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Presentaciéon

Uno de los componentes principales del derecho a la salud es el derecho
a los servicios médicos y sociales, como reconoce de manera precisa la
Declaraciéon Universal de los Derechos Humanos, al afirmar que cada
persona “tiene el derecho a un estandar de vida adecuado para la salud de
él mismo y de su familia, incluyendo la alimentacién, el vestido, la vivienda
y los servicios médicos y sociales necesarios”. Cuando la Declaracion se
reflere a los servicios médicos y sociales necesarios para la satisfaccion
del derecho a la salud, alude, ciertamente, al acceso a los medicamentos,
ademaés de las instalaciones y servicios de salud requeridos.

Consciente de la centralidad del acceso a medicamentos para la rea-
lizacién del derecho a la salud, el Observatorio del Derecho a la Salud del
Consorcio de Investigacion Econémica y Social (CIES) auspici6, en convenio
con Accién Internacional para la Salud (AIS), un estudio regional acerca del
tema, cuyas conclusiones principales se presentan en esta publicacion.

Un equipo de investigadores conformado por Jaime Sepulveda (Chile),
Amilcar Rada (AIS Bolivia), José Teran Puente (AIS Ecuador), Javier Bece-
rra (RAIS Colombia) y Marisol Cordero (Per(), y coordinado por Roberto
Lopez Linares (AIS), recibi6 el encargo de identificar y describir, en cada
uno de los cinco paises mencionados, las politicas relacionadas con los
medicamentos y las normas establecidas por los Estados para favorecer
el acceso a éstos, en concordancia con los estandares internacionales. El
horizonte de los cinco estudios era no solo precisar la manera como se
concretan los estandares internacionales en las normativas nacionales,
tomando en cuenta el tratamiento constitucional y su desarrollo en normas
de menor rango, sino también explorar la aplicacién de estas normas en
la practica, desde un enfoque de derechos humanos.

Para ello, se decidi6 analizar detalladamente la manera como abordan
los cinco paises aspectos vitales del acceso a los medicamentos; a saber, la



formulacién de listas nacionales de medicamentos esenciales, la promocion
de medicamentos genéricos, la existencia de protocolos de tratamiento,
el aseguramiento de la calidad de los medicamentos, los mecanismos de
fijacion o regulacion de precios en este mercado, la proteccion de la pro-
piedad intelectual en lo que se refiere a los medicamentos, los sistemas
de suministro y compras agregadas, el aseguramiento en salud, los meca-
nismos de vigilancia y participacién ciudadana y, finalmente, los aspectos
financieros y presupuestales. Asimismo, el equipo decidié prestar atencion
especial a la manera como dichos aspectos afectan a las poblaciones en
situacion de pobreza y pobreza extrema y cémo se aplican a problemas
de salud de alto costo como el VIH-sida, la tuberculosis e insumos anti-
conceptivos.

No fue una tarea sencilla, pues, por diversas razones, no todos los
miembros del equipo pudieron acceder a la informacién necesaria para
abordar los aspectos sefialados y, por otro lado, se hizo necesario traba-
jar con algunas légicas normativas y terminolégicas que en principio se
presentaban como poco susceptibles de comparacion. Cabe resaltar, en
este sentido, la eficacia y dedicacion de Marisol Cordero en la redaccion
del informe final y el aporte de Roberto Lépez Linares en la supervision
y coordinacién del proceso.

A pesar de estas dificultades, naturales en toda iniciativa de horizontes
amplios, el equipo ha logrado producir informacién valiosa, que ahora pre-
sentamos a la comunidad académica, a las organizaciones de la sociedad
civil y a todos los interesados en la formulacion de politicas de salud. Una de
las principales conclusiones del estudio es que si bien los marcos normativos
nacionales reconocen los estandares internacionales, hay claros indicios de
que todavia existe una brecha importante para que el derecho de las personas
a acceder a medicamentos se ejerza de manera efectiva y plena.

De este modo, Politicas que promueven el acceso a los medica-
mentos en América Latina. Informe sobre Bolivia, Colombia, Chile,
Ecuador y Pert, al mismo tiempo que reconoce avances en la normativi-
dad regional referida al derecho a la salud, alerta a los responsables de la
formulacion de politicas y a las organizaciones de la sociedad civil sobre
los grandes vacios y obstaculos que todavia impiden que amplios sectores
de la poblacién, en especial los que se encuentran en situaciéon de pobreza
y pobreza extrema, puedan ejercer plenamente su derecho humano a la
salud, en particular en lo que se refiere al punto crucial que constituye el
acceso a medicamentos.

Observatorio del Derecho a la Salud



1. Abstract

Este estudio se ha realizado en Colombia, Ecuador, Pera, Bolivia y Chile,
y explora la concreciéon en normas de los compromisos asumidos por
dichos paises en diferentes instrumentos internacionales de derechos
humanos referidos al derecho a la salud, tomando como indicador espe-
cifico el acceso a los medicamentos. Realiza un recuento de los estan-
dares internacionales y su concrecién en las legislaciones nacionales,
desde las constituciones hasta normas de menor rango, para explorar su
aplicaciéon, examinando algunos componentes de las politicas de salud y
medicamentos que estarian garantizando a la poblacién la disponibilidad y
el acceso a los medicamentos. Algunos componentes criticos examinados
son los siguientes: aseguramiento de salud para la poblacién, politicas de
medicamentos genéricos, regulaciones de precios de medicamentos, vigi-
lancia y participacion ciudadana, y efectos de los acuerdos comerciales,
multilaterales y bilaterales sobre el acceso a los medicamentos. Una de
las conclusiones méas importantes del trabajo es que los paises estudiados
han asumido los estandares internacionales en sus legislaciones nacionales
y otras normas; sin embargo, todavia existe una brecha importante para
que dichos estandares estén plenamente satisfechos.






2. Resumen ejecutivo

Los estudios realizados en Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador y Per(i en
los que se basa este informe tuvieron como objetivo identificar y describir
las politicas relacionadas con medicamentos y las normas establecidas
por los Estados para favorecer el acceso a éstos en concordancia con los
estandares internacionales. Por ello, es importante resaltar el enfoque
de derechos humanos que ha orientado los cinco estudios, entendién-
dolo como un “principio ético por el cual los Estados deben garantizar
el respeto efectivo de los derechos humanos a través de las politicas
publicas”.!

Un supuesto que orienté el desarrollo de los estudios estuvo referido
a la critica situaciéon de salud de sectores importantes de la poblaciéon
que viven en situacién de pobreza y pobreza extrema, y que afrontan
problemas de acceso a la atencidén meédica, lo que incluye el acceso a los
medicamentos necesarios. Ello configura un problema de salud publica
que refleja, ademas, inequidad e injusticia social.

Como punto de partida, se procedi6 al levantamiento de informaciéon
acerca de los instrumentos internacionales, fueran o no de caracter vincu-
lante, asumidos por los Estados y referidos al derecho a la salud y al acceso
a servicios médicos, entendiendo que este Ultimo comprende el acceso a
medicamentos. En tanto algunas de las recomendaciones y observaciones

1 Comision Andina de Juristas. Las politicas publicas: un nuevo enfoque desde los
derechos humanos y el derecho al desarrollo. Documento de trabajo. Disponible en
<WWWw.cajpe.org.pe>.
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generales de los comités monitores? han abordado de manera especifica
el derecho al acceso a medicamentos, esos documentos también han for-
mado parte de la revisién realizada. Finalmente, se procedié del mismo
modo con los mandatos constitucionales, politicas, leyes y otras normas
de menor rango orientadas a garantizar el ejercicio del derecho a la salud
de las personas y, especificamente, a favorecer el acceso a medicamentos
necesarios para la poblacion.

Para el analisis de la informacion se utilizaron matrices descriptivas
y de andlisis, las que fueron disefiadas de manera consensuada por los
responsables de la investigacion en cada uno de los cinco paises, durante
un taller realizado en octubre de 2005 en Lima y que tuvo como propdsito
definir los criterios para esta tarea. Estas matrices permitieron sistematizar
los componentes técnicos relacionados con la salud y los medicamentos,
considerandose los mecanismos de efectividad, control y exigibilidad de
derechos. Los componentes técnicos tomados en cuenta fueron los siguien-
tes: 1) existencia de programas nacionales de medicamentos esenciales;
2) promocién de medicamentos genéricos; 3) protocolos de tratamiento;
4) aseguramiento de la calidad de los medicamentos; 5) mecanismos de
fijacion o regulacion de precios de los medicamentos; 6) proteccion de la
propiedad intelectual y medicamentos; 7) sistemas de suministro y compras
agregadas; 8) aseguramiento en salud; 9) vigilancia y participacion; y 10)
financiamiento-presupuesto.

Esta metodologia facilitd que, posteriormente, cada componente téc-
nico fuera analizado a la luz de lo que se denominaron elementos técnicos
del derecho a la salud, que comprenden tanto las obligaciones del Estado
—respeto, proteccion y realizacion— como los componentes del derecho a
la salud desarrollados en la Observacion General 14 del Comité de Derechos
Econémicos, Sociales y Culturales (CDESC) —disponibilidad, accesibilidad,
aceptabilidad y calidad—, considerandose, ademas, las politicas y normas
nacionales, que permiten evaluar la respuesta de cada uno de los Estados en
el cumplimiento de los compromisos asumidos en el nivel internacional.

2 A fin de monitorear el cumplimiento de las obligaciones contraidas por los Estados en
instrumentos internacionales de carécter vinculante —es decir, aquellos que generan
para los Estados que los ratifican la obligacion de respetar su contenido, proteger
los derechos reconocidos en ellos y adecuar el marco normativo interno a sus dis-
posiciones—, se establecen comités monitores que pueden formular observaciones y
recomendaciones generales.



3. Introduccién

El derecho a la vida estd consagrado en la Declaraciéon Universal de los
Derechos Humanos (1948) y reconocido en la mayoria de las constitucio-
nes politicas.3 Adicionalmente y de modo preciso, el articulo 25, numeral
1, de la Declaracién sefiala: “Cada uno tiene el derecho a un estandar
de vida adecuado para la salud de él mismo y de su familia, incluyendo
la alimentacién, el vestido, la vivienda y los servicios médicos y sociales
necesarios”.

El derecho a los servicios médicos y sociales al que se ha hecho refe-
rencia en el parrafo anterior comprende no solamente las instalaciones y
los servicios de salud, sino también el acceso a medicamentos, en tanto
componente fundamental para el pleno ejercicio del derecho a la salud.
Por esta razon, diferentes foros internacionales han dado lugar a acuerdos
que comprometen a los Estados a ofrecer las condiciones que favorezcan el
acceso a los servicios de salud, lo que incluye el acceso a los medicamentos
necesarios.*

3 El derecho a la vida esta reconocido como tal en las constituciones politicas de los
cinco paises comprendidos en el presente informe.

4 La Comision de Derechos Humanos de las Naciones Unidas aprobé una resolucién
(abril de 2001) en la que se reconoce que el tratamiento para las personas que viven
con VIH-sida es sustancial para el pleno ejercicio del derecho al més alto nivel de sa-
lud. Luego, la Sesion Especial de la Asamblea General de las Naciones Unidas sobre
el Sida (UNGASS, por sus siglas en inglés), realizada en junio de 2001, tuvo como
resultado una Declaracién de Compromiso de los Estados Partes que obliga a éstos a
realizar una serie de acciones para garantizar que las personas que viven con VIH y
sida accedan al tratamiento.
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Desde otra perspectiva, la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos establece que todos tienen el derecho de participar de los
beneficios de la ciencia y de la técnica.® Se entiende claramente que los
medicamentos son el resultado de los avances de la ciencia y de la técnica;
por lo tanto, deben estar disponibles y accesibles para todos aquellos que
los necesitan.

Aun cuando la mayoria de paises —incluidos los que forman parte
del presente estudio— han adoptado v ratificado tratados internacionales
que comprenden el reconocimiento del derecho a la salud v a servicios
meédicos y, por lo tanto, la obligacion de los Estados a la realizacion del
derecho al acceso a medicamentos, hay un gran porcentaje de la poblacién
que no tiene acceso a los medicamentos esenciales que pueden salvar sus
vidas o aliviar sus dolencias. Los pobladores de las zonas rurales y los més
pobres son quienes experimentan mayor déficit de acceso a los servicios de
salud y medicamentos.® Son varios los factores que pueden originar esta
situacién —entre ellos, la reducida cobertura de aseguramiento médico, los
elevados precios de los medicamentos, los ineficaces sistemas de suminis-
tro, etcétera—, pero es la situaciéon socioecondémica la que determina las
condiciones de salud de los hogares e individuos, asi como sus posibilidades
de financiar los tratamientos que requieren.

En este contexto, los Estados tienen la responsabilidad de promover
y proteger el derecho a la salud de las personas que viven en su territorio,
para lo cual deberan adoptar medidas sanitarias y sociales adecuadas, como
el establecimiento de politicas de medicamentos que consideren como

5 Articulo 27, numeral 1, de la Declaracion Universal de Derechos Humanos (1948).

6 El informe del Perti presenta datos al respecto: los resultados de la Encuesta Nacional
de Hogares (ENAHO) 98-II muestran que en los tres meses anteriores a la encuesta,
53% de la poblacién percibié sintomas de enfermedad o tuvo un accidente. De ese
grupo de personas, sélo 63,48% tuvieron la posibilidad de recibir una consulta; como
consecuencia, 36,52% de esas personas, a pesar de sentirse mal, no tuvieron acceso
a un servicio de salud. Se muestra también que 76,42% de las personas que se sintie-
ron enfermas consiguieron medicamentos, una proporcién mayor de las que fueron
a consulta, lo que indica que méas de 10% de los enfermos compran medicinas sin
prescripcion de un meédico. La ENAHO 2002 muestra que del gasto familiar en salud,
el rubro medicamentos es el més importante (66,7%) y evidencia que, de lejos, las
familias méas pobres gastan mas (71,8%) en medicamentos que las familias no pobres
(59,00%). Segun la ENAHO 2002-1V, del total de personas entrevistadas que reporta-
ron alguna dolencia, 56,5% fueron a consulta, y de ese total, 92,3% compraron o re-
cibieron medicinas; de este tltimo grupo, casi la mitad tuvo que comprarlas (46,8%).
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objetivo estratégico alcanzar una cobertura universal con medicamentos

esenciales.

Con el objetivo de tener una aproximacién al grado de concrecién
del derecho a la salud —y especificamente del derecho a acceder a medi-
camentos— en politicas, leyes y otras normas de los cinco paises de la
regién que intervinieron en el estudio —Bolivia, Chile, Colombia, Ecua-
dor y el Peri—, se plante6 recopilar informacién acerca de las politicas
nacionales de medicamentos y las normas establecidas por cada uno de los
paises para favorecer el acceso a éstos. Dichas politicas y las consecuentes
normas debian ser examinadas a la luz de los estandares y compromisos
internacionales suscritos por los Estados Partes.

Para efectos del estudio, se plantearon los siguientes componentes
técnicos en relaciéon con las politicas de medicamentos:

1. Formulacién de listas nacionales de medicamentos esenciales.

2. Politica de medicamentos genéricos o normas que promuevan el
registro, la comercializacién y el uso de genéricos.

3. Sistema de adquisiciones que garantice la disponibilidad de medica-
mentos esenciales en los servicios de salud.

4. Mecanismos de regulacién y vigilancia de precios de medicamentos.

5. Creacitn e instalacion de seguros publicos de salud con cobertura de
medicamentos.

6. Mecanismos de financiamiento para favorecer el acceso equitativo
a los medicamentos esenciales, particularmente a las poblaciones
vulnerables o con condiciones especificas.

7. Mecanismos expeditivos para la exigibilidad del derecho a la salud,
incluida la creacién o participacion de organismos competentes a nivel
nacional —Defensoria del Pueblo, Defensoria del Usuario de Salud,
etcétera— vy de organismos internacionales.

8. Acceso a atencioén y tratamiento con medicamentos para enferme-
dades de alto impacto social, como tuberculosis, VIH-sida y disponi-
bilidad de anticonceptivos.

Los hallazgos preliminares de la informacién recopilada en los
cinco paises fueron presentados a fines de octubre de 2005, cuando se
reunieron en Lima los equipos responsables del estudio en cada pais, a
fin de construir las matrices descriptivas y de anélisis para sistematizar la
informacion obtenida por paises y posibilitar la elaboracién de un informe
consolidado.
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Si bien no todos los informes finales sistematizaron la informacién
de acuerdo con la metodologia planteada —lo que ha impedido formular
conclusiones generales de cada componente técnico—, el presente infor-
me regional recoge los resultados mas importantes de la aplicacion de la
metodologia construida en conjunto por los responsables de los estudios
realizados en los cinco paises, que forman parte del proyecto convenido
entre el Observatorio del Derecho a la Salud-CIES y Accién Internacional
para la Salud (AIS). Se ha enfatizado en la busqueda de politicas, normas,
planes y programas nacionales que podrian promover u obstaculizar el
acceso a los medicamentos que la poblacion necesita, para luego describir
los contenidos de dichos dispositivos y analizarlos desde un enfoque de
derechos humanos, a la luz de los estandares internacionales que los Esta-
dos incluidos en el presente estudio se han comprometido a cumplir.

Finalmente, debemos sefalar que aun cuando los estudios se plantea-
ron con caracter exploratorio —dado que se trata de una perspectiva de
analisis que no ha tenido mayor desarrollo en la regién—, pueden constituir
un primer paso para el desarrollo de un area de “investigacién-accion” de
carécter permanente, vinculada a organizaciones de la sociedad civil que
hoy reclaman su participacién en las transformaciones que han de hacer
realidad el derecho a la salud y el acceso a medicamentos.



4. Objetivos

Identificar y describir politicas publicas relacionadas con los medica-
mentos y la manera como estas politicas se vinculan con la mejora
del acceso a ellos.

Identificar y describir normas establecidas por los gobiernos para favo-
recer el acceso a medicamentos, particularmente para las poblaciones
pobres y pobres extremas o para enfermedades de alto costo, en
concordancia con estandares internacionales aceptados por el pais.






