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Resumen En los wiltimos cinco afios, los temas relacionados con los Servicios Farmacéuticos se han centrado en in-
corporacién de tecnologias, financiacion, desigualdades en el acceso, desafios de la regulacién sanitaria, entre otros.
Este ensayo tiene como objetivo discutir la centralidad atribuida a la innovacion en detrimento de la priorizacion de
medicamentos esenciales y sus efectos sobre la sostenibilidad del sistema de salud. Se observa que las innovaciones
first-in-class no siempre responden a las prioridades sanitarias ni a los criterios establecidos para la priorizacion.
Desde la perspectiva del sistema de salud, pueden ser priorizadas aquellas innovaciones que aborden efectivamente
una necesidad no cubierta, siempre que estén respaldadas por evidencia solida. Es necesario albergar condiciones
reales — estructurales, financieras, y con capacidades técnicas y humanas - para implementar adecuadamente la
tecnologia. Las formas de superar los desafios de este desajuste incluyen principalmente el aumento de los andlisis de
impacto presupuestario y la adecuacién del marco regulatorio para la incorporacion. La organizacién, o reorganiza-
cion, de los Servicios Farmacéuticos depende de afrontar estos retos.

Palabras clave Tecnologia e Innovacion, Medicamentos Esenciales, Evaluacién de la Tecnologia Biomédica, Servi-
cios Farmacéuticos, Sistema Unico de Salud
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Introduccion

En 2020, la Revista Ciéncia & Satude Coletiva
(C&SC) present6 un estudio que pretendia con-
textualizar historicamente la evolucién de los
temas relacionados con los Servicios Farmacéu-
ticos (SF) publicados en la revista a lo largo de
25 afios. Este relevamiento historico, organizado
tematicamente, como un mapeo de revisiéon de
alcance, se denominé ‘ontologia™. En aquel arti-
culo, se identificaron varios ejes tematicos, como
el uso de medicamentos, la gestion y los temas
tangenciales al ciclo de los SE. Los dos primeros
estaban mas restringidos a la organizacién de los
SF y sus actividades clinicas. En la tltima cate-
goria, se destacaban temas secundarios, como
la evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS), la
investigacion y desarrollo, la propiedad intelec-
tual, el registro y la regulacion sanitaria, la salud
global y la cooperacién internacional.

En los ultimos cinco anos (2020-2024), se
observa que los temas relacionados con los SE,
en las paginas de la revista CSC, han venido
orientandose con mayor volumen e intensidad
hacia cuestiones estructuradas en torno a ‘ma-
croprocesos, que incluyen la incorporacién de
tecnologias, la financiacion, las desigualdades
de acceso, los desafios de la regulacion sanitaria,
entre otros* ™.

Asi, a partir de las interfaces entre los temas
actuales y los temas secundarios de la ontologia,
con énfasis en la ETS y en lo que se deriva del ac-
tual proceso de incorporacion de medicamentos
en el pais, se decidio desarrollar una reflexién
basada en tres aspectos transversales que susten-
tan el debate contemporaneo en materia de SFy
que tienen como eje central los medicamentos
esenciales (o lo que hoy consideramos como ta-
les): la innovacion, la priorizacién y la sosteni-
bilidad de los sistemas de salud. Para respaldar
este debate, se recab0 la bibliografia actual, tanto
a nivel global como nacional, con el fin de poten-
ciar el debate.

En este analisis se ha tratado de debatir la
centralidad atribuida a la innovacién en detri-
mento de la priorizacion de los medicamentos
y sus efectos sobre la sostenibilidad del sistema
sanitario. ;Qué se ha considerado innovacién?
sQué papel desempeiia la ‘innovacién’ y cémo
ha influido en los procesos de incorporacién?
;Como se vienen determinando las prioridades
en materia de medicamentos? ;Como se aborda
la priorizacion? ;Cuales son las consecuencias
de estas decisiones para la sostenibilidad de los
sistemas?

