
BS_AS_25102I2009 ISBN 91I·WI-20-I~-5 

// S RUD e A ARGENTINA 
NÚMERO ESPECIAL 2009 -1 

OIR[~lOR ALEJANDRO P. F. TUllO rASCi:III.08 

dlP AbeledoPerrot 



Doctrina 

dedof de una proporcIÓn de 1.3:1 (respecto de 15:1 
en 1988) (Pro~ma NaaonaI del Sida de la Argentina, 
2005). 

111. EVOWCIÓN O€ lAS DROGAS 
ANllRRETROVlRAlES (ARV) 

Desde la apaooÓfl del AZr en 1987 el aumento del 
arsenal terapéullco a través de dIStintos upos de AFN 
es continuo, lo que permite. con la combinación de 
vanos AFN (habitualmente tres) de al menos dos ~pos 
de distinto mecanismo de aooÓf'l, bnndar lo que se 
conoce como HAART (High Active Anrirrerroviral Te
raphy), o terapia anurretro\1ral de gran acti\'idad. 

Según una elaboración propia sobre la base de datos 
de la FOA 2007, puede obseNarse la progresión expo· 
nenclal del listado de pnnclplos actiws, Incluyendo las 
combmaciones de medICamentos AAV disponibles a la 
fecha . 

Se adoptó el listado propuesto porla Organización MlX1-

dial de la Salud se~n su clasificación ATe (anatemo· 
terapéutica-qúmica). Esta clasiftcacI6n aWUPa los prin
cipios aclIIIoS y combinaciones existentes para los di
ferentes flUpos terapéuticos. 

Están destlnados a pacientes adultos y al@.JOOS a po. 
bIaciones pediátricas. 

Algunos de estos principios, pof' su baja potencia y/o 
tOlaCldad, se están dejando de utilizar. Otros, de recien
te apanción, están destinados en forma exclusiva al 
tratamiento de pacientes con fallas previas múltlples. 
Excepto Enfuvirtide (T -20), de administración parente
ral, el resto se administran por vla oral. 

Las combinaciones lijas permiten una mejor adheren
cia, al disminuirse el numero de comprimidos, y podrian 
reducir el riesgo de resistencia, dado que la suspensión 
es rJobal. 

En la actualidad contamos con winticuatro pnncipios 
act.rvos y seis combinaciones. 

Aproximación al problema del acceso 

a los medicamentos en la Argentina 
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1.INllIODUCCI6N 

8 acceso a los medicamentos. o más bten la taita de 
acceso, es un problema que tiene Implicancsas éticas. 
Ambos son aspectoS opuestos de 1.rI tema sensible que 
Involucra a la salud. SI bien hay divefsas causas que 
Impiden o dificultan el acceso a los mechcamentos, se 
con5Idefa como lI1a de las partes Il"IéJ'P'I{anamente 
responsable a la IndUStria farmacéutica, pote! tm::eSIVO 
lucro obtenido de la venta de sus productos y por fo· 
mentar el actual rétJrnen de patentes. Una de las pn-
ll'Ie1aS preguntas que debemos hacemos es por qué 
nos molesta que un laboratorio de especialidades me· 
dlCinales gane mucha plata o proteja su propiedad in· 
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telectual o gaste en propaganda de sus productos, 
ruando no hacemos eso con otros ntros como puede 
ser un hotel de tunsmo, un buen restaurante o un autor 
de una obra de arte. Una respuesta posible es que los 
mediCamentos no son lJ'\3 mercaderla como rualqLier 
otra, ya que no son un bien de COI1SlI'TIO que...-.a per
sona pueda elegir comprar o no, sino que muchas I,'C

ces son absolutamente necesarios para mantener la 
VIda. pre\'Cfllr enfermedades futuras, restablecer la sa
lud perdida o para meprar la calidad de \1da en caso 
de que la enfennedad no pueda ser tratada. Pof otro 
lacio, la salud de los seres humanos es considerada un 
derecho, en la medida en que "la salud contllbuye al 
normal funcionamiento de un Individuo preservando 



sus capacidades de partICIpación en la vida social- (1). 
Un Estado que no satisface un nrvel ade<:uado de salUd 
para sus habitantes es un Estado que no garantIZa el 
plincipio de igualdad de oportunidades y, por lo tanto, 
se aleja de la realizact6n de una demoaacia sustantiva 
y no meramente formal. De esta forma, garantizar un 
nivel adecuado de salud a todos los miembros de una 
SOCIedad puede ser Visto como una obligación de jus
ticia Que tiene el Estado que se desprende elel pnncipio 
de igualdad de oportunidades (2). 

