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La industria farmacéutica y la sostenibilidad de los sistemas
de salud en países desarrollados y América Latina

The pharmaceutical industry and the sustainability
of healthcare systems in developed countries and in Latin America

Resumen  La crisis económica y su impacto en
las finanzas públicas en la mayoría de los países
desarrollados, están originando políticas de con-
tención del gasto en los servicios de salud. Las le-
yes actuales del medicamento exigen calidad, se-
guridad y eficacia de estos productos. Algunos paí-
ses incluyen criterios de eficiencia para los nue-
vos medicamentos que desean ser incluidos en la
financiación pública. El consumo apropiado de
genéricos y “medicamentos biosimilares” es muy
importante para mantener el equilibrio finan-
ciero de los servicios de salud. El problema en
América Latina es que no todos los productos
multifuentes son bioequivalentes y no todos los
países tienen los recursos necesarios para realizar
los estudios de bioequivalencia in vivo. La Agen-
cia Europea del Medicamento en 2005 aprobó la
directriz sobre “medicamentos biosimilares” y
después se han autorizado trece de ellos para su
comercialización. El referenciamiento de este
modelo por otros países seria importante. La in-
fluencia de la industria farmacéutica sobre las
áreas políticas y administrativas es necesario con-
trolarla. Las compañías farmacéuticas afirman
que actúan con responsabilidad social corporati-
va, por ello, se debería garantizar el cumplimien-
to de la misma con la sociedad.
Palabras clave  Industria farmacéutica, Regula-
ción de medicamentos, Desarrollo sostenible,
América Latina, Países desarrollados

Abstract  The global economic crisis and its im-
pact on public finances in most developed coun-
tries are giving rise to cost-containment policies
in healthcare systems. Prevailing legislation on
medication requires the safety, quality, and effi-
cacy of these products. A few countries include
efficiency criteria, primarily for new medication
that they wish to include in public financing.
The appropriate use of generic and “biosimilar
medication” is very important for maintaining
the financial equilibrium of the Health Services.
The problem in Latin America is that not all
multisource products are bioequivalent and not
all countries have the resources to conduct
bioequivalence studies in vivo. The European
Medicines Agency in 2005 adopted guidelines on
“biosimilar medicines” and thirteen of them were
subsequently approved for general release. Bench-
marking of this model by other countries would
be important. The influence of the pharmaceuti-
cal industry on political and administrative ar-
eas is enormous and control is necessary. The
pharmaceutical companies claim that they act
with corporate social responsibility, therefore, they
must ensure this responsibility toward society.
Key words  Drug industry, Drug regulations,
Sustainable development,     Latin America, Devel-
oped countries
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Introducción

El sector de la salud forma parte esencial de la
economía productiva y social de los países avan-
zados, y es generador continuado de riqueza,
prosperidad y empleabilidad cualificada. Su alta
interdependencia con otros mercados estratégi-
cos y globales, convierten a su cadena de diseño y
de valor en un cluster de innovación disruptiva
de primer orden. En los últimos 40 años esta eco-
nomía del bienestar ha sido el sector con más
rápido crecimiento en Europa y Estados Unidos,
representando hoy un volumen de negocio supe-
rior a los 3,5 billones de euros1.

La industria de la salud está presente en todas
las formas y procesos de globalización, y sus mer-
cados de bienes, manufacturas y servicios, así
como sus factores de producción se han mundia-
lizado en las últimas décadas de manera vertigi-
nosa2. La inversión en I+D (Investigación y Desa-
rrollo) en productos farmacéuticos y biotecnolo-
gía no se ha resentido de forma significativa a
pesar de la crisis económica, en parte debido a los
procesos de crecimiento orgánico de las grandes
compañías a través de adquisiciones y fusiones3.

El insumo farmacéutico representa en térmi-
nos relativos más del 50 % de los activos que se
generan en la “industria de la salud”, y su creci-
miento -a pesar de la crisis de innovación- sigue
siendo abrumador en volumen de ventas y re-
sultados económicos4.

La crisis financiera global y sus efectos en la
economía de las empresas no han representado
en el sector farmacéutico cambios significativos
en su rentabilidad. Además, sus ratios de benefi-
cio sobre recursos propios siguen siendo eleva-
dos y sostenibles en comparación con otros sec-
tores estratégicos de la economía global5.