5. Material y métodos

5.1 METODOLOGIA

Los estudios realizados en los cinco paises se desarrollaron a partir de
la busqueda, seleccion y revision de los instrumentos internacionales de
derechos humanos adoptados por cada Estado, asi como los mandatos
constitucionales, leyes y reglamentos sanitarios y farmaceéuticos, politicas
y otras normas sectoriales, orientados a garantizar el derecho a la salud
y el acceso a servicios médicos, especificamente en lo que se refiere al
acceso a medicamentos. De este modo, los cinco estudios, de caracter
descriptivo, debian evidenciar o no el cumplimiento, por parte de los
Estados, de su obligacion de adaptar su marco normativo nacional a los
instrumentos internacionales suscritos en relacién con el derecho a la salud
y la realizacion del derecho al acceso a medicamentos.

Con la finalidad de contar con instrumentos adecuados para la sis-
tematizacion de la informacién recogida por cada equipo de trabajo, a
fines de octubre de 2005 se llevé a cabo en la ciudad de Lima un taller
de tres dias, con la presencia de los representantes de los cinco paises
y los responsables del proyecto regional. En esta reunién se discutieron
los avances de las investigaciones y se obtuvieron como producto tres
matrices —una descriptiva y dos de anélisis— que fueron disefiadas de
manera consensuada por las personas responsables de la investigacion
en cada uno de los cinco paises. Se defini6é asi la metodologia de anélisis
de la informacién recopilada (véanse los anexos 1-3).

Estas matrices permitieron sistematizar los componentes técnicos rela-
cionados con la salud y los medicamentos. Se consideraron los siguientes:
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Existencia de programas nacionales de medicamentos esenciales.
Promocién de medicamentos genéricos.

Protocolos de tratamiento.

Aseguramiento de la calidad de los medicamentos.

Mecanismos de fijacién o regulacién de los precios de los medica-
mentos.

Proteccién de la propiedad intelectual y medicamentos.

Sistemas de suministro y compras agregadas.

Aseguramiento en salud.

Vigilancia y participacion.

Financiamiento-presupuesto.

Se consider6 necesario, ademas, recoger informacién sobre tres pro-

blemas de salud y su relacion con el acceso a medicamentos: tuberculosis,
VIH-sida e insumos anticonceptivos. Asimismo, las matrices desarrolla-
das se anexarian a los informes finales de cada pais. Las matrices han
seguido una légica secuencial y obedecen a cada uno de los momentos
del estudio:

La primera matriz es descriptiva y presenta de manera sistematizada
la informacion recogida en la revision documental, cruzandola con
los componentes del acceso a medicamentos que estan presentes en
la politica de medicamentos de cada uno de los paises comprendidos
en el estudio (véase el anexo 1).

La segunda matriz es analitica y considera cada uno de los componentes
del acceso a medicamentos, los estandares internacionales y la norma
que los reconoce, para, finalmente, en la medida de las posibilidades,
hacer un cotejo con la realidad respecto a la proteccién y realizacion
del derecho al acceso a medicamentos (véase el anexo 2).

La tercera matriz también es analitica vy evidencia el cumplimiento
de los Estados en cuanto al respeto, la proteccién y la realizacion del
derecho a la salud y a servicios médicos y, por lo tanto, la obligacion
de los Estados a la realizacién del derecho al acceso a medicamentos
(véase el anexo 3).

Con el fin de contar con fuentes oficiales para el anélisis de la infor-

macion, se definié que los equipos responsables de las investigaciones en
los diferentes paises procederian a revisar los informes nacionales presen-
tados a los comités que monitorean el cumplimiento de las obligaciones
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asumidas en los tratados, pactos y convenios, asi como las observaciones

y recomendaciones generales formuladas por dichos comités. En este

marco, se revisaron también informes del relator especial de la Comision

de Derechos Humanos de las Naciones Unidas encargado del derecho de
todos al disfrute del mas alto estandar alcanzable de salud fisica y mental

(“el derecho a la salud”).

También se realizaron entrevistas con personas vinculadas al tema
en las direcciones pertinentes del Ministerio de Salud, asi como consultas
para solicitar informacion y opiniéon legal a personas conocedoras del tema
de derechos humanos y salud, y a profesionales quimico-farmacéuticos
familiarizados con la materia.

Luego de la presentacion de los informes finales de cada pais, se pudo
constatar lo siguiente:

1. En cuanto a la matriz descriptiva, ésta fue completada por todos los
equipos de trabajo. En tanto que todos los paises que participaron en
el estudio han suscrito los pactos, tratados y convenios de derechos
humanos y los consensos internacionales sobre derechos generales
y especificos, al momento de sistematizar los resultados nos encon-
tramos con matrices descriptivas similares.

Por ello se opté por desdoblar la matriz en dos secciones:

e La primera corresponde al marco legal internacional de derechos

humanos que es comiin para todos los paises: tratados, pactos
y convenciones, declaraciones y compromisos internacionales.
En esta matriz se consideran también los tratados y acuerdos
comerciales internacionales relacionados con el tema de acceso
a medicamentos.

e La segunda contiene el marco legal nacional especifico de cada
pais, sobre el tema de acceso a medicamentos. Esta matriz no
seguira el formato de la original y solamente se consideraran los
componentes del acceso a medicamentos identificados en las
normas.

2. No todos los equipos de trabajo tuvieron acceso a toda la informacion
necesaria para desarrollar las dos matrices de andlisis de acuerdo con
cada componente técnico relacionado con la salud y el acceso a medi-
camentos. Por lo tanto, la informaciéon recibida no estuvo completa.
Por ello, para la formulacion del presente informe regional no se ha
contado con informacién homogénea de los cinco paises.
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5.2 DEFINICIONES OPERACIONALES
5.2.1 ACCESO A MEDICAMENTOS Y SUS COMPONENTES TECNICOS

El acceso de la poblacion a medicamentos significa que en el pais estén
disponibles y sean asequibles todos los productos farmacéuticos de eficacia,
seguridad v calidad garantizada que permitan responder a las necesidades
de salud de todos los sectores sociales. El Estado debe garantizar que esto
ocurra, para lo cual tiene que formular y regular una politica de medicamen-
tos cuyas directrices respondan por la universalidad del acceso. Con este
fin, puede poner en marcha un conjunto de medidas —seleccion racional,
listas de medicamentos esenciales, sistema de suministro, financiamiento,
etcétera— que son bastante conocidas, han sido recomendadas por orga-
nismos internacionales como la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
v se han puesto en marcha en muchos paises del mundo.”

5.2.2 POLITICAS Y NORMAS

Como parte de la politica nacional de salud, el gobierno, a través del
Ministerio de Salud, aprueba la politica que orienta el desarrollo de una
normativa que se traduce en leyes y reglamentos que regulan la seleccion, el
registro, la calidad y el uso de los medicamentos, ademas de otros aspectos
dirigidos a lograr los objetivos definidos en la politica.

5.2.3 ELEMENTOS TECNICOS DEL DERECHO A LA SALUD

El derecho a la salud, como cualquier otro derecho humano, es considerado
como obligacién del Estado. Las obligaciones del Estado pueden dividirse
en tres categorias:

7 La OMS ha venido apoyando a los paises para la adopcion de politicas farmacéuticas
que incluyen, entre otros, los aspectos mencionados. Por ejemplo, para 1999, 108
paises habian formulado sus politicas nacionales de medicamentos, comparados con
s6lo 5 en 1985 (OMS. The World Medicines Situation. Ginebra, 2004). Para fines
de 1999, 156 paises miembros de la OMS tenian sus listas nacionales de medica-
mentos esenciales; 127 listas habian sido revisadas en los cinco afios previos (OMS.
Houw to Develop and Implement a National Drug Policy. Ginebra, 2001, segunda
edicion).
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Obligacién de respeto. Requiere que el Estado se abstenga de obs-
taculizar el goce de los derechos; por ejemplo, que se abstenga de
comercializar medicamentos peligrosos o de aplicar tratamientos
médicos coercitivos.

Obligacion de proteccién. Se exige al Estado prevenir violaciones a
estos derechos por parte de terceros; por ejemplo, imponer sanciones
en caso de que los servicios de salud no retinan las condiciones minimas
necesarias para un adecuado funcionamiento, lo que incluye contar con
las instalaciones éptimas para garantizar que los procesos de almace-
namiento, dispensacion y administracion de medicamentos de calidad
en los establecimientos de salud se desarrollen correctamente.
Obligacién de cumplimiento o realizacién. Requiere que el Estado
adopte las medidas legislativas, administrativas, presupuestarias, lega-
les y de otra indole que sean adecuadas para lograr la plena efectividad
de dichos derechos; por ejemplo, que garantice el establecimiento
de un sistema de seguro de salud publico, privado o mixto que sea
asequible a todos.

De acuerdo con lo sefialado en la Observacion General 14 del CDESC

(2000), el derecho a la salud, en todas sus formas y en todos los niveles,
abarca los siguientes elementos esenciales e interrelacionados, cuya apli-
cacion dependera de las condiciones prevalecientes en un determinado
Estado Parte:

Disponibilidad. Cada Estado Parte deberd contar con un nimero
suficiente de establecimientos, bienes y servicios publicos de salud y
centros de atencién de la salud, asi como de programas. Los servicios
incluiran los factores determinantes béasicos de la salud: hospitales,
clinicas y demas establecimientos relacionados con la salud, personal
médico y profesional capacitado y bien remunerado habida cuenta de
las condiciones que existen en el pais, asi como los medicamentos
esenciales definidos en el Programa de Accién sobre Medicamentos
Esenciales de la OMS.
Accesibilidad. Los establecimientos, bienes y servicios de salud deben
ser accesibles a todos, sin discriminacién alguna, dentro de la jurisdic-
ci6on del Estado Parte. La accesibilidad presenta cuatro dimensiones
superpuestas:
i)  No discriminacion. Los establecimientos, bienes y servicios de
salud deben ser accesibles, de hecho y de derecho, a los sectores
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mas vulnerables y marginados de la poblacion, sin discriminacion
alguna.

ii)  Accesibilidad fisica. Los establecimientos, bienes y servicios de
salud deberén estar al alcance geogréafico de todos los sectores
de la poblacién, en especial los grupos vulnerables o marginados:
minorias étnicas, poblaciones indigenas, mujeres, nifios, adoles-
centes, personas mayores, personas discapacitadas.

iti) Accesibilidad econémica (asequibilidad). Los establecimientos,
bienes y servicios de salud deberan estar al alcance de todos.
Los pagos por servicios de atenciéon de la salud deberan basarse
en el principio de la equidad. La equidad exige que sobre los
hogares mds pobres no recaiga una carga desproporcionada,
en lo que se refiere a los gastos de salud, en comparacién con
los hogares mads ricos.

iv) Acceso a la informacion. Comprende el derecho de solicitar,
recibir y difundir informacién e ideas acerca de las cuestiones
relacionadas con la salud, sin que se menoscabe el derecho de
que los datos personales relativos a la salud sean tratados con
confidencialidad.

Aceptabilidad. Todos los establecimientos, bienes y servicios de salud
deberan ser respetuosos de la ética médica y de la cultura de las perso-
nas, las minorias, los pueblos y las comunidades; deberan ser sensibles
a los requisitos del género y el ciclo de vida, y deberan estar concebidos
para respetar la confidencialidad v mejorar el estado de salud de las
personas tratadas.

Calidad. Ademas de aceptables desde el punto de vista cultural, los
establecimientos, bienes y servicios de salud deberan ser también
apropiados desde el punto de vista cientifico y médico, y ser de buena
calidad. Ello requiere, entre otras cosas, personal médico capacitado,
medicamentos y equipo hospitalario cientificamente aprobados y
en buen estado, agua potable y condiciones sanitarias adecuadas.



6. Marco de referencia

6.1 CONTEXTO DEL PAIS

Bolivia, Colombia, Ecuador y Pert son cuatro de los cinco paises que
conforman la Comunidad Andina de Naciones, con Chile como pais
observador del organismo.® Ademas, en diciembre de 2004 y durante
la [l Cumbre Presidencial Sudamericana desarrollada en la ciudad del
Cusco, se suscribi6 la Declaracion sobre la Comunidad Sudamericana de
Naciones, concebida como un gran proyecto politico a partir de la con-
vergencia gradual entre la Comunidad Andina y el Mercado Comun del
Sur (MERCOSUR); Chile se sumé a este proyecto.

La forma de gobierno adoptada en los cinco paises es la de una demo-
cracia unitaria, representativa y, en la mayoria de casos, descentralizada.
En todos se han venido implementando procesos de modernizacién del
Estado, aunque han persistido en alto grado la centralizacion administrativa
y politicas sociales determinadas por una logica de mercado, que no han
fomentado de manera consistente una participacién ciudadana adecuada
en la toma de decisiones sobre aspectos que afectan la vida y el bienestar
de las personas.

8 La Comunidad Andina agrupa, ademas, a Venezuela, contando en su totalidad con
una poblaciéon superior a los 105 millones de habitantes, una superficie de 4,7 mi-
llones de kilbmetros cuadrados y un producto interior bruto (PIB) del orden de los
285.000 millones de dolares. Es una subregién, dentro de Sudamérica, con un perfil
propio y un destino comtn. Informacion tomada de <http://www.comunidadandina.
org/>.
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Las estructuras poblacionales oscilan entre 8 y 27 millones de habi-
tantes. Exceptuando a Chile, la poblacién de los paises se caracteriza por
su amplia variedad étnica y cultural, especialmente de las comunidades
andinas y amazoénicas.

Siendo paises con grandes riquezas naturales, hay una altisima
inequidad en la distribuciéon de la riqueza entre la poblaciéon. No se ha
conseguido reducir significativamente la pobreza, que afecta en promedio
a 51,33% de la poblacién,? salvo en el caso de Chile, que durante los
tltimos 15 afios ha logrado una importante disminuciéon de la pobreza:
de 40% a 18%.10 La distribucién inequitativa de oportunidades afecta el
ejercicio del derecho de las personas a la alimentacién, a la educaciéon v,
de manera significativa, el derecho a la salud, sobre todo de quienes viven
en situacion de pobreza y pobreza extrema, asi como de las personas
que por circunstancias determinadas conforman grupos vulnerables. El
acceso a los servicios de salud se torna del mismo modo inequitativo, lo
que también significa un acceso inequitativo a los medicamentos.!!

A modo de resumen, presentamos algunos indicadores sociales y eco-
némicos, y estadisticas vitales, que han sido identificados en los informes
finales de los paises involucrados en el estudio (véase el cuadro 1).

9  El promedio sefialado se ha obtenido tomando como base los indices de pobreza
del Perti, Ecuador y Bolivia. En el Perti, entre 1991 y 1997, la poblacién pobre
disminuy6 de 57,4% a 50,7%, pero aument6 a 54,1% en 2000, segun el Ministerio
de Salud. Oficina General de Epidemiologia. Andlisis de la situacion de salud en
el Pert (documento de trabajo). Lima: Ministerio de Salud, 2001, pp. 1-7. En el
Ecuador la pobreza afecta a 44% de la poblacion, segtn la oficina de las Naciones
Unidas en el Ecuador. Evaluacién comtn de pais. Quito: Rimana, 2003. En Bolivia
se considera pobre a 58,6% de la poblacién, segiin Asociados al Desarrollo Humano.
Tercer informe de progreso de los Objetivos de Desarrollo del Milenio. Bolivia: La
Paz: UDAPE, 2004.

10 FRENCH, Ricardo. Entre el neoliberalismo y el crecimiento con equidad. Santiago:
J. C. Séez Editor, 2003.

11 Por ejemplo, en el Pert, “un pobre tiene 4.8 veces méas probabilidades de no ser
atendido en un consultorio que un rico”. Lenz, R. y B. Alvarado. “Politicas pro pobre
en el sector publico de salud en el Per”. En D. Cotlear (editor). Un nuevo contrato
social para el Pert, scémo lograr un pais mas educado, saludable y solidario?
Lima: Banco Mundial, 2006.
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Cuadro 1
INDICADORES SOCIOECONOMICOS Y DE ESTADISTICAS VITALES

Pais
Datos Bolivia Chile Colombia Ecuador Pera
estadisticos
Poblacién total 8.808.000 |16.267.270 |44.222.000|13.192.000 | 27.167.000
PIB por habitante 2.568 11.086 6.622 4.123 5.101
(Intl. $, 2002)
Esperanza de vida al 61,6/66,0 | 74,8/80,8 | 68,0/77,0 | 68,0/74,0 68,0/73,0

nacer h/m (afios)

Esperanza de vida sana al | 53,6/55,2 | 64,9/69,7 | 57,8/66,3 | 59,8/64,1 59,6/62,4
nacer h/m (afios, 2002)

Mortalidad infantil h/m 68/64 10/9 25/18 29/25 36/32
(por 1.000)

Mortalidad de adultos 247/180 133/66 231/97 212/127 193/133
h/m (por 1.000)

Gasto sanitario total por 179 642 536 197 226
habitante (Intl. $, 2002)

Gasto sanitario total como 7,0 58 8,1 4.8 4.4

porcentaje del PIB (2002)

Nota: h/m = hombre/mujer. Intl. $ = dolares internacionales.

Fuentes: Pagina web de la Organizacion Mundial de la Salud. Disponible en <http://www.who.int/coun-
tries/es/>; OPS-UNFPA-UNFEM. Género, salud y desarrollo en las Américas. Indicadores basicos
2005. Washington, 2005. Instituto Nacional de Estadistica del Ecuador. Censo de Poblacién y Vivienda
2001; Instituto Nacional de Estadistica de Bolivia. Censo de Poblacion y Vivienda 2001; Ministerio
de Salud de Chile. Departamento de Estadistica e Informacion de Salud (DEIS). Indicadores bdsicos
de salud 2005; Péagina web del Instituto Nacional de Estadistica e Informaética del Perti. Disponible en
<http://www.inei.gob.pe>.

Elaboracién propia.

6.2 DERECHOS HUMANOS Y SALUD

Diversos instrumentos internacionales de derechos humanos reconocen la
obligacion de los Estados de promover y proteger los derechos humanos
de todas las personas, sin discriminacién alguna, sobre todo los que se
refieren al derecho a la salud, relacionados con el acceso a servicios de
salud y a tratamientos médicos, incluido ciertamente el acceso a medica-
mentos. De este modo, los compromisos de los Estados estan enmarca-
dos en instrumentos que reconocen estandares internacionales, los que
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deberian servir como base del marco juridico y de los planes y programas
nacionales, permitiendo asi medir el desemperio de los Estados frente a
determinadas problematicas que se plantean en torno a la realizacién de
los derechos, en este caso del derecho a la salud.

Para efectos del presente informe, se ha distinguido entre las con-
venciones o tratados y las conferencias internacionales que revisaremos
maés adelante, pues su jerarquia constitucional en el derecho interno y su
fuerza vinculante para los Estados que las suscriben no es la misma (véase

el cuadro 2).