11 . LAS CAUSAS ot LA FALTA DE ACCESO 
A MEDICAMENTOS ESENCIALES 

Anah.zalldo el problema, podemos ver que numero
sos factores están Implicados en el acceso a los me
dicamentos. Entre los factores más ImlXlrtantes que 
no están relacionados con el medicamento en sr po
dnamos mencionar los siguientes: i) la distríbución geo
~ftea (comunidades remotas, con difICil acceso para 
la distribución de productos); ii) la cultura o creencias 
(testi~ de Jehová o miembros de la Christian Scien
ce, por sus creencias, no aceptan ciertas prácticas 
médicas, o poblaciones que aceptan sólo tratamientos 
con productos naturales recetados por chamanes del 
fIlJPO); iii) la falta de educación en la población (des
conocimiento o desconfianza en los productos); '1 iv) la 
fatta de profesionales de la salLKl Que \os receten o de 
farmacéuticos Que los ~ndan. o bien mala forma
ción profesional. Por otro lado, entre los factores Que 
se encuentran directamente vinculados con el medica
mento en si se cuentan: i) el precio de los productos 
(impide el acceso a poblaciones con escasos recursos 
económicos o falta de seguridad social); ji) la falta de 
disponibilidad de ciertos productos porque no se pro
ducen o porque se producen de forma fluctuante (ge. 
neralmente por razones de falta de interés comercial. 
si bien puede deberse a falta de alguno de los elemen
tos necesarios para la fabficaci6n del prIXIucto); ¡ji) la 
falta de investigación sobre ciertas enfermedades 
(sobre todo enfermedades Que aquejan a poblaciones 
chicas con escaso poder adquisitivo, O CU)'OS gobiernos 
tampoco tienen poder adQUlsltlvo o no han demostrado 
interés en combatir esa enfermedad); y iv) la falta de 
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inYestlgaci6n sobre ciertas poblaciones prot~ (mu
jeres embarazadas, niños). 

Existe también otra dificultad adicional en el acceso a 
medicamentos: la falsificación de productos o los pro
ductos subestándar (con deficiencias en su fabricación, 
como estenhdad poco controlada o merlO( cantidad de 
pnropio activo), Que suelen afectar a la población con 
escasos recursos económicos, ya Que son productos 
más baratos. 

Si analizamos las diversas causas, podemos ver Que 
hay un factor trallSVelSéll común: el acceso a medica
mentos presenta especiales dificultades en las pobla
ciones vulnerables (poblaciones con falta de educa
ción, falta de recursos económicos o poblaciones pro
tegidas). 

Se suele señalar Que los costos de Innovación en la 
Industria farmacéutica son altos, yseestima que el costo 
promedio para sacar una nueva droga al mercado ronda 
los $ 800 millones (en cl6lares del aro 2000) (3). Por lo 
costoso, o QUizás por mero desinterés, hoy en día los 
poderes públicos se han desentendido de los procesos 
de investigación y desarrollo. dejando estos procedi
mientos en manos de la industria privada, esto es, de 
empresas Que existen ron fines de lucro y cuyas acti· 
Vldades e intereses se priorizan y responden a fuerzas 
ele men:ado. Así, para estasempresas no es Importante 
invesugarcletermlnados productos si no se van a vender 
bien. Y dada la gran cantidad de dinero y tiempo Que 
han gastado para producir una droga nueva, tienen 
sumo Interés en Que se les permita recuperar esa in· 
..-ersión mediante el sistema de patentes. Así, una em
presa Que patenta un nuevo medicamento recibe de· 
rechos exclusivos IX>!" parte del Estado o gobierno Que 
le dan ISI monopolio de la e,;pIotacIón oomercial del mis
me IX>!' un tiempo limitado (usualmente veinte años desde 
la fecha de solicitud) a camoo de que l'e'.'eIe p,:ti1C;allleflte 
los nuevos cooocimientos a la sociedad (4 ). 