El propósito de este artículo es analizar el in-
sumo farmacéutico dentro del sector salud como
parte de la economía productiva y social de los
países, en el contexto de America Latina, la Unión
Europea y otros países desarrollados, en un
momento en que la crisis económica está plan-
teando políticas de contención del gasto sanita-
rio. Entre estas políticas se consideran: la inclu-
sión de criterios de eficiencia para los nuevos
medicamentos que desean ser incluidos en la fi-
nanciación pública, la promoción del consumo
de medicamentos genéricos y “medicamentos
biosimilares”, el impulso de la competencia y li-
beralización de determinadas actividades de la
cadena de valor del sector, así como la extensión
de la responsabilidad corporativa de las compa-
ñías farmacéuticas y su compromiso social.

Para ello en primer lugar, trataremos del difí-
cil equilibrio entre una industria con tendencia a
originar fuertes incrementos en la factura far-
macéutica financiada públicamente y un sistema
público obligado a la contención del gasto; en
segundo lugar, se incluyen algunas de las medi-
das básicas de ajuste del gasto farmacéutico para
poder asumir las innovaciones; se sigue con la
exigencia de una mayor regulación de la indus-
tria farmacéutica, unida a la crisis de racionali-
dad en el uso de los medicamentos y en la inves-
tigación biomédica; y por último se reflexiona
sobre la responsabilidad social y el buen gobier-
no en el sector farmacéutico.

La industria farmacéutica
y su impacto en las finanzas públicas

El proceso de capitalización creciente de esta in-
dustria, se debe fundamentalmente a una con-
junción de factores como: la consolidación de
los activos fijos a largo plazo; las infranqueables
barreras de entrada; la consistencia competitiva
de sus estrategias globales; el continuado bene-
ficio operativo sobre ventas e inversión; así como
la poderosa capacidad de influencia sobre los
decisores del sector y su eficiente red tentacular
que llega a todos los ámbitos y niveles de actua-
ción sanitaria, integrando virtualmente a los
agentes internos en su propia cadena de valor y
controlando las redes sociales y profesionales
adyacentes6.

El tejido empresarial de base tecnológica de la
biomedicina y de la salud humana, es hoy uno de
los enfoques más visibles del desarrollo econó-
mico y social de las economías modernas7. Sin
duda, este sector de la economía social precisa de
regulación tanto nacional como internacional, de
políticas de precios transparentes y socialmente
responsables, de garantías públicas para blindar
la propiedad industrial y de un sistema de inno-
vación como política de los gobiernos para im-
pulsar las funciones más estratégicas y de mayor
valor añadido de esta industria8.

Bien es cierto también que la industria farma-
céutica tiene sus propias incertidumbres estruc-
turales y de mercado, derivadas de la caducidad
de los derechos de propiedad de determinados
fármacos líderes en ventas, la incierta cartera de
insumos en proceso de investigación (atasco en
los procesos de innovación) con una tenue pro-
ductividad, el incremento del uso de fármacos bio-
similares, la presión a la baja del precio de los
medicamentos biológicos o los potenciales ajus-
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tes estructurales como consecuencia de las futu-
ras concentraciones o megafusiones en ciernes.

Pero de la ciencia y la técnica dependen buena
parte de las soluciones a las necesidades de salud
de las personas y poblaciones, y de cómo se pro-
mueva y gestione la innovación disruptiva de-
penderá la creación de nuevos mercados farma-
céuticos emergentes competitivos9. Todos estos
cambios que buscan una mayor competitividad
y valor añadido en los procesos de innovación
biomédica, están generando un nuevo modelo
de negocio adaptando estructuras, competencias
y dinámicas de colaboración con todos los agen-
tes que están integrados en la cadena de valor del
sector sanitario (Figura 1).

El interés social exige una mayor cooperación
de las empresas farmacéuticas con los gobiernos
y autoridades reguladoras para mejorar la cali-
dad de la evaluación y garantizar en consecuen-
cia más altos estándares de seguridad, eficacia y
eficiencia en los medicamentos. Además, la crisis
económica y su impacto en las finanzas públicas
en la gran mayoría de los países occidentales con
arquitecturas sociales avanzadas, está plantean-
do políticas de contención del gasto sanitario que
exigen racionalidad y buen gobierno.