Cuadro 2

ESTANDARES INTERNACIONALES RELACIONADOS CON EL DERECHO A LA SALUD

Estandares
internacionales

Instrumentos internacionales de
caréacter vinculante

Instrumentos internacionales de
caréacter no vinculante

Derecho a
la vida

e Declaracion Universal de Derechos
Humanos (articulo 3.°)

e Pacto Internacional de Derechos
Civiles y Politicos (articulo 6.°, 1)

e Convencion de Belem do Para
(articulo 4.°, a)

e Convencion sobre los Derechos del
Nirio (articulo 6.°, 1)

¢ Declaracién Americana de los
Derechos y Deberes del Hombre
(articulo 1.°)

¢ Programa de Accién de El Cairo
(Principio 1.°)

¢ Declaracion del Milenio (v, 24)

Derecho a la
salud

¢ Pacto Internacional de Derechos
Econoémicos, Sociales y Culturales
(articulo 12.°, 1)

e Convencion sobre los Derechos del
Nifio (articulo 24.°)

e Protocolo adicional a la Convencion
Americana sobre Derechos Humanos
(articulo 10.0, 1)

e Declaraciéon Americana de los
Derechos y Deberes del Hombre
(articulo XI)

e Declaraciéon y Programa de Accion
de Viena (3.41)

¢ Programa de Accion de El Cairo
(principio 8)

¢ Plataforma de Accién de Beijing
(principio 8, capitulo iv c. 89)

¢ Declaracion UNGASS (37)

Derecho

al acceso

a servicios

de atencion
médica (incluida
planificacién
familiar)

e Convencion sobre la Eliminacion de
Todas las Formas de Discriminacion
contra la Mujer (articulo 12.°, 1)

e Declaracion y Programa de Accion

de Viena (3.41)

Programa de Accién de El Cairo

(Principio 8, VII, 7.2)

e Plataforma de Accion de Beijing
(c.1)

e CIPD+5 (iv e; articulo 73.°, incisos
a, e)

e Declaraciéon de Québec (2001)

¢ Declaracion UNGASS (53, 56, 57,
59-60)

Derecho a la
integridad fisica,
psiquica y moral

¢ Convencion Americana sobre Derechos
Humanos (articulo 5.°, 1)

e Convencién de Belem do Para
(articulo 4.0, b)
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Estandares
internacionales

Instrumentos internacionales de caracter
vinculante

Instrumentos internacionales de caracter
no vinculante

Derecho a

un nivel de
vida adecuado
que asegure
asistencia
meédica

¢ Declaracion Universal de Derechos
Humanos (articulo 25.°)

e Pacto Internacional de Derechos
Econémicos, Sociales y Culturales
(articulo 11.9)

¢ Convencién sobre los Derechos del
Nifio (articulo 27.9)

e Programa de Accion de El Cairo
(principio 8)
e Declaracion UNGASS (52, 56 y 59)

Derecho a no
ser sometido
a torturas ni
tratos crueles,
inhumanos o

¢ Declaracion Universal de Derechos
Humanos (articulo 5.9)

e Convencion Americana sobre Derechos
Humanos (articulo 5.°, 2)

e Pacto Internacional de Derechos

¢ Declaraciéon y Programa de Accion

de Viena (5.58)

Americana sobre Derechos Humanos
(articulo 14.°, b)

degradantes Civiles y Politicos (articulo 7.°)
e Convencion de Derechos del Nifio
(articulo 37.°, a)
e Convencion de Belem do Para
(articulo 4.0, d)
e Declaracion Universal de Derechos Declaraciéon UNGASS (71 a 75)
Derecho a Humanos (articulo 27.°, 1)
gozar de los e Pacto Internacional de Derechos
beneficios Econémicos, Sociales y Culturales
del progreso (articulo 15.°, b)
cientifico e Protocolo adicional a la Convencion

Derecho a la
educacion

e Declaracion Universal de Derechos
Humanos (articulo 26.°)

e Pacto Internacional de Derechos
Civiles y Politicos (articulos 3.0 y
26.9)

e Pacto Internacional de Derechos
Econémicos, Sociales y Culturales
(articulo 13.9)

e Convencion sobre la Eliminaciéon de
Todas las Formas de Discriminacion
contra la Mujer (articulo 10.°)

e Convencion sobre los Derechos del
Nifio (articulo 28.9)

e Protocolo adicional a la Convencion
Americana sobre Derechos Humanos
(articulo 1.°, 2b)

e Declaracion Americana de los
Derechos y Deberes del Hombre
(articulo XII)

e Declaracion y Programa de Accion
de Viena (3.41)

¢ Programa de El Cairo (Principio 10,
IV 4.3, c; Xl a)

e Declaraciéon de Beijing (capitulo IV,
b.69)

e Declaracion UNGASS (59)

6.2.1 DESARROLLO DEL DERECHO A LA SALUD COMO UN
DERECHO SOCIAL

La salud no siempre fue considerada un derecho, y cuando alcanzé su cali-
dad de tal, se la consider6 como uno de los denominados derechos sociales.
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Sin embargo, desde un inicio se plantearon dificultades para consagrar los
derechos sociales, que conforman un bloque con los derechos econémicos
y culturales. Esto se hizo evidente cuando hubo que plasmar en tratados
los derechos consagrados en la Declaracién Universal de los Derechos
Humanos y se los dividié en dos grupos: por un lado, los derechos civiles
y politicos, cuya obligatoriedad era inmediata, y por otro, los derechos
econdmicos, sociales y culturales, que el Estado debia satisfacer de manera
progresiva, en la medida en que contara con los recursos necesarios.12

En el caso de los derechos econémicos, sociales y culturales, la obliga-
cién del Estado de adoptar medidas de manera progresiva puede llevar a
que se olvide que si bien los derechos deben lograrse de manera paulatina,
el objetivo es que se consigan en un plazo razonablemente breve tras la
entrada en vigor del pacto. Debe entenderse que la obligacion de progre-
sividad implica la de no regresividad; es decir, no se puede retroceder
en la implementacion o tomar medidas que disminuyan este derecho. Por
ejemplo, no podrian recortarse fondos destinados a salud; si ocurriera
esto, se estaria desconociendo el derecho a la salud, que esté reconocido
como un derecho fundamental en la mayoria de constituciones. Este hecho
podria dar lugar a una accién de inconstitucionalidad.

A pesar de los obstaculos que se enfrentaron para consagrar los dere-
chos econdémicos, sociales y culturales, luego de muchos afios de trabajo y
a través de distintas instancias, se ha logrado consagrar la universalidad,
interdependencia e indivisibilidad de estos derechos, sin distincién
alguna. A ello se puede agregar que los derechos econémicos, sociales
y culturales son inderogables, no pueden restringirse o menoscabarse
(articulo 4.0 del Protocolo de San Salvador), y sblo se podran establecer
restricciones o limitaciones a su goce y ejercicio a través de leyes que
tengan por objeto “preservar el bienestar general dentro de una sociedad
democriética, en la medida que no contradigan el propésito y razén de los
mismos” (articulo 5.0 del Protocolo de San Salvador).

En la Conferencia Mundial de Derechos Humanos de Viena (1993), se
concluye que “todos los derechos humanos son universales, indivisibles e inter-
dependientes y estan relacionados entre si. La comunidad internacional debe

12 En 1966 se firmaron dos pactos, con distinta eficacia y obligatoriedad: el Pacto Inter-
nacional de Derechos Civiles y Politicos (PIDCP) y el Pacto Internacional de Derechos
Econoémicos, Sociales y Culturales (PIDESC); en este tltimo estaba desarrollado el
derecho a la salud.



Marco de referencia 33

tratar los derechos humanos en forma global y de manera justa y equitativa,
en pie de igualdad y dandoles a todos el mismo peso”.13 De esta manera,
se concluye que todos los derechos humanos tienen la misma categoria,
importancia, origen, titular y destinatario que los demas; pertenecen a todos
los miembros de la familia humana (universales) y son exigibles al Estado,
que esta obligado a promocionarlos y protegerlos.

6.2.2 CONCEPTUALIZACION DEL DERECHO HUMANO A LA SALUD Y
SU RECONOCIMIENTO EN INSTRUMENTOS INTERNACIONALES
DE DERECHOS HUMANOS 14

Una revision de la legislacion sanitaria y los textos académicos sobre el
tema desarrollados desde hace mas de 40 afios permite identificar mas
de una veintena de definiciones del derecho a la salud, que van desde
las mas simples —como aquella que dice que “salud es la ausencia de
enfermedad”— hasta otras mas generales y comprensivas, como la que
recoge el Preambulo de la Constitucion de la OMS de 1946, que defi-
ne el derecho a la salud como “el estado de completo bienestar fisico,
mental y social y no simplemente como la ausencia de la enfermedad”.
Se sefiala, ademas, que el disfrute del mas alto estandar alcanzable de la
salud “es uno de los derechos fundamentales de las personas, sin distin-
cién de raza, religién, creencia politica, condicién social o econémica”.1®
Asimismo, se reconoce que el nivel de salud puede ser determinado por
factores externos al sector Salud y que tienen que ver, por ejemplo, con
las mejoras en agua y saneamiento, nutriciéon, vivienda, etcétera. Durante
los wltimos afios, se ha hecho evidente que los acuerdos comerciales
multilaterales v bilaterales pueden ser factores que conspiran contra el
derecho a la salud.

La salud tiene la caracteristica de ser, por un lado, un derecho en si
mismo vy, por otro, una condicién habilitante para el ejercicio de otros

13 Numeral 5 de la Declaracién y Programa de Accién de Viena.

14 Basado en el texto de CHIAROTTI, Susana. “El derecho humano a la salud”. Ponencia
presentada en la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional de Rosario, Argen-
tina, el 17 de setiembre de 2001.

15 Basic Documents WHO. Esta definicién, adoptada en 1946 en la Constitucion de la
OMS, fue reafirmada en 1978 en la Conferencia sobre Atenciéon Primaria de Salud
en Alma Ata.
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derechos. En ningtin otro derecho, como en el caso de la salud, se observa
tan claramente la interdependencia entre los derechos, ya que, a la vez,
la salud depende de otros derechos.

De este modo, el derecho a la salud entrafia libertades y derechos.
Entre las libertades figura la de toda persona a controlar su salud y su
cuerpo, con inclusién de la libertad sexual y genésica; la de no padecer
injerencias; la de estar libre de torturas o de padecer tratamientos médi-
cos no consensuales. Entre los derechos figura el relativo a un sistema
de protecciéon de la salud que brinde a las personas oportunidades iguales
para disfrutar del més alto nivel posible de salud, en un Estado pluralista,
que impida las discriminaciones de todo tipo.

Como sefialamos anteriormente, el derecho a la salud estéa recono-
cido en numerosos instrumentos internacionales de derechos humanos.
Asi, el articulo 25.°, parrafo 1, de la Declaracién Universal de Derechos
Humanos sefiala que “toda persona tiene derecho a un nivel de vida
adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y en especial la
alimentacioén, el vestido, la vivienda, la asistencia médica vy los servicios
sociales necesarios”.

El Pacto Internacional de los Derechos Econémicos, Sociales y Cul-
turales desarrolla en forma maés extensa el derecho a la salud definiendo
sus componentes fundamentales y las condiciones que deben cumplirse
para su pleno ejercicio:

Articulo 12.°

1. LosEstados Partes reconocen el derecho de toda persona al disfrute del
mas alto nivel posible de salud fisica y mental.

2. Entre las medidas que deberan adoptar los Estados Partes en el pacto
a fin de asegurar la plena efectividad de este derecho, figurarén las
necesarias para:

a) la reduccion de la mortinatalidad y de la mortalidad infantil y el
sano desarrollo de los nifios y nifias;

b) el mejoramiento en todos sus aspectos de la higiene del trabajo y
el medio ambiente;

c) la prevencién y el tratamiento de las enfermedades epidémicas,
endémicas, profesionales y de otra indole y la lucha contra
ellas;

d) la creacién de las condiciones que aseguren a todos asistencia
medica y servicios médicos en caso de enfermedad.
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La Convencion sobre la Eliminacion de Todas las Formas de Discri-
minacién contra la Mujer (CEDAW por sus siglas en inglés)1¢ establece la
obligacion del Estado de adoptar “[...] todas las medidas apropiadas para
eliminar la discriminacion contra la mujer en la esfera de la atencién médica
a fin de asegurar, en condiciones de igualdad entre hombres y mujeres,
el acceso a servicios de atencion médica, inclusive los que se refieren a
planificacién de la familia” (articulo 12.°, parrafo 1). El derecho a la salud
también se encuentra incorporado en los articulos 24.°, 25.0, 26.0y 27.°
de la Convencién sobre los Derechos del Nifio:17 “Los Estados Partes se
esforzaran por asegurar que ningn nifio o nifia sea privado de su derecho
al disfrute de esos servicios sanitarios” (articulo 24.°, parrafo 2).

Estas definiciones contintian enriqueciéndose con las declaraciones
y planes de accién de las conferencias mundiales de Naciones Unidas,
como el Plan de Accion de El Cairo (1994) y la Plataforma de Accion
de Beijing (1995), que definieron lo que se entiende por salud sexual y
salud reproductiva, asi como los esfuerzos realizados por la Organizacion
Internacional del Trabajo, otras agencias especializadas y el Comité de los
Derechos Econémicos, Sociales y Culturales de las Naciones Unidas.

En el Sistema Interamericano de Derechos Humanos, el derecho a
la salud estd expresamente consagrado en el protocolo adicional de la
Convencién Americana sobre Derechos Humanos. 18 Este protocolo sobre
los derechos econémicos, sociales y culturales es conocido también como
el Protocolo de San Salvador (1988). Aqui se entiende a la salud como el
“disfrute del mas alto nivel de bienestar fisico, mental y social”.

6.2.3 ACCESO A MEDICAMENTOS COMO PARTE DEL DERECHO A LA SALUD

Tal como se ha sefialado en el acépite anterior, se ha dado un amplio
desarrollo normativo del derecho a la salud a nivel internacional, que ha

16 Adoptada por la Asamblea General de las Naciones Unidas el 18 de diciembre de
1979.

17 Adoptada por la Asamblea General de las Naciones Unidas el 20 de noviembre de
1989.

18 La convencién fue suscrita el 22 de noviembre de 1969 en la Conferencia Especiali-
zada Interamericana sobre Derechos Humanos, mientras que el protocolo fue adop-
tado el 17 de noviembre de 1988 en el décimo octavo periodo ordinario de sesiones
de la Asamblea General de la OEA.
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sido consagrado en instrumentos tanto de caracter vinculante como no
vinculante. De este modo, el derecho a la salud se vincula con el derecho a
la vida y el derecho de toda persona a gozar de un nivel de vida adecuado,
cuya realizacién es posible en la medida en que se asegure tanto la salud
como la asistencia médica de calidad.

El derecho de toda persona a disfrutar del mas alto nivel posible de
salud fisica y mental implica que los Estados deben tomar medidas efec-
tivas y generar condiciones que aseguren a todas las personas asistencia
meédica y servicios de salud, dentro de los cuales estd comprendido el
derecho a acceder a medicamentos. Asi ha sido interpretado por el comi-
té que monitorea el cumplimiento del Pacto Internacional de Derechos
Econémicos, Sociales y Culturales (PIDESC), que considera el caracter
inclusivo del derecho a la salud, derecho que abarca no solamente la
atencion de salud oportuna y apropiada sino también los principales fac-
tores determinantes de la salud. Por lo tanto, el derecho a la salud debe
entenderse como el derecho al disfrute de toda una gama de facilidades,
bienes, servicios y condiciones necesarios para alcanzar el mas alto nivel
posible de salud.

Cabe sefialar que cada tratado, pacto o convenciéon de derechos huma-
nos —que son instrumentos de caracter vinculante— tiene un comité que
monitorea el cumplimiento de las obligaciones contraidas por los Estados,
de acuerdo con el sistema de proteccion de las Naciones Unidas. Estos
comités pueden formular observaciones y recomendaciones generales, que
interpretan algunas disposiciones de los instrumentos internacionales sobre
la base de los informes presentados por los paises y las generalidades que
pueden concluirse de ellos.

En el afio 2000, el comité monitor del PIDESC formulé la Observacion
General 14 CDESC, !9 cuyo paragrafo 12 clasifica el contenido normativo
del derecho a la salud especificando que las instalaciones, bienes y servicios
de salud deben estar disponibles y ser accesibles, aceptables y de calidad
adecuada. Se hace referencia expresa al tema del acceso a los medica-
mentos, al sefialarse que los servicios de salud incluiran “los medicamen-
tos esenciales definidos en el Programa de Acciéon sobre medicamentos

19  Aplicacién del Pacto Internacional de los Derechos Econémicos, Sociales y Culturales,
Observacién General 14: El derecho al disfrute del més alto nivel posible de salud
(articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales),
22.° periodo de sesiones, 2000, U. N. Doc. E/C.12/2000/4.
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esenciales de la OMS” y requeriran “medicamentos y equipo hospitalario

cientificamente aprobados y en buen estado”.

Siguiendo el planteamiento de distinguir las obligaciones de los
Estados, la Observacion General 14 interpreta que el derecho a la salud
comprende obligaciones del Estado en cuanto al derecho al acceso a
medicamentos en los siguientes términos:29
e La obligacion de respetar el derecho a la salud incluye la obligacion

del Estado de abstenerse de comercializar medicamentos peligrosos y

aplicar tratamientos médicos coercitivos, asi como de limitar el acceso

a los anticonceptivos u otros medios de mantener la salud sexual y

genésica.

e La obligacion de proteger el derecho a la salud incluye la obligacion
del Estado de controlar la comercializaciéon de equipo médico y medi-
camentos por terceros.

e La obligaciéon de cumplir requiere que los Estados reconozcan el
derecho a la salud en sus sistemas politicos y ordenamientos juridicos
nacionales, de preferencia mediante la aplicacién de leyes, adoptando
una politica nacional de salud que incluya el establecimiento de un sis-
tema de seguro de salud publico, privado o mixto asequible a todos.