Innovacion

Es innegable el progreso realizado en las
ultimas décadas con relacién a los avances te-
rapéuticos para diversas enfermedades. En mu-
chos casos, estos avances han cambiado el curso
natural de la enfermedad y han permitido la cu-
racion, la prolongacién de la vida y una mejora
importante y sostenida de la calidad de vida™.
Sin embargo, estos avances no se han dirigido
a todas las enfermedades, ni siquiera a las que
mas afectan a la humanidad, ni a problemas se-
culares sin resolver'>'¢. Tampoco se observa que
este progreso sea equilibrado para todas las cla-
ses de medicamentos, sino que se dirige cuida-
dosamente a nichos terapéuticos especificos.
Los dilemas de la innovacién han tenido expre-
sién, aunque embrionaria, en las publicaciones
de la revista C&SC*"*!.

La innovacién en medicamentos se ha rela-
cionado con el apodo ‘first-in-class’ (FIC) (first
in class), configurando una tendencia cuidado-
samente disefiada para lo nuevo en si mismo, y
para nuevas dianas terapéuticas, mas que para
necesidades sanitarias prioritarias o para resol-
ver lagunas terapéuticas tradicionales>. En
2024 a Food and Drug Administration (FDA)
ha aprobado 50 nuevos medicamentos y nue-
ve terapias génicas y celulares contra el cancer
y las enfermedades genéticas, cardiovasculares
y neurologicas'®. Teniendo en cuenta el tipo de
enfermedad, es evidente el enfoque en las en-
fermedades raras, lo que incluye el cancer, que,
aunque presenta una alta incidencia en todo el
mundo'®, abarca un conjunto de multiples en-
fermedades, muchas de las cuales se consideran
raras segun las definiciones existentes'.

Este enfoque muestra muy claramente el
concepto de innovacién adoptado en el mun-
do actual, que también esta relacionado con las
nuevas formas de investigacion (plataformas de
ensayos, basket trials, umbrella trials), que po-
tencian estudios continuos con resultados mas
rapidos®, y nuevas formas de desarrollo y eva-
luacién, con el acortamiento de las fases de desa-
rrollo de farmacos y celeridad en los procesos de
registro sanitario'®. Todo ello se traduce en una
rapida incorporacion, que a menudo se apoya
en nuevas formas de resumir y actualizar las evi-
dencias, como evaluaciones rapidas, revisiones
sistematicas y metaanalisis en red y continuos,
en la inteligencia artificial y en la produccion de
evidencias del mundo real, a partir de datos del
mundo real, sin necesidad de ensayos compara-
tivos en sentido estricto".



Es importante verificar las implicaciones del
FIC como concepto prevalente de innovacion.
Por ejemplo, ;qué significan para la clasificacion
de los medicamentos los objetivos terapéuti-
cos difusos (no restringidos a un locus o siste-
ma organico), las terapias génicas, las terapias
‘avanzadas’ (celulares)? Las clasificaciones estan
estrechamente relacionadas con la indicacion,
por lo que desafian nuestra forma de entender
la farmacologia y la terapéutica. Desde esta
perspectiva, las innovaciones FIC pueden re-
querir nuevas formas de clasificacion, dejando
obsoletas las tradicionales, como las clasifica-
ciones farmacoldgicas basadas en objetivos de
accion-actividad (receptores) y la Anatomical
Therapeutic Chemical Classification de la Orga-
nizaciéon Mundial de la Salud (OMS), basada en
clases y subclases farmacoldgicas y quimicas®
obsoletas.

Por otra parte, la imposibilidad de clasificar
dificulta la formulacién de estudios con analisis
comparativos. Si algo es intrinsecamente nuevo,
FIC, ;qué puede compararse con esta entidad
‘quimica/farmacolégica/organica? Desde el
punto de vista de la salud publica, la evidencia
de eficacia y seguridad, obtenida por compa-
racion con alternativas terapéuticas, es la base
para la toma de decisiones. En este caso, ;como
se realizaria la comparacion para permitir los
resultados clinicos deseados, la planificacion y
la gestion?

