los ultimos afios se han tomado acciones pragmaticas basadas en la interaccion entre
gobiernos, ONGs vy la industria, en comparacion con la crisis de entre 1990 y 2000”. Pier DeRoo
(2016, p. 4), consultor y miembro del Grupo de Trabajo sobre DDHH y Pacto Global, identificd
entre 2000 y 2015 estrategias efectivas implementadas por la industria farmacéutica orientadas a

los ODS que incluyen: enfatizar el desarrollo de capacidades locales, asociaciones dentro de la

15 Busca acelerar el descubrimiento y desarrollo de componentes innovadores contra la tuberculosis e incluye, desde
el 2012, a mas de 10 multinacionales farmacéuticas (Pacto Global, 2017, p. 2).

55



industria, aumentar la segregacion del mercado y desarrollar relaciones a largo plazo con nuevos
mercados. Adicionalmente, DeRoo (2016, p. 10) sugiere que se esperan acciones de la industria
farmacéutica por tres razones principales: la percepcion de su influencia y deber moral de ayuda
a los mas desfavorecidos por tener garantizados sus intereses a traves de las patentes, su
complicidad en el poco acceso a medicamentos al impulsar regimenes fuertes de proteccion a los
derechos propiedad intelectual, y su capacidad como los Unicos actores capaces de producir
medicinas innovadoras. Todo esto no sin antes recalcar que “los gobiernos son los primeros
llamados a respetar, proteger y garantizar los derechos humanos, incluido el acceso a la salud”
(DeRoo, 2016, p. 11).
2.2.3. EI ADPIC, la Declaracion de Doha 'y el Acceso a Medicamentos

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionado con
el Comercio es una iniciativa internacional cuyo fin no es asegurar el acceso a medicamentos,
pero tiene un impacto directo en este objetivo de la OMS y la ONU. En efecto, la relacion entre
el ADPIC y el acceso a medicamentos yace en el otorgamiento de patentes'® a las corporaciones
multinacionales farmacéuticas, durante veinte afios, dandoles “control sobre la produccion,
oferta, distribucion y, consecuentemente en virtud de su exclusividad, el precio de los
medicamentos” (OMS, 2005, p. 3). La OMS (2005, p. 4) sugiere que, en los paises de renta
media baja y baja segtin el Banco Mundial'” en los que la mayoria de los medicamentos

farmacéuticos son pagados por las personas® y el seguro médico escaso o inaccesible, “los

16 Seguin el articulo 62 del ADPIC, cada Estado es el encargado de fijar los requerimientos, segtn lo previsto en el
acuerdo (art. 41), para que el solicitante, en este caso la subsidiaria de la farmacéutica, adquiera los derechos de
propiedad intelectual sobre el principio activo o farmaco para su uso exclusivo dentro del territorio determinado
(OMS, 2006, p. 31).

17 En los paises de ingreso medio bajo y bajo segln la clasificacién del Banco Mundial, usada por la OMS, el gasto
en salud crece al 6%, del cual el 35% se realiza por pago directo, es decir, que son las personas que reciben la
atencion médica quienes asumen el pago del servicio y medicamentos (OMS, 2019, p. s/n).

18 Este tipo de pago por los particulares, sin ayuda del gobierno o terceros, se denomina out-of-pocket (OMS, 2005,

p. 4).
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precios irreales y crecientes juegan un papel central en la negacion a los pacientes del acceso a
medicinas que pueden salvar su vida”. En ese contexto, la Declaracion de Doha del 2001 es
elaborada por la OMC con el fin de aclarar las ambiguedades entre los términos del ADPIC la
necesidad de los gobiernos de “aplicar los principios de salud publica y acceso a medicamentos
establecidos por la OMS”, en el marco de las enfermedades mas importantes para la agenda de la
organizacion como son el VIH, tuberculosis y la malaria (OMS, 2005, p. 4). Por otro lado, el
ADPIC buscaria incentivar la innovacion y desarrollo de nuevas medicinas a través de las
patentes®® para las farmacéuticas, sin embargo el precio establecido en varios paises en desarrollo
estan “muy por encima de los costos de produccion” y el gasto el marketing del Big Pharma
continua siendo superior a la inversion en investigacion y desarrollo?® (Hoen, 2015, p. 10). Por
altimo, la Declaracion del 2001 propone que los paises puedan implementar el ADPIC en
periodos de transicion hasta el 2016, otorgando excepciones a la proteccion de patentes
farmacéuticas para los paises menos desarrollados (OMC, 2001, p. s/n).

El ADPIC, a partir de la Declaracion de Doha, su parrafo 4 sobre salud pablica?,
establece dos mecanismos a través de los cuales los gobiernos pueden contribuir al cumplimiento
de las metas de la OMS en el marco del acceso a medicamentos esenciales?2. Por un lado, el
acuerdo establece la licencia obligatoria, en el articulo 31 sobre “otros usos sin la autorizacion

del duefio de la patente”, a través de la cual un gobierno permite que un tercero produzca el

19 El ADPIC marca un punto de inflexion para los derechos de propiedad intelectual por proponer un esquema mas
rigido. Un lapso de tiempo mayor para las patentes, de 10 a 20 afios en promedio, proteccion tanto para el producto
final como para el proceso y tecnologia, exclusividad de informacidn para pruebas y controles y un minimo de
estandares a adoptar por los paises Miembro de la OMC (OMS, 2005, p. 4).

20 por ejemplo, en 2015 la farmacéutica Merck Co. gast6 alrededor de 10.000 millones de délares en marketing, y
7.000 millones de ddlares en investigacion y desarrollo (Hoen, 2015, p. 11).

2L El parrafo establece que los Estados Miembro acuerdan que el ADPIC no debe evitar que los paises tomen
acciones para proteger la salud publica y que el acuerdo debe promover el acceso a medicamentos para todos (OMC,
2001, p. s/n).

22 No existe un porcentaje de farmacos patentados en la lista de medicamentos esenciales de la OMS, pues las
patentes son nacionales o regionales y, de hecho, en la misma lista pueden incluirse alternativas a algln activo
patentado. A partir del 200, el estado de patentes y los costes no son elementos restrictivos para la inclusion de un
medicamento a la lista (Pagés, 2013, p. 2).
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medicamento patentado sin el consentimiento de la farmacéutica duefia de la patente (OMC,
2006, p. 3). Ademas, el literal b del mismo articulo establece que la licencia obligatoria aplica en
caso de emergencia nacional, circunstancias de extrema urgencia, uso publico no comercial y
précticas anticompetitivas. Por otro lado, el acuerdo también establece la importacion paralela,
basada en el principio legal del agotamiento?, en la que un medicamento es comercializado por
el duefio de la patente o con su consentimiento para luego ser importado por otro pais sin el
consentimiento del duefio de la patente (OMC, 2001, s/n). En la préctica, entre 2001 y 2007, 52
paises en vias de desarrollo implementaron las licencias obligatorias, sin tomar en cuenta los
acuerdos de licencia voluntaria entre las corporaciones farmacéuticas y los gobiernos (Hoen,
2015, p. 12). Estas licencias voluntarias son otorgadas facultativamente, a diferencia de las
licencias obligatorias, por las farmacéuticas a terceros para que estos puedan adquirir loa activos
de cualquier proveedor. En efecto, las licencias voluntarias son una forma de expandir el acceso
a medicamentos esenciales en paises de renta media y baja, como se muestra en las practicas de
RSC del Big Pharma en el apartado 3.2.3.
2.3.  Participacion del sector privado en la agenda internacional de la OMS

La participacion de la industria farmacéutica, representada por el Big Pharma, en la
agenda del acceso a medicamentos de la OMS es a través de la RSC. Los programas y proyectos
de RSC del Big Pharma estan direccionados por el conjunto de normas y reglas regulativas que
establece cada corporacion multinacional, asi como por los lineamientos generales sobre el rol de
estos agentes en la agenda de la ONU, descritos previamente. En efecto, todo este universo de
normas, desde el constructivismo, se entiende como los valores generalmente aceptados que

definen los parametros del comportamiento apropiado de los agentes (Ruggie, 1998, p. 871).

23 Ocurre cuando la compaiifa vende un lote de su producto, agotando sus derechos de patente sobre ese lote y lo que
pueda suceder con el mismo, permitiendo asi la comercializacion futura (OMC, 2001, s/n).
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Estas normas son de caracter regulativo ya que “se establecen una vez asignada la identidad del
actor”, pues el rol y las practicas del Big Pharma preceden a estas normas. Asi, estas normas
representarian los valores corporativos que definen el deber ser de las précticas de RSC de la
industria farmacéutica. En este contexto, este apartado se concentra en la descripcion de la RSC
como concepto y su relacién con el Big Pharma, para luego detallar las caracteristicas
principales de las normas y valores corporativos de cada una de las corporaciones
multinacionales farmacéuticas en cuestion.

2.3.1. El Big Pharmay la Responsabilidad Social Corporativa (RSC)

La industria farmacéutica representa uno de los sectores econémicos mas importantes y
rentables a nivel mundial, cuyo giro de negocio se basa en la investigacion, desarrollo,
produccion, manufactura y comercializacién de medicamentos para uso humano o veterinario.
Segun el Top Markets Report, publicado por el Departamento de Comercio de Estados Unidos
(2016, p. 7), el mercado para la industria farmaceutica proyecta un crecimiento de alrededor de 1
billon de ddlares en 2015, a 1.3 billones de ddlares para el 2020, representando una tasa de
crecimiento anual del 4.9%. Ante este contexto, Hans V. Hogerzeil (2013, p. 897) insiste en que
dado el giro de negocio de la industria, varios esfuerzos deben ser realizados para garantizar el
acceso a las medicinas de la poblacion mundial. En el ambito internacional, la Organizacion
Internacional del Trabajo (2010, s/n), desde el 2000%*, mantiene la definicion de la
“responsabilidad social de la empresa” como un conjunto de acciones “que toman en
consideracion las empresas para que sus actividades tengan repercusiones positivas sobre la
sociedad, incluyendo su relacion con terceros, [...] en los dmbitos social, economico y

ambiente”. Por otro lado, Hogerzeil (2013, p. 898) plantea también que la promocion de la

24 La OIT desde ha lanzado tres iniciativas relacionadas con la promocién de RSE: Informe de la Comisién Mundial
sobre la Dimensién Social de la Globalizacion (2004); Iniciativa InFocus (2006); Servicio Helpdesk de informacion
(2009) (OIT, 2010, s/n).
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implementacién de programas de RSC es crucial para garantizar el acceso a las medicinas, por lo
que apoya la publicacién del Access to Medicine Index desde 2002, que establece un ranking de
las diez empresas farmacéuticas multinacionales mas grandes de mundo?®, conocidas en conjunto
como el Big Pharma, en base a los esfuerzos realizados para que sus productos sean méas
accesibles en cerca de 93 paises de renta baja y media baja.

La RSC ha sido discutida desde hace mas de cuarenta afios en la academia, aunque la idea
de las obligaciones sociales de las corporaciones se hizo evidente, de hecho, en el siglo X1X
(Smith, 2003, p. 3). En efecto, Smith (2003, p. 4) sugiere que la cuestion de la RSC ha sido “uno
de los temas recientes mas importantes en las reuniones de Foro Econémico Mundial [...] y es
parte de la agenda politica mundial”. El mismo autor plantea que la creciente importancia se
debe a dos factores: a la globalizacion, como elemento esencial del creciente poder de las
corporaciones; y a la incapacidad de los gobiernos para atender problemas sociales, como el
acceso a la salud. En este contexto, la presencia de las empresas multinacionales farmacéuticas
en paises en vias de desarrollo genera un debate sobre su rol frente al acceso a la salud y su
relacion con estos paises. El concepto de RSC nace en 1953 cuando Howard Bowen publicé su
obra Social Responsibilities of the Businessmen, donde “apelaba a la responsabilidad social de
las corporaciones para devolver a la sociedad parte de lo que ésta les habia facilitado” (Bour,
2012, p. 12). Consecuentemente, la RSC surge como un mecanismo de respuesta donde actores
estatales, multinacionales, organizaciones internacionales, ONGs y sociedad civil alinean sus

esfuerzos de acuerdo a una agenda social global (Ruggie, 2004, p. 4).

%5 Seglin el ranking the Pharmaceutical Technology (2019, s/n), a partir de la participacién en el mercado global, el
Big Pharma incluye en orden descendente a las siguientes multinacionales: Pfirzer Inc. (5.6%); Novartis (5.44%);
La Roche Ltd. (4.69%); Merck & Co. Inc. (4.44%); Johnson & Johnson (4.27%); GlaxoSmithKline (4.19%); Sanofi
(4.11%); AbbVie Inc (3.43%); Bayer AG (2.84%); y Eli Lilly and Co. (2.57%).
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La RSC es un campo dindmico que, durante el siglo XXI, ha ido adoptando ciertas
caracteristicas de acuerdo al escenario mundial politico social y econémico. Por un lado, la RSC
se ha vuelto un tema global que dej6 de pertenecer a las principales economias de mundo, debido
a la interconexion y colaboracion de los actores involucrados o stakeholders?® que participan y se
afectan de los procesos econdémicos y sociales que nacen de ejercicio de las empresas (Leisinger,
2010, p. 18). Segun Klaus Leisinger (2010, p. 19), la RSC se ha convertido también en un tema
estratégico y operacional porque “las corporaciones se alinean a iniciativas como el Pacto Global
por razones de mitigacion de riesgos y preocupacion operativa”. En efecto, las empresas se
alinearian a este tipo de iniciativas como parte de una estrategia corporativa de posicionamiento
organizacional a largo plazo, mientras adaptan sus procesos a los lineamientos del Pacto Global.
En tercer lugar, la relacién entre la RSC y los mercados financieros es cada vez mas fuerte ya
que las decisiones de inversion se basarian en la capacidad de las empresas a adaptar estrategias
sostenibles conjuntas a largo plazo (Leisinger, 2010, p. 20). El tercer capitulo de esta
investigacién se concentra en las practicas en especificas del Big Pharma a través de proyectos
de RSC y su relacion con los desafios de la OMS en el marco de acceso a medicamentos
esenciales.

Con el desarrollo de diferentes elementos de la RSC a partir de 1950, conceptos como
social obligation y social responsiveness?’ aparencen como variaciones del enfoque original pero
con caracterisiticas especificas que deben ser delimitadas y diferenciadas. Segun Carroll (citado
en lamandi, 2007, p. 6), la definicion de RSC se construye a partir de los siguientes tipos de
responsabilidades de las compaiiias: econdmicas, legales, éticas y filantropicas. EI mismo autor

sugiere que, por un lado, la obligacion social hace referencia al cumplimiento de las

% Concepto en inglés con el que se conoce al grupo de actores involucrados en el gjercicio econémico de las
empresas, ademas de los accionistas (Leisinger, 2010, p. 18).
27 En espariol: obligacion social y sensibilidad o respuesta social (lamandi, 2007, p. 7).
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responsabilidades econdémicias y legales de la compaiiia, a través de la “busqueda de
rentabilidad” como la base del desempefio de la empresa, “dentro de los limites y requerimientos
legales” que la sociedad ha establecido. Por otro lado, la sensibilidad o receptividad social de la
compafia considera “el grado de accion social corporativa” Yy la forma institucional en la que las
compafiias responden a responsabilidades sociales (lamandi, 2007, p. 8). Segun Carroll (citado
en lamandi, 2007, p. 9), existen cuatro grados de sensibilidad social: reactiva, defensiva,
acomodativa y proactiva. A diferencia de la RSC, la sensibilidad social se concentra unicamente
en los procesos administrativos de respuesta en la esfera social: planificacion, proyeccion social,
organizacion de respuesta social, control de actividades sociales, toma de decisiones y politica
social corporativa (Kotler, 2005, p. 13). Finalmente, es importante mencionar que existe una
correlacion positiva entre el desempefio social y financiero de una compafiia; a la vez que la
implementacién de RSC se debe a razones racionales, sociales o deontolégicas (Kotler, 2005, p.
22).
2.3.2. Marco Regulatorio para el ejercicio de la RSC del Big Pharma

La participacion de las corporaciones farmacéuticas multinacionales en la propuesta
social global frente al acceso a la salud de la poblacion mundial no se encuentra regulada por una
normativa vinculante internacional, debido a la naturaleza de dicha participacién. Esta
participacion es voluntaria y a través de actores no estatales sin una obligacion a realizarla a
través del derecho internacional (Joseph, 2003, p. 16). Sin embargo, existen directrices respecto
de la implementacion de proyectos de RSC aprobados e implementados por Estados, ONGs,
multinacionales y sociedad civil. Tal es el caso de la Declaracion de Paris del 2005, que define

los cinco principios rectores? para garantizar la eficacia de la ayuda, donde se incluyen, por

28 El principio de la Apropiacidn sugiere que los paises receptores de ayuda planteen la agenda a seguir segln sus
prioridades; la Alineacion implica que los donantes dirijan sus esfuerzos segin las directrices y prioridades del
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ejemplo, los programas de donacién de medicamentos (OCDE, 2005). Igualmente, la OMS
establece lineamientos sobre dichos programas de donacién buscando regular los mismos y
evitar, por ejemplo, que representen una forma de eliminar los costos de destruccion de
medicamentos caducados (OMS, 1999, p. 1). Es importante mencionar que la donacién de
medicamentos es una de los varios tipos de proyectos de RSC de las farmacéuticas
multinacionales, por lo que tanto la OMS como la OCDE plantean lineamientos para una
pequefia parte de la participacion total del Big Pharma en RSC. Por ultimo, cualquier practica
que atente contra los derechos de las personas durante la ejecucién de dichos programas, el actor
estard sujeto al proceso judicial doméstico o internacional, segun la naturaleza del caso.