El comité monitor de la CEDAW ha formulado también la Recomen-
dacién General 24 CEDAW,2! que distingue tres tipos de obligaciones
estatales en lo que respecta al aseguramiento, en condiciones de igualdad,
del acceso a los servicios de atencién médica de la mujer, que también
reconoce la Observacion General 14:

e La obligaciéon de respetar los derechos de la mujer. El Estado debe
abstenerse de poner trabas a las medidas adoptadas por las mujeres para
conseguir sus objetivos en materia de salud. Por ejemplo, los Estados
Partes no deben restringir el acceso de la mujer a los servicios de atencion
médica ni a los dispensarios que los prestan por el hecho de carecer de
autorizacion de su esposo, su compariero, sus padres o las autoridades
de salud, por no estar casada o por su condicion de mujer.

20 Paragrafos 34 a 36 de la Observacion General 14 del CDESC.

21 Recomendacion General 24, articulo 12.° de la Convencién sobre la Eliminacion de
Todas las Formas de Discriminacion contra la Mujer-La Mujer y la Salud. Adoptada
por el Comité para la Eliminacién de la Discriminacién contra la Mujer, 20 periodo de
sesiones, 1999, U. N. Doc. A/54/38/Rev.1.



38 Politicas que promueven el acceso a los medicamentos en América Latina

e La obligacion de proteger los derechos de la mujer.

e La obligacién de velar por el ejercicio de estos derechos. El Estado
debe adoptar las medidas adecuadas de caracter legislativo, judicial,
administrativo, presupuestario, econémico y de otra indole, en el
mayor grado que lo permitan los recursos disponibles, para asegurar
el disfrute del derecho a la atencién médica.

El comité monitor de la Convencién de los Derechos del Nifio también
se ha pronunciado sobre el tema y ha formulado la Observacion 3 CDN22
referida al VIH-sida, e interpreta que los Estados tienen las siguientes
obligaciones:

e Adoptar medidas para el suministro de medicamentos esenciales,
como los farmacos antirretrovirales (paragrafo 26).

e Negociar con la industria farmacéutica para que los medicamentos
necesarios estén disponibles en el ambito local al menor costo posible
(paragrafo 28).

e  Velar por que los nifios tengan acceso continuo, en igualdad de condi-
ciones, a tratamientos y cuidados completos, incluida la prescripcion
de los farmacos relacionados con el VIH que sean necesarios (para-
grafo 28).

e  Velar por que el nifio tenga acceso a servicios confidenciales de salud
reproductiva y, gratuitamente o a bajo costo, a métodos o servicios
anticonceptivos (paragrafo 20).

Vemos, pues, que en los Gltimos afios se ha impulsado un desarrollo
normativo en el nivel de los comités monitores de los pactos y convencio-
nes de derechos humanos respecto al derecho a la salud y su vinculaciéon
estrecha con el derecho al acceso a medicamentos, entendiéndose que
los servicios de salud incluyen la provision de medicamentos esenciales
definidos por la OMS. Esta vinculacién se ha evidenciado, ademas, en
el marco normativo nacional de cada uno de los paises involucrados
en el estudio, dado que cuentan con politicas de medicamentos, lo que
evidencia la transicién de principios legales a obligaciones puestas en
préctica.

22 Observaciéon General 3, El VIH-sida y los derechos del nifio. 2003, GE.03-40819 (S)
030403 110403.
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La Comision de Derechos Humanos de las Naciones Unidas ha dado un
paso importante en la consagracion del derecho a la salud al nombrar, por
un periodo de tres afos, a un relator especial cuyo mandato se centre en el
derecho de toda persona al disfrute del més alto nivel posible de salud fisica
y mental.23 Uno de los principales encargos que recibe el relator es informar
sobre la situacion en todo el mundo en materia de ejercicio del derecho a la
salud fisica y mental, y sobre las novedades relacionadas con ese derecho
—entre otras, sobre las leyes, las politicas y las buenas préacticas que maés
favorecen su disfrute, asi como los obstaculos con que tropieza su ejercicio en
el nivel interno e internacional—, asi como formular recomendaciones sobre
medidas apropiadas para promover y proteger el ejercicio del derecho de
toda persona al disfrute del més alto nivel posible de salud fisica y mental.

Asimismo, la Comisién de Derechos Humanos de las Naciones Unidas
se ha pronunciado expresamente sobre el acceso a los medicamentos en
el contexto de pandemias como el VIH-sida,2* y ha instado a los Estados
a establecer politicas, de conformidad con el derecho internacional apli-
cable, para promover la disponibilidad de los productos farmacéuticos
y las tecnologias médicas utilizadas para tratar pandemias como la del
VIH-sida o las infecciones oportunistas mas frecuentes que lo acomparian.
Se reitera que la accesibilidad debe comprender la no discriminacion y
la asequibilidad econémica a dichos productos y tecnologias para todos.
Destaca la preocupacién por que éstos sean adecuados desde el punto de
vista cientifico y médico, y de buena calidad.

Ademas de lo sefalado, la comision se ha expresado a favor de la
Declaracién Relativa al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los
ADPIC) y la Salud Publica, aprobada en la Cuarta Conferencia Ministerial
de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), celebrada en noviembre
de 2001, en la que los miembros de esta organizacion:2°
e  Reconocen la importancia de la proteccion de la propiedad intelectual

para el desarrollo de nuevos medicamentos y las preocupaciones con

respecto a sus efectos sobre los precios.

23 Resolucion 2002/31 del 22 de abril de 2002, que nombra a Paul Hunt como relator
especial del derecho a la salud.

24 Resolucién de la Comisiéon de Derechos Humanos 2002/32 del 22 de abril de 2002,
que fue aprobada sin votacién.

25 Paragrafo 7 de la resolucion 2002/32.
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e Convienen en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debe
impedir que los miembros de la OMC adopten medidas para proteger
la salud publica; en consecuencia, al tiempo que reiteran su compro-
miso con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirman que dicho acuerdo
puede y debe ser interpretado y aplicado de manera que apoye el
derecho de los miembros de la OMC de proteger la salud publica y, en
particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos.

e Invitan al CDESC a considerar dentro de la dimensién de los derechos
humanos la cuestion del acceso a la medicacion, recomendando a los
Estados que incluyan la correspondiente informacién en los informes
que presenten al comité.

6.3 MARCO POLITICO INSTITUCIONAL DEL SISTEMA
DE SALUD DE LOS PAISES

En el marco del andlisis socioeconémico en el campo sanitario, se inscriben
los procesos de reforma de los Estados, y en el caso de los estudios en
particular, la reforma del sector Salud, uno de cuyos principales objetivos
y principios de accién es el logro de la equidad.26

La equidad es un concepto muy discutido y enhebra muchos aspectos
en el proceso de desarrollo de las personas en una sociedad. Estéa relacio-
nada, principalmente, con la “igualdad de oportunidades”, y se inscribe en
un marco normativo —como la justicia— y un marco de accién —como
las politicas sociales—. Por ello, las politicas de salud buscan reducir las
disparidades en las condiciones de salud de los diferentes grupos sociales y
garantizar el acceso de toda la poblacién a la atencién de sus necesidades
basicas de salud.

La equidad en salud esta vinculada con dos aspectos: el acceso a los
servicios o acceso a la atencion de salud y el uso o la permanencia en los
servicios. Las politicas de salud juegan un rol importante en el acceso;
por ello es importante analizar si los programas de salud implementados
en el proceso de reforma estén siendo utilizados por la poblacién a la que

26 LAMA MORE, Antonio. Determinantes del acceso a los servicios de salud en el
Perti. Lima: Instituto Nacional de Estadistica e Informatica-Banco Mundial-Comisién
Econémica Para América Latina, 2000. Disponible en <http://www.inei.gob.pe/bi-
blioineipub/bancopub/est/lib0387/CAP-011.HTM y CAP-021. HTM>.
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estan dirigidos los principales esfuerzos —gastos y gestion— del gobierno
v qué tipo de poblacién esta haciendo uso de estos servicios y programas
brindados; ahi entra en juego el segundo aspecto del andlisis, que es el
uso de los servicios.

El acceso a los servicios de salud esté determinado por varios facto-
res. En primer lugar, influyen la distribucion espacial de la poblacion, las
comunicaciones y el grado de heterogeneidad u homogeneidad cultural y
étnica. También inciden factores asociados al desarrollo social y a la dina-
mica econdmica, tales como el nivel de analfabetismo, la concentracién del
ingreso y el porcentaje de asalariados. Finalmente, las reivindicaciones de
organizaciones con poder politico tienen importantes efectos, en la medida
en que la asignacion de recursos responde a la capacidad de presion de
distintos actores sociales.

El proceso de reforma en salud ha ido introduciendo conceptos nuevos
para desarrollar capacidades en los agentes, consumidores, proveedores
y gobiernos, a fin de hacer un mejor uso de los recursos y lograr mayores
beneficios en la salud de las personas. Por ello, la reforma se ha planteado
como un proceso orientado a introducir cambios sustantivos en diferentes
instancias y funciones del sector Salud, con el propésito de aumentar la
equidad de sus prestaciones, la eficiencia de su gestion vy la efectividad de
sus intervenciones, para lograr la satisfaccion de las necesidades de salud
de la poblacién.

Los criterios rectores que son comunes a los procesos de reforma
en salud son los siguientes: equidad, calidad, eficiencia, sostenibilidad y
participacion social. Estos criterios permitiran observar la direccién que
deberian ir tomando estos procesos.

En el marco de la reforma del sector Salud en Chile, se desarrollé una
serie de acciones que tienen por objetivo el establecimiento de una nueva
organizacion en la prestacion de servicios de salud. En 2005 se promulgd
una serie de leyes que norman el acceso universal a los servicios de salud de
toda la poblacién v las prestaciones con garantia explicita de oportunidad,
calidad vy financiamiento, para enfermedades que se identificaron como
prioritarias.

En el Per se crearon dos formas de organizar los sistemas de salud:
salud colectiva y salud individual. La salud colectiva entiende la salud como
un bien publico v, por tanto, la atencién del Estado se centra en provision
y financiamiento, y esté referida a las intervenciones preventivas y promo-
cionales. La salud individual entiende que existe corresponsabilidad entre
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el Estado vy el individuo sobre la salud de las personas, sobre todo en lo
que se refiere a cubrir el financiamiento de los gastos que involucran las
enfermedades. De este modo, la reforma también implico el cambio del
marco regulador vy la daciéon de nuevas normas —Ley General de Salud
(1997), Ley de Modernizacion Social en Salud (1997), Ley de Creacion
del Seguro Social de Salud (1998)—, asi como el despliegue de otras
acciones que logren cubrir el enunciado y objetivo de accién de la equidad,
asignando para ello recursos con los cuales hacer frente a enfermedades
en poblaciones de mayor riesgo y con menores ingresos o condiciones de
extrema pobreza. Una de estas acciones fue la creacion del Seguro Integral
de Salud (SIS), reconocido como un organismo publico descentralizado vy
cuya misiéon consiste en administrar los fondos destinados al financiamiento
de prestaciones de salud individual. Su cobertura se ha ido ampliando a
sectores mas vulnerables de diversos grupos etarios: a) organizaciones
sociales de base; b) mujeres mayores de 17 afios, no gestantes, en situa-
cién de extrema pobreza y pobreza, de las provincias rurales y urbanas; c)
varones mayores de 17 afios en situaciéon de extrema pobreza y pobreza,
de las provincias rurales y urbanas.2’

La salud preventiva promocional es también incorporada como un
lineamiento de la Politica Nacional de Salud de Bolivia. La reforma en este
pais se ha dirigido a reconocer la promocién de la salud como una de las
atribuciones del Sistema Unico Nacional de Salud, la que se hara efectiva
mediante la participacién comunitaria, la informacion, la educacion y la
reorientacion de los establecimientos de salud.

En el Ecuador se establecié un modelo de atencién con énfasis en la
atencioén primaria de la salud —que en la practica deberia incluir la acce-
sibilidad a los medicamentos en todo el pais— y se reconoci6, ademas,
la necesidad de desarrollar mecanismos de gestion desconcentrados,
descentralizados y participativos.

27  El Seguro Integral de Salud fue creado mediante la Ley del Ministerio de Salud, Ley
27657 (articulo 33.° inciso c). Posteriormente, se dictaron otras leyes ampliando su
cobertura a sectores més vulnerables: ley 27660 (6 de febrero de 2002) y ley 28588
(27 de junio de 2005).
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6.4 MARCO POLITICO INSTITUCIONAL DE PROMOCION Y
DEFENSA DE LOS DERECHOS HUMANOS

El derecho a la salud esta consagrado y reconocido en las constituciones
politicas de los cinco paises que intervinieron en el estudio como un dere-
cho fundamental, intimamente relacionado con el derecho a la vida. Sin
embargo, en el caso del Pert, lo dispuesto en la Constituciéon debe ser
integrado con las obligaciones asumidas por el Estado en los tratados inter-
nacionales de derechos humanos; asi, de acuerdo con la cuarta disposicion
final de la Constitucion, las normas relativas a los derechos y libertades que
la Constitucién reconoce se interpretan de conformidad con la Declaracion
Universal de Derechos Humanos y con los tratados y acuerdos internacio-
nales sobre las mismas materias ratificados por el Pert.

Al suscribir el PIDESC, los Estados Partes asumen la obligacion de
presentar informes al Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Cul-
turales (CDESC) indicando las medidas judiciales, legislativas y de politica
adoptadas, asi como los progresos realizados con el fin de asegurar el goce
de los derechos reconocidos en el pacto. El Comité examina de manera
regular los informes presentados por los Estados y emite, tras un didlogo
con la representacion del Estado Parte, observaciones finales que contienen
recomendaciones para mejorar la aplicacién del pacto en el Estado de que
se trate.28

Adicionalmente a lo establecido en relacién con el marco internacio-
nal, en la doctrina constitucional se ha establecido el “bloque de constitu-
cionalidad”, que esta referido a las normas que desarrollan y complementan
los preceptos constitucionales relativos, entre otros, a los derechos basicos
de las personas.

Las normas del bloque de constitucionalidad son aquellas que se
caracterizan por desarrollar y complementar los preceptos constitucio-
nales relativos a los fines, estructura, organizacion y funcionamiento de
los 6rganos y organismos constitucionales, amén de precisar detallada-
mente las competencias y deberes funcionales de los titulares de éstos,

28  El Peru present6 su tltimo informe al CDESC en 1997. Este fue examinado en las
sesiones 15.2, 16.2y 17.2, celebradas los dias 7 y 9 de mayo de ese afio; se aproba-
ron algunas observaciones en la 26.2 sesion, celebrada dias después, el 16 de mayo.
Chile también hizo referencia al informe presentado ante el CDESC en noviembre de
2004, que fue examinado en el 33.c periodo de sesiones.
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asi como los derechos, deberes, cargas publicas y garantias basicas de
los ciudadanos.??

Las constituciones politicas de los Estados pueden contemplar meca-
nismos de proteccién frente al incumplimiento o vulneraciéon de algunos
de los derechos reconocidos en éstas. Sin embargo, tratandose de los
derechos econdémicos, sociales y culturales —uno de los cuales es el
derecho a la salud— no existen, muchas veces, mecanismos efectivos de
exigibilidad frente al Estado.30 En el caso de Colombia, su ordenamiento
juridico reconoce la accion de tutela como un mecanismo efectivo para
la proteccion y realizacién de derechos fundamentales; en la defensa del
derecho a la salud cobra una gran importancia, puesto que se establece la
intangibilidad del ntcleo esencial de los derechos fundamentales, lo que
significa que su exigibilidad es presente, no diferida para el futuro, como
ocurre con los derechos econdémicos, sociales y culturales.

En los cinco paises se ha creado constitucionalmente la Defensoria
del Pueblo, como una institucién cuya finalidad es defender a las perso-
nas y velar por el cumplimiento de los derechos humanos. En Bolivia, el
Defensor del Pueblo en materia de derechos humanos tiene como una
de sus facultades realizar visitas a los centros de salud para velar por el
respeto a los derechos humanos.3!

6.5 DEFINICIONES CONCEPTUALES BASICAS
6.5.1 ACCESO A MEDICAMENTOS

Tomaremos en cuenta cuatro condiciones que se orientan a facilitar el
acceso a los medicamentos, de acuerdo con la OMS: seleccién racional de
medicamentos, precios asequibles, financiamiento y sistemas de seguros
de salud fiables, que incluyan el suministro de medicamentos.32

La seleccion racional de medicamentos alude a un mecanismo pro-
bado para lograr una lista de medicamentos esenciales, que deben estar

29  Resolucién del Tribunal Constitucional del Pertt 0013-2003-CC/TC.

30 En Chile se reconoce la aplicabilidad del recurso de proteccién (articulo 19.0 de la
Constitucion).

31 Ley 1818. Ley de Defensor del Pueblo.

32  <htpp://www.dfidhealthrc.org/shared/publications/issues_papers/ATM/gray.pdf>.
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disponibles en todos los servicios de salud y que resuelven la mayoria de
problemas de salud de la poblacién. Es la lista o cuadro bésico de medi-
camentos esenciales33 que cada pais establece, y que son de obligatoria
existencia en los establecimientos publicos de salud, atendiendo a sus
niveles de complejidad. Los mecanismos de financiamiento permitiran
garantizar —a través de los medios apropiados— que los medicamentos
lleguen equitativamente a los usuarios, asegurando que quienes viven en
extrema pobreza y pobreza puedan hacer uso de estos bienes.

Los precios constituyen uno de los obstaculos para que los medicamentos
—particularmente aquellos que se utilizan en el tratamiento de enfermeda-
des conocidas como de alto costo: VIH v sida, cancer, disturbios mentales,
diabetes, etcétera— lleguen oportunamente a los usuarios. Por esta razon,
los gobiernos deben establecer mecanismos de regulacion de precios u otros
de contenciéon de costos, para asegurar que los establecimientos publicos
y privados ofrezcan los medicamentos a precios que estén al alcance de la
poblacién. Del mismo modo, debe existir un sistema de salud fiable y con una
cobertura adecuada, que ofrezca oportuna atencién y que provea los servicios,
bienes e insumos necesarios para desarrollar los tratamientos apropiados,
incluidos los medicamentos. En esta linea, se debe asegurar que los paises
cuenten con un sistema de adquisiciones y distribuciéon de medicamentos que
pueda ponerlos oportunamente al alcance de los usuarios.34

6.5.2 POLITICAS PUBLICAS

Las politicas publicas pueden ser definidas como el conjunto de decisiones
a través de las cuales se determinan de manera ordenada y planificada
los objetivos, las estrategias, las acciones y las responsabilidades para
promover el bienestar de la poblacién.3>

33  En 1977, la OMS publicé la primera Lista Modelo de Medicamentos Esenciales, que
hasta 2006 ha tenido 14 versiones actualizadas periddicamente. Esta relacion es
tomada como modelo para que los paises estructuren sus propias listas atendiendo a
sus particularidades epidemiolégicas; es decir, a sus necesidades terapéuticas.