Es mas, si antes habia terapias que modifica-
ban la respuesta del organismo a la enfermedad
o intervenian en sus procesos, ahora tenemos
algo que modifica la propia estructura del cuer-
po, o modifica el genoma, actuando tedrica-
mente sobre todas las células somaticas. Estas
terapias no son exactamente individualizadas,
pero atienden a un grupo extremadamente re-
ducido de personas con enfermedades raras'®.
Por otro lado, hay terapias que tratan a un solo
individuo. En el caso de T-cell Chimeric Antigen
Receptor (CAR-T), se extraen células T autdlo-
gas, se someten a un proceso de modificacion
y activacion en el laboratorio, y se administran
al mismo paciente con el objetivo de reconocer
y combatir células tumorales especificas?; en el
caso de las deleciones genéticas, el tratamiento
diagnostica el ‘defecto’ del gen, propone una in-
tervencion basada en la edicion de la estructura
del ADN y proporciona una mejora o la cura-
cién de un solo individuo®.

La mayor implicacion es el alcance de es-
tos tratamientos. ;Coémo se puede garantizar
el acceso y la equidad ante semejante estrecha-
miento? El acceso pasa a ser al proceso y no al

producto. El ciclo de vida de estas tecnologias
no cumplird el que conocemos, en el que hay
una adopcién continua, que lleva al acceso por
la existencia de alternativas terapéuticas y la
consiguiente reduccion de costes, hasta que su
ciclo se agote y la tecnologia sea sustituida por
otra?. En este caso, la adopcion es imperativa,
no habrd competencia y la sustitucion solo se
producira por otro proceso también destinado a
tratar a una sola persona, si el primero no cum-
ple su promesa de curacion. Esta logica merece
ser cuestionada desde un punto de vista ético.
Se favorecera a un individuo, pero ;a costa de
cuantos?® ;Qué aportard (sustancialmente) a la
humanidad este tipo de innovacion?

Ademas, es importante subrayar que la in-
novacién no se traduce necesariamente en una
garantia de eficacia y seguridad. Esto se debe a
que, como ya se ha mencionado, los procesos
de desarrollo, registro y lanzamiento al mer-
cado se han acelerado. Esta rapidez no permi-
te un escrutinio previo de lo que se lanza, y el
producto se ‘validard ya en el mercado, con la
poblacién expuesta. Por eso, alrededor del 17
% de los medicamentos lanzados se retiran del
mercado, de forma intermitente o definitiva (se
dejan de fabricar)®. En el ejemplo de la CAR-T,
se ha descrito que los ensayos clinicos se realiza-
ron en poblaciones seleccionadas (por ejemplo,
pacientes con linfomas refractarios/recidivan-
tes), con un tiempo de seguimiento atin corto.
A pesar de la elevada tasa de respuesta global
identificada, los estudios son heterogéneos, sin
comparadores, lo que limita la comprension
de los eventos tardios y el impacto real sobre
la sobrevida®. Los diferentes productos CAR-T
tienen diferentes perfiles de toxicidad cuyo ma-
nejo seguro requiere experiencia, soporte inten-
sivo y seguimiento de por vida??.

Adicionalmente, la velocidad de entrada de
las ‘novedades’ no se ve afectada por los fraca-
sos. Tan pronto como se retira un producto,
otros muchos se posicionan para ocupar su lu-
gar. La rapidez del proceso de renovacion del
mercado, el ‘turnover, desafia los procesos de
farmacovigilancia clasicos: el seguimiento y los
analisis de riesgo.

Merece la pena mencionar la cuestion de
las disparidades e iniquidades en el acceso a las
tecnologias FIC. Las innovaciones llegan a un
publico muy restringido y, de hecho, sus desa-
rrolladores parecen querer que las cosas sigan
asi, incluso cuando el precio més bajo podria
incluir el tratamiento de mas personas, como
ocurre con los nuevos fairmacos para la diabetes
y la obesidad. Por otro lado, en el caso de enfer-

w

ST0T ‘0T-1:(6)0€ ‘BAIA[OD) IPNES X BOUILD



"~

Osorio-de-Castro CGS et al.

medades menos prevalentes, forma parte de la
légica de estas innovaciones el enfoque en gru-
pos especificos. El uso de tecnologias innovado-
ras para el sistema por parte de unas pocas per-
sonas, un grupo ‘selecto, justificaria el cobro de
precios extremadamente elevados. Las empresas
se rigen por las fuerzas del mercado® e influ-
yen en los prescriptores y usuarios del sistema
sanitario. La judicializacion es prueba cabal de
este fendmeno. Los tribunales actiian como una
via de acceso privilegiada para los pacientes, al
tiempo que mantienen una economia orientada
hacia las grandes corporaciones farmacéuticas™.
El Estado, gran financiador, es el ultimo recurso
para la poblacion que realmente necesita acce-
so. Pero el Estado debe imponer una via clara
para la toma de decisiones, teniendo en cuenta
las prioridades.