Es importante tener en cuenta que cuando se plantea 
llevar a cabo una invesugación para desarrollar un de· 
terminado fármaco, el camino a sel~.lIr es arduo y no 

(1) DanJelS. N., -Jusdce. Hea/rt1 and Healrh Care-, American Joumal o( BioeUlIcs. YOI. 1, n. 2, 2001. Citado en Vidlella, G .. "la 
justicia en la salud". en wna, f. '1 Salles, A. L f. (eds.), "Btoética: rJJe\taS rel\e1.iones sobre debates CiaSicos". Ed. fondo de 
ru:tura Econ6rrIIca. Buenos Aires, 2008. ps. 3931416. 
(2) Vidiella. G_. "la justicia ... " Clt 

(3) BoIdnn, M. '1 \..evinc. D. K., /he Pnarmaceu/icallnciJsl¡y". en "AgaInst Intellectual MompoIy". 2008, ps. 241/276, en 
http://leVlne.sscnct.IJCIa·(!(jWPa~mbookfinalO9.pdf. 
(4) Como se SI~ de lo expuesto, las patentes son derechos eldUS/VOS de un Estado o WJbiemO particular, y por lo tamo el 
I'TIlsmo medlCarT\ento se debe patentar en los distmtos paises, SIendo el caso que ale,¡nos pueden o no recooocer el derechO 
de patente del mismo. Sin embargo. lJ"1 proceso de arrTlC:lruaC1Óf'I fDObal 6eI SIstema c!e reB}aS de patentes se...,ene dando 
denuo del marco Acuerdo lRIPs c!e la OrgarMzaci6n Ml..ocllal de ComeIClO firmado el 1/1/1995. como seflalan BoIdrin. M. '1 
leYInc, D. K.. "7he Phannaceuticallndu~ Cll 
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SIempre fruclifero. Todo comienza en la fase O del es
tudio, o preclínica, que es cuando se trabaja en ella· 
txlratorio in \litro y realizando las pruebas en animales. 
Si bien uno puede obtener buenos resultados, la Única 
manera de saber sl ese producto es efectNo para la 
enfermedad en cuestión es probarto en los humanos, 
mal Que nos pese. Esto implica la real!Z8d6n de prue
bas del tarmaco en seres humanos, que deben pasar 
desde la fase 1 a la fase 4. Estas pruebas no son tan 
senollas como suenan, y plantean numerosos proble
mas éticos. Además, ~para entender la dinámica y la 
complejidad de la investlrPci6n de hoyen día, el debate 
actual y el impacto que la investigación tiene sobre los 
países en desarrollo- (5) es necesano examinar los In
tereses, las preocupaciones y las influencias ele los di· 
ferentes actores de la mvestlgpci6n Internacional. 

El actor pnoopal de la investigación desde el punto de 
vista ético son los participantes del estudio. Una cataC

teristJca que comparten los participantes de una inves
tigaciÓn realizada en un país en desarrollo es que el 
cootextO SOCIal en el que 'viven tiene aspectos particu
lares Que crean condiciones para la explotación o au
mentan su vulnerabilidad. EjemplO de éstos son el mal 
estado de financiamiento del sistema de salud públtea; 
los bajos nIVeles de educación de la población y su no 
familiaridad con una cultura de investigación cient/flCa; 
las defICiencIaS en el controt y en la transparencia en 
la actividacI investlgativa; la ausencia de una legislación 
específica que regule la invesugación y la falta de YO-

1un1ad política de utilizar la IegislaciórJ existente; y la 
falta de capaCItaCión sufICiente de los Comités de Ética. 
mal Manclados y escasos de personal. Por estas y otras 
razones es muy difíCIl a!caf'lzar los estándares Intema
CIOflales de éttca que se aplican en los países desarro
llados. lo Que da como resultado que los partiapantes 
en los países en desarrollo tengan sus derechos peor 
prot~s (6). 

Otro actor sl~lficativo es el investigador. Éste es el 
responsable de armar el diseño técnICO y ético de las 
investJgaaones y de llevar a cabo su implementación 
en el Silla. A su vez, debería cumplir un rol de defensof' 
ele los intereses de los participantes y las comunidades 
anfitrionas y abogar por Que el acceso a los productos 
efectM>s y otros beneficios sean considerados al mo
mento de diseiiary planificar las InvestJgaciones, como 
asi también no llevar adelante estudIOS si considere Que 
dIChas investigooones no cumplen con los estándares 
éticos correspondientes. 