34  <htpp://www.paho.org/spanish/gov/cd/cd45-10-s.pdf> y <htpp://paho.org/spa-
nish/ad/ths/ev/perspective.htm>.

35  Definicion tomada de Comision Andina de Juristas. Las politicas publicas: un nuevo
enfoque desde los derechos humanos v el derecho al desarrollo. Documento de
trabajo. Disponible en <www.cajpe.org.pe>.
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Desde un enfoque de derechos, las politicas publicas no son defendibles en
si mismas por los principios que encarnan, sino que son juzgadas por sus
consecuencias en materia de realizacion de los derechos, especialmente
en los grupos maés vulnerables de la poblacion.3¢ Su objetivo, entonces, es
el bienestar de las personas a través de la realizacion de sus derechos.

El reto al que nos enfrentamos esta en la construccion de politicas
publicas cuyo impacto pueda ser evaluado, fundamentalmente, por sus
efectos en la realizacién progresiva de los derechos humanos.

6.5.3 ENFOQUE DE LOS DERECHOS HUMANOS37

Este enfoque implica “un principio ético por el cual los Estados deben
garantizar el respeto efectivo de los derechos humanos a traves de las
politicas publicas”.38 Por ello, las politicas deben inspirarse en el pacto
social por el cual los gobernantes asumen la obligacién de cumplir con las
aspiraciones colectivas, y basarse en los principios constitucionales y en
los derechos humanos, asi como en las obligaciones que éstos suponen.
Entre estos principios de derechos humanos se encuentran los siguientes:
universalidad e inalienabilidad, indivisibilidad, interdependencia e interre-
lacién, igualdad y no discriminacién, participacion e inclusion, rendicion
de cuentas e imperio de la ley.

36 PEREZ MURCIA, Luis Eduardo. “Seguimiento y evaluacién de politicas publicas en
perspectiva de derechos humanos: la experiencia de la Defensoria del Pueblo de
Colombia”. Boletin CAJPE, nimero 12, 2003.

37  Esta subseccion ha sido desarrollada tomando como base: Programa de las Naciones
Unidas para el Desarrollo. El desarrollo basado en un enfoque de los derechos
humanos: hacia una comprensioén colectiva entre las agencias de las Naciones
Unidas. Disponible en: <www.undp.org/governance/docs>.

38 Comisién Andina de Juristas. Las politicas publicas: un nuevo enfoque desde los
derechos humanos y el derecho al desarrollo. Documento de trabajo. Disponible en
<WWWw.cajpe.org.pe>.



7. Resultados

El recojo de la informacion en los cinco paises en que se llevo a cabo el

estudio se inicié con el marco internacional de derechos humanos y los

estandares internacionales, pasando luego al marco constitucional, las leyes

y reglamentos sanitarios y farmacéuticos, politicas y otras normas sectoriales

orientadas a garantizar el derecho a la salud y el acceso a servicios médicos,

especificamente medicamentos.

En tanto todos los paises que participaron en el estudio han suscrito
los pactos, tratados y convenios de derechos humanos y los consensos
internacionales sobre derechos generales y especificos, al momento de
sistematizar los resultados para el informe regional, encontramos matrices
descriptivas similares. Por ello se evalu6 la conveniencia de desdoblar la
matriz descriptiva original en dos:

a. La primera submatriz descriptiva corresponderia al marco legal
internacional de derechos humanos, que es comun para todos los
paises involucrados, puesto que los Estados aprobaron y ratificaron
los mismos tratados, pactos y convenciones, declaraciones y compro-
misos internacionales. En esta submatriz se consideraron también los
tratados y acuerdos comerciales internacionales relacionados con el
tema del acceso a medicamentos (véase el anexo 4).

b. La segunda submatriz contiene el bloque de constitucionalidad v el
marco legal nacional especifico de cada pais en el tema de derecho
a la salud y los componentes técnicos del acceso a medicamentos.
Esta matriz no sigui6 el formato de la original y solamente se consi-
deraron los componentes del acceso a medicamentos identificados
en las normas (véase el anexo 5).
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La informacién recogida en las submatrices fue proporcionada por
los cinco equipos responsables del estudio en sus informes finales. En lo
que se refiere a la segunda submatriz, no se presentan datos uniformes,
ya que las normas varian en rango y contenidos; en algunos casos, no
se ha brindado la informacion requerida. Por ello, el trabajo de anélisis
posterior ha presentado algunos vacios, que han imposibilitado obtener
conclusiones generales sobre cada tema.

7.1 BLOQUE DE CONSTITUCIONALIDAD

El bloque de constitucionalidad esté referido a las normas que desarrollan
y complementan los preceptos constitucionales relativos a los fines, la
estructura, la organizacion y el funcionamiento de los 6rganos y organis-
mos constitucionales, amén de precisar detalladamente las competencias
y deberes funcionales de los titulares de éstos, asi como los derechos,
deberes, cargas publicas y garantias basicas de los ciudadanos.3?

7.1.1 CONSTITUCION POLITICA

El derecho a la salud esté reconocido en las constituciones politicas de los
cinco paises que participaron en el estudio. En la mayoria de casos, esta
reconocido como un derecho fundamental, salvo en el caso del Per, cuya
Constitucion reconoce el derecho a la salud como un derecho econémico
y social, distinguiéndolo de los llamados derechos fundamentales recogidos
en un articulo anterior. El ser reconocido como un derecho fundamental
hace mas estrecha la relacion entre el derecho a la salud y el derecho a la
vida v la integridad fisica y psiquica, aun cuando no en todas las constitu-
ciones esto sea expresamente sefialado.

El derecho a la salud comprende tanto el derecho a la proteccion de la
salud como la posibilidad de acceso permanente e ininterrumpido a los servi-
cios de salud. El acceso a medicamentos no se menciona en ninguna de las
constituciones, aunque se deriva del reconocimiento del derecho a la salud.

39 Desarrollado en la Resolucion 0013-2003-CC/TC del Tribunal Constitucional del
Peru.
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La Constitucién ecuatoriana es la Ginica que hace referencia expresa
a la gratuidad de los programas y acciones de salud publica, aunque en
todos los casos se establece que el Estado garantizara el libre acceso a
prestaciones de salud, entendido como la libertad de elegir el sistema de
salud. De este modo, se establece de manera general el derecho indivi-
dual de acceder libremente al ejercicio de la salud, pero no se consagra el
derecho de tutela efectivo, con el objeto de asegurar el derecho sustantivo.
Esto se reafirma con el hecho de que el mecanismo de justiciabilidad que
se establece para garantizar los derechos, el recurso de protecciéon, no
contempla el derecho a la salud. La Comisién de Estudios de la Nueva
Constitucién decia, en 1980: “[...] el Recurso de Protecciéon no puede
hacerse extensivo a derechos que, aunque reconocidos constitucionalmen-
te, dependen para su debida satisfaccion de la capacidad econémica del
Estado o de las potencialidades culturales de la poblacién”.

7.1.2 LEYES NACIONALES REFERIDAS AL SISTEMA DE SALUD

No existe un criterio Ginico en la regulacién del sistema de salud por
parte de los paises que intervienen en el estudio. Tenemos, asi, leyes que
regulan el Sistema Nacional de Salud,*? el Sistema de Seguridad Social
de Salud,?! la salud como tal,*? ademas de los cédigos sanitarios*? y de
salud.4* Sin embargo, en todos los dispositivos, sea cual fuese su rango,
se establece que la proteccién de la salud es de interés publico, por lo que
es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla. Del mismo
modo, se sefiala la obligacion de promover el aseguramiento universal y
progresivo de la poblacién, en cumplimiento del derecho ciudadano a la
proteccién social en salud.

Los medicamentos esenciales son reconocidos como parte integral del
sistema de salud y en algunos paises estan contenidos en un formulario o
listado que adquiere diferentes nombres. Todos los paises tienen normas
relacionadas con el registro sanitario, que es una condicién indispensable

40 Ley ecuatoriana del 17 de setiembre de 2002.

41 Ley 100 de Colombia, promulgada en 1993.

42 Ley 26842 del Peru, promulgada el 20 de julio de 1997.

43 DFL 725/67 de Chile.

44 Decreto Supremo 188 (Registro Oficial 158 del 8 de febrero de 1971) del Ecuador.
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para que cualquier medicamento pueda ingresar a los mercados nacionales.
Asimismo, existen regulaciones para la comercializaciéon de los medicamen-
tos y las condiciones de dispensacion, para asegurar que no haya abuso de
estos bienes. Orientados por los avances técnicos, los paises también tienen
normas para vigilar la calidad de los medicamentos desde su produccion
hasta el consumo final.

En cuanto al tema del financiamiento del Estado, éste esta orienta-
do, preferentemente, a las acciones de salud publica y a subsidiar, total o
parcialmente, la atencién médica a las poblaciones de menores recursos
que no gocen de la cobertura de otro régimen de prestaciones de salud,
publico o privado. Este tema estda muy ligado al del aseguramiento en
salud y se debe sefialar que en todos los paises estan regulados sistemas de
aseguramiento, que se inician preferentemente con las mujeres gestantes
y los nifios y nifias menores de 5 anos.

En el marco legal revisado, también encontramos leyes orgénicas?®
que establecen la responsabilidad del sector como ejecutor de la Politica
Nacional de Salud y de la Politica Nacional de Medicamentos, asi como de
la calidad de los medicamentos a través del Registro Sanitario. En el caso
de la Ley del Ministerio de Salud del Pert, ésta reconoce como uno de sus
objetivos funcionales el aseguramiento financiero de la salud publica y la
salud integral, que se viabiliza a través del Seguro Integral de Salud (SIS),
al que se ha hecho referencia anteriormente.

7.1.3 LEYES SOBRE ASEGURAMIENTO EN SALUD

En el marco legal de los paises de la region que forman parte del estudio,
todos han aprobado normas referidas al aseguramiento en salud que
benefician a ciertos grupos de la poblacién, sobre todo mujeres gestantes
v nifios y nifias menores de cinco afos, asi como a la poblacion rural.
Se debe destacar que en el Peri se promulgd un dispositivo legal
por el cual se crea un Fondo Intangible Solidario de Salud, cuya finalidad
es favorecer el acceso a prestaciones de salud de calidad por parte de la
poblacién excluida.6 Este fondo complementa el financiamiento del Seguro

45 Tenemos el Acuerdo 1014 del 8 de diciembre de 1998, del Ecuador, y la Ley del
Ministerio de Salud, Ley 27657, del 29 de enero de 2002 (Pert).
46 Ley 27656 del 29 de enero de 2002.
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Integral de Salud (SIS), cuya misién es administrar los fondos destinados
al financiamiento de prestaciones de salud individual, en conformidad con
la politica del sector, buscando con caracter prioritario la incorporacion
de los grupos més vulnerables de la poblacion, aunque dependiendo de la
disponibilidad presupuestaria.

En Bolivia se promulgaron dos dispositivos relevantes relacionados
con el tema: la Ley del Seguro Universal Materno Infantil (SUMI) y el
Seguro Médico Gratuito de Vejez.#7 El primer dispositivo tiene un caracter
universal, integral y gratuito, y otorga prestaciones de salud —en todos los
niveles de atencién del Sistema de Nacional de Salud— a mujeres emba-
razadas desde el inicio de la gestacion hasta los seis meses posteriores al
parto, asi como a nifios y nifias desde su nacimiento hasta los 5 afios de
edad. El segundo dispositivo amplia las prestaciones de proteccion a la
tercera edad y establece un régimen de descuentos y privilegios; su aplica-
cién se extiende a todos los ciudadanos bolivianos de 60 o mas afos que
no cuenten con ningun tipo de seguro de salud y que radican de manera
permanente en el territorio nacional.

El reglamento de la ley de creacion del SUMI*® alude al abaste-
cimiento de medicamentos e insumos meédicos (articulo 17.°) y hace
referencia al papel que tiene el gobierno municipal (gobierno local)
en la adquisicion de medicamentos, insumos médicos y reactivos, que
deben estar incluidos en el Listado de Medicamentos Esenciales, para la
atenciéon de las prestaciones del SUMI. Estas adquisiciones se realizan
por requerimiento del Directorio Local de Salud (DILOS), de acuerdo
con la normativa vigente y lo establecido por el Sistema Nacional Unico
de Suministros (SNUS).

En el caso de Chile, también se promulgé una norma de rango legal
referida al ejercicio del derecho constitucional a la protecciéon de la salud,
creandose un régimen de prestaciones de salud.* Sin embargo, el acceso a
prestaciones para los beneficiarios también estéa limitado por la disponibili-
dad de recursos. Posteriormente, se promulgé la Ley del Régimen General
de Garantias en Salud (AUGE),*° que consagra el acceso a prestaciones
de salud con determinados niveles de oportunidades, calidad y proteccion

47 Ley 2426 del 21 de noviembre de 2002 y Ley 1886.

48  Decretos supremos 26873, 26874 y 26875 del 21 de diciembre de 2002.
49 Ley 18469/85.

50 Ley 19966/04.
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financiera, y es de cumplimiento obligatorio tanto para el sistema publico
como para el privado.

Colombia cuenta con la Ley del Sistema de Seguridad Social en Salud
(SGSSS),>! que crea las condiciones de acceso a un Plan Obligatorio de
Salud para todos los habitantes del territorio nacional antes del afio 2001,
incluida la provisién de medicamentos esenciales en su presentacién gené-
rica. Esta ley incluye los medicamentos esenciales como parte integral del
servicio y establece los mecanismos para garantizar su entrega.

La Ley Orgénica del Sistema Nacional de Salud del Ecuador define
el aseguramiento de la poblacién como “la garantia de acceso universal y
equitativo de la poblacién al Plan Integral de Salud, en cumplimiento del
derecho ciudadano a la proteccién social en salud”. Asimismo, propone
iniciar el plan de aseguramiento con mujeres y nifios beneficiarios de la
ley y los programas de Maternidad Gratuita y Atencién a la Infancia, para
extender progresivamente la cobertura a otros grupos poblacionales. La
ley en mencién fue promulgada en el afio 1998 y asegura prestaciones
de salud de las mujeres y, posteriormente, de nifios y nifias hasta los 5
anos de edad.

7.1.4 OTRAS LEYES Y REGLAMENTOS RELACIONADOS CON EL DERECHO
AL ACCESO A MEDICAMENTOS

La recopilacién de normas se orientd a aquellas que reconocen y pro-
tegen los derechos de las personas afectadas por una situacién de salud
especifica, asi como las que otorgan beneficios para acceder a tratamiento
meédico y, por consiguiente, a medicamentos.

En los paises que intervinieron en el estudio se ha desarrollado un
marco legal relacionado con la propiedad industrial, cuyo objetivo es
unificar en un dispositivo legal la norma andina y la ley nacional, incor-
porando los estandares internacionales para la proteccién de los derechos
de propiedad industrial contenidos en el acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Relacionados con el Comercio (ADPIC). Se
establecen los tramites de otorgamiento de patentes por 20 anos. En los
paises en los que no hubo antes este tipo de proteccién se configura un

51 Ley 100 del afio 1993.
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nuevo escenario en el que se demorara el ingreso de productos farma-
céuticos de competencia, instaurandose el periodo de “monopolio legal”
que da la patente.

En ultimo término, se recogieron también las normas referidas a
VIH-sida, tuberculosis e insumos anticonceptivos con relacion al acceso a
medicamentos.

7.1.5 VIH-sIDA

En Bolivia, el Programa Nacional de Infecciones de Transmisién Sexual-
Sida ha desarrollado acciones con fondos de la cooperacién interna-
cional y agencias de cooperacién gubernamental. Actualmente, cuenta
con recursos del Fondo Global de Lucha contra el VIH-Sida, la Malaria
y la Tuberculosis,?? gracias al Proyecto del Componente VIH-Sida que
fue aprobado en octubre de 2003. Se han programado actividades con
recursos del Fondo Global sobre Tratamiento Antirretroviral a Personas
que Viven con VIH-Sida (PVVS), la prevencion de la transmisiéon vertical
y el tratamiento de las enfermedades oportunistas en PVVS.

Con el gobierno del Brasil y a través del Programa Nacional de Infeccio-
nes de Transmision Sexual-Sida del Brasil se estan ejecutando dos proyectos
referidos al VIH-sida: el Proyecto de Prevencion y Control en VIH-Sida,
iniciado en diciembre de 2002, y el Proyecto de Cooperacion Internacional
para Paises en Desarrollo (PCI), consistente en la donaciéon de 100 trata-
mientos antirretrovirales. El Ministerio de Salud proveera, como contraparte
a la propuesta, la infraestructura, el equipamiento y el personal de salud
para el desarrollo de las actividades previstas, asi como el financiamiento
del diagnostico v el tratamiento de enfermedades oportunistas a través de
los programas de salud, que tendran cobertura en todo el pafs.

En Chile, el acceso al tratamiento ha sido motivo de controversia,
por lo que se regul6 la gratuidad de la terapia, en cuanto se reconoce al
VIH-sida como una més de las infecciones de transmision sexual (ITS).53

52 Disponible en <http://www.theglobalfund.org/es/>.

53  Articulo 2.°. Decreto 362/05/84. “Son enfermedades de transmision sexual, para
los efectos del presente reglamento, la sffilis, la gonorrea, el linfogranuloma venéreo,
el sindrome de inmuno deficiencia adquirida (SIDA), el chancro blando v la uretritis no
gonococica”.
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Asimismo, se dict6 una ley especifica que protege a los pacientes que viven
con VIH vy sida de la discriminacién, y refrenda el derecho a brindarles
una atencién integral.

En la actualidad, el sida est& considerado entre los 56 problemas prio-
ritarios de salud comprendidos en el Plan de Garantias AUGE, en términos
de acceso, oportunidad, calidad y protecciéon financiera. Comprende la
cobertura de 100% de terapias antirretrovirales para adultos que lo requie-
ran, de acuerdo con la guia clinica para la atencién de personas adultas que
viven con VIH-sida; cobertura de 100% de terapias antirretrovirales para
los nifos y nifias que viven con VIH-sida y que lo requieran de acuerdo con
el protocolo especificamente disefiado para nifios y nifias; y cobertura de
100% a protocolo completo para la prevencién de la transmision vertical,
lo que incluye el protocolo de tratamiento medicamentoso, maés la leche
o los sucedéaneos de la leche para el recién nacido.