Priorizacion

La prestacion de servicios sanitarios a la po-
blacién implica una gestion apoyada en instru-
mentos técnicos y recursos humanos capacita-
dos, que a menudo se ven sometidos a la presion
de las complejidades inherentes a los sistemas
sanitarios®*2. En este contexto, cabe destacar las
crecientes necesidades, el elevado coste de los
nuevos medicamentos, unido a su posible uso
inadecuado, y la limitacién de recursos para im-
plementar acciones relacionadas con las politi-
cas de salud publica®.

En cuanto a la gestion de los medicamentos,
es necesario elegir qué productos se pondran a
disposicion de la poblacién, lo que implica la
priorizaciéon como actividad estratégica para
garantizar un acceso equitativo y racional a los
tratamientos mas relevantes®*.

Dentro de los sistemas sanitarios, se observa
que la priorizacion tiene lugar en distintos ni-
veles de gestion: macro y micro. El primero im-
plica elecciones con repercusiones para toda la
poblacion, por ejemplo, decisiones regulatorias
y estratégicas sobre la seleccion e incorporacion
de medicamentos por parte de un pais, decisio-
nes sobre financiacion y reembolso, entre otras.
El nivel micro, en cambio, involucra un universo
mas restringido, que se refiere a las elecciones
realizadas por gestores y profesionales locales en
el dia a dia de los servicios de salud, buscando
garantizar el uso racional y eficiente de los me-
dicamentos y de los recursos disponibles®**'**
Es necesario discutir la evoluciéon de las con-
cepciones sobre las prioridades en la forma de
seleccionar los medicamentos para las listas de
medicamentos esenciales, con el fin de trazar la

evolucion del tema a lo largo de los anos y discu-
tir sus aspectos determinantes.

En Brasil, los hitos de priorizacion en el nivel
macro pueden ser identificados y caracteriza-
dos, y son retratados en articulos de la revista
C&SC**. La ETS es una estrategia importante
y se fundamenta en criterios firmes basados en
evidencias®, lo que hoy no se pone en duda a
través del trabajo de los 6rganos colegiados en-
cargados de la seleccion o incorporacion desde
2002, como la Comisiéon Técnica y Multidis-
ciplinaria para la Actualizacién de la Lista Na-
cional de Medicamentos Esenciales (Comare) y
la Comision Nacional para la Incorporacion de
Tecnologias al SUS (Conitec)*. A pesar de la re-
solucion del criterio de evidencia como baluarte
de la priorizacion, hoy todavia existe cierta des-
conexion entre la seleccién/incorporacion y los
procesos de registro, cobertura y financiacion,
como ya sefalaban Silva et al.”.

En contrapartida, la Lista Nacional de Me-
dicamentos Esenciales (Rename), que historica-
mente se destaco como la principal herramienta
para la priorizacién estratégica de los medica-
mentos a ser seleccionados y ofrecidos por el Sis-
tema Unificado de Salud (SUS), se ha convertido
en una lista positiva, en la cual la incorporacién
ha dictado la insercion de prioridades relativas y
no absolutas, comprometiendo las posibilidades
de financiacion y la propia agenda publica de sa-
lud®***®. A lo largo de los afios, aunque se hayan
modificado los procesos de construccion de la
lista, se han mantenido dificultades relacionadas
con presiones externas, ya sea directamente de la
industria, de las asociaciones de pacientes, de los
prescriptores o de la judicializacion, favorecien-
do la inclusion de medicamentos no registrados
en la Anvisa (Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria), incorporaciones a través de procesos
simplificados sin consulta publica, influencia de
intereses politicos y administrativos, suscitando
preocupaciones sobre la transparencia e inde-
pendencia del proceso®.