En el caso de la OMS, el fin Gltimo de los lineamientos para la donacion de
medicamentos es conseguir medicamentos para las personas cuando y donde lo necesiten. Para
Cristina Pinheiro (2008, p. 577), la donacion de medicamentos es necesaria y valorada cuando
“atienden oportunamente las necesidades del receptor”, aunque la falta de regulacion
internacional sobre la donacién de medicamentos permitiria que ciertos actores tomen una
ventaja injusta de esta situacion. La OMS (2010, p. 4) reconoce que el proceso de donacion de
medicamentos y la cantidad de actores involucrados “pueden hacer que este se vuelva altamente
complejo y vulnerable a ineficiencias”, por lo que a través de las Directrices sobre Donativos de
Medicamentos, desde 1996, describe cuatro principios que deben ser respetados y garantizados:
el maximo beneficio para el receptor; respeto de los deseos y autoridad del receptor; no doble
estandar de calidad; y comunicacion efectiva entre el donante y el receptor. Las Directrices sobre

Donativos de Medicamentos de la OMS se han revisado dos veces, en 1999 y en 2010, siendo

receptor; la Armonizacidn tiene que ver con el trabajo eficaz conjunto y coordinado entre todos los actores; la
Gestion por Resultados sugiere una administracion de los recursos y toma de decisiones segn metas; y la
Responsabilidad Mutua implica que tanto donantes como receptores rindan cuentas segun los reusltados de forma
transparente (Declaracion de Paris, 2005, p. 5).
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esta Ultima en la que se mantienen los principios pero hace énfasis en la necesidad de que “los
paises puedan desarrollar politicas y legislaciones nacionales para la donacion de medicamentos”
(OMS, 2010, p. 9). El documento comprende doce directrices clasificadas en tres areas que
incluyen la seleccion de medicinas; presentacion, empaque y enmarcado; y la informacion y
administracion general; ademas de secciones especificas para los donantes y los receptores
respectivamente (OMS, 2010, p. 11). Sin embargo, Pinheiro (2008, p. 581) sugiere que bajo la
nocion de que “obtener medicamentos parcialmente degradados es mejor que no tener ninguno”,
se han justificado casos de donacion de medicinas caducadas, sin clasificar y/o en idioma
desconocido para el receptor; ademas de resaltar los beneficios econdmicos que estas practicas
pueden representar para la industria a través de las deducciones fiscales o el ahorro de los costos
de destruccion del producto.

Al igual que en el caso del &mbito legal, no existe una estructura institucional particular
que se encargue de la gestion de los programas de RSC de las farmacéuticas multinacionales.
Estos actores participan voluntariamente en el &ambito social internacional, imposibilitando el
establecimiento de funciones especificas para una institucion en particular. Esta situacién en la
que no existe una estructura internacional por encima del Big Pharma provocaria que las normas
y valores corporativos reflejen la vision unilateral sobre su rol como agentes en el acceso a
medicamentos, a través de la RSC. Si para Ruggie (1998, p. 872) “las practicas se construyen
reciprocamente con las normas de la estructura y la identidad de los agentes”, las practicas de
RSC de Big Pharma reflejarian unicamente la autodefinicion de su rol como corporaciones y las
normas corporativas segun su identidad. Sin embargo, la RSC puede entenderse también como la
suma de esfuerzos de varios actores, donde se incluye a organizaciones como las Naciones

Unidas, el Pacto Mundial, la OMS y entes gubernamentales (Hwang, 2002, p. 46). Por ejemplo,
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durante la implementacion del Programa de Donacién del Mectizan de la farmacéutica Merck
Co. Inc., se establecid una iniciativa autosustentable de “alianza publico-privada internacional
multisectorial que incluy6 a la OMS, el Banco Mundial, UNICEF y el Ministerio de Salud de
Togo” (Thylefors, 2008, p. 5).
2.3.3. Normas Corporativas del Big Pharma para la RSC

Las diez multinacionales farmacéuticas que conforman el Big Pharma tienen al menos un
documento oficial, vigente dentro del periodo de estudio, que establece los principios generales
acerca de su rol en el marco del acceso a medicamentos a nivel global, a través de la RSC. Estos
documentos no representarian un conjunto de normas para la implementacién de los diferentes
proyectos de RSC, pues detallan Gnicamente lineamientos generales acerca de la posicion y
vision de las compafiias en el acceso a medicamentos. Para Wendt (1995, p. 82), estos
lineamientos representan las normas regulativas de las practicas de RSC a través de valores
corporativos que, segun Leisinger (2006, p. 7), representan instrumentos disefiados para definir
la constitucion moral de sus précticas diarias. Estos lineamientos del Big Pharma comparten
cinco caracteristicas en su enfoque: inclusion de la RSC en su estrategia de negocio; la
sostenibilidad como objetivo de los proyectos de RSC; enfoque de responsabilidad compartida
con actores gubernamentales y ONGs; el reconocimiento de la existencia de poblaciones
desfavorecidas; y la idea del acceso a medicamentos como derecho humano. A continuacion se
destacan las caracteristicas principales de los lineamientos para la RSC de cada empresa del Big
Pharma.

Las caracteristicas principales y los datos generales de cada de una de las corporaciones
farmacéuticas multinacionales que conforman en Big Pharma reflejan su poder econémico. Por

un lado, ademas de que las diez compafiias incorporan las normas y valores corporativos de la
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RSC en sus estrategia de negocio, lo cual ratifica el interés comercial primordial de estos agentes
que se encuentra blindado por la normativa internacional, el Big Pharma tiene sus centros de
control operativo, administrativo, financiero y de investigacion en los centros econdmicos
tradicionales mas grandes a nivel mundial. Las diez farmacéuticas fueron fundadas en paises con
economias fuertes como Estados Unidos, Francia, Reino Unido, Suiza y Alemania; asimismo,
estos mercados representan las principales fuentes de ingreso de las firmas, lo que supone un
interés mayor para desarrollar medicamentos que atiendan a estas poblaciones. En efecto, Wendt
(1995, p. 49) sugiere que el constructivismo, aunque incluye agentes internacionales no estatales
y se aleja del realismo clésico, no niega la existencia de los intereses de estos que se ven
construidos reciprocamente con la estructura internacional, la identidad del agente y las normas.
Ademas de su concentracion en el centro global, las compafiias de Big Pharma son el resultado
de grandes adquisiciones de empresas Yy laboratorios mas pequefios, propio de practicas
oligopolicas que les permiten mantener el control total del mercado y la industria, ganando asi
mas poder a nivel internacional.
2.3.3.1. Pfizer

Pfizer Inc. es una corporacion farmacéutica estadounidense que fue fundada en 1849 en
Brooklyn, Nueva York, por los alemanes Charles Pfizer y Charles Erhart. La compafiia inicio
como una empresa dedicada al desarrollo de compuestos quimicos finos. Para su aniversario
namero 50, Pfizer contaba con un portafolio que incluia productos industriales y farmacolégicos
a base de acido citrico, yodo y alcanfor; mientras sus operaciones de importacion y exportacion
le permitieron ganar presencia a nivel global. En el afio 2000, a raiz de la fusion con Warner-
Lambert llamado The Best Get Better, Pfizer se convierte en la compariia farmacéutica con

mayor crecimiento a nivel mundial. Asimismo, la compafiia participa de otras dos adquisiciones
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importantes: en 2009 Pfizer adquiere Wyeth, creando una compafiia con un crecimiento de
portafolio de productos y terapias farmacéuticas de mas del 40%; mientras en 2014 concreta un
acuerdo para la adquisicién del portafolio de vacunas del laboratorio Baxter (Pfizer, 2019, s/n).
Pfizer opera a través de dos segmentos: salud esencial y salud de innovacién, los cuales se
enfocan en medicina interna, oncologia, inflamacion e inmunologia y representan més del 60%
de sus ingresos entre 2000 y 2018. La compafiia opera en 90 paises y vende sus productos en
125 paises, de los cuales cerca del 50% de ventas se realizan en Estados Unidos y 10% en
mercados emergentes (Vault, 2018, p. 1). Finalmente, los ingresos brutos de Pfizer en 2018
fueron de 56.650 millones de dolares, mayor a sus ingresos de 52.550 millones de dolares en
2017 (Sagonowsky, 2019, p. 2).

Respecto de sus normas corporativas, Pfizer mantiene desde el 2002 un objetivo
especifico para la implementacién de RSC que es ampliado por un documento oficial,
actualizado al 2018, en el que se detalla su enfoque sobre la responsabilidad y sostenibilidad
corporativa (Pfizer, 2018, p. 2). Su objetivo de RSC sugiere que “todas las personas merecen
vivir vidas saludables” por lo que buscan “proveer acceso a medicinas seguras, efectivas y
accesibles economicamente” (Pfizer, 2019, s/n). Su documento oficial muestra la estructura
organizacional para el manejo de la RSC, a través del Comité de Gobernanza Corporativa, asi
como su compromiso con el ODS 3y el trabajo conjunto con la ONU y organizaciones
colaboradoras como la Sociedad Americana para el Cancer y la Iniciativa para el Acceso a la
Salud Clinton (Pfizer, 2019, s/n). Para Pfizer (2018, p.1), la RSC se trata de la “combinacién de
estrategias comerciales creativas y enfoques filantropicos para garantizar el acceso a

medicamentos a nivel global a quienes lo necesitan”. Por otro lado, Pfizer (2018, p. 1) recalca
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explicitamente la “necesidad de adquirir una estrategia enfocada al negocio, la reputacion y los
principales actores involucrados”.
2.3.3.2. Novartis

Novartis (2019, p. s/n) fue fundada en 1996, a través de la fusion de los laboratorios
farmacéuticas Ciba-Geigy y Sandoz que, a su vez, iniciaron sus operaciones hace mas de 250
afios en Basilea, Suiza. Novartis es una compafiia suiza que cuenta con dos segmentos de
negocio: oncologia y productos farmacéuticos, a través de los cuéles se investiga, desarrolla,
manufactura, distribuye y comercializa medicamentos patentados de prescripcién en categorias
de oncologia, cardiometabdlicos, inmunologia y dermatologia (Novartis, 2019, s/n). Para la
compaiiia, el segmento de medicamentos de innovacion representa casi el 65% de los ingresos
totales de la compafiia. Asimismo, la compafia comercializa sus productos en més de 150 paises
a través de subsidiarias y, mientras el mercado estadounidense representa mas del 30% del
ingreso total, Novartis cuenta con mercados como Japon, Alemania y Francia y mercados
emergentes que representan el 25% de ingresos netos (Vault, 2018, p. 2). Finalmente, los
ingresos de la compafiia para 2018 fueron de 53.170 millones de délares, superior a los 50.140
millones de ddlares del 2017 (Sagonowsky, 2019, p. 2).

Novartis cuenta con una vision de la RSC basada en la expansion del acceso a
medicamentos a través de estrategias globales y sistematicas, plasmada en dos documentos
oficiales, el reporte anual de responsabilidad corporativa actualizado a 2018 y el oficio sobre la
posicion de la compafiia sobre el acceso a medicinas emitido el mismo afio (Novartis, 2018, s/n).
El reporte anual de RSC de Novartis, ademas de detallar los avances de sus proyectos a nivel
global, resalta la alineacion de su vision de RSC con el ODS 3 de la ONU vy explica la relacion

entre el tipo de proyectos de RSC y el segmento econémico poblacional atendido, donde el 55%
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son programas de asistencia médica sin ganancia y licitaciones estratégicas dirigidos a
poblaciones de renta baja (Novartis, 2018, p. 18).

Asimismo, el reporte anual destaca el rol de la Fundacioén Novartis y la aprobacion desde
2017 de los Principios de Acceso para la RSC que comprenden: “investigacion y desarrollo;
accesibilidad econémica; y fortalecimiento de sistemas de cuidado médico” (Novartis, 2018, p.
29). El oficio destaca las crecientes expectativas de la poblacion en la industria farmacéutica
mientras sugiere que “los gobiernos son los primeros responsables de establecer sistemas de
salud funcionales”, asumiendo su “responsabilidad compartida” para brindar el acceso a
medicinas innovadoras a quienes no lo tienen (Novartis, 2018, p. 2). Finalmente, Novartis (2018,
s/n) recalca la necesidad de un enfoque mas amplio que sea congruente con los desafios
crecientes y cambiantes en el marco del acceso a medicamentos; mientras, indica que “llevar los
beneficios de las medicinas a mas personas debe suponer la sostenibilidad del negocio”
(Novartis, 2019, s/n).
2.3.3.3. Roche

Hoffmann-La Roche Inc. es una compafiia farmacéutica fundada en 1896 por Fritz
Hoffmann-La Roche en Basilea, Suiza. La primera publicacion patentada de la compafiia se da
con el lanzamiento de Aiodin, como el producto clave para el desarrollo de tratamientos futuros
contra la tiroides. Entre 1920 y 1950, la compafiia incrementa su produccién de vitaminas para
atender a la gran demanda mundial, a la vez que fija subsidiarias en los principales mercados:
Londres, Estados Unidos, Francia y Alemania. Entre 1960 y 1980, Roche expande su portafolio
mas alla de las vitaminas y produce antidepresivos, antimicrobianos e, inclusive, activos para
tratamientos de quimioterapia. Asimismo, en 1945, Roche establece Pantene Corporation,

iniciandose en el mercado de los cosméticos en Estados Unidos. Roche adquiere entre 2007 y
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2008 BioVeris y NimbleGen, que le permiten expandir sus operaciones hacia el desarrollo de
medicinas innovadoras e inmunologia, respectivamente (Roche, 2019, p, 2). La compafiia opera
actualmente en dos segmentos: productos farmacéuticos y de diagndstico, a través de los cuales
se comercializan productos en mas de 190 paises. El primer segmento de negocio representa el
75% de sus ingresos y junto con el segundo se concentran en oncologia, neurociencia,
enfermedades infecciosas, inmunologia y oftalmologia (Vault, 2018, p.1). Estados Unidos genera
el 45% de sus ventas anuales, mientras Europa el 25%; mientras para 2018 sus ingresos fueron
de 55.710 millones de ddlares, superior a los 52.230 millones de ddlares del 2017 (Sagonowsky,
2019, p. 1).