La triterapia y sus variantes le cuestan al Ministerio de Salud alrededor
de 14 mil millones de délares, de los cuales 20% provienen del Fondo
Global. Todos los medicamentos son de marca, aunque se esta explorando
la posibilidad de introducir algunos genéricos cuya equivalencia se esta
evaluando.

En Colombia persisten también problemas de acceso en patologias
de alto impacto como el sida, dado que entre los aproximadamente 20 mil
infectados reportados, menos de la mitad recibe terapia, por un valor cercano
a los 20 millones de délares.>*

En el Ecuador, el Programa Nacional de VIH-Sida se encarga de
proporcionar medicamentos antirretrovirales a los pacientes que los
requieren. Se han logrado acuerdos internacionales, como el de los
paises andinos, para conseguir precios preferenciales. Para facilitar el
tratamiento de las PVVS, el articulo 14.> de la Ley 2000-11, Ley para la
Prevencién y Asistencia Integral del VIH/Sida, establece la exoneracion
de impuestos a las importaciones de medicamentos e insumos que se
requieren para combatir esta enfermedad.

Articulo 8.°. “La atencién que presten los Servicios de Salud en sus establecimientos,
para combatir las enfermedades de transmisiéon sexual sera totalmente gratuita, com-
prendiéndose en ella el diagnoéstico de la enfermedad, su tratamiento y control, y los
examenes de laboratorio, clinico y demés elementos necesarios”.

54  ACOSTA, J. et al. “Situacion de las enfermedades de transmisiéon sexual en Colombia
1976-2000”. Biomédica 22, 2002, pp. 77-88.



Resultados 55

En el Perti se cuenta con el apoyo del Fondo Global para la Lucha
contra el VIH-Sida. Ademas, se han realizado avances significativos en la
legislacién. Tenemos, asi, la Ley 26626, que reconoce el derecho a la salud
y considera, de este modo, el derecho a la atencién médica integral y a la
prestacion previsional. El Reglamento de la Ley 26626 (D. S. 004-97-SA)
establece que los farmacos necesarios para el tratamiento de las enfermeda-
des de transmision sexual curables més comunes deberan estar disponibles,
en su presentacion de medicamento genérico, en todos los establecimientos
de salud del MINSA de las areas de mayor riesgo epidemiolégico.

La Ley 27450 amplia los conceptos no gravados por el impuesto
general a las ventas (IGV) y mercancias inafectas del pago de derechos
arancelarios a los medicamentos e insumos relacionados con el tratamiento
del VIH y sida.

Finalmente, la Ley 28243 establece la gratuidad progresiva en el tra-
tamiento antirretroviral, priorizando a los grupos vulnerables y de pobreza
extrema. Asimismo, se sefiala que el Petitorio de Medicamentos Esenciales
incorporaréa los medicamentos o insumos necesarios para el tratamiento
farmacolégico de las PVVS.

7.1.6 TUBERCULOSIS

En Bolivia, el Programa Nacional de Tuberculosis viene implementan-
do la estrategia de Diagnostico y Tratamiento Acortado Directamente
Supervisado (DOTS) desde el aftio 2000 vy, actualmente, 100% de los
establecimientos de salud de la red de servicios se encuentra aplicando
esta estrategia, lo cual permiti6é incrementar el niimero de casos curados
con DOTS de 76% en 2000 a 83% en 2002. El mencionado programa
cuenta con medicamentos asegurados, incluido un stock de reserva que
permite dispensar medicamentos a los servicios de seguridad social, asi
como a las redes privadas (ONG) que lo requieren.

En Chile también se ha conformado el Programa Nacional de Control
y Tratamiento de la Tuberculosis, al que tiene acceso toda la poblacion,
tanto la que pertenece al seguro publico como al seguro privado. La
farmacoterapia es ciento por ciento gratuita y comprende los distintos
esquemas —primario, primario simplificado, secundario— y el manejo de
la multirresistencia, ademas de toda otra terapia de algtiin cuadro basal o
agregado —alcoholismo, cirrosis, neuropatias, VIH-sida, etcétera—.
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En Colombia no hay documentacién referenciada sobre el acceso
a medicamentos en los programas de tuberculosis y otros programas
especiales.

En el Ecuador hay un programa de medicamentos antituberculosos
y se proporciona seguimiento, incluyendo el programa DOT (Terapia
Directamente Aprobada) en todo el pais. Los medicamentos se propor-
cionan gratuitamente a los pacientes que estéan al cuidado de unidades del
Ministerio de Salud Publica.

7.1.7 INSUMOS ANTICONCEPTIVOS

e En Bolivia se creo, en el afio 1990, el Programa Nacional de Salud

Reproductiva (PNSR), con el fin de tratar el problema de la mortalidad
materno-infantil y de cubrir las necesidades no satisfechas de planifica-
cion familiar. Su meta es promover précticas reproductivas saludables
v mejorar la provision de servicios, incrementando la aceptacion de
métodos modernos de planificacion familiar.
Entre junio y agosto de 2000, la Unidad Nacional de Atencién a las
Personas (UNAP) del Ministerio de Salud, con la ayuda del Ministerio
Britanico para el Desarrollo Internacional (DFID, por sus siglas en
inglés), desarrollé un plan operativo de cinco afos para la provisiéon
de anticonceptivos en el sector publico, cuyos componentes son la
adquisicion de anticonceptivos y el aseguramiento de la calidad de la
demanda para los métodos anticonceptivos.

e EnChile, las actividades de planificacién familiar tienen cobertura nacional.
Los anticonceptivos hormonales, se entregan sin ninguna restriccion a la
poblacién beneficiaria que se registra en la atencion primaria. Se estima
que 53,8% de las mujeres inscritas en el seguro publico usan anticoncep-
tivos y se considera que el mayor problema de acceso esté en la poblacion
de mujeres adolescentes.

e En Colombia, los anticonceptivos no forman parte del listado de
medicamentos esenciales. Es posible que los recursos del sistema
del Plan de Atencion Basica (PAB) de la esfera de la salud publica se
orienten, entre otros, a programas de salud sexual y reproductiva, pero
no es clara la ejecuciéon y la cobertura de estos recursos en asuntos
relacionados con la equidad de género, entendida como el acceso a
métodos de anticoncepcion.
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e En el Per(, existe una normatividad juridica que permite a las muje-
res tomar la decisién anticonceptiva sin autorizacién de su pareja.>®
Después de muchos afios que el Ministerio de Salud estuvo recibiendo
donaciones de anticonceptivos, el gobierno empezo, en 1999, a com-
prar anticonceptivos con fondos fiscales; en el afio 2005 casi todas
las compras de anticonceptivos se hacian con fondos publicos.

7.2 BLOQUE DE POLITICAS
7.2.1 POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Siendo el acceso a medicamentos el objetivo del estudio regional realizado,
era necesario conocer si se contaba con el documento que recogiera las
disposiciones técnico-normativas que garantizaran una eficiente atencion
integral de las necesidades de salud de la poblaciéon. Los cinco paises
cuentan con un documento de Politica Nacional de Medicamentos que
ha sido aprobado mediante resolucion del sector Salud. Aunque en todos
los casos la politica tiene como objetivo garantizar el acceso equitativo
y oportuno a medicamentos seguros, eficaces y de calidad, se presentan
particularidades que consideramos necesario resaltar.

En el caso de Bolivia, ademas de la Politica de Medicamentos, se
cuenta con la Ley 1737, promulgada el 17 de diciembre de 1996, que se
denominé Ley del Medicamento; es el Ginico pais de la regién que tiene
una norma individual de tal naturaleza. En esta ley se regula la fabricacién,
elaboracién, importacion, comercializacion, control de calidad, registro,
seleccion, adquisicion, distribucion, prescripcion y dispensacion de los
medicamentos de uso humano, asi como de medicamentos especiales.
Ademas, establece, incentiva y fomenta la presencia en todo el pais de
las farmacias populares y/o comunales, garantizando medicamentos
que tengan calidad y eficacia favorables a la salud y accesibles a toda la
poblaciéon. Asimismo, establece la seleccién de medicamentos para los

55 La Resolucién Ministerial 465-99-SA/DM-Normas del Programa de Planificacion Fa-
miliar establece que no es necesaria la autorizacion de la pareja para optar por un mé-
todo anticonceptivo, incluso los definitivos, pero si se requiere la decisiéon informada
y personal de la usuaria o usuario, luego de haber recibido la orientacién y consejeria
adecuada.
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diferentes niveles del Sistema Nacional de Salud y norma la dispensacion
de medicamentos en los establecimientos publicos y privados.

En el caso de Chile, la Politica Nacional de Medicamentos enfatiza la
necesidad de garantizar la calidad y racionalidad en el uso de medicamentos
y la importancia de la participaciéon social en la elaboracién e implemen-
tacion de la politica.

En Colombia, se plantea algo muy singular, pues la Politica Farmacéu-
tica Nacional de 2003 es producto de un proceso de consulta y discusiéon
muy amplio, que apunta a resolver las inequidades detectadas en el acceso
a medicamentos. Sin embargo, no tiene caracter de norma juridica; por lo
tanto, la exigibilidad de su cumplimiento es sélo de caracter politico.%®

En el Ecuador, la Politica Nacional de Medicamentos se encuentra
desarrollada dentro de la Politica Nacional de Salud, y plantea la necesidad
de establecer mecanismos para garantizar el acceso universal a medios
de diagnéstico y medicamentos esenciales y genéricos de acuerdo con la
ley.

En el Per(, la Politica Nacional de Medicamentos establece como
objetivos estratégicos el acceso universal a medicamentos esenciales y la
necesidad de asegurar tanto una adecuada regulacion del Registro Sani-
tario como la calidad de los medicamentos, asi como de promover el uso
racional de éstos.

Como uno de los resultados importantes de las politicas nacionales de
medicamentos, en todos los paises estudiados se han aprobado petitorios
o listas de medicamentos esenciales o cuadros de medicamentos béasicos,>”
que deben ser actualizados periédicamente y que son de uso obligatorio
para los servicios publicos. Se ha insistido en que estas listas no solamente

56 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA); OPS-OMS,
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo; Direccién Nacional de Planeacion;
Fondo Nacional de Estupefacientes; Direccion General de Salud Publica; Direccion
General de Planeacion y Anélisis de la Politica Sectorial; Grupo de Medicamentos
e Insumos. Documento de evaluacién y seguimiento a la politica farmacéutica
nacional, 2004.

57 En Bolivia, se aprobo la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales mediante Resolu-
cion Ministerial 0289 del 4 de junio de 2003; en Colombia, se cuenta con un Manual
de Medicamentos como parte del Plan Obligatorio de Salud; en el Ecuador, entr6 en
vigor el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos mediante Decreto 1337 del 27
de noviembre de 1985; en el Pert, se aproboé el Petitorio Nacional de Medicamentos
Esenciales, mediante Resolucién Ministerial 414-2005/MINSA del 31 de mayo de
2005.
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se orientan a lograr un uso apropiado de los medicamentos disponibles
desde el punto de vista terapéutico, sino que también dirigen los recursos
publicos y los de los usuarios a intervenciones farmacolédgicas costo-efec-
tivas, favoreciendo el acceso a tratamientos médicos apropiados.

Por otro lado, y con la finalidad de mejorar el acceso de la poblacion a
medicamentos e insumos meédicos esenciales, se han establecido regimenes
especiales para las adquisiciones de productos farmacéuticos de todos los
sectores que tienen esta facultad; se han dispuesto, ademas, adquisiciones
centralizadas de medicamentos. En el caso peruano, tenemos la Directiva
del Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médi-
co-Quirtrgicos (SISMED),%® denominacién que se le ha dado al conjunto
de procesos técnicos y administrativos, estandarizados y articulados, que
sirven de guia para desarrollar la selecciéon, programacion, adquisicion,
almacenamiento, distribucion y utilizaciéon de los medicamentos e insu-
mos meédico-quirtirgicos, asi como para realizar el monitoreo, control,
supervision, evaluaciébn y manejo de informacion en las dependencias
y establecimientos del Ministerio de Salud. No pueden existir sistemas
paralelos de suministro.

En el caso de Chile, se encuentra vigente la Central Nacional de Abas-
tecimientos (CENABAST), uno de cuyos objetivos es “asegurar la disponibili-
dad de productos de calidad en cantidad y tiempo para dar cobertura a los
programas ministeriales con énfasis en adultos mayores y en infancia”,>?
para lo cual esta entidad, que tiene 73 afos, se ha convertido, desde 1992,
en un intermediario para la compra de medicamentos e insumos para el
sector publico de Salud a través de convenios con los establecimientos de
salud. Para cumplir con este encargo a través de economias de escala,
anualmente “se realiza un proceso de consolidaciéon de la demanda de
todos los establecimientos de salud que decidan intermediar sus compras
a través de CENABAST, sobre la base de una canasta referencial de aproxi-
madamente 2.400 productos, conforme a la politica de medicamentos del
Ministerio de Salud y las necesidades de los clientes para un afio”.

En el caso del Estado boliviano, se han desarrollado intervenciones
en el sector publico y privado a través de la implementacion del Sistema
Nacional Unico de Suministro (SNUS), que permitird el abastecimiento

58  Resolucion Ministerial 1753-2002-SA/DM del 5 de noviembre de 2002.
59 Disponible en <http://www.cenabast.cl/nuestra_institucion/gestion.html>, consulta
hecha el 20 de agosto de 2006.
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de medicamentos esenciales en el Sistema Nacional de Salud, facilitando
la gestion de éste de manera eficiente y oportuna. Incluird la operacio-
nalizacién del subsistema de administraciéon logistica de medicamentos e
insumos para realizar la gestiébn de medicamentos para la red de servicios
publicos y el Seguro Social, asi como un subsistema de administracion
logistica de medicamentos e insumos para el manejo de medicamentos en
situaciones de desastre, que permitira organizar y prever las necesidades
de insumos sanitarios.

El SNUS cuenta con un sistema de suministro basado en la Central
de Abastecimiento y Suministros (CEASS), que compra medicamentos
en el mercado internacional y los distribuye y comercializa en el sector
publico. Los medicamentos que adquiere y distribuye corresponden a los
que figuran en la lista de medicamentos esenciales del pais.®0

60 Disponible en <http://www.ops.org.bo/medicamentos/?TE=20050129003538>,
consulta hecha el 20 de agosto de 2006.



8. Discusion

La tarea de revisar las politicas y normas vigentes relacionadas con el
acceso a los medicamentos en los cinco paises analizados, comparandolas
con el marco internacional de derechos humanos y el cumplimiento de los
estandares internacionales no ha sido facil. El acercamiento metodolégico
permite realizar un andlisis exploratorio de caracter fundamentalmente
descriptivo, aun cuando cierto tipo de informacién sugiere algunas preci-
siones de orden explicativo.

El hilo conductor del trabajo consistié6 en determinar la relacion
existente entre un ordenamiento juridico que obliga al Estado a recono-
cer derechos plasmados en tratados y convenios internacionales y en la
Constitucion Politica con el derecho al acceso a medicamentos eficaces,
seguros, de calidad garantizada y de costo asequible. Este nivel de dere-
chos esté expresado de alguna manera en cuerpos legales que reconocen
el derecho a la salud de manera general, en normas especificas del area
sanitaria y en politicas y normas que rigen el manejo de los medicamentos
en el concierto de la politica de salud como politica publica.

A continuacioén, se revisan y discuten algunos resultados relevantes
registrados en la investigacién, la que fue realizada fundamentalmente
sobre la base de informacion secundaria, apoyandose en cada uno de los
componentes de acceso recogidos en la matriz de temas técnicos (véanse
los anexos 6 y 7).
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8.1 PROGRAMA DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

En el marco de la politica de medicamentos, se actualiza y se da cabida
en una lista restringida a todos los medicamentos que sean considerados
indispensables o prioritarios,®! que la OMS ha denominado esenciales.%?
En resumen, los medicamentos esenciales son eficaces, aceptablemente
seguros, deben estar disponibles para la poblaciéon y corresponden al
tratamiento de la mayoria de dolencias que enfrentan los ciudadanos o a
condiciones que requieren intervencion con medicamentos. El formulario,
cuadro bésico, petitorio o lista nacional —sea cual sea la denominacién que
reciba en cada pais— aparece, entonces, como un eje organizador de la
politica de suministro de medicamentos, en la medida en que la seleccién
de éstos se hace por la denominacién comun internacional (DCI)®3 del
farmaco y promueve la prescripciéon racional. Como hemos afirmado en
la anterior seccién, las listas y los programas de medicamentos esenciales
ofrecen tratamientos altamente costo-efectivos, lo que tiene un impacto
en el gasto, tanto en el mercado privado como en el sector publico.

De este modo, el acceso a los medicamentos se ve favorecido por
las listas y programas de medicamentos esenciales, en la medida en que
éstas introducen racionalidad, comenzando por una seleccién rigurosa de
productos identificados por su DCl y que son acompariados con guias de
tratamiento. Las listas de medicamentos esenciales constituyen el refe-
rente obligado para la elaboracion de los arsenales farmacologicos de los
establecimientos proveedores de atencién médica.

Todos los paises participantes en el estudio tienen listas de medica-
mentos esenciales. El pionero es Chile, cuya primera lista data de la década
de 1970, mucho antes que la primera lista de medicamentos esenciales
de la OMS. Bolivia, Pert, Ecuador y Colombia tienen sus propias listas
de medicamentos esenciales y, precisamente, los paises andinos estan

61 En Chile se cuenta con una lista de medicamentos esenciales con sus monografias
desde la década de 1970.

62 La OMS define como medicamentos esenciales “los que sirven para satisfacer las
necesidades de atenciéon de salud de la mayor parte de la poblacién; por tanto, de-
ben estar disponibles en todo momento en las cantidades adecuadas y en las formas
farmacéuticas que se requieren”. Los medicamentos esenciales han probado eficacia
terapéutica y seguridad aceptable.

63 La DCI es el nombre universal de un medicamento, otorgado por la OMS. Comun-
mente se la conoce como “nombre genérico”.
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haciendo el esfuerzo por armonizar sus listas para, entre otras ventajas,
facilitar el registro y suministro de esos medicamentos.