Desde una perspectiva comparativa con
otros paises en lo que respecta al proceso de
incorporacion de tecnologias, se ha puesto de
manifiesto que Brasil no cuenta con una etapa
formalizada de priorizaciéon de los temas que
deben evaluarse, lo que limita la transparencia
del proceso de incorporacion de medicamentos
en el plan estratégico®. En el contexto de estas
enfermedades, paises como el Reino Unido y
Australia han utilizado criterios de evaluacion
diferenciados, como programas especializados
para tecnologias altamente innovadoras y mé-
todos mds estructurados para la priorizacion de



los medicamentos para enfermedades raras*> En
Inglaterra se hace hincapié en el papel central de
la evaluacion coste-eficacia, especialmente con
base en el costo por QALY (Quality-Adjusted
Life Year), y el creciente uso de Managed Entry
Agreements (MEAs), que incluyen Acuerdos de
Riesgo Compartido (ARC)?.. Estos estdn orien-
tados a medicamentos con un alto grado de in-
certidumbre clinica y financiera.

Los criterios de priorizacion de Conitec en
el drea de la oncologia se han guiado por cri-
terios clinicos y econdémicos, con énfasis en la
eficacia y el impacto presupuestario; sin embar-
go, aun falta claridad en la ponderacion de estos
criterios para apoyar las decisiones de incorpo-
racién®. No obstante, este proceso, que necesa-
riamente debe conducir a la disponibilidad de
medicamentos en los servicios de salud, se ha
visto truncado debido a la insuficiencia de cri-
terios para la asignacion de recursos y de reglas
mas claras para su uso, traducidas en Protocolos
Clinicos y Directrices Terapéuticas (PCDT)’.

Sin embargo, a pesar de las diversas medidas
regulatorias para aumentar la certeza y promo-
ver cierto poder de negociacion en la incorpo-
racién de novedades terapéuticas, son impor-
tantes nuevos criterios de priorizacion, ya que el
precio extremadamente alto de algunos medica-
mentos desafia la logica clasica de la ETS, ame-
naza la sostenibilidad de los sistemas de salud
y potencialmente viola el principio de equidad,
como lo senala la reciente incorporacion de las
terapias génicas en Brasil.

Existen dificultades en la fase posterior a la
incorporacion, debido a la falta de directrices
claras y estandarizadas que orienten la aplica-
cién practica tras la decision positiva'’. La falta
de un modelo centralizado y transparente de
negociacion de precios y de una politica sdlida
de regulacion de precios conduce a diferencias
significativas en los costes de adquisicion de los
medicamentos incorporados, lo que genera ini-
quidades regionales de acceso en todo el pais'

A nivel micro, las decisiones de Conitec
afectan directamente al funcionamiento co-
tidiano de los SE La falta de criterios técnicos
rigurosos y la tension de las presiones externas
a nivel municipal y de servicios influyen en la
elaboracién de las listas locales de medicamen-
tos*. Igualmente, la complejidad de la lista fren-
te a la falta de formacion de los prescriptores y
dispensadores dificulta la prescripcion racional
y el uso de la farmacoterapia, ademas de generar
ineficiencias en la gestion de los SF*.

Esto se debe a que hay medicamentos que
requieren infraestructura especializada, segui-

miento riguroso y formaciéon de los equipos
sanitarios, aspectos que no siempre estan dis-
ponibles en todos los lugares'®®, lo que afecta
especialmente a los medicamentos para enfer-
medades raras y oncologia**®. En el caso de las
tecnologias complejas, estas requieren, en el dia
a dia de la atencion y en el nivel de los servicios,
un seguimiento de sus desenlaces clinicos, a fin
de garantizar la seguridad y la eficacia, respetan-
do los criterios acordados en el nivel macro'.
Existe el riesgo de que la eficacia se vea compro-
metida por la ausencia o insuficiencia de requi-
sitos técnicos minimos para su uso, lo que pone
en juego la priorizacion de las tecnologias en sus
diferentes contextos.