Roche resalta la sostenibilidad como eje central de su enfoque de RSC, destacando el
impacto de los ODS como parte de su estrategia de negocio. En efecto, los principios e
iniciativas de RSC, en el marco del acceso a cuidado médico, son parte del &mbito de la
sostenibilidad de la organizacion, a cargo del Comité Ejecutivo de Responsabilidad Corporativa
(Roche, 2007, p. 3). En la carta constitutiva de comité, como el inico documento oficial respecto
de la RSC, la empresa reconoce su rol en el acceso a medicamentos sugiriendo que “los avances
médicos y cientificos tiene significado solo si alcanzan a las personas que los necesitan” (Roche,
2007, p. 2). Se recalca la multidimensionalidad del acceso a cuidad médico, indicando que
“incluso si se cuenta con medicinas sofisticadas, lograr un tratamiento efectivo requiere personal
médico preparado, infraestructura 6ptima” (Roche, 2019, s/n). En la misma carta, Roche (2007,
p. 4) identifica cuatro areas para atender el desafio multidimensional de acceso a cuidado
médico: sensibilizacion, diagnostico, capacidad de cuidado medico y financiamiento; destacando
“la responsabilidad de los gobiernos a nivel local”. Finalmente, Roche (2019, s/n) cuenta con un

portal especifico que detalla su contribucién al ODS 3, a través de proyectos de RSC, en tres
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areas: cambio del panorama global sobre el cuidado contra el cancer; facilitacién de
financiamiento sostenible para cuidado médico; y mejora de la calidad del cuidado médico para
los més vulnerables (Roche, 2019, s/n).

2.3.3.4. Merck & Co. Inc.

Merck & Co. Inc. es una corporacion farmacéutica multinacional que fuera de Canada y
Estados Unidos es conocida como Merck Sharp & Dohme (MSD). La compafiia es de origen
estadounidense, fundada en 1891 Nueva Jersey y actualmente opera en mas de 140 paises. Merck
adquiere Sharp & Dohme en 1953 y Shcering-Plough en 2009 y Cubist Pharmaceuticals en 2015
(Merck, 2019, s/n). La compafiia cuenta con tres segmentos de negocio principales: productos
farmacéuticos, vacunas y salud animal, a partir de los cuales se desting, en 2018, 9.800 millones
de dolares en investigacion y desarrollo de productos. Las areas especificas de comercializacion
de medicamentos son: salud respiratoria, metabolismo, enfermedades infecciosas,
cardiovasculares, inmunologia, salud de la mujer, endocrinologia y oncologia, con el primer
producto contra el cancer de pulmén Keytruda® (Vault, 2018, p. 2). Las ventas en el mercado
estadounidense representan el 45% de sus ingresos, Europa, Medio Oriente y Africa un 30%,
América Latina un 5% y Asia un 10%. Asimismo, Merck & Co., Inc. present6 ingresos en 2018
un total de 42.290 millones de ddlares, superior a los 40.122 millones de délares del 2017
(Sagonowsky, 2019, p. 2).

Merck & Co. Inc. cuenta con documentos oficiales respecto de sus valores corporativos
en el &mbito del acceso a medicamentos que incluyen un reporte anual, una guia de principios
sobre el acceso a la salud y publicaciones oficiales sobre su posicion como empresa y su rol en la
agenda de los ODS. Por un lado, la compafiia publica anualmente el Corporate Responsibility

Report, cuyo enfoque principal es que “aunque los gobiernos tienen la responsabilidad primaria
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de administrar los sistemas de salud que garantizan el acceso a la salud a los ciudadanos, las
compaiiias farmacéuticas tienen un rol fundamental en alcanzar este derecho” (Merck, 2018, p.
5). Este reporte muestra los aspectos financieros, logisticos, objetivos y avances de los
programas de RSC implementados, haciendo hincapié en el reconocimiento del concepto del
acceso a la salud y a medicamentos esenciales como derecho humano, reconocido en el PIDESC
y la Declaracion Universal de los DD.HH. Para la compafiia, el objetivo especifico principal de
la RSC es “descubrir, desarrollar y proveer productos y servicios innovadores contra las
enfermedades que no son atendidas, para salvar y mejor la vida de las personas”, a través de sus
politicas y practicas, modelos comerciales y programas filantrépicos (Merck, 2018, p. 13).

Merck & Co. Inc. cuenta con la Guia de Principios en el Acceso a la Salud que plantea
los cinco ambitos en los que la compaiiia busca contribuir al acceso de medicamentos “de las
poblaciones de los paises en vias de desarrollo”: investigacion y desarrollo de productos
necesarios en paises de renta media y baja; manufactura y distribucion segun las necesidades
regionales y locales; registro de productos segin pardmetros de la OMS vy las autoridades locales;
inversion comunitaria basada en el desarrollo de capacidades locales y mejora de sistemas de
salud; y comercializacién a través de estrategias de diferenciacion de precios sostenibles (Merck,
2010, p. 2). De igual manera, la compafiia cuenta con una estrategia de RSC cuyo eje transversal
es la agenda de los ODS y en la que se identifican 8 objetivos en los que la organizacidn tiene un
rol directo. Respecto del acceso a medicamentos esenciales, el ODS 3, Merck ha implementado
programas de RSC enfocados a la consecucion de los objetivos especificos de este ODS: 3.1, 3.7
y 3.B, a través de los proyectos como MSD for Mothers y diferenciacion de precios Merck,

2018, p. 4).
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2.3.3.5. Johnson & Johnson

Johnson & Johnson es una compafiia farmacéutica norteamericana fue fundada en 1886
por los hermanos Joseph Lister, Robert Wood y James Wood Johnson. Entre 1960 y 2010, la
compafiia adquiri6 portafolios y acciones de empresas como McNeil Consumer Healthcare,
Cilag, Janssen Pharmaceuticals, DePuy, Ethicon, Actelion y Abbot, permitiéndole participar en
seis areas terapéuticas: inmunologia, enfermedades infecciosas, oncologia, neurociencia,
hipertension pulmonar, enfermedades cardiovasculares y metabolicas (Johnson & Johnson, 2019,
p. 2018). La compafiia cuenta con més de 260 subsidiarias y empresas encargas de comercializar
sus productos en mas de 60 paises, donde el mercado estadounidense y Europa representan mas
del 50% y 25% de sus ingresos por ventas, respectivamente (Vault, 2018, p. 2). Asimismo,
Johnson & Johnson es la compafiia con mayores ingresos de la industria en 2018, donde recibid
un total de 81.580 millones de ddlares, superior a los 76.450 millones de délares en 2017
(Sagonowsky, 2019, p. 2).

Johnson & Johnson no cuenta con un documento oficial referente a los valores
corporativos en los que se presenten los lineamientos generales de su ejercicio de RSC ni su rol
dentro de la agenda de la ONU y la OMS. La compafiia mantiene un Credo que representa los
valores y principios generales de las practicas diarias de Johnson & Johnson, dentro del cual se
pueden resaltar ciertos valores referentes a su rol dentro del acceso a medicamentos. En efecto,
este sugiere que “el Credo es mas que una posicion moral ya que es la receta para el éxito del
negocio” y que este “es mucho mas antiguo que el término de responsabilidad social
corporativa”. Este documento sugiere que Johnson & Johnson tiene una “responsabilidad con los

pacientes, doctores, enfermeras, padres y madres y todos que se relacionan” con sus productos;
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sin embargo, no existe ninguna referencia a sus practicas de RSC ni la agenda de los ODS y de la
OMS, lo que lo hace demasiado general (Johnson & Johnson, 2018, p. 2).
2.3.3.6. GlaxoSmithKline

GlaxoSmithKline es una empresa farmacéutica fundada en 1715 como una pequefia
botica en Londres, Reino Unido. Durante los siglos XVII1'y X1X, GSK fabricaba y
comercializaba, a través de pequefias farmacias en Reino Unido, Europa y Estados Unidos,
productos como jabones médicos. En 1894 se crea Wellcome Physiological Research
Laboratories, su primera institucion dedicada a la investigacion y desarrollo de medicamentos
innovadores. En 1921, Burroughs Wellcome, entidad parte de GSK, fue una de las pioneras en
comercializar insulina como tratamiento contra la diabetes, abarcando méas del 90% del mercado
en el Reino Unido (GSK, 2018, p.2). GSK es el resultado de la fusion entre SmithKline Beecham
y Glaxo Wellcome en 2000, lo que le permitio tener mas de 100.000 empleados a nivel global.
La compafiia cuenta con tres segmentos de negocio: productos farmacéuticos, vacunas y
productos de cuidado médico, de los cuales el primero representa mas del 60% de sus ingresos
(Vault, 2018, p. 2). Asimismo, GSK cuenta con 85 plantas de fabricacién de medicamentos en 36
paises y comercializa sus productos a través de subsidiarias en méas de 150 paises. De hecho, el
mercado estadounidense representa el 35% de sus ingresos, mientras Europa un 20% (Vault,
2018, p. 2). Finalmente, la compafiia percibi6 ingresos totales por 40.990 millones de ddlares en
2018, superior a los 39.240 millones de délares del 2017 (Sagonowsky, 2019, p. 2).

Los valores corporativos de GSK respecto de la RSC se basan en dos principios: la
accesibilidad y la asequibilidad, en referencia al ambito logistico y economico. En efecto, el
objetivo principal de las practicas de RSC para GSK, segun su reporte anual sobre acceso a

medicamentos, es lograr que sus productos “sean accesibles para todos quienes los requieran, sin
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importar donde vivan” (GSK, 2019, p. 1). En efecto, los programas de RSC de GSK, ademas de
la donacion de medicamentos, se enfocan en las estrategias de acceso basadas en la
diferenciacion de precios para paises en vias de desarrollo. Asimismo, GSK tiene dos
documentos oficiales referentes a su posicion respecto del uso de patentes en paises en vias de
desarrollo y la cobertura universal en salud de la OMS. Por un lado, la compafiia sefiala que su
responsabilidad como empresa es “tomar un enfoca flexible, responsable y, sobre todo,
sostenible, respecto del manejo de patentes en estos paises”, resaltando la necesidad de mantener
la proteccion de los derechos de propiedad intelectual en favor de la investigacion y desarrollo de
medicamentos contra enfermedades olvidadas, ya que “el modelo de proteccion de derechos de
propiedad intelectual de la OMC, a través del ADPIC, es indispensable y equitativo” (GSK,
2018, p. 3). Por otro lado, la compafiia hace referencia al concepto de cobertura universal en
salud de la OMS, resaltando que lograr este objetivo “depende del cumplimiento de las metas
compartidas por la industria, los gobiernos y ONGs”; sugiriendo que la cobertura universal debe
ser lograda en base a las caracteristicas Unicas de los sistemas de salud publica de cada pais,
“donde los gobiernos deberan definir sus propias prioridades” (GSK, 2015, p. 2). Asimismo,
GSK plantea ocho principios fundamentales para el ejercicio de RSC: equidad, eficiencia,
calidad, inclusién, decisiones basadas en evidencia, accesibilidad, asequibilidad econémica e
innovacion.
2.3.3.7. Sanofi Aventis

Sanofi Aventis es una farmacéutica francesa fundada en 2004, pero que es el resultado de
la fusion de Sanofi, Synthélabo, Hoechst y Rhone-Poulenc Rorer. Sanofi surge en 1973 como
una subsidiaria de la firma petroquimica EIfAquitaine, mientras Synthélabo se fund6 como

farmacéutica en 1970, creando para 1999 la compafia Sanofi-Synthélabo que dejaba de lado el
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mercado de los cosméticos para concentrarse en la manufactura y comercializacién de productos
farmacéuticos (Sanofi, 2017, p. 2). En 2004 Sanofi adquiere Aventis, formando el grupo Sanofi-
Aventis que, actualmente, lidera el mercado de vacunas a nivel mundial. La compafiia opera en
maés de 150 paises y cuenta con un alcance de 500 millones de personas a nivel global que
reciben sus vacunas anualmente (Vault, 2018, p. 2). Al igual que el resto de farmacéuticas,
Sanofi comercializa sus productos a través del sector privado, incluyendo distribuidores,
farmacias, hospitales y doctores, y del sector publico. En cuanto a sus ingresos, la compafiia
percibi6 un total de 40.660 millones de dolares en 2018, ligeramente inferior a los 40.910
millones de dolares del 2017 (Sagonowsky, 2019, p.2).

Los valores corporativos de Sanofi respecto de la RSC estan incluidos dentro de su
posicion oficial sobre el acceso a cuidado médico, como uno de los cuatro pilares de su estrategia
de responsabilidad social corporativa. EI documento hace referencia explicita a la necesidad de
“soluciones sistematicas” para contribuir a las agendas de salud de los paises “en los que el
ingreso representa el principal obstaculo para el acceso a la salud” (Sanofi, 2016, p. 2). La
compafiia resalta la urgencia de atender las enfermedades no transmisibles en paises como Brasil,
India y China, economias emergentes. Asimismo, la posicion de Sanofi (2016, p. 4) respecto del
acceso a la salud es que como compafiia farmacéutica existe “una responsabilidad compartida
con los gobiernos y otros actores ya que el acceso al cuidado médico involucra escenarios
complejos”. En efecto, la compaiiia hace referencia a su apoyo al concepto de cobertura
universal en salud de la OMS en tres dimensiones: expansion de la poblacion cubierta, expansion
de los servicios médicos cubiertos, y mejora de la proteccion financiera. Asi, Sanofi (2016, p. 3)
destaca cuatro principios especificos: innovacion: a través del desarrollo de medicamentos contra

las enfermedades prioritarias de la poblacion mundial; disponibilidad: garantizando el acceso a
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medicamentos de calidad a través de cadenas de distribucién sélidas y en colaboracién con
autoridades locales; asequibilidad econémica: entendiendo que el costo es un determinante de
acceso a la salud por lo que se requieren estrategias conjuntas con gobiernos; y cuidado médico
de calidad: referente a la necesidad de desarrollar las capacidades locales para asegurar la
eficiencia y sostenibilidad de los sistemas de salud (Sanofi, 2016, p. 5).

2.3.3.8. AbbVie Inc.

AbbVie Inc. es una compafiia farmacéutica fundada en 2013 luego de su separacion de
Laboratorios Abbott, en Chicago, Estados Unidos. Luego de esta separacion, AbbVie se
concentra en el desarrollo de productos y terapias de medicamentos de innovacion, presentando
ese mismo afio su primer producto Humira®, como parte de su régimen contra la hepatitis tipo C
(HCV), aprobado por la FDA de Estados Unidos y que representa casi el 60% de sus ventas
(AbbVie, 2019, p. s/n). El portafolio de productos de la compafiia se concentra en inmunologia,
oncologia, virologia y neurociencia, luego de su acuerdo para la adquisicion de Allergan por
63.000 millones de délares (Vault, 2018, p. 2). Asimismo, el mercado estadounidense representa
dos tercios de las ventas de la compafiia, mientras el resto de paises con mayor venta son Brasil,
Canada, Francia, Alemania Japon y Reino Unido. En cuanto a sus ingresos, AbbVie gané 32.750
millones de ddlares en 2018, un ingreso que supero los 28.216 millones de dolares del 2017
(Sagonowsky, 2019, p. 2).