Otro actOf es el patrocinador ele la 1~i6n, quien 
puede ser un indMduo, una compañia, uoa institución 
o una organización responsable de la Iniciación, la 
administración y/o la fmanciación de la InvestJgaci6n 
cllnlca (7). Los más importantes en el contexto global 
son las agencias gubernamentales -po4" ejemplo, el Na
Dona/ Institutes of Heafth de EE.UU.-, la industria far
macéutica y otras agencias no gubemamentales, como 
la Fundación Mellnda y Bill Gates. 

El Estado del pals anfitrión dOnde se realiza la investi
gación es otro actOf fundamental, especialmente des
de la perspectiva de los derechos humanos, ya Que es 
el responsable de garantizar el acceso a ISla salud ade
cuada para sus habitantes, y en caso de no hacerlo, 
es el principal res¡x>nsable de violar este derecho. 

Por último. es importante recooocer dos actores cuya 
fu'lcI6n es tra:luclr a ~Iaciones operadonales las nor
mativas éticas de la actividad InvestigatiVa: las agencias 
reguladoras y los Comités de Ética de Investigación. 

Una vez planteado el panorama de las Investigaciones 
c1inicas, y frente a la situación de falta de acceso a los 
medicamentos en una parte importante de la pobla
ción, nos hacemos la siguiente pre~: si la salud es 
un derecho, y si el acceso a los medicamentos presenta 
dificultades en poblaciones vulnerables, ¿cuál es la res
ponsabilidad del Estado frente a sus ciudadanos? 

111. El ESTADO nENE QUE INTERVENIR 
EN LA FACIUTACI6N DEL ACCESO 
DE lAS POBLACIONES VULNERABLES 
A LOS MEDICAMENTOS 

Existen organizaciones no gubernamentales, como Far
macéuticos Sin Fronteras, elIjO objetivo es permitir el 
acceso a los medicamentos a todos los seres huma
nos. Existen también organizaciones no gubernamen
tales internacionales Que buscan eliminar de la cadena 
de suministros medicamentos falsi1icaclos o de calidad 
inferior, Que comprometen señamente la salud de la 
población, como por e¡emplo la European AJ/lance for 
Access ro Safe Medicines (EAASM). 

Existen medidas que podrían ayudar a rr,itigar o con
trolar la falta de acceso de los medicamentos a pobla
ciones vulnerables que podrfan ser pollticas de salud 
pública. Sin embargo, son los ~ los Que tienen 
Que garantizar el acceso de la población a todos los 

(5) Luna. F" -lrl\ICSll~· , en Luna, F. Y Salles. A. L F. (eds.), "BIOét.ica: I'IUE!YaS refte»ones .. ." cit. ps. 367/392_ 
{6) Sctupper, l. 'J We:yzig. F. (eds.). "SOYO (Centre for Reseatt:f¡ Ofl Mullinariona/ c::tltporarionsJ Ertl/cs for c;rug Testing in Low 
and MIddIe InconlE! Countries. ~tklns for European MarlletAuthorisaüon", 2000. en http'jfwH.N.somo.rwhtmVpa~ 
pd~th/cs _ for J)ru&... TestJnL feb08 _ EN.pdf. 
(7) /CH (IntemaDonal Conference on Ham-tXI/sation ofTechnIcaI Requlrements for RegiStJation of Pflannaoeutica/s for Human 
Use), "E6 (Rl): Good dlnJca/ practJce: conso/idated guideline". 1996. on http'j,.w...w.ictt.orgtLOBlme<lia'MEOIA482.pdf. 
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medicamentos, como por ejemplo el Plan Remediar en 
n.JeStrO país. que pantaza el apnNiSionamlento de 
medlC8mentos esenooles a pot:Kaoooes de baJOS re
cwsos, '1 los Pf1'jeCtOS para que el Estado produzca 
medICamentos en establecimientos propios. 