Asi, la implementacion local de las decisio-
nes a nivel macro depende de la gestion eficiente
de los servicios farmacéuticos, lo que hace que
el uso adecuado de los medicamentos dependa
de la alineacion entre las politicas de incorpora-
cion vy la préctica clinica en los servicios de sa-
lud"*. Pero lo que vemos es que esta alineacion
no siempre ocurre, y a menudo observamos:
barreras organizativas y estructurales, con falta
de atencidn a los aspectos logisticos y sociales;
insuficientes acciones de seguimiento y eva-
luacion de los resultados tras la incorporacion
de medicamentos o directrices concretas para
gestores y profesionales sanitarios sobre cémo
integrar los medicamentos priorizados en el dia
a dia de las unidades®.

En este sentido, independientemente de la
instancia en la que se estructuren los procesos
decisorios, es esencial perfeccionar y fortale-
cer los procesos, complementando la ETS con
otras acciones de participacion social efectiva
e inclusiva, que garanticen la transparencia, la
coherencia y la alineacién entre las decisiones
a nivel macro y la realidad operativa de los ser-
vicios de salud. Se observa que los procesos de
priorizacion, aparentemente consolidados en
el SUS, no estan adecuadamente pactados por
la sociedad, lo que puede medirse por las defi-
ciencias en la oferta y el desabastecimiento, la
judicializacion, la falta de transparencia en las
decisiones de asignacion de recursos y la insu-
ficiencia de financiacion. Por lo tanto, es impe-
rativo reconstruir el pacto social en el SUS, con
miras a la sostenibilidad del sistema y el respeto
a las necesidades de los usuarios.

Sostenibilidad

La financiacion del SUS ha sido insuficiente
para satisfacer las crecientes demandas de la po-
blacién, con un estancamiento de las inversiones
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federales entre 2010 y 2019, lo que dificulta la
consecucion de las metas del Objetivo de Desa-
rrollo Sostenible (ODS) 3 de la Agenda 2030*'.
Segun el Ministerio de Salud (MS), en 2004 el
presupuesto de los SF ascendia a 1,4 mil millones
de reales, mientras que en 2024 el volumen pas6
a 21,9 mil millones, un aumento del 1.346%".
;Qué significan realmente estas cifras en térmi-
nos de sostenibilidad de los SF en el sistema?

Tal vez no signifique mucho, o si signifique
mucho, pero sélo por poco tiempo. Desafortu-
nadamente, la otra cara de la moneda muestra
que el gasto del sistema en formas alternativas
de acceso a los medicamentos, la mas frecuente
de las cuales es la judicializacion, esta cada vez
mas asentado y resulta mas caro. Los costes de
las reclamaciones judiciales para el sistema sani-
tario publico pueden llegar a totalizar o superar
el gasto ordinario en algunos municipios, detra-
yendo recursos de otras areas®. La participacion
de la judicializacion en el gasto federal crecid del
4 a mas del 7% entre 2012 y 2018*.

Los que mas contribuyen a estos costes son
los nuevos medicamentos para enfermedades
raras y oncologicas, terapias dirigidas e inmuno-
terapia. La incertidumbre sobre la eficacia real y
los beneficios potenciales de numerosas terapias
nuevas, que pueden ofrecer sdlo beneficios mar-
ginales, complica el escenario de costes muy ele-
vados. Aunque estas ganancias puedan importar
alos individuos que deseen recibir estas terapias,
deben sopesarse cuidadosamente a la hora de
priorizarlas e incorporarlas a los sistemas®, ya
que tendran un impacto directo en su sostenibi-
lidad, posiblemente a corto o medio plazo.

La regulacion de precios, especialmente en
la entrada de nuevas tecnologias, es un hito im-
portante para la sostenibilidad a corto, medio y
largo plazo. El precio de entrada al mercado es
un atributo que debe acompaiiar el ciclo de vida
de la tecnologia, respondiendo a su demanda
creciente o decreciente y luego a su obsolescen-
cia*. Sin embargo, el precio debe estar vincula-
do desde el principio a la importancia sanitaria
y social de la tecnologia, midiéndose esta rele-
vancia por la calidad y solidez de la evidencia
en la indicacién prevista, y por su prioridad
como intervencion sanitaria, que se traduce en
el denominado ‘valor terapéutico. Idealmente,
solo los medicamentos de alto valor terapéutico
merecerian priorizacién e incorporacion vy, de
manera indirecta, contribuirfan a la sostenibi-
lidad, ya que indicarian, desde el principio, una
contribucién al uso racional - al ser eficaces y
seguros y responder a las necesidades reales de
la poblacion.