Los valores corporativos de AbbVie para la RSC se incluyen en tres documentos: el
Responsible Action Report, y su posicion oficial respecto del acceso a medicamentos y los
derechos humanos. Por un lado, el Responsible Action Report presenta una estructura general
sobre sus principios corporativos dentro de su estrategia de negocio. En efecto, la compafiia

destaca tres principios que se relacionan con su impacto en pacientes y el publico en general:
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Promover la innovacion, transformar vidas y apoyar la diversidad y la inclusion (AbbVie, 2018,
p. 7). Estos tres principios engloban el objetivo de la RSC de “usar la experiencia para mejorar la
salud”, entiendo esta mejora como su mision pero también “como una manera de permanecer
competitivos en la industria”. Asimismo, el reporte del 2018 destaca las contribuciones
especificas de la farmacéutica en el ODS, y las metas especificas 3.2, 3.3 y 3.4, a través del
aumento de la inversion en desarrollo de medicinas contra VIH/SIDA vy las enfermedades
tropicales olvidadas (AbbVie, 2018, p. 9). Dentro de su posicion oficial sobre el acceso a
medicamentos, la compafiia ratifica su rol en este ambito y direcciona sus practicas de RSC a
través de: registro de sus medicamentos con autoridades locales, empleo de estrategias de precio
de mercado especificas, colaboracion con stakeholders, donacion de medicamentos, programas
de asistencia y desarrollo de nuevos medicamentos para enfermedades olvidadas (AbbVie, 2016,
p. 1). De igual forma, su posicion oficial sobre los derechos humanos ratifica la responsabilidad
primordial de los gobiernos para garantizar el acceso a la salud. Finalmente, toda la actividad de
RSC de AbbVie (2018, p. 8) es evaluada por el Comité de Politica Publica como parte de la
estrategia corporativa.
2.3.3.9. Bayer AG

Bayer es una compafiia farmacéutica alemana fundada en 1863 por Friedrich Bayer y
Johann Weskott. Entre 1881 y 1914, la compafiia se convierte en una empresa al desarrollo
quimico farmacéutico con operaciones a nivel internacional, hasta que en la Segunda Guerra
Mundial enfrenta una caida en sus exportaciones y ventas locales (Bayer, 2018, p.1). Para 2010,
la compafiia cuenta con tres subgrupos: Bayer HealthCare, Bayer CropScience y Bayer
MaterialScience; mientras para 2016, Bayer adquiere Algeta y Monsanto con lo que refuerza su

linea de oncologia en el mercado (Bayer, 2018, p. 2). Asi, Bayer AG tiene el control de 420
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empresas consolidadas en 90 paises, a través de las cuales comercializa sus productos en mas de
160 paises. En cuanto a sus ingresos, en 2018 gan6 29.880 millones de dolares, ligeramente por
debajo de los 30.020 millones de délares del 2017 (Sagonowsky, 2019, p. 2).

Bayer cuenta con lineamientos generales respecto de la RSC como parte de su estrategia
de sostenibilidad en el largo plazo. Su estrategia de sostenibilidad hace referencia a la necesidad
de alinear sus practicas comerciales y filantropicas diarias a la agenda internacional establecida
por el Pacto Global, el World Business Council for Sustainable Development y los ODS (Bayer,
2018, p. 1). El seguimiento y actualizacion de la estrategia de sostenibilidad, en la que se inserta
la RSC, esté4 a cargo de Comité Ejecutivo de Recursos Humanos, Tecnologia y Sostenibilidad,
creado en 2016, con el fin de mejorar las préacticas diarias. Bayer no cuenta con un documento
oficial respecto de los valores corporativos especificos que norman las practicas de RSC de la
compafiia.
2.3.3.10. Eli Lilly

Eli Lilly and Company es una farmacéutica multinacional norteamericana con su oficina
principal en Indiana. Esta compafiia fue fundada en 1876 por el coronel Eli Lilly en Estados
Unidos y, méas de 140 afios después, se encuentra presente en mas de 125 paises en los que
comercializa sus productos (Eli Lilly, 2017, p. 2). El logro méas importante de la compafiia es
haber sido la primera farmacéutica en la produccién masiva de la vacuna contra la polio. Eli
Lilly opera en dos segmentos de negocio: productos farmacéuticos de uso humano y salud
animal, siendo el primero el que representa 85% de sus ganancias anuales (Vault, 2018, p. 2).
Asimismo, la compariia es miembro de Pharmaceutical Research and Manufacturers of America

y de la European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. En cuanto a sus
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ingresos, Eli Lilly percibi6 ingresos por 24.560 millones de dolares en 2018, superiores a los
22.870 millones de ddlares del 2017 (Sagonowsky, 2019, p. 2).

EliLilly tiene tres &mbitos de accién para la RSC, entre los cuales se incluye el
mejoramiento de la salud global. Este campo de accion incluye una estructura de programas
enmarcados en su estrategia Lilly 30x30 y ciertas enfermedades especificas. Por un lado, la
agenda Lilly 30x30 tiene como objetivo crear el acceso a cuidado medico de calidad para 30
millones de personas de poblaciones de renta baja cada afio a partir de 2030. Por otro lado, las
enfermedades en las que se enfocan los programas de RSC son, sobre todo, diabetes y céncer
(EliLilly, 2018, p. 10). La Lilly Cares Foundation es una organizacion de la compafiia que se
encarga del manejo de los programas de RSC que incluye el programa de asistencia para que “los
pacientes obtengan los medicamentos que necesitan”. Asimismo, desde el 2010, la compaiiia
publica el Corporate Responsibility Report anualmente, en el que muestra los avances y
resultados de los programas de RSC. Ademaés de lo mencionado anteriormente, la compafiia no
cuenta con un documento oficial que enmarque las normas o su posicion respecto del acceso a
medicamentos a traves de la RSC o de su relacion con la agenda de la ONU.

En conclusién, luego de la descripcion de los lineamientos y normas a nivel internacional
respecto del rol del Big Pharma a través de la RSC y los valores corporativos de cada una de las
firmas, se puede identificar una intersubjetividad en cuanto al rol de estos agentes en el acceso a
la salud y medicamentos esenciales. Las diferentes iniciativas internacionales mencionadas
anteriormente ratifican la responsabilidad primordial de los Estados en la garantia del derecho a
la salud y, acerca de la dimension especifica del acceso a medicamentos esenciales, el Big
Pharma inserta sus normas de RSC dentro de su estrategia de negocio. La OMS marca las

directrices sobre los desafios a los que tanto los gobiernos como la industria farmacéutica deben

80



atender, sin embargo la implementacién de programas y proyectos para estas problematicas
dependen de la voluntad del sector privado y las capacidades de los gobiernos. De esta forma se
ha cumplido con el objetivo de este capitulo de determinar las normas y reglas establecidas por
los agentes internacionales estatales como base de los valores corporativos del Big Pharma

respecto de la RSC.
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3. CAPITULO I111: LAS PRACTICAS E INICIATIVAS DEL BIG PHARMA EN EL
EJERCICIO DE LA RSC EN EL MARCO DE LA AGENDA INTERNACIONAL
DE ACCESO A MEDICAMENTOS ESENCIALES

3.1. Reuvisién de las iniciativas de RSC del Big Pharma

El rol del Big Pharma en el marco de acceso a la salud, a traves de la RSC, se materializa
en las préacticas de estas corporaciones multinacionales en la agenda internacional para el acceso
de la poblacion global a medicamentos esenciales. Segun Wendt (1995, p, 78), las relaciones
sociales y los significados compartidos por los agentes, incluidos la OMS, la ONU y el Big
Pharma, componen la estructura internacional donde las construcciones ideacionales, como el
rol del sector privado en el cumplimiento del ODS 3, “afectan el comportamiento de actores
tanto estatales como no estatales”. En ese sentido, este apartado se enfoca en la descripcion de
los tipos de programas de RSC en los que las iniciativas de las diez empresas del Big Pharma se
encuadran, para luego determinar la metodologia aplicada por el Access to Medicine Index, que
es la fuente principal de informacion sobre los programas de RSC del Big Pharma entre 2000 y
2018. Es importante mencionar que este capitulo se apoya en conceptualizacidn propuesta por
Ruggie (2004, p. 2) sobre la RSC al definirla como “un producto de la interaccion de los agentes
en el ambito publico global”, por lo que la revision de las practicas del Big Pharma se extiende
tanto a las iniciativas propuestas por estos agentes, como al conjunto de programas de RSC en
los que han participado con gobiernos, organismos internacionales, ONGs y sociedad civil.
3.1.1. Tipologia de proyectos de RSC de Big Pharma

La RSC del Big Pharma, segun el marco el conceptual aplicado en este trabajo de
investigacion, no se limita a la implementacion de programas de donacién de medicamentos de
las corporaciones multinacionales sino al conjunto de proyectos e iniciativas con impacto directo

en la ampliacion del acceso a medicamentos por parte de la poblacion mundial, segun las
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prioridades establecidas por la OMS. Aunque Ruggie (2004, p. 6) insiste en que no existe un
acuerdo conceptual universal compartido para la RSC en la industria farmacéutica, es necesario
definir su alcance con el fin de determinar las practicas de RSC del Big Pharma en este capitulo.
En ese sentido, el Access to Medicine Index, a través de sus publicaciones entre 2004 y 2018,
ofrece una nocién de la RSC que comprende tanto los programas de donacion de medicamentos
y actividades filantropicas, como la accesibilidad econdmica de sus medicamentos, acuerdos
voluntarios sobre el uso de licencias de medicamentos patentados, y la investigacion y desarrollo
de medicamentos para enfermedades de atencion prioritaria. Todo esto en base a los lineamientos
de la OMS en el marco del acceso a medicamentos esenciales, descritos en el apartado 2.1. del
capitulo dos del presente trabajo. En efecto, Sara Bennett (2015, p. 8) concluyo, en su estudio de
2015 sobre la RSC en seis multinacionales farmacéuticas del Big Pharma, que “todas estas
empresas emplean programas de RSC en paises de renta media y baja como parte de su estrategia
corporativa, en lugar de Unicamente donaciones filantropicas desconectadas de la estrategia
comercial”.

Los proyectos de RSC, en el marco del acceso a medicamentos, no se encuentran
categorizados, estructurados ni presentados de forma homogénea dentro de la informacion
publica disponible de cada empresa del Big Pharma. La clasificacion de los proyectos de RSC
que se presenta en este apartado engloba a todas las iniciativas cuyo objetivo es la expansion del
acceso a medicamentos por parte de la poblacion global; y se limita a la informacién publica
disponible en los sitios web oficiales de cada una de las diez corporaciones multinacionales que
son parte de este trabajo de investigacion. Asimismo, se toma como base la tipologia general que

establece estudio exploratorio de Sara Bennett del 2015 sobre la RSC de seis corporaciones
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multinacionales farmacéuticas?®, cuya fuente de informacion es la misma, ademas de entrevistas
a representantes de cada firma y literatura académica secundaria (Bennett, 2015, p. 3). En este
contexto, existen tres categorias macro en las que abarcan alrededor de veinte tipos de programas
especificos: programas que involucran directamente a uno o varios productos; programas
enfocados a reforzar sistemas de salud; y programas de alcance diverso (Bennett, 2015, p. 4).
Para el cumplimiento del objetivo especifico de este capitulo se presentaran los tipos de
proyectos que forman parte de la segunda y tercera categoria, pero se profundizaran los tres tipos
de proyectos de RSC que conforman la primera categoria macro en la que los medicamentos son
la base de la iniciativa.

La segunda categoria macro se conforma por proyectos de RSC cuyo objetivo principal
es compartir la experiencia y conocimiento para el fortalecimiento de los sistemas de salud
locales de los paises receptores de la ayuda. Este tipo de proyectos se enmarca en el objetivo
general de expandir el acceso a medicamentos ya que, como lo indica el reporte bienal del 2000
de la OMS (2002, p. 14), “los sistemas de salud robustos promueven el despliegue, prescripcion
y administracion eficiente de medicamentos”. El Access to Medicine Index (2018, p. 101), ensu
reporte del 2018, sefiala que estos tipos de programas abarcan un tercio del total de la iniciativas
que se enmarcan en el &mbito de la RSC enfocada en el desarrollo de capacidades. De hecho, el
mismo reporte indica que, entre 2005 y 2018, 104 proyectos de RSC del Big Pharma tuvieron
como objetivo el fortalecimiento de sistemas de salud, de los 213 proyectos dentro del &mbito del
desarrollo de capacidades locales®. Sin embargo, la motivacion de contribuir a la construccion

de sistemas de salud fuertes que respondan a las necesidades locales en paises de renta media y

2 GlaxoSmithline, Johnson & Johnson, Pfizer, Roche, Merck &Co., Novartis (Bennett, 2015, p. 4).

30 El Access to Medicine Index Report del 2018 indica que los 104 proyectos que buscan el fortalecimiento del
sistema de salud local cubren 80 paises, de los cuéles 46 son paises de la region de Africa subsahariana. Solo en
Kenia se han desplegado 54 proyectos de esta macro categoria en total (Access to Medicine Report, 2018, p. 102).
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baja “puede también estar ligada al potencial para constituir mercados fuertes para sus productos
en el largo plazo” (Access to Medicine Index, 2018, p. 104). Especificamente, el estudio de
Bennett (2015, p. 6) indica que bajo esta segunda macro categoria se encuentran los siguientes
tipos de proyectos: entrenamiento para trabajadores de cuidado médico, mejoramiento de la
fabricacion local de medicinas, refuerzo de la capacidad de distribucion de productos, inversion
en infraestructura, apoyo a la cadena de distribucion, y promocién de paquetes de seguro médico.
En efecto, Bennett (2015, p. 6) sugiere también que este tipo de proyectos representaria “una
potencial inversién de ganar-ganar en el largo plazo para las corporaciones multinacionales
farmacéuticas”. Por otro lado, la tercera categoria macro comprende proyectos que “estan fuera
de la cadena de valor de las empresas” y que son los siguientes tipos: programas de micro
financiamiento, iniciativas tecnoldgicas de salud, campafias de concientizacion médica, y
promocion de politicas publicas de salud (Bennett, 2015, p. 6).

La primera categoria macro incluye a los tipos de proyectos de RSC que tienen relacion
directa con los medicamentos de cada empresa del Big Pharma. Esta categoria, en efecto, esta
conformada por todos los proyectos y programas que representan las practicas de RSC de las
diez corporaciones farmacéuticas, en el marco de la agenda de la OMS para el acceso a
medicamentos esenciales. De acuerdo al estudio de Bennett (2015, p. 4), esta categoria macro
incluye tres tipos de proyectos de RSC: programas de donacion, programas de diferenciacion de
precios de venta para paises de renta baja y programas de acuerdos especiales sobre licencias. En
el caso de los programas de donacion, estos buscan mejorar el acceso a medicamentos para el
control, eliminacion o erradicacion de enfermedades que afectan a las poblaciones mas pobres
del mundo y en los que el gobierno enfrenta dificultades presupuestarias severas (Bennett, 2015,

p. 6). Sin embargo, segun el estudio de Bennett (2015, p. 6), “existe una vision general de las
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firmas respecto de estos programas ya que son implementados unicamente a corto plazo”. En
efecto, el Access to Medicine Index (2018, p. 127) sefiala que los programas de donacion tienen
lugar “hasta que una solucion a largo plazo y mas sostenible garantice el acceso a
medicamentos”. Existen dos tipos de donacion, programas de donacioén ad hoc y programas de
donacion estructurados que se aplican en casos de crisis humanitarias y estratégicamente para
hacer frente a enfermedades prioritarias locales, respectivamente. Finalmente, es importante
mencionar que a partir de la Declaracion de Londres del 2012 los programas de donacion se
enfocan, sobre todo, en las enfermedades tropicales olvidadas (Bennett, 2015, p. 8).