Las normas sobre aseguramiento en salud y acceso a prestaciones
de salud de los grupos de poblacién menos favorecidos especifican que la
atencibn médica comprende los medicamentos esenciales. Sin embargo,
hay paises en los que se han planteado medidas de proteccién en la via
judicial para el reconocimiento del derecho a acceso a medicamentos. Tal
es el caso de Colombia, pais en el cual la proliferacién de tutelas para el
acceso a medicamentos es un indicador de incumplimiento en el suministro
y la disponibilidad de éstos.

En el Ecuador v el Perti siguen presentandose inequidades en el acceso
a los medicamentos y no se ha asegurado su universalidad. En el primer
pais, el Cuadro Nacional de Medicamentos Béasicos no menciona el costo
de éstos y no se viene cumpliendo con su actualizacion, pese a que la
Comision Nacional de Farmacologia tiene la obligacién de realizarla cada
dos afios.

8.2 PROMOCION DE LA COMPETENCIA
MEDICAMENTOS GENERICOS

La politica nacional de medicamentos, en sus diferentes lineamientos,
incluye generalmente la produccién y el uso de productos genéricos. Esto
requiere el fortalecimiento del sistema de aseguramiento de la calidad de
todos los medicamentos y el uso de las flexibilidades de las regulaciones
en materia de propiedad intelectual, para que sea posible el ingreso opor-
tuno de productos genéricos esenciales. Tenemos el caso de Chile y la
suscripcion de acuerdos comerciales que atentan contra el acceso a medi-
camentos genéricos. Este hecho llevd a que el Comité CDESC realizara
una observacion al informe del Estado chileno en este sentido, instandolo
a que aumente el acceso a medicamentos genéricos haciendo uso de las
flexibilidades contenidas en el ADPIC.64

En el Ecuador, la obligatoriedad de los laboratorios nacionales de pro-
ducir un porcentaje de genéricos de acuerdo con su especialidad también

64 Naciones Unidas. Consejo Econoémico y Social. E/C.12/1/Add 105. Diciembre de
2004, paragrafo 59.
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ha propiciado una mayor disponibilidad de medicamentos genéricos. Sin
embargo, se requiere estudiar con mayor profundidad el tema de los pre-
cios, pues la diferencia con los de marca es escasa. En el Ecuador, esto se
puede atribuir a dispositivos que permiten que un laboratorio farmacéutico
pueda solicitar el registro sanitario de un medicamento de iguales formas
farmaceéuticas aunque denominacién distinta, siempre que una de ellas sea
inscrita como genérico y la otra como especifico, lo que puede atentar
contra la disponibilidad y el acceso a medicamentos. Por otro lado, en
el sistema publico, la mayor parte de los establecimientos se abastece de
medicamentos genéricos, existiendo un marco normativo que obliga a todo
establecimiento farmacéutico a ofrecer en venta el equivalente genérico
del farmaco de marca solicitado por el usuario.

En todos los paises estudiados, en general, los precios de los produc-
tos genéricos son mas bajos que los de marca. El genérico puede llegar
a costar por lo menos 20 veces menos que un medicamento de marca
innovadora o 10 veces menos que un similar de marca,® lo que anuncia
el impacto que tendria avanzar en la profundizacién de una politica que
promocione la produccién, distribucién y uso de genéricos.66

8.3 PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO

El aumento de los costos de tratamiento ha llevado a una mayor raciona-
lidad en el uso de los recursos humanos, de la tecnologia y de los insumos
incorporados en el acto médico; entre ellos, los medicamentos. La llamada
medicina basada en evidencia ha desarrollado métodos que orientan el
manejo de patologias a través del uso de guias clinicas o protocolos que
permiten un abordaje con mayor base cientifica en los casos complejos
como los problemas de alta prevalencia.

Estos protocolos o guias permiten ordenar una oferta de servicios o
indicaciones muchas veces no cientificamente justificadas. Tenemos, asi,

65 Los “similares de marca” son conocidos también como “genéricos de marca”, que
son producidos por multiples fuentes a las que el fabricante les pone un nombre de
fantasia.

66  Por ejemplo, en el Pery, se encuentran diferencias de hasta mas de 20 veces entre los
precios de los medicamentos de marca original y los productos genéricos mas baratos.
MEZA, E. et al. Precios de medicamentos en el Pert. Lima: AlS, 2005.
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un marco normativo en los paises que establece la necesidad de la edu-
cacion continua sobre el uso racional de medicamentos, que deberéa ser
estimulada por las instituciones de salud y entidades cientificas y gremiales
del sector.

En Chile se ha observado la inclusién, cada vez en forma mas con-
sensuada, de estos protocolos o guias. Tratandose del plan de garantias
AUGE, ¢7 actualmente en vigencia para 25 patologias, cada una de ellas —y
en particular las que incluyen farmacoterapia— se rige por un protocolo
elaborado sobre la base del aporte de sociedades cientificas, epidemidlogos
y la mirada de costo-efectividad en el uso de determinado medicamento o
procedimiento. Entre las patologias con protocolos se encuentra el VIH-
sida, diferentes tipos de cancer, el manejo de la epilepsia no refractaria,
la esquizofrenia, el infarto del miocardio, etcétera.

En Colombia, existe el sistema de garantia de calidad de la presta-
ciébn de los servicios que sugiere la creaciéon de protocolos. Hay normas
que establecen las condiciones minimas que deben cumplir los servicios
farmacéuticos de los hospitales v las instituciones prestadoras de servicios
de salud.®8

8.4 SISTEMAS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
DE LOS MEDICAMENTOS

La legislacién establece claramente la institucionalidad y responsabilidad
de los ministerios de Salud, a través de los organismos competentes, en el
control y la fiscalizacién de la calidad de los productos farmacéuticos que
se comercializan en el pais: registro sanitario, supervision de productores,

67 En Chile existe un régimen de garantias en salud que considera el acceso universal
para prestaciones integrales y garantias explicitas asociadas a la atenciéon de priorida-
des (AUGE). Estas garantias pueden ser exigidas por las personas. AUGE se puso en
marcha en el sector publico en agosto del afio 2002, empezando con tres problemas
de salud que aumentaron a cinco en 2003; actualmente, son 25 las garantias para
los beneficiarios del Fondo Nacional de Salud. La ley AUGE, que entr6 en vigencia
en julio de 2005, “garantiza a todos los chilenos vy chilenas, sin discriminaciones por
capacidad de pago, género o edad, el acceso a una mejor salud y una atencién de
mayor calidad, mas eficiente y oportuna”.

68 El Decreto 2309 y la Resolucién 1439 de 2002 (Sistema Unico de Habilitacion del
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud).
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distribuidores y farmacias. Esto significa que en un sistema de aseguramien-
to de la calidad, todos los actores que intervienen tienen responsabilidades
especificas hasta que el medicamento llegue a manos del usuario.

En el Per(, existe un marco normativo inadecuado para garantizar
el ingreso al mercado de medicamentos en las mejores condiciones de
calidad, eficacia y seguridad aceptables. El Registro Sanitario de Medica-
mentos reconocido en la Ley General de Salud no cumple con los criterios
que aseguren que el Estado avale, certifique y se haga responsable por la
seguridad vy eficacia de los productos antes de su ingreso al mercado. Al
adoptarse el sistema del registro automaético y hacerse extensivo a cualquier
producto de libre comercializacion y uso en casi cualquier pais del mundo,
se desnaturaliza la esencia del registro sanitario porque no se regula, al
extremo de convertirlo en un mecanismo antitécnico e ineficaz; el Estado
renuncia a su facultad de evaluar con criterios técnicos y de salud publica
los productos farmacéuticos que buscan entrar al mercado.

La experiencia ha demostrado que la apertura del mercado de medi-
camentos en los terminos establecidos en la Ley General de Salud ha debi-
litado el sistema de registro en el Per(i. Reducir la autorizacion de registro
a sus elementos administrativos, posibilitar la obtencién automaética del
registro a productos incorporados en ocho farmacopeas y tres formularios
nacionales de medicamentos de referencia, y aplicar el silencio positivo
administrativo a los procedimientos de registro de productos farmacéu-
ticos, entre otros mecanismos de flexibilizacion planteados por esta ley,
han traido como resultado la introduccion en el mercado nacional de un
numero significativo de productos de eficacia, seguridad o racionalidad
terapéutica cuestionable.

En Chile, el Instituto de Salud Publica es la autoridad encargada del
control sanitario de los productos sefalados, asi como de velar por el
cumplimiento de las disposiciones que sobre la materia contiene el Cédigo
Sanitario y su reglamentacién sanitaria, ademas de verificar la ejecucion del
control y certificacién de calidad de los productos. También le corresponde
registrar los productos farmacéuticos y cosmeéticos, asi como autorizar,
inspeccionar y controlar los establecimientos que fabriquen, importen,
distribuyan y controlen la calidad de estos productos.®?

69 EID. S. 1876 del Ministerio de Salud, de 1996, fij6 el Reglamento del Sistema de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, por
el cual, segin el articulo 1.°, regula el registro, la importaciéon, la produccion, el
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Finalmente, se encuentra en proceso de desarrollo la implementacion
de la exigencia de equivalencia terapéutica de los medicamentos, lo que
permitird garantizar la calidad de uso vy la intercambiabilidad de éstos.
Esta equivalencia es el soporte fundamental para desarrollar la politica de
genéricos contemplada en la Politica Nacional de Medicamentos.

8.5 PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS

El tema de los precios y su relacién con el acceso a medicamentos repre-
senta, sin duda, uno de los problemas que explica el acceso inequitativo
v segmentado que vive la poblacion, en la medida en que la mayoria de
medicamentos se compran con dinero de bolsillo.

En ninguno de los cinco paises existe una politica de fijacién de precios;
éstos se rigen por las leyes del libre mercado. La estructura del mercado
muestra diversos grados de concentracién en la industria, especialmente
en relacion con algunas categorias terapéuticas y el control de marcas y
de patentes, que condicionan la exclusividad de la comercializacion. A esta
fuerza de caracter oligopélico se enfrenta, compitiendo por los margenes,
el poder de compra que tienen las cadenas de farmacia, que controlan gran
parte del mercado de venta de medicamentos en el sector.

De alguna manera, la legislacién boliviana ha intentado contrarrestar
estos efectos negativos al establecer un régimen de precios especiales para
los productos farmacéuticos, por su caracter monopolico u oligopélico.”0
Se restablecié un régimen de mecanismo de precios que estuvo vigente
hasta 1982, que, ademaés, sefiala que las importaciones de productos
quimico-farmaceéuticos del sector publico deben efectuarse por licitacion
publica e, indefectiblemente, en envases y cantidades hospitalarios vy
denominacién genérica.

Con esta estructura de mercado no es dificil explicar que los precios
de los medicamentos hayan venido en alza continua durante la tltima
década, por encima del indice de remuneraciones y su correlato en el poder
adquisitivo. Asi, los sectores de menores ingresos ven ampliarse la brecha
que, respecto al acceso, los separa de los sectores méas acomodados.

almacenamiento, la tenencia, el expendio o distribucion, la publicidad y la promo-
cion de los productos farmacéuticos, alimentos de uso médico y cosméticos.
70 Mediante Decreto Supremo 21060 del 29 de agosto de 1985.
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8.6 PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

En 1994, en la Ronda Uruguay del General Agreement on Trade and
Tariff (GATT), los paises participantes aprobaron el acuerdo sobre los
aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el
comercio (ADPIC), que fue seguido por la creacién de la Organizacion
Mundial de Comercio (OMC), cuyas operaciones se iniciaron en 1995.
El acuerdo ADPIC obliga a los miembros de la OMC a otorgar patentes
de productos y de procedimiento a todas las invenciones, incluidos los
medicamentos, durante un periodo de 20 afios. De este modo, paises
que no reconocian patentes de ningtin tipo o sélo otorgaban patentes de
procedimiento —como ha sido el caso del Pert— han tenido que ajustar
sus legislaciones a los estandares establecidos en el ADPIC.

La Comunidad Andina de Naciones (CAN) aprobd la decision 486
(2000) como la regulacién andina de la propiedad intelectual, ajustando
al bloque a los niveles de proteccién exigidos en el ADPIC. Los paises
miembros de la CAN han tenido que ajustar sus legislaciones nacionales
a esta regulacion andina. Chile, por su lado, también modificé su Ley de
Patentes para adecuarla a las exigencias del ADPIC, y en 2003 firmo
un Tratado de Libre Comercio con Estados Unidos, que fue el primero
de una serie de tratados comerciales bilaterales que Estados Unidos
empez6 a promover con paises sudamericanos, centroamericanos y
caribefios.

Los paises que ajustaron sus legislaciones al ADPIC —como los
paises andinos— han incluido clausulas relacionadas con las flexibilidades
establecidas en el acuerdo, como el otorgamiento de licencias obligato-
rias y las importaciones paralelas, ademas de no patentar segundos usos
de medicamentos ya conocidos, métodos quirtirgicos, terapéuticos y de
diagnostico. Estas flexibilidades significan, en si mismas, un reconoci-
miento de las restricciones que este acuerdo establecia para el acceso a
los medicamentos.

Mas aln, la firma de tratados bilaterales con Estados Unidos —como
los que han concluido Chile, los paises de Centroamérica, Republica
Dominicana y ultimamente el Pertt y Colombia— ha incluido clausulas
que incrementan los estandares de proteccion de la propiedad intelectual,
fortaleciendo los monopolios en el mercado farmacéutico, al tiempo que
dificultan y restringen el ingreso de medicamentos de competencia como
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los genéricos.”! Estas nuevas condiciones pueden colisionar seriamente
con los compromisos de los Estados para garantizar el pleno ejercicio de
los ciudadanos del derecho a la salud, uno de cuyos componentes esen-
ciales es el acceso a los medicamentos que las personas requieren. Esta
fue la preocupaciéon del relator especial de las Naciones Unidas, quien
afirmé que si el acuerdo entre el Perti y Estados Unidos “tiene el efecto de
restringir el acceso a medicamentos esenciales, sera inconsistente con las
obligaciones nacionales e internacionales que tiene el Pert relacionadas
con los derechos humanos”.”2

8.7 SISTEMA DE SUMINISTROS Y COMPRAS AGREGADAS

En el sector publico de la salud, el suministro y la compra de medicamentos
se realiza en forma centralizada a través de instancias que actian como
intermediarios, o directamente por los establecimientos de la red asistencial
en los distintos niveles de atencién.”3 Esta es una forma que tienen los
gobiernos de garantizar el adecuado uso de recursos y la puesta a dispo-
sicion de los medicamentos que la poblacién necesita. La inexistencia de
tal sistema centralizado puede determinar un sobregasto por compras en
voliimenes pequenos y dar origen también a corruptelas en varios nive-
les de los sistemas de salud. El perdedor siempre es el usuario, en quien
impactaran la escasez o los altos precios de los medicamentos.

Los usuarios denuncian frecuentemente el desabastecimiento de medi-
camentos en el sistema publico. Estos hechos se verifican, por ejemplo, en
las encuestas de hogares. Tenemos, asi, que, en Chile, la Caracterizacion

71 Estas clausulas incluyen: a) compensaciones por las demoras en el otorgamiento de
las patentes que amplian a méas de 20 afos su duracién; b) compensaciones por la
reduccion irrazonable de la vida efectiva de la patente, por la demora en el otorga-
miento del Registro Sanitario; c) uso exclusivo de datos de pruebas por lo menos de
cinco afos, lo que impediréa el registro de medicamentos de competencia. Los medi-
camentos no patentados pueden ser protegidos con este mecanismo.

72  Paul Hunt, relator especial de la Comisién de Derechos Humanos de las Naciones
Unidas. Press Release AFR/1126 HR/4822. Disponible en <http://www.un.org/
News,/Press/docs/2005/afr1126.doc.htm>, julio de 2004.

73 En Bolivia, existe el Sistema Nacional Unico de Suministro (SNUS); en Chile, el sector
publico opera con la Central Nacional de Abastecimientos (CENABAST); en Colombia
existe la Unidad de Gestion de Medicamentos (UGM); v en el Per(, el Sistema Inte-
grado de Suministro de Medicamentos (SISMED).
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Econémica Social (CASEN) registra que una proporcion de familias sobre
30% han debido necesariamente comprar el total o parte de la receta en
la farmacia.”* En el caso del Per, se destaca que por lo menos un cuarto
de las personas que reciben una receta no han podido comprarla, sobre
todo por razones econémicas. En el Per(i, el mayor gasto en salud surge
de los bolsillos de los usuarios; el gasto en medicinas llega a representar
77% del presupuesto familiar de salud.”>

Por otro lado, las personas que necesitan medicamentos no tienen
informacion acerca de precios de productos equivalentes. Tampoco el
médico tiene esa informacién, por lo que su receta puede ser muy onerosa
para la familia. Finalmente, debe sefialarse que el gasto de las familias en
medicinas, independientemente del nivel de ingresos, no tiene subsidios
de ningtin tipo, pues la persona que va a un hospital pablico tiene que
pagar las medicinas a precio de mercado.

Como se advierte, existen importantes brechas de eficiencia —tanto
en el suministro como en la compra— que atentan contra la disponibilidad
y el acceso de la poblaciéon beneficiaria del seguro publico a los medica-
mentos. En el sector privado, los beneficiarios deben comprar directamente
los medicamentos que indica la receta, con escaso o ningiin reembolso.

8.8 ASEGURAMIENTO (EN SALUD)

Tal como se ha descrito en el numeral anterior, en todos los paises com-
prendidos en el estudio se han producido importantes avances normativos
en el tema del aseguramiento, sobre todo en beneficio de los sectores de
la poblacién menos favorecidos. Los planes de beneficios subvencionados
por los Estados en relaciéon con las gestantes y los menores de 5 afios
comprenden el control prenatal, de crecimiento y desarrollo del nifio, asi
como las atenciones recuperativas en servicios de consulta ambulatoria,
emergencia, hospitalizaciéon y cirugia, incluidos medicamentos e insumos,
pruebas de laboratorio y cobertura de sepelio. Asimismo, cubren las aten-
ciones preventivas y recuperativas de la gestacion, parto y puerperio, que
comprenden la atencién prenatal del embarazo normal vy de alto riesgo

74  Informacion brindada por el documento presentado por el equipo de trabajo de Chile.
75 Informacion brindada por el documento presentado por el equipo de trabajo del
Peru.
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obstétrico; la atencion de complicaciones durante el embarazo, el parto y
el puerperio; la atencién del parto —normal, complicado y por cesarea—,
el control del puerperio y las emergencias obstétricas en todo el territorio
nacional.