La regulación de los medicamentos
y la necesidad de eficiencia

Uno de los objetivos básicos de una política de
medicamentos es asegurar que están disponibles
medicamentos seguros, eficaces y de calidad, para
cubrir las necesidades sanitarias de un país. Ade-
más de los requerimientos anteriores algunos
países (Cuadro 1) también consideran la eficien-
cia, es decir la relación coste/beneficio antes de la
introducción de un nuevo medicamento.

El desarrollo de esta política, precisa conside-
rar al medicamento como un bien social que debe
estar disponible en el sistema sanitario para me-
jorar la salud de los ciudadanos, que el acceso al
mismo debe ser universal y equitativo, y que debe
ser usado de forma eficiente de acuerdo con la
evidencia científica disponible.

Los objetivos generales de una política far-
macéutica nacional son asegurar el acceso a los
medicamentos, la calidad (calidad, inocuidad y
eficacia de todos los medicamentos) y el uso ra-
cional de los mismos10.

En el mundo, las leyes del medicamento de
primera generación, hasta los años sesenta, exi-
gían calidad y seguridad pero no eficacia de los
medicamentos; pero como consecuencia de la
catástrofe de la talidomida en el año 1962, las de
segunda generación exigían calidad, seguridad y
eficacia demostrada a través de ensayos clínicos
controlados. Las de tercera generación además
de los requisitos anteriores incluyen los criterios
de eficiencia y las condiciones para el uso racio-
nal de los medicamentos.

Actualmente son varios los países que han
ido incorporando la evaluación económica de los
nuevos medicamentos como una ayuda a la toma
de decisiones. Considerada como la “cuarta ga-
rantía”, la evaluación farmacoeconómica preten-
de contribuir al uso eficiente de los recursos dis-
ponibles en el ámbito sanitario. Australia y Ca-
nadá fueron pioneros en los años noventa al in-
corporar el análisis coste – efectividad en la toma
de decisiones para incorporar los nuevos medi-
camentos en la financiación pública11.

Varias administraciones sanitarias, han pu-
blicado guías de evaluación económica con vistas
a la autorización de nuevos medicamentos, fija-
ción de precios o financiación pública. En Austra-
lia, Canadá e Israel la autorización de nuevos

Figura 1.     Cadena de valor del sector sanitario.
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medicamentos requiere la presentación de estu-
dios de evaluación económica. En el sitio Web de
la ISPOR, “Pharmacoeconomic Guidelines
Around the World”12, se incluyen 35 directrices
sobre evaluación económica de 27 países, que in-
cluyen 26 directrices farmacoeconómicas, 8 Di-
rectrices de remisión para la Lista de Formulario
y 1 para publicación en una revista (Cuadro 1).

Una encuesta realizada en el estudio de Vigi-
lancia y Evaluación de Política Farmacéutica Na-
cional, conducido por la Organización Paname-
ricana de la Salud y sistematizada por el Núcleo
de Assistência Farmacêutica/Escola Nacional de
Saúde Pública de Brasil, a 40 países de América,
aunque con datos de 2005-2006 que han sido
superados, es indicativa de que se van aplicando
las políticas y regulación de medicamentos en
America Latina (AL). De los 40 países respondie-
ron 26 y de ellos 5 no disponían aún de un marco
regulatorio para el sector13.

Un aspecto importante a considerar es el de
los medicamentos genéricos. Los genéricos son
medicamentos que se comercializan cuando ter-
mina el periodo de patente de los medicamentos
de marca, son más baratos y tienen igual calidad,
seguridad y eficacia que las marcas de referencia.

El consumo de genéricos es muy importante
para mantener el equilibrio financiero de los ser-
vicios de salud o de seguridad social y para redu-
cir lo gastado directamente por los ciudadanos.
Como se sabe la prescripción de genéricos tienen
un componente educativo (acceso a información
no sesgada) relacionado con la educación recibi-

da por los profesionales sanitarios en las faculta-
des, y otro componente económico (hacer sitio
en los presupuestos de los servicios de salud para
que puedan entrar los nuevos medicamentos que
van a llenar vacíos en la terapéutica)14.