Tanto la diferenciacion de precios como los acuerdos especiales sobre licencias
comprenden estrategias de asequibilidad econémica a medicamentos esenciales. Asi como los
programas de donacién, estos dos tipos de iniciativas de RSC buscan hacer accesibles los
medicamentos de cada empresa para diferentes segmentos de la poblacion mundial. Segun el
Access to Medicine Report (2018, p. 87), “las corporaciones farmacéuticas deben pensar en la
capacidad de pago de los pacientes y proveedores de cuidado médico, incluyendo los
presupuestos publicos para los sistemas de salud”. Por un lado, los programas de diferenciacion
de precios son parte de esta primera categoria macro de RSC ya que rompen con la l6gica
netamente comercial en la que los precios del producto son establecidos por la empresa de
acuerdo a variables de mercado, pues estos programas consideran factores socioeconémicos y se
implementan en paises de renta media baja y baja (Bennett, 2015, p. 7). De hecho, el 43% de los
1,036 medicamentos del Big Pharma que considera el Access to Medicine Report (2018, p 88)
cuentan con estrategias de diferenciacion de precios, de los cuales 189 productos cuentan con
estrategias de acceso que toman en cuenta al menos un factor socioeconomico del pais. Por otro

lado, los programas de acuerdos sobre licencias “consisten en el manejo responsable y orientado
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al acceso universal de las patentes y derechos de propiedad intelectual sobre medicamentos que
tiene el Big Pharma” (Bennett, 2015, p. 8). Este tipo de programas de RSC se relaciona con el
acceso a medicamentos esenciales en tanto facilitan la manufactura de medicamentos genéricos
maés baratos y su insercion en los mercados locales. Segun el Access to Medicine Index (2018, p.
97), estos programas de RSC comprenden tres iniciativas: la transparencia de su informacion
sobre las patentes que mantiene cada firma, la no aplicacion de patentes en paises de renta baja,
y la formulacion de acuerdos sobre licencias voluntarias de no exclusividad. Esta relacion entre
patentes y el acceso a la salud se evidencia, sobre todo, cuando existen patentes sobre productos
contra enfermedades prioritarias de la OMS o que son parte de la Lista de Medicamentos
Esenciales establecida por el mismo organismo (Bennett, 2015, p. 5).
3.1.2. Metodologia del Access to Medicine Index

El Access to Medicine Index es la fuente principal de informacion sobre el desempefio de
las actividades de RSC del Big Pharma cuyo objetivo principal es comparar, a través de una
evaluacion cuantitativa, estas actividades de la industria con el objetivo de expandir el acceso a
medicamentos de la OMS. Este ranking es un proyecto de investigacion implementado por la
Access to Medicine Foundation, fundada en 2003 por Sin Leerveld, con el fin de promover a que
la industria farmacéutica enfoque su trabajo al acceso a medicamentos por parte de las
poblaciones mas pobres (Access to Medicine Foundation, 2019, s/n). Esta fundacién es una
organizacion sin fines de lucro independiente y financiada por los gobiernos del Reino Unido y
Alemania y la Bill & Melinda Gates Foundation. El Access to Medicine Index se publica cada
dos afios como reportes que evalUan tanto las practicas como las politicas para mejorar el acceso
a medicamentos por parte de las personas que viven en paises de renta media y baja. Para fines

del presente trabajo de investigacion, los indicadores que se presentan en el apartado 3.2. de este
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capitulo corresponden unicamente a las practicas de las diez empresas con la mayor
capitalizacion del mercado en la industria, el Big Pharma. En este contexto, la herramienta del
Access to Medicine Index (2017, p. 24) define su alcance respecto de tres &mbitos: enfermedades,

geografia y productos, como se muestra en las siguientes gréficas.

Countries in scope, by World Bank classification

Upper-middle-income 23 Low-income country
cauntry I 3
106

Lower-middle-income 52 ——=
country

Countries in scope, by basis for inclusion

ECOSOC LDC List (Tuvalu only) 1

UN Inequality-Adjusted 12
Human Development Index

UN Human Development 10— World Bank income classification
Index 106 a3

Figura 4. Paises incluidos por el Access to Medicine Index
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

In scope for all 7 Ths | In scope for RED only

Communicable Diseases (21)
MNon-Communicable Diseases (14)
Meglected Tropical Diseases (20)

Maternal & Neonatal Health Conditions (12)
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Figura 5. Enfermedades analizadas por el Access to Medicine Index
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

El alcance del Access to Medicine Index respecto de enfermedades, geografia y productos

incluidos en sus reportes es congruente con las prioridades establecidas por la OMS y la
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informacion de la ONU y demés organismos internacionales. Por un lado, la herramienta incluye
para su andlisis 77 enfermedades, condiciones y agentes patdgenos, elegidos a partir de un
protocolo de deteccion basado, primordialmente, en la relevancia de la intervencion
farmacéutica, el nivel de carga de la enfermedad (DALYs)®! y el nivel de prioridad asignado por
la OMS. Del total de enfermedades, condiciones y agentes patdgenos elegidos, 21 son
enfermedades transmisibles®2, 14 no transmisibles®, 20 enfermedades tropicales olvidadas®*, 10
condiciones de salud maternal y neonatal y 12 patdgenos prioritarios®. Por otro lado, la
seleccion geografica para el analisis de la herramienta se enfoca en las acciones de las compafiias
farmacéuticas “en los paises en los que se necesita una mayor expansion del acceso a
medicamentos” (Access to Medicine Index, 2017, p. 28). Desde la publicacion de los reportes de
2014, la herramienta ha determinado tres criterios de seleccion de paises para su andlisis: el nivel
de ingresos del pais medido por el ingreso nacional bruto INB per cépita, su nivel de desarrollo,
y la escala de desigualdad econémica. Especificamente, el Access to Medicine Index (2017, p.
29) selecciona a los 83 paises de renta baja 0 media baja, segun la informacion anual del Banco
Mundial, para luego adicionar los 10 paises cuyo nivel de desarrollo medido por el IDH del
PNUD es bajo 0o medio. Adicionalmente, se suman 13 paises con un nivel menor a 0.6 segun el
HiHDI (Inequality-adjusted HDI ratio) y que son parte del grupo de paises menos desarrollados

segun el ECOSOC de la ONU. Por ultimo, el Access to Medicine Index (2017, p. 30) incluye

%1 La carga de la enfermedad o burden disease es el impacto de un problema de salud medido por el costo financiero,
mortalidad, morbilidad y se presenta a través del indicador disability-adjusted life years (DALY's) que cuantifica el
numero de afios perdidos debido a una enfermedad (OMS, 2019, s/n).

32 Se incluyen las 10 enfermedades de mas alta carga (DALYSs) segtin la OMS (Access to Medicine Index, 2018, p.
25).

33 Se incluye, para el 2018, los tipos de cancer cuyas medicinas son parte de la Lista de Medicamentos Esenciales de
la OMS (Access to Medicine Index, 2018, p. 25).

34 Cubre todas las enfermedades tropicales olvidadas clasificadas de la OMS (Access to Medicine Index, 2018, p.
25).

3% Son los 12 agentes patdgenos establecidos por la lista de priorizacion de patégenos 2017 de la OMS (Access to
Medicine Index, 2018, p. 25).
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ocho tipos de productos para su analisis: medicamentos, microbicidas, vacunas terapéuticas,
vacunas preventivas, pruebas de diagndstico, productos para el control de ventores,
anticonceptivos y plataformas tecnologicas.

La metodologia de evaluacion del Access to Medicine Index comprende un proceso de
recoleccion y andlisis de informacion que se dividen en distintas categorias que abarcan el
amplio espectro de las practicas de RSC del Big Pharma. La herramienta proporciona resultados
de desempefio basados en 69 indicadores agrupados en siete areas técnicas que son: manejo del
acceso general a medicamentos; influencia en el mercado y cumplimiento de normas;
investigacion y desarrollo; precio y distribucidn; licencias y patentes; desarrollo de capacidad; y

donacion de productos.

Analytical Framework for the 2018 Access to Medicine index

4 STRATEGIC PILLARS
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25% Pricing, Manufacturing & Distribution
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Figura 6. Areas técnicas de evaluacion del Access to Medicine Index
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

Asimismo, estas siete areas técnicas son parte de los cuatro pilares estratégicos del Access
to Medicine Index (2017, p. 34) que incluyen: compromiso (13%), referente a la posicion,

estrategias, codigos de conducta y politicas relacionadas con el acceso a medicamentos;
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transparencia (23%), enfocada a si las compafiias revelan informacion sus actividades de RSC y
rendicion de cuentas; desempefio (55%), que mide las acciones y practicas para promover el
acceso a medicamentos y que tiene el mayor peso dentro de la evaluacion; e innovacion (9%),
referente a la implementacion de mecanismos Unicos y vanguardistas en sus practicas de RSC.
Por altimo, el proceso de la herramienta inicia con la recoleccion de datos de fuentes publicas
disponibles de cada compafiia y la Agencia Europea de Medicamentos, Health Canada,
ClinicalTrials.gov, MedsPal, LexisNexis y la Agencia de Administracion de Comida y
Medicamentos de Estados Unidos; para luego pasar a las etapas de asignacion de puntajes,
andlisis de la informacién, revision conjunta y preparacion del reporte (Access to Medicine
Index, 2017, p. 12).
3.2.  Ambitos de accion para los proyectos de RSC del Big Pharma

Las précticas de RSC del Big Pharma son el reflejo de la construccion constante de su
identidad respecto de su rol dentro de la agenda internacional para el acceso a medicamentos de
la OMS. Las préacticas de las diez corporaciones multinacionales farmacéuticas que son parte de
esta investigacion representan la existencia de una identidad particular de estos agentes que,
durante el periodo de estudio, se ha relacionado con los desafios principales de la OMS. En
efecto, para Wendt (1995, p. 83) la identidad de los agentes y sus practicas se construye
reciprocamente por lo que esta puede cambiar de acuerdo a factores exdgenos y endogenos. Este
apartado se concentra en la descripcion de esas practicas especificas del Big Pharma que son
parte de la primera categoria macro de Bennett (2015, p. 5) y en base a la informacion publicada
por al Access to Medicine Index entre 2004 y 2018, respecto de su pilar estratégico de
desempefio que abarca el 55% de la evaluacion final de sus reportes. De esta manera, se han

determinado los tres &mbitos de accion que engloban las practicas de RSC del Big Pharma:
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programas de donacion de medicamentos; investigacion y desarrollo de medicinas contra
enfermedades prioritarias; y precios y licencias para la accesibilidad y asequibilidad.
3.2.1. Programas de donacion de medicamentos

Las diez corporaciones farmacéuticas del Big Pharma han implementado, en el periodo
de estudio, programas de donacion de medicamentos, tanto estructurados como ad hoc. La
tendencia sobre el numero de programas de donacidn es creciente, desde los 12 vigentes en 2001,
hasta los 38 identificados en 2018 por el Access to Medicine Index (2018, p. 72). Estos 38
programas de donacién estructurados vigentes para el 2018 involucran al 10% de aquellos
productos contra el cancer y el 5% contra el resto de enfermedades, que conforman la Lista de
Medicamentos Esenciales de la OMS, actualizada al 2017. Entre el 2000 y 2018, el porcentaje de
medicamentos cubiertos por programas de donacion tiene variacion minima, pues el porcentaje
de los 42 medicamentos patentados por el Big Pharma y que son parte de la Lista de
Medicamentos Esenciales de la OMS, pasa del 20% al 24% en las enfermedades no
transmisibles; del 2% al 3% en enfermedades transmisibles; se mantiene el 0% en enfermedades
tropicales olvidadas y condiciones maternales y neonatales (Access to Medicine Index, 2018, p.
90). Sin embargo, si bien no se han implementado programas de donacion de medicamentos
patentados para las enfermedades tropicales olvidadas, “existe un aumento sustancial en el
namero de programas de donacion de medicamentos no patentados contra la las enfermedades
tropicales olvidadas, a partir de la firma de la Declaracion de Londres el 20123 (Access to
Medicine Index Report, 2014, p. 20). Segun este reporte, para 2018 existen 16 programas de
donacion de estos medicamentos, lo que representa mas del doble en comparacion con los 4

programas existentes en 2002.

% |_as 8 compaiiias del Big Pharma que firmaron la Declaracion de Londres el 2012 fueron: AbbVie, GSK, Johnson
& Johnson, Novartis, Pfizer, Sanofi, Bayer, Merck &Co. (Uniting to Combat Neglected Tropical Diseases, 2019, p.
s/n).
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Figura 8. Programas de donacion para Enfermedades Tropicales Olvidadas (2010 — 2018)
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

La evaluacion cuantitativa de los programas de donacion del Access to Medicine Index,
entre 2002 y 2018, refleja el desempefio de cada firma en los dos afios previos a su publicacion,
dando como resultado cambios en las posiciones de miembro del Big Pharma durante el periodo
de estudio. El puntaje final asignado se basa en la escala y alcance del programa, segun el
numero de personas alcanzadas, el valor financiero y el nimero de paises de enfermedades
endémicas en los que se implementa el programa (Access to Medicine Index Report, 2010, p.
13). Asi, las posiciones de las diez empresas, de la mejor a la peor puntuada, se encontraban de la
siguiente manera en 2004: GSK, Sanofi, Johnson & Johnson, Merck & Co., Pfizer, Novartis,
Bayer, Eli Lilly, Roche, AbbVie; mientas que para el 2018, el orden era el siguiente: Sanofi,

GSK, Novartis, Pfizer, Merck & Co., Bayer, Johnson & Johnson, Roche, Eli Lilly, AbbVie
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(Access to Medicine Report, 2018, p. 124). Por ejemplo, el Access to Medicine Index (2018, p.
125) resalta el alto puntaje de Sanofi gracias a su programa de donacion conjunto de Ornidyl®,

Arsobal® y Pentacarinat® que busca erradicar la tripanosomiasis humana africana en 17 paises;
asi como el programa de donacion de Zentel® de GSK, para eliminar la filariosis linfatica en 39

paises.
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Figura 9. Ranking 2018 de desempefio en programas de donacién Big Pharma
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

Los programas de donacion son implementados segun las caracteristicas y necesidades de
cada grupo de enfermedades de la OMS. De los 38 programas de donacion en 2018, 21 de estos
involucran medicamentos contra enfermedades transmisibles y los otros 17 son programas de
donacion de medicamentos contra enfermedades no transmisibles (Access to Medicine Index,
2018, p. 126). Ademas, el Access to Medicine Report (2014, p. 54) resalta que “existe una clara
diferencia entre el alcance geografico de los programas de donacién de medicamentos contra
enfermedades tropicales olvidadas y aquellos contra enfermedades contra el VIH/SIDA y varios
enfermedades no transmisibles”, debido a que las enfermedades tropicales olvidadas pueden ser
erradicadas o eliminadas, mientras las enfermedades no transmisibles no, “lo que implica que
estos pacientes necesiten tratamiento largo plazo y, en muchas ocasiones, de por vida”. En

efecto, los programas de donacion de medicamentos para enfermedades tropicales olvidadas
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pasaron, del 2001 al 2018, del 5% al 48% de paises en los que estas enfermedades son
endémicas, comparado con el constante 16% para enfermedades como el VIH/SIDA y varias
enfermedades no transmisibles (Access to Medicine Index, 2004, p. 14). En el caso del cancer,
previo al reporte del 2018, el Access to Medicine Index (2010, p. 6) no lo habia incluido dentro

de su metodologia de andlisis. Segun el reporte del 2018, tres compafiias del Big Pharma:

Novartis Roche y Eli Lilly, cuentan con programas de donacién estructurados para el tratamiento

del cancer®’,, “aunque con un alcance geografico y niimero de beneficiarios limitados ya que

cada programa se implementa solamente en un pais”. Finalmente, en cuando a los programas de

donacion ad hoc, las diez empresas cuentan con politicas alineadas al cumplimiento de

lineamientos internacionales sobre donacién de medicamentos y procesos de monitoreo hasta la

recepcion del medicamento por parte del beneficiario final (Access to Medicine Index, 2016, p.

129).
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Figura 10. Distribuciéon Programas de Donacion
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

37 Novartis tiene un programa de donacion de Glivec® y Tasigna® para tratar la leucemia mieloide cronica. Eli
Lilly tiene un programa de donacion de Gemzar® para tratar el cancer de mama, pulmon y pancreas. Roche
mantiene res distintos programas de asistencia a pacientes en China Pakistan y Filipinas para el medicamento

Herceptin®), contra el cancer de mama (Access to Medicine Index, 2018, p. 127).
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3.2.2. Investigacion y desarrollo de medicinas contra enfermedades prioritarias

Las précticas del Big Pharma respecto de la investigacion y desarrollo son parte de los
programas de RSC en tanto buscan reducir la brecha entre los productos existentes y aquellos
que se requieren para tratar enfermedades prioritarias para la poblacion mundial, segun la OMS.
Las brechas més urgentes, en base a las cuales el Access to Medicine Index (2018, p. 57) evalua
el desempefio del Big Pharma, se establecen en cinco listas oficiales publicadas por el Policy
Cures Research de la OMS, y se basan en informacion de organismos e iniciativas
internacionales: Policy Cures Research G-FINDER neglected diseases, products and
technologies (2017); Policy Cures G-FINDER reproductive health areas (2014); WHO R&D
Blueprint (2017); WHO Initiative for Vaccine Research Gaps (2017); WHO priority pathogens

list for R&D of new antibiotics (2017).