Al mismo tiempo, es esencial crear meca-
nismos para mantener en el mercado lo que la
industria ya no desea comercializar, porque el
precio ya no es atractivo. Estos medicamentos
siguen siendo eficaces y seguros, y también re-
presentan un menor impacto financiero para
el sistema y para los individuos. En el caso de
Brasil, este es un aspecto muy importante, por
dos razones: el gasto financiero del SUS ha ido
en aumento a lo largo de los afos, alcanzando
el 18,2% en relacion con el gasto total en salud
en 2019, uno de los mas altos del mundo; y el
87,7% del gasto en medicamentos en el pais es
gasto directo de bolsillo de las familias*.

Histdricamente, a pesar de la expansion de
los programas y servicios publicos y del forta-
lecimiento del SUS, los obstaculos historicos y
estructurales, los legados institucionales y las
disputas en torno a los diferentes proyectos de
salud también han influido en la politica na-
cional. La articulacién entre estos elementos
ha dado lugar a tensiones, especialmente en lo
que respecta al papel de la salud dentro del mo-
delo de desarrollo, su vinculo con la Seguridad
Social, el modelo de financiacion adoptado y la
configuracion de las relaciones entre los secto-
res publico y privado. Asi, la expansion de los
servicios publicos ha ocurrido simultdneamente
con el crecimiento del sector privado, formando
mercados de salud competitivos que se disputan
los recursos del Estado y de las familias, limi-
tando la consolidacién de un sistema verdade-
ramente universal y profundizando las desigual-
dades sociales y en salud®’.

La sostenibilidad se enfrenta a otros retos
amenazadores. La dependencia tecnologica y la
falta de produccién local de lo que realmente se
necesita en materia sanitaria pone al pais en ma-
nos de los productores y distribuidores externos
y de los cambios del contexto internacional®.
Diversos factores pueden suplantar las posibili-
dades de provision y obligar a los gobiernos a
buscar alternativas — mas caras, potencialmente
menos adecuadas o de calidad incierta - o inclu-
so sucumbir a la escasez y dejar a la poblacion
desatendida. Cualquier dificultad en la pro-
duccién de ingredientes farmacéuticos activos
(IFA) en paises como China e India, que produ-
cen la mayoria de estos ingredientes; cualquier
problema con las rutas comerciales (que pueden
surgir debido a guerras o tensiones geopoliti-
cas), o interrupciones en las cadenas de sumi-
nistro (debido a insuficiencias en el sistema del
pais o de las organizaciones internacionales)*’;
cualquier impedimento para las aprobaciones
sanitarias por parte de organizaciones interna-



cionales o de la Anvisa; cualquier aumento re-
pentino de la demanda, nacional o local,-debido
a una emergencia sanitaria o catastrofe, generan
inestabilidad en el suministro.

La sostenibilidad no sélo se basa en la canti-
dad de recursos financieros disponibles para la
provision, sino también en las condiciones es-
tructurantes para ‘amortiguar’ las variaciones de
la oferta y la demanda. Es necesario ofrecer un
acceso adecuado a los medicamentos que el sis-
tema realmente tiene condiciones de financiar.
Esto se aplica incluso a los paises ricos, que tam-
poco pueden darse el lujo de gastar en opciones
no esenciales®.

Si no se favorecen estas condiciones, las la-
gunas en la oferta, y por tanto en el tratamiento,
seran inevitables. Si el sistema se sobrecarga con
demasiadas opciones terapéuticas alternativas y
caras - o incluso baratas —, u otras de dudosa
eficacia, o aun aquellas con evidencia compro-
bada y sélida, pero con precios que hacen insos-
tenible la provision, serd imposible mantener un
suministro estable y oportuno, lo que pondra en
jaque el sistema sanitario. Esta es la realidad que
hoy vivimos en el SUS.