Los medicamentos genéricos son una impor-
tante herramienta para mejorar el acceso a los
medicamentos porque constituyen la principal
forma de competencia del mercado farmacéuti-
co, lo que se traduce en reducción de precios e
incremento del beneficio social. Las políticas de
genéricos contemplan la promoción e incentivos
a la producción y uso de genéricos a través de
diversos mecanismos, incorporados en las dife-
rentes etapas del proceso de abastecimiento de
medicamentos: producción, registro, dispensa-
ción, prescripción y uso.

En la Unión Europea (UE) cuando se habla
de genéricos se refiere a medicamentos que se
nombran por su Denominación Común Inter-
nacional (DCI), aunque puedan ir acompaña-
dos por el nombre del laboratorio fabricante o
garante, que ha demostrado su bioequivalencia
en ensayos in vivo con la marca de referencia y
que son en todo intercambiables. La nomencla-
tura en AL es diferente y se podría equivaler al de
producto farmacéutico multifuente terapéutica-
mente equivalente y por tanto intercambiable con
la marca de referencia, simplificando se va a lla-
mar producto multifuente bioequivalente.

El problema en AL, es que no todos los pro-
ductos multifuentes son bioequivalentes y no to-
dos los países tienen los recursos necesarios para

Inglaterra y Gales, NICE, Directrices para fabricantes y promotores, julio 2001 http://
www.nice.org.uk/niceMedia/pdf/technicalguidanceformanufacturersandsponsors.pdf

Israel, guía para solicitar la inclusión de un medicamento en la financiación pública, enero
2010, versión nº 8 www.health.gov.il/download/forms/a3716_aclala_Eng2010.doc

Bélgica, guía recomendada para inclusión de un medicamento en la financiación pública,
2006 http://www.kce.fgov.be/Download.aspx?ID=493

Canadá, 3ª edición http://www.cadth.ca/media/pdf/186_EconomicGuidelines_e.pdf

Taiwan http://www.ispor.org/PEguidelines/source/2006_PE_Guidelines.pdf

Australia, version 4.3 diciembre 2008
http://www.pbs.gov.au/html/pdf/industry/How_to_list_on_the_PBS/
Elements_of_the_listing_process/PBAC_guidelines/PBAC4.3.2

EUA, versión 3.0 octubre 2009 guía para inclusión en formulario http://www.fmcpnet.org/
index.cfm?c=news.details&a=wn&id=F27AD5FE

Cuadro 1. Experiencias en guías de evaluación que se remiten para inclusión de medicamentos en la
financiación pública, bien exigidas o recomendadas. Últimas versiones disponibles en los países
identificados.

2001

2002

2002

2006

2003

2008

2009
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realizar los estudios de bioequivalencia in vivo.
De acuerdo con un trabajo comparativo de los
requerimientos de los estudios de bioequivalencia
(estudios farmacocinéticos in vivo en humanos)
entre los Estados Unidos de América (EUA), Ca-
nadá y siete países de AL (Argentina, Brasil, Chile,
Costa Rica, Cuba, México y Venezuela)15, con in-
formación disponible a julio de 2006:

– De los 98 principios activos analizados, so-
lamente a 5 de ellos se les requieren estudios de
bioequivalencia en los 9 países estudiados (ácido
valproico, carbamazepina, ciclosporina, fenitoí-
na y verapamilo).

– Los países con mayor número de princi-
pios activos a los que se les exigen estudios de
bioequivalencia son Canadá (92) y EUA (87).

– En los países de AL estudiados se han en-
contrado los siguientes resultados (número de
principios activos del Listado a los que se les exi-
gen estudios de bioequivalencia: Brasil (89); Méxi-
co (59); Venezuela (21); Chile (15); Argentina (15);
Cuba (12) y Costa Rica (8).

– Se observó una similaridad entre países de
exigencia de estudios de bioequivalencia respecto
a principios activos de alto riesgo sanitario, lo
que brinda un sólido fundamento a tomar este
criterio de riesgo en el momento de tomar deci-
siones sobre este tipo de exigencias.