Targeted
product gap
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a

Figura 11. Brecha entre productos requeridos y proyectos de desarrollo 2018
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

De esta manera, el Access to Medicine Index (2018, p. 58) asigna una calificacion
cuantitativa segun la cobertura de medicamentos prioritarios de estas cinco listas por parte de
cada firma, a través de sus proyectos de investigacion y desarrollo. En 2002, el ranking del
Access to Medicine Index (2002, p. 33) presentaba a las firmas en orden del mejor al peor
puntuado asi: GSK, Sanofi, Johnson & Johnson, Merck & Co., Novartis, Eli Lilly, Roche, Pfizer,
Bayer, AbbVie; mientras que para el 2018, el orden era el siguiente: GSK, Novartis, Johnson &

Johnson, Sanofi, Bayer, AbbiVie, Pfizer, Roche, Merck & Co., Eli Lilly. En efecto, la
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farmacéutica GlaxoSmithKline cuenta con el mas alto puntaje debido a que “el 67% de sus
proyectos de investigacion cubre prioridades de la OMS, a través de su iniciativa Global Health

R&D Unit” (Access to Medicine Index, 2018, p. 58).

GlaxoSmithkline plc _ 400
Movartis AG N e 3.55
Johnson & Johnson _ 319
Sanofi N e 2.83
Bayer AG _ 214
AbbVie Inc. s 198
Pfizer Inc. ] 190
Roche Holding AG N 1.84
Merch & Co., Inc. _ 1.78
Eli Lilly & Co. | O.88

Figura 12. Ranking 2018 de desempefio en investigacion y desarrollo
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

El objetivo principal de las practicas de RSC de investigacion y desarrollo del Big
Pharma es atender la demanda global en salud para hacer frente a las necesidades de la
poblacién de paises de bajos ingresos y la urgencia de medicamentos contra enfermedades
tropicales olvidadas y de alta carga (DALY's). Sin embargo, solamente 6 de las 10 firmas cuentan
con procesos operativos de investigacion estratégica que consideran las necesidades de salud
publica: AbbVie, Bayer, GSK, Johnson & Johnson, Novartis y Sanofi (Access to Medicine
Index, 2018, p. 60). Para el 2018, la herramienta identific6 1,314 proyectos de investigacion y
desarrollo® del Big Pharma para las 77 enfermedades consideradas para el analisis, de los cuales
945 son para el tratamiento del cancer. Consecuentemente, 20 de las 77 enfermedades
prioritarias no estan incluidas en estos proyectos de ninguna forma, de los cuales 8 son
requeridos para enfermedades tropicales olvidadas. Sin embargo, existe una tendencia creciente

en cuanto al nimero de proyectos contra enfermedades tropicales olvidadas, pues en 2002

38 La mayoria de los proyectos de investigacion son para tratamientos contra cinco enfermedades: cancer, diabetes,
infecciones respiratorias, malaria y asma (Access to Medicine Index, 2018, p. 60).
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existian 8 proyectos, 14 para 2018, 38 para 2014, 52 para 2016 y 90 para el 2018; atacando seis
enfermedades prioritarias: tripanosomiasis humana africana, enfermedad del Chagas,
leishmaniosis, dengue, esquistosomiasis y oncocercosis (Access to Medicine, 2008, p. 45). Por
otro lado, el numero de proyectos contra enfermedades neonatales y maternales se reducido,
entre 2014 y 2018, de 12 a 9; mientras que el nimero de proyectos contra las 35 enfermedades
que el Access to Medicine Index (2018, p. 61) ha evaluado desde el 2002 al 2018, ha aumentado
de 390 a 687. Finalmente, es importante mencionar que los proyectos de tres firmas, Johnson &
Johnson, Novartis y Roche, representan casi el 50% de los proyectos considerados por la
herramienta.

Almost 3/4 of the

total R&D projects
are for NCDs.

Priority RED
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1314 ‘ 298 “
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diseases TE, Chagas disease
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Figura 13. Distribucién de proyectos de investigacion y desarrollo 2018
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

Los proyectos de investigacion y desarrollo del Big Pharma deben considerar estrategias
de acceso para la insercion de estos medicamentos en paises de renta baja. De las 77
enfermedades prioritarias, 45 presentan una brecha con los productos en desarrollo segun las
cinco listas oficiales antes mencionadas; mientras 32% de esas 45 enfermedades estan siendo
atendidas por las diez firmas, a traves de 272 proyectos de investigacion y desarrollo (Access to

Medicine Index, 2018, p. 61). De estos 272 proyectos, 185 son medicinas, 69 son vacunas, 18

39 Las otras 13 enfermedades prioritarias que no han sido atendidas por el Big Pharma incluyen, por ejemplo,
métodos anticonceptivos hormonales, tratamientos contra la sifilis (Access to Medicine Index, 2018, p. 60).
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son pruebas de diagnostico. En ese contexto, sélo tres firmas cuentan con estrategias de acceso
en los paises receptores para sus proyectos de investigacion prioritarios: GSK, Johnson &
Johnson y Novartis*®; aunque en comparacion con los 88 del 2004, en el 2018 existen en total
213 proyectos con planes de acceso, que representan un 16% del total (Access to Medicine
Index, 2016, p. 65). Asi, del total de proyectos con planes de acceso, 7.2% son para
enfermedades no transmisibles, 54% para enfermedades transmisibles, 92% para enfermedades
tropicales olvidadas y 33% para condiciones maternales y neonatales (Access to Medicine Index,
2018, p. 71). En general, el Big Pharma enfoca sus proyectos de investigacion en enfermedades
transmisibles y tropicales olvidadas, pues 137 de estos son contra el VIH/SIDA (32), malaria
(53), tuberculosis (31)*, enfermedades del Chagas (16) y leishmaniosis (14). Por ejemplo, GSK
cuenta con “52 proyectos contra enfermedades transmisibles, 4 para enfermedades tropicales y 2

para enfermedades no transmisibles” (Access to Medicine Index, 2018, p. 64).

Malaria _
HIVAIDS R
Tuberculosis _
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Leishmaniasis

Figura 14. Proyectos en desarrollo para enfermedades transmisibles y Tropicales olvidadas
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

40 Estas tres firmas tienen en total 108 proyectos de investigacion generales con planes de acceso, de los 213 del Big
Pharma para el 2018. Estos proyectos generales no son necesariamente para enfermedades prioritarias (Access to
Medicine Index, 2018, p. 61).

41 Esas tres enfermedades fueron la causa de muerte de mas de tres millones de personas en 2016 (OMS, 2016, p.
13).
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Figura 15. Proyectos con planes de acceso por grupos de enfermedades
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

Se puede identificar una creciente alineacion de los proyectos de investigacion y
desarrollo del Big Pharma con las prioridades establecidas por la OMS, entre 2000 y 2018. En
efecto, existe un aumento en los proyectos de investigacion y desarrollo de medicamentos por
parte del Big Pharma respecto de las cinco grupos de enfermedades establecidas como
prioritarias por la OMS en sus reportes bienales desde 2002: de 19 a 90 en enfermedades
tropicales olvidadas seleccionadas, de 11 a 55 para la malaria, de 16 a 42 en VIH/SIDA, de 9 a
31 para la tuberculosis; mientras en el caso de las condiciones maternales y neonatales ha
existido un decrecimiento de 11 a 9 entre 2014 y 2018 (Access to Medicine Index, 2014, p. 51).
Como se ha indicado previamente, el creciente desarrollo de nuevos medicamentos para las
enfermedades tropicales olvidadas se debe a la voluntad politica y del sector privado a raiz de la
Declaracion de Londres del 2012, pues entre el 2002 y 2018 existen mas compafiias

farmacéuticas*? desarrollando, sobre todo, cuatro enfermedades.

42 El nimero de enfermedades tropicales que cada empresa del Big Pharma antiende entre 2008 y 2018 cambi6 de la
siguiente forma: AbbVie de 2 a 4, Bayer de 0 a 4, Eli Lilly de 1 a 0, GSK de 3 a 4, Johnson & Johnson de 0 a 7,
Merck Co. de 3 a 5, Novartis de 3 a 5, Pfizer de 6 a 4, Roche se mantiene en 0 y Sanofi de 2 a 6 (Access to Medicine
Index, 2018, p. 78).
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Figura 16. Proyectos en desarrollo por grupos de enfermedades
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

Entre el 2002 y el 2018, el nimero de firmas desarrollando medicamentos contra la
enfermedad del Chagas paso6 de 2 a 9; en el dengue de 3 a 6; en la leishmaniosis de 3a 8; y en la
oncocercosis de 1 a 5 (Access to Medicine, 2018, p. 70). En el caso de las enfermedades no
transmisibles, el nimero de firmas con proyectos de investigacion y desarrollo se mantiene alto,
dando especial importancia a la diabetes mellitus, ya que entre 2005 y 2018 el 80% del Big
Pharma ha mantenido proyectos para este enfermedad; mientras el nimero de proyectos para
este tipo de enfermedades pasé de 117 a 315 entre 2012 y 2018 (Access to Medicine Index,
2010, p. 45). Por otro lado, de los proyectos de desarrollo del Big Pharma en ultima etapa que
han contado con un plan de acceso, entre 2008 y 2018, el porcentaje se mantiene constante entre
el 30% y el 35%. Finalmente, entre el 2000 y 2018, el Big Pharma ha recibido la aprobacion
para la insercién de 76 medicamentos enfocados en las enfermedades consideradas por el Access
to Medicine Index (2018, p. 24) por parte de la Agencia Europea de Medicamentos, la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos y/o la Agencia de Dispositivos
Médicos y Farmacéuticos: Merck Co. 19, Johnson & Johnson 15, Novartis 12, GSK 8, AbbVie

7, Bayer 5, Eli Lilly 5, Sanofi 5, Pfizer 4 y Roche 1.
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3.2.3. Diferenciacion de precios y manejo de patentes para la accesibilidad y asequibilidad

de medicamentos

Las iniciativas de acceso a medicamentos relacionadas con la accesibilidad y
asequibilidad engloban proyectos de diferenciacion de precios, otorgamiento de licencias de
manufactura no exclusivas y flexibilidad respecto de patentes. Este tipo de practicas de RSC son
parte de estrategias comerciales como se ha explicado en el apartado 3.1.1, aunque el Access to
Medicine Index (2018, p. 77) evalla su relacion con las prioridades de la OMS. Este tipo de
practicas tiene efecto directo en la capacidad de acceso a medicamentos por parte de las
poblaciones mas vulnerables ya que “el 70% del gasto en medicamentos, en los paises de renta
baja, viene directamente de los pacientes, lo que se conoce como out of pocket” (Access to
Medicine Index, 2018, p. 77). Adicionalmente a las iniciativas de acceso antes mencionadas, el
Big Pharma debe dar el primer paso para permitir la insercion de sus medicamentos en los
distintos mercados a través del proceso oficial de registro de medicamentos, que hace posible la
comercializacion y distribucion de medicamentos en cada pais. En efecto, el 79% de los nuevos
medicamentos de las diez firmas estan registrados en menos de la mitad de los paises
clasificados como prioritarios por la OMS; por lo que “Gnicamente el 21% de productos
analizados en 2018 estan siendo registrados en paises donde su acceso es urgente*®” (Access to
Medicine Index, 2018m p. 80). Especificamente, de los 187 nuevos productos del Big Pharma,
40 (21%) han sido registrados en los paises prioritarios correspondientes; y estos medicamentos
pertenecen a AbbVie, Bayer, GSK, Merck Co., Novartis, Pfizer, Roche y Sanofi (Access to

Medicine Index, 2018, p. 80).

43 La clasificacion de los pafses como prioritarios se basa en la metodologia explicada en el apartado 3.1.2, cuyas
fuentes de informacidn son la OMS, el Banco Mundial y el Institute for Health Metrics and Evaluation (Access to
Medicine Index, 2017, p. 15).
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Figura 17. Productos nuevos registrados
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

Paralelamente a los procesos locales, la OMS ofrece un procedimiento colaborativo de
registro y el proceso de precalificacion de la ONU para las farmacéuticas que lo requieran
(Bennett, 2015, p. 7). A nivel geografico, 75 paises prioritarios y, en promedio, cada enfermedad
prioritaria de la OMS esta presente en 13 paises, aungue para casos puntuales como la
chinkungunya la enfermedad puede requerir medicamentos registrados en 30 paises; aunque el
43% de estos paises** no cuenta con un proceso de registro de medicamentos requeridos (Access
to Medicine Index, 2018, p. 85). Finalmente, cinco paises prioritarios concentran el mayor
numero de procesos de registro de nuevos medicamentos: India (76), Brasil (59), Indonesia (54),
China (51) y Nigeria (43); a pesar que el nimero de enfermedades de atencidn prioritaria en cada
pais es menor. Por ejemplo, “India cuenta con 55 enfermedades prioritarias, pero con 76
procesos de registro; mientras la Republica Democratica del Congo cuenta con 56 enfermedades
prioritarias, pero Unicamente con 16 procesos de registro de nuevos medicamentos” (Access to

Medicine Index, 2018, p. 86).

4 En 13 paises de los 46 de la region de Africa susahariana no existe ningun proceso de registro, por lo que sus 150
millones de habitantes no cuentan con acceso a ningin medicamento nuevo contra las enfermedades prioritarias del
pais (Access to Medicine Index, 2018, p. 85).
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Figura 18. Mapa de paises en urgencia de registro de medicamentos
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

Las iniciativas de diferenciacion de precios deben apuntar a una mayor cobertura de los
nuevos medicamentos contra enfermedades prioritarias. De los 1,036 medicamentos evaluados
por el Access to Medicine Index (2018, p. 82), 447 productos que representan el 43% cuentan
con estrategias de diferenciacion de precios por parte del Big Pharma; es decir, un 11% mas en
comparacion con el 2005. Sin embargo, solamente 189 (18%) “implementan diferenciacion de
precios en diferentes segmentos poblacionales al interior del pais, consideran variables
socioecondmicas para fijar precios y atienden al menos un pais prioritario”. Segun la calificacion
de la herramienta, basada en el nivel de atencion a la capacidad de pago de los gobiernos,
agencias globales de salud y pacientes individuales, las diez firmas del Big Pharma se ordenaban
de mejor a peor puntuado de la siguiente forma en 2002: GSK, Johnson & Johnson, Novartis,
Sanofi, Merck Co., Pfizer, Roche, Bayer, Eli Lilly, y se excluyo del analisis a AbbVie; mientras
que para el 2018 el orden es el siguiente: GSK, Novartis, Sanofi, Roche, Merck Co., Johnson &
Johnson, Pfizer, Bayer, AbbVie y Ely Lilly (Access to Medicine Index, 2018, p. 78).