Hay también otras posibles fonnas de proteger a las 
poblacIOneS vulnerables. El derecho de propiedad inte
lectual, o de reintegro de lnvestIp:i6n, como es el 
SIStema de patentes, se presenta en algunos foros 
como equivalente a la falta de acceso. Si bien no es 
exacto, ya que no es la única causa, es indudable Que 
el SIstema ele patentes dificulta el acceso, pof'Que se 
agrega al precIO del medicamento e impide la produc
ción de genéricos. Hay que aplICar un eqUllibno entre 
el derecho a recuperar la inversión, ya que en última 
Instancia es el motor que va a seguir produciendo dro
gas nuevas o mejorar las actualmente existentes. y el 
derecho al acceso al medicamento. Existen manems 
de mitigar este problema. En el orden mundial se podría 
reconocer el esfuefzo intelectual de la industria farma
céutica mediante patentes, pero ~ un pago 
diferenciado del costo de la i~. pagando los 
países en desarrollo un precio más bajo y los países 
desarrollados un precio más caro, 

Otra forma de facilrtar el acceso al medicamento que 
puede ser determinado como poIftJca pUblICa. Y que se 
está haciendo en nuestro pals. es el control sobre las 
prepagas Y obras sociales. me<bante el hstado de me
dicamentos cuya cobertooI es obIlgatona. Esta medida 
presenta eilncorr.'erllente de que deja afuera a aquellos 
SU)el.os más vulnerables en lo referente a la salud, o 
sea, a los carentes de obra SOCIal (como por e,emplo 
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los desempleados O la ~e oon baJOS recursos y em· 
pIeo en negro). Esta falencia está cubierta en palte 
en nuestro pais con el Plan Remediar, que asegura 
el aproviSIOnamiento de medICamentos de carácter 
ambulatono y de Ciertas enfermedades agudas y cró· 
mcas a poblacIones con mayor vulnerabilidad. Hay 
Que tener en cuenta que el aprtMSIOf\amlento lleva
do a cabo por el Estado es un potencial eslabón débil 
en la cadena de provisión de medICamentos, debién
dose implementar licitaciones transparentes, pro
mcwer el uso ractOnal de los medicamentos, garan· 
tIZar que el almacenamiento y distribución de las es· 
pecialidades sea realizado en forma cuWdosa de 
manera de no dañar O InactlVar productos, controlar las 
fechas de vencimiento para que no haya remanentes 
de medICamentos vencidos, etc. 

otra medida tomada en nuestro pals, tcndlCflte a faci · 
litar a pobIaoones de bajos recursos el acceso a los 
medICamentos, es la ley que obliga a prescnbir por 
nombre genérico. Esta ley, SIn embare>, tenclna que 
estar apoyada en estudios de bIocQUlVaIenoo que ga
ranticen que los productos incluidos en la lista de elec
CIÓn del paciente sean de IpI e(eclMdad terapéuoca, 
ya Que de lo contrano tendremos que las poblaCIOnes 
de bajos recursos estarian adqulnenc\o un producto de 
calidad IIlfenor. 

Por úttuno, los ~ podnan también prornoYel' e 
u'IceOtlVar IrrvestJg;:K:iones que se dIrijan a soIuciooar 
problemas propios del pals, decretando temas de Inte· 
rés nacional. como puede ser en nuestro pals el pro. 
blema del dene,.e, el chagas o la fiebre hemorrágica. 

Investigación clínica: acceso a terapias post-ensayo 
y obligaciones del patrocinador 

En las ultImas décadas hemoscontemplaOo un notable 
incremento en la u1VeStlgaclÓfl dimca multJcéntrica. 
ProtOCOlos ideados Y creados en los paises centrales, 
ensayadOS en la población de paises en desarrollo, des
IJnado$ en su gran mayoría a la me,lOO) o curao6n de 
enfennedades globales, las que representan la ~r 
concentración de Investigación y desarrollo (1+0) de la 
industna farmacéutica y afectan tanto a los países de· 
sarrollados como a los países en vías de desarrollo, sólo 
que en estos últimos los medICamentos no estarán al 
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alcance de los paoenteS, por SU dlSffill'lUlda capacdad 
de consumo. 

Pero además existen millones de personas afectadas 
por las llamadas -enfermedades oIvIdadas-. que no 
dtsponen de tratarruentos eficaces o adecuados y ge. 
neran un Impacto devastador en la huma~. Aunque 
hay desarrollo de Investigación básica en este camPO. 
no ocurre lo mISmO en cuanto a la If'lYeStlgaci6n farma· 
00I6gJca . 
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