Sin embargo, en el Per(, la cobertura de atenciéon de partos en los
hospitales mediante el SIS s6lo alcanza 50%, y no hay ninguna estadistica
que demuestre que ésta ha aumentado.

En Colombia, la ley establece la universalidad en el aseguramiento y
en la prestacion del servicio, pero a pesar de que el gasto total en salud
pas6 de 7% a casi 10% del PIB entre 1993 y 1997, las metas de cobertura
universal no se cumplieron para el afio 2000, y atin no se establece dicha
universalidad para 2006.

En el Ecuador, la Ley del Sistema Nacional de Salud establece el
aseguramiento como la “garantia de acceso universal y equitativo de la
poblacién al Plan Integral de Salud en cumplimiento del derecho ciuda-
dano a la proteccion social en salud”. Sin embargo, el Modelo de Auto-
nomia de Gestién, que promueve la contribucion solidaria de personas
con capacidad de pago, ha tenido como consecuencia la generalizacion
de los cobros por servicios publicos de salud, medicamentos e insumos.
En un contexto de creciente abandono vy falta de financiamiento de los
servicios publicos de salud, los proveedores de salud han reforzado su
percepcién de que estan autorizados para realizar cobros generalizados:
los usuarios pagan desde la carpeta de la historia clinica hasta la Gltima
pildora que requieren.

8.9 VIGILANCIA Y PARTICIPACION

En general, puede decirse que la participaciéon ciudadana en el tema de
medicamentos es escasa, aun cuando se la ha reconocido en algunos docu-
mentos de la politica de medicamentos, como es el caso de Chile. Como
se ha anotado en otra seccion, las actividades de participaciéon ciudadana
en la vigilancia del acceso a los servicios de salud, y, particularmente a los
medicamentos necesarios, son todavia incipientes. Los grupos de perso-
nas que viven con VIH-sida han sido los méas activos en todos los paises
estudiados, y han llegado a exigir a los gobiernos el tratamiento requerido.
Muchos casos han llegado a la Comisién de Derechos Humanos de la
Corte Interamericana.
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En mayo de 2002, cinco personas con VIH-sida interpusieron accio-
nes de amparo en el Poder Judicial peruano, exigiendo que el Estado
cumpliera con lo establecido en la Constituciéon politica y les brindara
medicamentos y atencién médica.’® En julio de 2003 se emiti6 un fallo
que ordenaba al Estado peruano otorgar tratamiento médico a los cinco
accionantes en un plazo de 48 horas:

Declarando FUNDADA la demanda interpuesta [...] en consecuencia, teniendo la
demandante derecho a una atencion médica integral y preventiva, conforme al
articulo 7.2 de la Ley 26626, SE ORDENA que el Ministerio de Salud brinde a la
demandante la atencién meédica integral que requiere, entregue en forma opor-
tuna a la demandante los medicamentos antirretrovirales [...] asi como también
se le practique el examen de carga viral y contenido linfocitario (CD cuatro/CD
ocho) en la cantidad y periodicidad que la demandante lo requiera.

En el Pert, era la primera vez que se iniciaban acciones judiciales
contra el Estado ante el Poder Judicial a fin de que cumpliera con su obli-
gacion de proporcionar medicamentos y atencién integral de la salud. Se
espera que esta resolucion pueda sentar jurisprudencia en beneficio de las
personas que viven con VIH-sida.

En Chile, la comunidad no est4 organizada y no se moviliza en torno al
reclamo de su derecho a acceder a los medicamentos. El Servicio Nacional
del Consumidor (SERNAC), realiza encuestas ocasionales sobre la situacion
de los precios de los medicamentos, pero sus resultados no llegan —o lo
hacen muy parcialmente— a las organizaciones sociales.

La acciéon de tutela se ha convertido en un mecanismo muy utilizado
por los colombianos para obtener la proteccién y realizaciéon de sus dere-
chos fundamentales, debido a que la Corte Constitucional ha decidido,
hasta el presente, que el nicleo esencial de cada uno de los derechos
fundamentales es intangible, incluso por las mayorias legislativas, y que
su exigibilidad es presente, no diferida al futuro. Esto ha provocado
repetidas reacciones en contra de la tutela y de estas decisiones de la
Corte por parte de otros actores estatales y privados. Las reclamaciones
coactivas de medicamentos son las que proporcionalmente han tenido
mayor crecimiento entre 1999 y 2003. Estas se ubican en el cuarto

76  AGURTO, Gastén. “La batalla contra el virus”. Caretas 1800, Lima, 2003.
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lugar de las actuaciones contenciosas mas frecuentes. Los medicamentos
cardiovasculares, los oncolégicos y aquellos para tratamiento del sida son
los mas pedidos.”’

8.10 FINANCIAMIENTO DE MEDICAMENTOS
EN EL SISTEMA PUBLICO DE SALUD

El sistema publico recibe un importante subsidio del presupuesto fiscal
nacional. Es importante, por ello, la planificacién en el financiamiento
de medicamentos en el sector publico, aun cuando se han creado fondos
orientados a las acciones de salud publica y al subsidio total o parcial de
la atencién médica a la poblacién de menores recursos sin cobertura de
otro régimen de prestaciéon de salud.

En Chile, FONASA costea directamente, a través de CENABAST,
el financiamiento de programas nacionales —vacunas, tuberculosis,
VIH-sida, hemofilia, infecciones respiratorias agudas, etcétera—. En
Colombia, existe el Fondo de Solidaridad y Garantias (FOSYGA). En el
Ecuador, la Constitucién establece los aportes obligatorios, suficientes
y oportunos al presupuesto general del Estado de personas que ocupen
sus servicios y que tengan capacidad de contribuciéon econémica, asi
como de otras fuentes que senale la ley. En el Peru, se crea por ley el
Fondo Intangible Solidario de Salud (FISSAL), para favorecer de manera
exclusiva el acceso a prestaciones de salud de calidad de la poblaciéon
excluida. Los recursos del FISSAL son intangibles y complementan el
financiamiento del SIS, pueden ser destinados a infraestructura o equi-
pamiento sélo en el caso de que el SIS haya alcanzado la totalidad de
su meta de cobertura de salud.

En suma, lo importante de resaltar es que el mayor gasto en medi-
camentos es gasto privado, que la oferta del sistema publico a sus bene-
ficiarios no cubre mas alla de 60%, y que son los seguros —publico y
privado— los que deben ampliar esas coberturas.

77 Véase <www.semana.com/imagesSemana/documentos/tutelasdefensoria.doc.>.
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8.11 PLANES Y PROGRAMAS NACIONALES Y ACCESO
A MEDICAMENTOS

Se reviso la situacién que muestra el abordaje de patologias como el VIH-
sida, la tuberculosis y el acceso a anticoncepciéon hormonal en el sistema
publico. En general, puede senalarse que existe cobertura gratuita para
personas que viven con VIH-sida, siempre y cuando cumplan las condi-
ciones para entrar en los programas de la triple terapia. En algunos paises
—el Perti y Chile, por ejemplo—, el financiamiento del Fondo Global de
Lucha contra el VIH-Sida, la Tuberculosis y la Malaria ha desempefiado
un rol muy importante para la atenciéon de las personas afectadas por la
epidemia.

En el caso de la tuberculosis, los programas nacionales aseguran acce-
so a tratamiento gratuito a toda la poblacién, cualquiera sea su condicion.
Respecto a la planificacién familiar y particularmente la anticoncepciéon
hormonal, los programas del sector publico aseguran el acceso gratuito a
anticonceptivos, incluido el hormonal, a toda mujer en edad fértil que lo
solicite.



9. Conclusiones

El ordenamiento juridico en los paises estudiados reconoce la res-
ponsabilidad del Estado en el respeto y cumplimiento de los derechos
humanos, particularmente expresados en el derecho a la salud y en el
acceso a medicamentos. De diferentes maneras, los paises propician
el aseguramiento sanitario para los ciudadanos, pero lamentablemente
esto no llega a cubrir a todos. Por lo tanto, hasta ahora, y en unos
paises mas que en otros, un segmento significativo del gasto en salud
y medicamentos surge del bolsillo de los usuarios. Sin embargo, la
existencia de los llamados “programas verticales” de los ministerios de
Salud permiten afrontar enfermedades prevalentes y lograr el acceso
de la poblacion a los tratamientos que requiere. Este es el caso de la
tuberculosis, el VIH-sida, las infecciones respiratorias agudas, etcétera.
Lo mismo ocurre con los programas de salud reproductiva en cada
uno de los paises.

En el contexto del proceso de reforma de la salud, ha sido posible la
formulacion de politicas nacionales de medicamentos, que al menos
se constituyen en carta de navegaciéon para darles coherencia a las
acciones nacionales orientadas a satisfacer las necesidades de medi-
camentos de la poblacion.

En las politicas nacionales de medicamentos hay elementos que son
utilizados en diferentes grados por los paises para intervenir sobre
factores que pueden estar produciendo inequidades y también imper-
fecciones en el mercado:
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e Las listas nacionales de medicamentos esenciales ofrecen tra-
tamientos altamente costo-efectivos para la mayor parte de las
enfermedades que afectan a la poblaciéon. Estas listas son un
eje importante de la politica, pues ordenan diferentes aspec-
tos —adquisiciones, distribucién, prescripcion, dispensacion y
uso— que permiten llegar a la poblacién con medicamentos
esenciales.

e Es preciso fortalecer los sistemas de aseguramiento de la calidad
de todos los medicamentos, incluido el cumplimiento de las nor-
mas de buenas practicas de fabricacion.

e  Asimismo, impulsar una politica de genéricos que puede disminuir
la carga del costo de medicamentos tanto en los sistemas publicos
de salud como en las familias que pagan por los tratamientos.

Los paises no ejercen ninguna regulacion de los precios de los medica-
mentos, dejando que sea el mercado el que establezca los precios. Hay
experiencias nacionales que estan orientadas a contener los costos
de tratamientos a través de regimenes especiales de tributacién para
los medicamentos. Sin embargo, es necesario realizar evaluaciones
para conocer el impacto de tales medidas.

Los acuerdos comerciales multilaterales y bilaterales firmados por los
gobiernos se convierten en nuevos obstaculos para el acceso, pues
tienden a elevar los precios de los medicamentos, particularmente de
aquellos novedosos, con beneficios adicionales a los que ya existen,
y que sean esenciales para tratar las enfermedades de la poblacion.



10. Recomendaciones

Abordar la complejidad del acceso a medicamentos en una perspectiva de
derechos humanos no es tarea facil, méas atin cuando hay pocos trabajos
que acometen este encargo. Por lo tanto, son necesarias aproximaciones
nuevas y mas especificas al problema, de tal modo que se elaboren ins-
trumentos que ayuden a evaluar el comportamiento de los Estados con
relacién a esta problemética.

Tomando en cuenta los esfuerzos realizados en este estudio, sostene-
mos que una propuesta sencilla hecha por Hans Hogerzeil, de la OMS,78
puede ayudar a determinar algunos indicadores que permitan realizar una
evaluacién rapida del grado de cumplimiento de los Estados respecto a los
compromisos adquiridos en convenios y foros internacionales para garan-
tizar que todas las personas accedan a los medicamentos esenciales como
un componente fundamental del pleno ejercicio del derecho a la vida y a
la salud. La propuesta consiste en preguntas que se deben responder en
el nivel de los paises y que giran sobre aspectos claves relacionados con
el acceso a medicamentos.

78 Hans Hogerzeil es funcionario de la Unidad de Medicines Policy and Standards de la
OMS. Su propuesta se presenta en “Essential Medicines and Human Rights: What
Can They Learn from Each Other?”. Bulletin of the World Health Organization.
The International Journal of Public Health. Volumen 84, nimero 5, 2006, pp.
337-424.
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10.1 COBERTURA CON MEDICAMENTOS ESENCIALES

El acceso a medicamentos esenciales esta recomendado por el Comentario

General 14 del PIDESC, y existe referencia a la Lista de Medicamentos

Esenciales de la OMS, que incluye los medicamentos que pueden resolver

la mayor parte de las dolencias que enfrenta la poblacion. Por esta razén,

existe un vinculo estrecho entre la disponibilidad de los medicamentos

esenciales y el derecho a la salud.

e La Constituciéon nacional o alguna otra ley nacional reconoce el
derecho de las personas al goce del més alto nivel posible de salud?

e ;La Constitucién o las leyes especifican la responsabilidad del gobierno
para asegurar el acceso equitativo a los medicamentos esenciales?

e Existen leyes especificas que aseguren que los grupos vulnerables
accedan a la medicacién que requieren?

o Existe en el pais una lista de medicamentos esenciales actualizada
en los ultimos dos afos? ;Es obligatorio su uso, por lo menos en el
sector publico?

10.2 PARTICIPACION DE LOS USUARIOS DE MEDICAMENTOS

La formulacion de una politica nacional de medicamentos debe contar

con la participacién vy los aportes de todos los sectores involucrados.

Usualmente se formulan con la participacién del sector publico, universi-

dades, profesionales y productores. Pero hay otros grupos que deben ser

consultados, como las comunidades rurales y otras poblaciones, asi como
organizaciones de la sociedad civil. Esto permitira contar con politicas que
respondan a las necesidades de todas las ciudadanas y ciudadanos.

e Existe una politica nacional de medicamentos actualizada en los
Ultimos diez anos?

e ;Las organizaciones de la sociedad civil, de pacientes y de comu-
nidades —incluidas las rurales—, que han sido consultadas para la
formulacion de la politica de medicamentos, han estado presentes en
el proceso de formulacion?

o ;La politica nacional de medicamentos considera el acceso a medicamen-
tos esenciales como uno de sus objetivos estratégicos o principales?

o Existe un plan de monitoreo de la implementaciéon de la politica
nacional de medicamentos?
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10.3 MECANISMOS DE TRANSPARENCIA Y DE RENDICION
DE CUENTAS

Los diferentes actores involucrados deben cumplir sus responsabilidades en

la implementacion de la politica nacional de medicamentos. Consecuen-

temente, debe haber mecanismos de rendicion de cuentas para conocer

los avances y retrocesos de su ejecucion.

e ;La politica de medicamentos establece las obligaciones de los dife-
rentes actores?

e ;Existen una linea de base y datos sobre metas respecto al acceso a
medicamentos esenciales, de tal manera que los progresos puedan
medirse?

10.4 ACCESO A MEDICAMENTOS PARA GRUPOS VULNERABLES

Los principales grupos vulnerables son los nifios, las mujeres y los jovenes,

asi como las minorias, que muchas veces son descuidadas en los planes

y programas gubernamentales. Contar con indicadores relacionados con

estos grupos puede ser de gran utilidad para evaluar el compromiso de

los paises:

o Existen estadisticas desagregadas para jovenes de ambos sexos,
mujeres y hombres, y para poblaciones rurales y urbanas?

e ;Los medicamentos esenciales estan disponibles en las carceles?

e ;Existen materiales de capacitacion e informacién sobre medicamen-
tos en las lenguas de los grupos étnicos? ;Estan disponibles?

10.5 SALVAGUARDAS Y MECANISMOS DE REPARACION EN
CASO DE QUE LOS DERECHOS HUMANOS SEAN VIOLADOS

e ;Existen mecanismos legales disponibles y han sido usados para
presentar demandas sobre la falta de acceso a medicamentos esen-
ciales?

e  ;Cudles han sido los resultados de tales demandas, si las hubo?
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» DEFINICIONES CONCEPTUALES BASICAS PARA EL DESARROLLO
DE LA MATRIZ DESCRIPTIVA 1

1. Marco politico y juridico

En el marco internacional deberan considerarse no solamente los tratados
y convenciones de derechos humanos sino también las declaraciones y
compromisos relativos a los derechos humanos, que si bien no tienen el
caréacter vinculante de los primeros, representan consensos de los Estados
que los suscribieron y cobran una importancia vital en el tema del acceso
a medicamentos.

Se debe considerar el marco teérico planteado respecto al bloque de
constitucionalidad, que estaria conformado por la Constitucién y las leyes
que desarrollan y complementan los preceptos constitucionales relativos,
entre otros, al derecho a la salud de los v las ciudadanas.

Ademas, deberd considerarse la jerarquia de las normas; de este
modo, el bloque de constitucionalidad estaria constituido por las normas
de mayor rango —Constitucién y leyes—, al que seguirian los reglamentos
de las leyes (DR), decretos y resoluciones.

Finalmente, y tomando siempre en cuenta la jerarquia de las normas,
deberan considerarse otras leyes y reglamentos relacionados con el derecho
al acceso a medicamentos de las personas y, especificamente, la Politica
Nacional de Medicamentos.

2. Descripcién, origen, rango, contenido sobre acceso
a medicamentos

Descripcién sucinta de la norma; estatus de ésta en el sistema juridico,
enfatizando en el tema de acceso a medicamentos.

3. Componentes sobre acceso

Referencia a los temas técnicos establecidos para el analisis:

e Programa de Medicamentos Esenciales y Ley de Medicamentos
Esenciales

Promociéon de la competencia: medicamentos genéricos

Protocolos de tratamiento

Sistemas de aseguramiento de la calidad de los medicamentos
Precios
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e  Proteccion de la propiedad intelectual

Educacion e informacion a la poblacién proveniente del sector pablico
(acceso a medicamentos, uso, etcétera)

Sistemas de suministros y compras agregadas

Aseguramiento en salud

Vigilancia y participacion

Financiamiento-presupuesto (partidas protegidas)

VIH-sida

Tuberculosis

Anticonceptivos

Otras enfermedades centinelas (dos segn eleccion de cada equipo
de pais)

4. Mecanismos de efectivizacién del componente

Cémo se hace efectivo el componente: como, quién, cuando, para qué.
También se refiere a las responsabilidades establecidas y si los componentes
cuentan con financiamiento.

5. Mecanismos de control del cumplimiento

Cémo se controla el cumplimiento de la norma, sea desde dentro del
aparato estatal como desde fuera de éste.

6. Mecanismos de exigibilidad (descripcion)

Mecanismos de exigibilidad juridica reconocidos en la norma, que pueden
ser ejercidos por cualquier persona en caso de incumplimiento o vulnera-
ciébn de sus derechos.

7. Observaciones

Cualquier informacioén pertinente no prevista en las otras casillas. Compa-
raciones con normas anteriores. Alusion a otras normas que incluyen el
tema. No son comentarios ni juicios de valor, pero si pueden ser el inicio
de una “evaluacién” de la efectividad de la norma.

8. Referencias

Direcciones electrénicas en las que podremos ubicar las normas revisadas,
de ser posible. ) &
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