GlaxoSmithKline destaca en la puntuacion gracias a que el 60% de sus productos, en al menos
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un pais prioritario, cuenta con estrategia de diferenciacion de precio, de los cuales el 90%

incluyen variables socioecondmicas locales.
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Figura 19. Productos con diferenciacion de precios
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

Asimismo, de los 40 productos nuevos registrados en paises prioritarios, 22 (55%)
cuentan con estrategias de diferenciacion de precios, sobre todo, al interior del pais
considerando distintos segmentos poblacionales (Access to Medicine Index, 2018, p. 88). En
relacion con las prioridades la OMS (2017, p. 1), 438 de los 1,036 productos analizados
forman parte de la Lista de Medicamentos Esenciales, de los cuales 240 cuentan con una
estrategia de diferenciacion de precios. Finalmente, esos 438 medicamentos de la OMS, por
grupo de enfermedad, estan cubiertos por estrategia de precios de la siguiente manera: el 51%
de las enfermedades transmisibles, el 53% de las enfermedades transmisibles, el 32% de las
enfermedades tropicales olvidadas y el 34% de las condiciones maternales y neonatales (Access

to Medicine Index, 2018, p. 90).
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Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

El nexo entre la ampliacién del acceso a medicamentos y el manejo de patentes y
derechos de propiedad intelectual por parte del Big Pharma es la facilitacion que este grupo de
firmas otorga a terceros para la fabricacion de medicamentos genéricos mas baratos. A partir de
la iniciativa del Pacto Global y su compromiso con los ODS de la ONU, el Big Pharma juega un
rol fundamental para “manejar responsablemente los derechos de propiedad intelectual y evitar la
vulneracion del derecho a la salud de las poblaciones mas pobres” (Bennett, 2015, p. 7). El
Access to Medicine Index (2018, p. 92) se basa en la informacion del FDA Orange Book y el
Data Registration Health de Canada y la informacidn pablica sobre el estado de medicamentos
patentados en paises de renta media y baja, para evaluar si las firmas hacen uso de sus patentes
en paises de bajos ingresos, su posicion oficial y nivel de flexibilidad respecto de los ADPIC y la
emision de licencias voluntarias no exclusivas sobre medicamentos. De esa manera, las firmas se
ordenan de la mejor a la peor puntuada de la siguiente manera: GSK, Merck Co., Johnson &
Johnson, AbbVie, Pfizer, Eli Lilly, Novartis, Roche, Bayer y Sanofi; donde GSK y Merck Co.
destacan por emitir licencias para los medicamentos contra el VIH/SIDA Ziagen® e Isentress®*
a través de la Medicines Patent Pool de la OMS, asi como por su compromiso con la no

aplicacién de patentes sobre medicamentos prioritarios de la OMS en el grupo de paises

4 Ambos medicamentos patentados son parte de la Lista de Medicamentos Esenciales de la OMS (2017, p. 1).
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clasificados como menos desarrollados segun el Banco Mundial (Access to Medicine Index,

2018, p. 94).

GlaxaSmithKlne ple E DI 310
Merck & Co., Inc. _ 254
Johnson & Johnson E DS 2.49
Abbvie Inc. e 234
Pfizer Inc. e 133
Mavartis AG | N | 129
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Bayer AG | | 033
Sanofi |. 033

Figura 21. Ranking de desempefio en manejo de patentes
Fuente: Access to Medicine Foundation. (2018)

Las iniciativas de RSC del Big Pharma respecto del manejo estratégico de patentes
engloban licencias voluntarias, la posicion de las firmas respecto del ADPIC y acuerdos de
derechos de propiedad a compartir. Entre 2000 y 2018, el nimero de compafiias del Big
Pharma que han decidido no aplicar patentes sobre medicamentos contra enfermedades
prioritarias para los paises de menor ingreso ha aumentado y son: GSK, Merck Co., Novartis,
EliLilly, Johnson & Johnson y Roche (Access to Medicine Index, 2018, p. 98). Asimismo, de
las diez firmas, GSK, Johnson & Johnson, Merck Co., Novartis y Pfizer reportan “compartir
sus activos de propiedad intelectual con instituciones de investigacion, sobre todo, abarcando
medicamentos contra enfermedades tropicales olvidadas, la malaria, y tuberculosis®®” (Access
to Medicine Index, 2018, p. 98). Respecto de la facilitacion de fabricacion de medicamentos
genéricos, seis firmas: AbbVie, GSK, Johnson & Johnson y Merck Co., han emitido licencias

voluntarias no exclusivas para que terceros puedan producir versiones mas baratas de

46 Pat-INFORMED de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual es la herramienta mas utilizada para
compartir informacion sobre lo activos farmacéuticos de propiedad intelectual (Access to Medicine, 2018, p. 97).
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medicamentos. En efecto, el Access to Medicine Index (2018, p. 98) identifico para 2018 veinte
componentes sobre los cuales se ha emitido licencias voluntarias por parte del Big Pharma, a
través de la Medicine Patent Pool de la OMS (13) y fuera de ella (7), de las cuales 15 son para
el VIH/SIDA y 5 para hepatitis tipo C. Finalmente, el Access to Medicine Index (2016, p. 78)
advierte que “el Big Pharma ha mostrado un apoyo limitado y ambiguo respecto de las

flexibilidades de los ADPIC y la Declaracion de Doha”.
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Figura 22. Medicamentos esenciales patentados
Fuente: Access to Medicine Foundation (2018)

En conclusion, las practicas de RSC del Big Pharma se encuentran incrustadas en las
estrategias comerciales de las compariias farmacéuticas, por lo que los programas de donacion
son solamente uno de los ambitos de accion de la industria. Los reportes bienales del Access to
Medicine Index son la fuente principal para la evaluacion del desempefio del Big Pharma

respecto de los objetivos y prioridades establecidas por la Organizacion Mundial de la Salud.
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Existe un mayor alineamiento de los programas de donacion de medicamentos y proyectos de
investigacion y desarrollo con la agenda de la OMS, aunque en el &mbito de las iniciativas de
diferenciacion de precios se encuentran los mayores desafios para la industria. La insercion de
los programas de RSC dentro de la estrategia de negocio de las firmas promueve la
implementacién de estos proyectos de RSC respecto de su interés comercial a largo plazo, lo
que se hace evidente en el caso del ambito del registro de medicamentos en paises prioritarios
en los que se ha dado prioridad a la introduccion de medicamentos esenciales para paises con
economias emergentes y ha dejado de lado los requerimientos de economias pobres, sobre todo
del continente africano. Es importante resaltar que, aunque existe un aumento en el nimero de
programas de RSC en los tres &mbitos de accion descritos previamente, la simple descripcién
de las practicas de RSC del Big Pharma no permite realizar una evaluacion sobre el impacto de
estas en la expansion del acceso a medicamentos. De esta manera se ha cumplido con el
objetivo especifico de ese capitulo que consistia en distinguir las précticas e iniciativas de RSC
del Big Pharma respecto de la agenda internacional para el acceso a la salud en el periodo de

estudio.
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VI.  ANALISIS

El cumplimiento del objetivo general de analizar el rol de las corporaciones
multinacionales farmacéuticas, representadas por el Big Pharma, en el acceso a la salud a traves
de la RSC, entre 2000 y 2018, implica el desarrollo de cada uno de los elementos y variables
presentes en el mismo, desde la teoria constructivista. El presente trabajo de investigacion
requirio describir la construccion de la idea del acceso a la salud como derecho humano, de la
cual se desprende la responsabilidad primordial de los Estados, determinar las normas y reglas
establecidas por los agentes internacionales estatales y no estatales para el ejercicio de la RSC
del Big Pharma, y detallar las précticas de RSC de estos agentes en relacion a la agenda del
acceso a medicamentos esenciales de la OMS. En efecto, la estructura del presente trabajo
responde a una ldgica de investigacion cualitativa en la que se parte de lo general a lo particular
con el fin de identificar la dimension especifica del acceso a la salud en la que el rol del Big
Pharma, a través de la RSC, se relaciona con la garantia de este derecho humano en el marco de
las prioridades de la agenda internacional de la OMS y la ONU.

De esta manera, el constructivismo de las Relaciones Internacionales representa el marco
tedrico pertinente para el cumplimiento del objetivo general a través de la inclusién de conceptos
como las ideas, percepciones, normas, reglas y practicas, a partir de una concepcion del sistema
internacional como una estructura social que junto con estos elementos, asi como con los
intereses, intersubjetividades e identidades de los agentes, se construyen reciprocamente. En este
contexto, la metodologia descrita en la introduccion de este trabajo fue suficiente para el
cumplimiento del objetivo general del mismo. El enfoque cualitativo permitio estructurar las

variables seleccionadas del marco tedrico y conceptual constructivista, en cada uno de los
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capitulos, y la técnica de anélisis de textos represento la herramienta principal para alcanlzar los
tres objetivos especificos de la investigacion.

La construccion de la idea del acceso a la salud tiene como eje transversal el campo de
los derechos humanos. El estudio de los derechos humanos incluye distintos actores
internacionales que, en el caso del acceso a la salud, se relacionan en un &mbito social, politico,
legal e, inclusive, econémico. Este conjunto de agentes internacionales, desde una perspectiva
constructivista, engloban tanto actores estatales como no estatales, dando igual importancia al
estudio de los intereses, identidades, normas y practicas de los Estados, organizaciones e
instituciones internacionales, corporaciones multinacionales y transnacionales y sociedad civil.
En efecto, el constructivismo hace visible el proceso histérico de construccion de la idea del
acceso a la salud como derecho humano no solo desde la l6gica estatal y de la normativa
internacional respecto del derecho internacional publico, sino también desde la contribucion de
organismos internacionales como la OMS y desde las raices ético-morales del concepto mismo y
su efecto en las préacticas tanto de gobiernos como de multinacionales. Las fuentes principales de
responsabilidad de los 193 Estados Miembro de la ONU, respecto del acceso a la salud, son la
ratificacion de la Declaracion Universal de los DD.HH, la carta constitutiva de la OMS y el
PIDESC.

Por un lado, este proceso historico de construccion de la idea del acceso a la salud no es
lineal ni ciclico, sino més bien dependiente de los fendmenos y acontecimientos internacionales
como resultado de las practicas e identidades de cada uno de los agentes internacionales. En
efecto, luego del primer antecedente del acceso a la salud como derecho humano, plasmado en la
carta constitutiva de la OMS en 1946, se crean distintos instrumentos legales internacionales que

ratifican y, en ciertos casos como el PIDESC, expanden esta idea hacia &mbitos sociales y
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econdmicos mas especificos. Asimismo, las practicas conflictivas de los Estados en la
persecucion de sus intereses nacionales, con impacto directo en el bienestar de la sociedad y por
ende de su derecho a la salud, representan fenémenos precedentes al reconocimiento de la
comunidad internacional de la necesidad de garantizar el acceso a la salud de las personas. Este
reconocimiento, del que se desprenden varios tratados internacionales como fuente del derecho
internacional publico y al que las legislaciones nacionales se alinearian, significaria una
intersubjetividad respecto de la responsabilidad primordial de los Estados para con sus habitantes
en el marco de este derecho humano.

Esta intersubjetividad genera asi un conjunto de pardmetros de comportamiento legales
que enmarcan y delimitan las practicas que definen el rol apropiado de cada uno de los agentes
estatales respecto del acceso a la salud. En el caso de los actores no estatales, como el Big
Pharma, ademas de su obligacion ante la ley de no atentar ni ser complices de atentados contra
los derechos humanos, incluido el derecho al acceso a la salud, no tienen una responsabilidad
legal explicita de destinar sus esfuerzos a garantizar el acceso a medicamentos esenciales, como
una de las dimensiones especificas del acceso a la salud segin el PIDESC, por parte de la
poblacion mundial. De esta manera, la asignacién de la responsabilidad de asegurar el acceso a
medicamentos al Big Pharma se sustenta inicamente en una valoracion moral cosmopolita a
partir de la cual todo agente, con influencia directa en la problematica y cuya posicién es de
privilegio, tiene la obligacion de contribuir a la solucién de dicho problema. Asimismo, la
delegacion de esta responsabilidad desde los gobiernos hacia las corporaciones farmacéuticas
implicaria un obstaculo para las metas y objetivos de la agenda internacional de la OMS en tanto

las préacticas de los Estados, como primeros responsables para garantizar el acceso a
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medicamentos, se reducirian debido a una nueva intersubjetividad en la que las farmacéuticas
cargan con la responsabilidad exclusiva.

Ante esta condicion, la propuesta de la OMS y el Banco Mundial de 2005 hacia el
concepto de cobertura universal en salud, dentro de una I6gica neoliberal, se sustenta en la idea
del acceso a la salud como un objetivo colectivo en el que el sector privado, incluyendo a la
industria farmacéutica y el sector financiero, pasan a jugar un rol fundamental para contribuir a
que los Estados logren garantizar el acceso a la salud como derecho humano. Ante esta
alternativa, una vision constructivista critica podria sugerir que la intencion de incluir al sector
privado para el aseguramiento medico supondria la priorizacion del interés econémico de las
multinacionales farmacéuticas y financieras cuyo fin es garantizar el retorno de su inversion. Es
decir, la l6gica neoliberal de la cobertura universal en salud, mas alla del impacto que pueda
tener en la agenda de la OMS, tiene como prioridad la necesidad de crear incentivos a las
empresas aseguradoras para ofrecer servicios que protejan el riesgo financiero de las personas y
les permitan acceder a productos ofrecidos por el Big Pharma. De hecho, dado que la propuesta
viene de la OMS y el Banco Mundial, estas instituciones representarian un blindaje para los
intereses del sector privado mundial bajo el discurso de busqueda de alternativas mas
pragmaticas frente al acceso a la salud.

El establecimiento de la agenda internacional para el acceso a la salud depende de la
evaluacion de la OMS, como organismo internacional principal, respecto de los desafios
globales. Especificamente, la dimension del acceso a medicamentos esenciales plantea una serie
de avances y desafios para la OMS, y consecuentemente para los Estados y actores no estatales,
que se plasman en los reportes bienales de la salud global por parte de este organismo. De esta

forma se establecen los elementos principales de la estructura internacional en el acceso a
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medicamentos esenciales dentro de la cual los actores no estatales como el Big Pharma ejercen
su rol a través de la RSC. Los desafios globales en el acceso a medicamentos establecidos por la
OMS llevan consigo la fijacion de objetivos que los Estados deberian cumplir, con el aporte del
sector privado. La OMS ofrece pautas y estrategias de como los Estados pueden contribuir a la
consecucion de dichos objetivos, pero ademas plantea lineamientos como la Guia para la
Donacién de Medicamentos que representarian las normas, no en un sentido legal obligatorio
sino constructivista, que actores como el Big Pharma deben cumplir en el ejercicio de la RSC.
Es decir, estas normas no son vinculantes en tanto no generan obligaciones para el Big Pharma
cuyo incumplimiento esta sujeto de sancion, sino que representan los lineamientos y reglas
construidos con el fin de orientar, direccionar y delimitar las précticas especificas de RSC de
estos agentes.

Iniciativas internacionales como los ODM, los ODS y Pacto Global de la ONU son la
base y causal para repensar tanto los objetivos de la agenda internacional como el rol de actores
estatales y corporaciones multinacionales. Estos fendmenos a nivel internacional afectarian
directamente la estructura internacional, que esta en constante construccion, y consecuentemente
la identidad de actores como el Big Pharma al establecer normas y reglas regulativas para su
ejercicio como empresas y su vinculo con el desarrollo sostenible y los derechos humanos. En el
caso de los ODM y ODS, se resaltan las funciones de la OMS, como organismo principal a cargo
del seguimiento del acceso a la salud de la poblacién mundial, que se materializan en practicas
de diagnostico, evaluacion y formulacion de iniciativas. Asimismo, establecer explicitamente
objetivos especificos para la comunidad internacional y su conjunto de actores, implica generar
una nueva intersubjetividad respecto de la expansion del acceso a la salud y medicamentos

esenciales en paises subdesarrollados en la que se busca un rol mas activo del Big Pharma a
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través de sus practicas de RSC. De igual forma, el Pacto Global surge con esta misma logica
aunque con especial atencion a la relacion entre las practicas del sector privado y el
cumplimiento de los derechos humanos, evidenciando la tendencia a cerrar la brecha entre la
responsabilidad de los Estados y el rol de las empresas a nivel mundial.

Sin embargo, este conglomerado de normas y reglas no trascienden ni cuestionan la
I6gica del rol de los actores a nivel internacional. Un mayor nimero de objetivos y Ilamados al
trabajo conjunto no generan necesariamente un mayor compromiso del sector privado en el
acceso a medicamentos ya que no representan un contrapeso frente a los intereses econémicos
del sector privado. Pasar de depender de la voluntad del Big Pharma para participar en la agenda
a través de RSC hacia un esquema internacional en el que tanto actores estatales como no
estatales construyan y asuman sus roles con mayor compromiso implica proponer un debate
profundo y transparente sobre los intereses de cada agente. En efecto, si bien la mayor
responsabilidad vinculante es de los Estados, la participacion y autoridad de estos agentes en la
estructura internacional debe ser proporcional a su responsabilidad y que a través de esta sean
capaces de moldear las practicas de RSC del Big Pharma en base a sus prioridades y necesidades
para garantizar el derecho del acceso a la salud y medicamentos esenciales. Asi, las précticas de
todos los agentes internacionales deben estar orientadas por el cumplimiento de la
responsabilidad de los Estados.