Reflexionar sobre la sostenibilidad indica
que existe un vinculo directo con la innovacién
y la priorizacién. Es posible contar con excelen-
tes innovaciones que salven vidas y promuevan
una mejor calidad de vida; eso es deseable. Estas
innovaciones deben tener la misma prioridad
que los medicamentos antiguos que siguen sien-
do eficaces y seguros. También hay que tener en
cuenta el impacto en el medio ambiente y dar
prioridad a lo que contamina menos y produce
menos residuos, ya que los costes indirectos de
eliminacion generan gastos y riesgos para la sa-
lud evitables™.

Dada su importancia, este tema, aun inci-
piente en las paginas de la revista C&SC, deberia
ganar mds espacio en el debate sobre SF en los
proximos afos. Se trata de garantizar la repre-
sentatividad de las innovaciones, asi como de
los medicamentos mas antiguos y seguros, en el
marco de los recursos disponibles, sin agotarlos;
es centrarse en el ciclo de vida y los riesgos que
pueden manifestarse con un mayor tiempo de
uso de la nueva tecnologia; es reconocer que to-
dos aquellos que tienen una necesidad compro-
bada tienen el mismo derecho a la tecnologia,
de modo que el acceso debe ser equitativo. Estos
principios son fundamentales para la sostenibi-
lidad de los SE

Consideraciones finales

Desde la perspectiva del sistema sanitario, las
innovaciones que realmente abordan una ne-
cesidad no cubierta pueden priorizarse si estin
respaldadas por evidencias consistentes. No
obstante, la mera existencia de pruebas o in-
cluso la falta de alternativas terapéuticas para
una determinada indicacién pueden no ser
consideraciones suficientes para priorizar una
determinada tecnologia. El sistema debe reunir
las condiciones reales — capacidades estructu-
rales, financieras, técnicas y humanas - para
implantar adecuadamente la tecnologia. De lo
contrario, no se aprovechara plenamente las po-
tencialidades de lo adoptado y, lo que es peor, la
inversién podria ser en vano.

Es un imperativo ético incorporar conside-
rando la plena eficacia y todo lo necesario para
que esta se manifieste, porque hay una eleccién
de coste-oportunidad, y los recursos alli asigna-
dos se estan detrayendo de otra tecnologia y de
otras posibilidades de implementacion, debido
alos limites presupuestarios.

Hay formas de superar estas dificultades.
Una es aumentar los analisis de impacto pre-
supuestario en el proceso de incorporacion,
ofreciendo a los gestores mds y mejores datos
para la toma de decisiones. Otra es perfeccionar
el marco regulatorio de la incorporacién, por
varias razones: (i) para que se garantice el se-
guimiento continuo de las innovaciones incor-
poradas, dando total prioridad a la proteccién
de los usuarios y pacientes; (ii) para enumerar
prioridades siempre - y no eventualmente - te-
niendo en cuenta el seguimiento del horizonte
tecnoldgico,; (iii) para que se juzgue el valor te-
rapéutico de lo incorporado, vis a vis los precios
cobrados; (iv) para que se implementen meca-
nismos de reembolso - basados en los desenla-
ces terapéuticos y el rendimiento de la tecnolo-
gia —, lo que tal vez facilite la desinversion; (v)
para que se integren los procesos de diagnodstico
y tratamiento, de modo que no se adopten tra-
tamientos para los que no se disponga de diag-
noésticos concomitantes. Esto es condicion para
el uso oportuno de la tecnologia. Por ultimo,
(vi) se debe proporcionar informacion de bue-
na calidad y bien fundamentada para permitir
el seguimiento, la vigilancia y la transparencia
en el acceso a las tecnologias y su uso adecuado.

Hoy en dia, los procesos son reactivos y
no proactivos. No anticipamos los problemas;
esperamos a que ocurran para entonces tomar
alguna medida. La organizacion o, mejor dicho,
la reorganizacion de los SF depende de este en-

~

ST0T ‘0T-1:(6)0€ ‘BAIA[OD) IPNES X BOUILD



]

Osorio-de-Castro CGS et al.

frentamiento. Y, sin duda, la Revista C&SC sera
un espacio privilegiado para seguir reflejando
este debate contempordneo tan importante y
necesario.
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