Por otro lado, el ADPIC y la Declaracion de Doha, son acontecimientos internacionales
que afectan directamente el acceso a medicamentos esenciales en tanto el tratado busca proteger
los derechos de propiedad intelectual sobre medicamentos, generando un nexo y espacio
particular en el que los intereses de los Estados y de las multinacionales farmacéuticas son

planteados y negociados para que, posteriormente, impacten las practicas de cada uno de estos
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actores. De hecho, el estudio de casos especificos sobre la implementacion de las clausulas de
licencia obligatoria e importaciones paralelas daria una imagen mas clara del impacto de esta
iniciativa internacional en el acceso a medicamentos esenciales. De esta forma, el ADPIC es un
ejemplo claro que muestra cdmo la estructura internacional protege los intereses econdmicos del
Big Pharma frente a la responsabilidad de los Estados, pues este tratado genera obligaciones
vinculantes para los gobiernos que benefician y aseguran a los agentes privados, mientras en esa
misma estructura no existe una fuente de obligaciones similar o proporcional para el Big Pharma
respecto de su rol frente el acceso a la salud. Efectivamente, si son los mismos Estados, a través
de los gobiernos, quienes han ratificado el ADPIC, podrian sugerirse tres interpretaciones: 1) que
los Estados terminan alinedndose a los intereses del sector privado; 2) que el Big Pharma tiene
capacidad de influencia en la toma de decisiones de los gobiernos; y 3) que la busqueda de
iniciativas que expandan el derecho a la salud y medicamentos queda en segundo plano.

En este contexto, las normas y reglas establecidas por cada uno de los miembros del Big
Pharma para su ejercicio de la RSC reflejan la misma légica y problemaética de la estructura
internacional respecto de su rol en el acceso a medicamentos esenciales. Estas normas ratifican la
delegacion exclusiva de la responsabilidad de garantizar el acceso a la salud a los Estados,
mientras disefian pardmetros de comportamiento en los que cada practica de RSC que vaya mas
alla de su rol comercial principal implica la necesidad de un reconocimiento. Es decir, estas
normas y valores corporativos promueven la construccion de una identidad filantropica ficticia
del Big Pharma en la que estos actores estan haciendo mas de lo que estan obligados a hacer,
legitimando asi cada una de sus préacticas a nivel internacional. Asimismo, estas normas
regulativas no se enfocan en parametros técnicos generales para todos los programas de RSC,

sino que detallan el rol de estos proyectos dentro de su estrategia de negocio. Estas normas son,
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en efecto, valores corporativos que sirven de instrumentos para definir la constitucion moral de
sus précticas diarias. Estos valores corporativos ratifican explicitamente la responsabilidad del
Estado como primer garante del derecho a la salud, y por ende del acceso a medicamentos
esenciales, como reflejo de la intersubjetividad establecida en la estructura internacional respecto
de su rol.

Ademas, la posicion del Big Pharma refleja también la idea de los ODM y ODS acerca
del acceso desigual a medicamentos esenciales por parte de poblaciones de paises
subdesarrollados, por lo que sus practicas de RSC estarian direccionadas en tres sentidos: segln
la agenda internacional de la OMS, los paises en vias de desarrollo de necesidad prioritaria, y la
sostenibilidad de sus estrategias de negocio propia de su identidad como corporaciones
multinacionales. Asi, las practicas de RSC son el reflejo de la intersubjetividad en la estructura
internacional respecto de la responsabilidad primordial de los Estados de garantizar el acceso a la
salud y acerca de su rol cada vez mas incluido en las prioridades de la OMS y guiado por los
objetivos de la agenda de desarrollo de la ONU. El Big Pharma no renunciaria a su interés
econdmico sino que se alinearia a las prioridades de la OMS como parte de su estrategia
comercial a largo plazo que busca ser sostenible; sin embargo, las practicas de estos actores
dependeréan de la definicidn de su identidad como agentes internacionales en el marco del acceso
a medicamentos esenciales.

La evaluacion de cada de una de las practicas de RSC del Big Pharma esta fuera del
objetivo de estudio de esta investigacion, mas es necesario analizar las mismas respecto de la
definicion original de RSC y la conceptualizacion que el Big Pharma le ha dado a través de sus
normas y valores corporativos. De esta forma, el nuevo enfoque de RSC del Big Pharma estaria

alineado a su interés primordial econémico a través de la ampliacion del concepto mismo y el
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cuestionamiento hacia su naturaleza social. En efecto, el Big Pharma toma el concepto original
de RSC y le da un enfoque propio en el que se destacan dos caracteristicas. Por un lado, la RSC
forma parte de una estrategia corporativa de negocio con la justificacioén de alcanzar précticas
sostenibles que vayan mas alla de las actividades filantrépicas a corto plazo y que se inserten en
una légica de iniciativas de acceso que no necesariamente se alejan de su actividad comercial.
Por otro lado, esta l6gica de sostenibilidad comercial implica cuestionar la naturaleza social de la
RSC, pues en un inicio esta se concibe como actividades fuera del &mbito comercial y a través de
las cuales la sociedad obtiene un beneficio directo. Asi, este enfoque de RSC le permite al Big
Pharma ser mas socialmente responsable al insertar una mayor cantidad de précticas, a pesar de
que éstas permanezcan dentro de su estrategia de negocio y no se traduzcan en un beneficio
directo para las personas. Finalmente, es necesario recalcar que el presente analisis ignora el
impacto que este nuevo enfoque pueda tener en la agenda de la OMS ya que se limita al estudio
conceptual de las normas y valores de RSC del Big Pharma.

Este panorama refleja un problema estructural existente desde la concepcion de la idea
del acceso a la salud como un derecho humano, pues si bien los Estados son los primeros
responsables en garantizar este derecho, el resto de actores e instituciones internacionales, como
la ONU, la ONU y el Big Pharma, deben alinear sus préacticas a los interés del Estado en tanto
este representa el interés mayor legitimo de las personas, de la sociedad civil. Es decir, el hecho
de que el interés del Big Pharma sea la maximizacién de ingresos a través de su giro de negocio
y que la responsabilidad del acceso a medicamentos esenciales sea exclusiva del Estado, implica
que ambos intereses entren en conflicto. En este contexto, la OMS vy las iniciativas de la ONU
resaltan la necesidad de acercar ambas posiciones y llevar a cabo practicas, en este caso de RSC,

a través de las cuales los Estados y el sector privado implementen programas conjuntos en los
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que el objetivo principal sea la expansion del acceso a salud y medicamentos esenciales. Sin
embargo, permanece el desequilibrio en la estructura internacional respecto de las
responsabilidades legales internacionales de cada agente en donde los Estados cuentan con
obligaciones explicitas y el Big Pharma con proteccion de sus derechos de propiedad intelectual.
De esta manera, si la responsabilidad del Estado de garantizar el derecho a la salud refleja el
interés de las personas, puede sugerirse que la estructura internacional esta inclinada hacia el
interés del sector privado farmacéutico, el Big Pharma, por encima del interés social general.
VII. CONCLUSIONES

La hipdtesis del presente trabajo de investigacion que sugeria que el establecimiento de
normas corporativas para el ejercicio de la RSC es el resultado de las ideas y percepciones de los
actores estatales y organismos internacionales en el marco de acceso a la salud, lo que fomentaria
la implementacion de programas y practicas de RSC del Big Pharma en base a la agenda de la
OMS, se cumple de manera parcial. Luego de cumplir con cada uno de los objetivos especificos
se puede concluir que el establecimiento de normas y valores corporativos para el ejercicio de la
RSC, por parte del Big Pharma, es el reflejo de la intersubjetividad construida por los agentes
internacionales estatales respecto del rol de los Estados como primeros garantes del derecho a la
salud, incluyendo el acceso a medicamentos esenciales, y de las corporaciones multinacionales
farmacéuticas como agentes con impacto directo en la agenda de la OMS. Esta intersubjetividad
sobre el rol de actores estatales y no estatales se incluye en tres &mbitos: la normativa
internacional respecto del derecho a la salud, los objetivos e iniciativas de la ONU, y los valores
corporativos del Big Pharma. Asimismo, la esencia de esta intersubjetividad es la delegacion de
la responsabilidad de garantizar el acceso a la salud exclusiva a los Estados y la proteccion de los

intereses de la industria farmacéutica. Los valores y normas corporativas del Big Pharma
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legitiman sus préacticas de RSC al ratificar la responsabilidad de los Estados, mientras insertan

estas précticas dentro de sus estrategias de negocio a largo plazo en la persecucion de su interés

econdémico y comercial fundamental. También, existe un avance lento pero progresivo en la
implementacion de programas de RSC enfocados en las prioridades de la OMS en el marco de
acceso a medicamentos esenciales. De igual manera, este trabajo de investigacion concluye lo
siguiente:

e El primer antecedente histdrico, dentro de la normativa legal internacional, que concibe a la
idea del acceso a la salud como un derecho fundamental de todo ser humano es la carta
constitutiva de la OMS de 1946.

e Entre 1946 y 1996 se realizan distintas declaraciones sobre Derechos Humanos a nivel
internacional y regional en las que se ratifica el acceso a la salud como derecho humano.

e El Pacto Internacional de los Derechos Econémicos, Sociales y Culturales (PIDESC) pone
en manifiesto la responsabilidad de los Estados, como sujetos del derecho internacional
publico, de garantizar el acceso a la salud como derecho humano.

e El Pacto Internacional de los Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (PIDESC) amplia
la idea del acceso a la salud como derecho humano hacia &mbitos y dimensiones sociales,
econOmicas Yy politicas, dentro de las cuales se encuentra el acceso a medicamentos
esenciales.

e Existe un debate ético-moral respecto de la responsabilidad del Big Pharma para garantizar
el acceso a medicamentos en tanto su posicion de privilegio econdmico les permite impactar

directamente en la problematica, aln si no tiene la obligacién de hacerlo.
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La propuesta conceptual de la cobertura universal en salud de la OMS y el Banco Mundial, a
partir del 2005, incluye al sector privado financiero internacional y la industria farmacéutica
en una idea neoliberal del acceso a la salud que protege los intereses del sector privado.

La creacion de la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS representa una
iniciativa que facilita la priorizacion en la compra, manufactura, recepcion de donaciones y
distribucion de medicamentos esenciales para su poblacion a traves de sus sistemas de salud
publica.

La OMS, a través de su Programa de Medicamentos y Productos de Salud Esenciales y sus
reportes bienales respectivos, plantea las prioridades y metas para expandir el acceso a
medicamentos esenciales.

Tanto los ODM como los ODS son iniciativas que establecen una agenda internacional de
desarrollo en las que el acceso a medicamentos esenciales juega un rol fundamental para el
cumplimiento de estos objetivos a mediano plazo.

La agenda de los ODS plantea lineamientos para el ejercicio de las funciones de la OMS y el
Big Pharma que representan normas regulativas para sus précticas como agentes
internacionales, sin cuestionar la logica neoliberal de estas ni los intereses de estos actores.
La iniciativa Pacto Global de la ONU crea un espacio Unicamente para el seguimiento de las
practicas del Big Pharma y su relacién con la garantia de los derechos humanos, incluido el
derecho a la salud.

El ADPIC es una iniciativa internacional que refleja la priorizacion de los intereses del Big
Pharma a través de la proteccion de sus derechos de propiedad intelectual sobre los de los

Estados.
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Las normas del Big Pharma para el ejercicio de la RSC, a través de sus valores corporativos,
reflejan la intersubjetividad respecto del acceso a la salud en la que los Estados son los
primeros responsables de garantizar este derecho y donde los programas de RSC en paises
en vias de desarrollo son parte de su estrategia de negocio.

Las normas de RSC del Big Pharma le dan un enfoque mas amplio a la RSC que incluye
practicas que estan dentro de su estrategia comercial de negocio y que relegan la naturaleza
social del concepto mismo.

Las précticas de RSC del Big Pharma se distribuyen geograficamente segun el potencial
comercial de los paises, lo que descuida la atencion de enfermedades prioritarias en paises
de la region de Africa subsahariana.

Las practicas de RSC del Big Pharma, como parte de su objetivo comercial, se expanden
hacia economias emergentes como Brasil, India y China con el fin de asegurar una mayor
participacion de mercado.

No existe una normativa internacional vinculante que defina las obligaciones especificas del
Big Pharma respecto de la expansion del acceso a medicamentos esenciales por lo que sus
practicas de RSC dependen de su voluntad como agentes internacionales.

Las précticas de RSC del Big Pharma no se limitan a programas de donacion sino que
abarcan otros dos &mbitos de accidn: investigacion y desarrollo de medicamentos para las
enfermedades prioritarias segun la OMS vy las estrategias de diferenciacion de precios en los
paises menos desarrollados segtn el Banco Mundial.

Existe un aumento en el nimero de proyectos de RSC del Big Pharma enfocados en las
enfermedades prioritarias de la OMS, especialmente en las enfermedades tropicales

olvidadas, la malaria y la tuberculosis.
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Las diez empresas del Big Pharma se originan y se concentran en los principales mercados
del mundo: Estados Unidos, Francia, Suiza, Reino Unido, Japén y Alemania.

Las diez empresas del Big Pharma presentan practicas oligopdlicas en la industria
farmacéutica al ser el resultado de grandes fusiones y haber adquirido laboratorios, empresas
y portafolios de productos, lo que les permite representar mas del 70% de los ingresos de
toda la industria.
VIIl. RECOMENDACIONES

La ONU y la OMS deberian promover la creacion de instrumentos legales en el marco del
derecho internacional publico que obliguen a los Estados a presentar informes bienales sobre
los avances en la expansion del acceso a medicamentos esenciales, como parte de su
responsabilidad en la garantia del acceso a la salud.

Seria pertinente la realizacion de una investigacion cuantitativa acerca del impacto de las
practicas de RSC del Big Pharma en el acceso a la salud de la poblacién de un pais en
particular para evaluar sus beneficios o inconvenientes.

En cuanto a la inclusién conceptual de la cobertura universal en salud de la OMS, seria
pertinente una investigacién cuantitativa que describa el impacto de este cambio en la
agenda internacional de acceso a la salud.

La metodologia utilizada por la OMS para la definicion de la Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales deberia ser transparentada para que los Estados cuenten una
referencia metodoldgica al momento de disefiar sus listas nacionales de medicamentos
esenciales.

Respecto de los avances y desafios de la OMS en el marco del acceso a medicamentos

esenciales, seria pertinente una investigacion cuantitativa de alcance descriptivo respecto de
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una enfermedad prioritaria especifica que determine la evolucién de esta problematica en un
periodo de estudio.

La iniciativa del Pacto Global, a través de la Matriz de Seguimiento por Industria, deberia
definir parametros y variables cuantitativas y cualitativas universales para las practicas de
RSC de estas multinacionales y realizar seguimiento y evaluacion de las mismas.

El Big Pharma deberia crear un encuentro global, en conjunto con la OMS, para el mapeo de
las enfermedades prioritarias que requieran programas de RSC y su posterior delegacion a
cada farmacéutica segun sus capacidades.

La OMS, a través de la Asamblea Mundial de la Salud, podria plantear los lineamientos
generales para que los Estados regulen las practicas de RSC de Big Pharma mediante la
legislacién nacional, a nivel local y regional.

Los gobiernos y el Big Pharma deberian crear espacios de dialogo transparentes a nivel local
para la implementacion de estrategias y planes nacionales que permitan la creacion de
programas de RSC sostenibles y segun las necesidades del Estado.

Seria pertinente realizar un estudio sobre el impacto de las practicas comerciales del Big
Pharma en la garantia del derecho a la salud en paises subdesarrollados.

El Access to Medicine Index deberia ampliar su alcance para que en sus reportes bienales
presente las practicas de RSC de la industria farmacéutica por region, por enfermedades

prioritarias y por programa especifico.
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