Aunque es necesario poner al día el estudio,
este análisis comparativo demuestra la diversi-
dad de las realidades regulatorias en cada uno de
los países analizados.

Otro capitulo importante por su importancia
económica y de asequibilidad es el de los “medica-
mentos biosimilares” (“productos medicinales
biológicos similares”), debido a la complejidad
de muchos de estos productos y de los costes im-
plicados en desarrollar las versiones biosimilares,
se estima que solo un número reducido de com-
pañías de genéricos proveerán estos productos.

La directriz sobre “medicamentos biosimila-
res” fue adoptada por el Comité para Medica-
mentos para Humanos (CHMP) de la Agencia
Europea del Medicamento (EMA) en septiembre
de 2005 y abrió la puerta para su comercializa-
ción en la UE desde el punto de vista legislativo.

Hasta la fecha, en la UE se han otorgado 13
autorizaciones de comercialización de biosimila-
res basadas en seis desarrollos. Se han rechazado
o suprimido 3 desarrollos lo que significa un 67%
de tasa de éxito, por tanto de confianza en el sis-
tema regulatorio de la UE. En Alemania, se esta-
blece el mismo grupo de precios de referencia para
todas la somatropinas (incluyendo biosimilares).
La “filosofía biosimilar” de la UE supone tam-

bién una guía para el desarrollo de la misma en
otros muchos países (somatropina, epoetina alfa,
epoetina zeta y filgrastim) (Cuadro 2).

La aprobación de biosimilares de la eritropo-
yetina alfa (Epoetin alfa Hexal) y del filgrastim
(Filgrastim ratiopharm, Filgrastim Hexal), ha
clarificado el tema de asignar DCI para biosimi-
lares. Una designación DCI idéntica “epoetin alfa”,
“filgrastim”, a la de las marcas de referencia, faci-
lita la intercambiabilidad de los medicamentos.

Como ejemplo de su importancia económi-
ca, se puede decir que los tres productos biotec-
nológicos mas importantes en ventas en EUA –
filgrastim un factor estimulante de colonias de
granulocitos humanos (G-CSF) producido por
tecnología de DNA recombinante, epoetin alfa
una eritropoyetina que estimula la producción
de glóbulos rojos, e interferón alfa-2b un alfa
interferón producido por tecnología de DNA re-
combinante– cuestan aproximadamente
US$15.000, $10.000, y $22.000, respectivamente
por paciente y año de acuerdo con la Generic
Pharmaceutical Association16.

En algunos países de AL es especialmente gra-
vosa la falta de garantía de intercambiabilidad en
los “biosimilares”, lo que está originando autén-
ticos problemas en numerosos servicios de salud
o equivalentes, al originarse numerosas deman-
das judiciales cuando se trata de sustituir una
marca por un producto multifuente, la mayor
parte de las veces con fallo judicial a favor del
usuario y resarcimientos de elevados costos que
pueden llegar a desequilibrar cajas de seguros
modestas.

Empiezan a introducirse en AL directrices o
borradores legislativos sobre medicamentos bio-
similares (Cuadro 3). La experiencia de rigor y
calidad en la aprobación de biosimilares en la UE
podría servir de modelo en AL, y mientras tanto
aprovechar los beneficios de la experiencia euro-
pea y facilitar la comercialización de los biosimi-
lares aprobados y comercializados en la UE.

Por lo publicado, no hay actualmente regula-
ción en la UE en ningún nivel nacional que per-
mita activamente que un farmacéutico cambie la
prescripción de un médico para un biosimilar.
En 19 de 27 Estados miembros de la UE, se per-
mite legalmente la sustitución por genéricos (bio-
equivalentes) y solamente en 4 Estados miem-
bros, la substitución es obligatoria.

Sin duda, la futura introducción de los biosi-
milares en los mercados de AL y en la asistencia
sanitaria va a suponer un avance significativo en
el uso eficiente de los recursos y una ayuda a la
sostenibilidad de los sistemas de salud.
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Compañia

Sandoz (Novartis)
BioPartners

Sandoz
Hexal Biotech (Novartis)
Medice Arzneimittel

Stada Arzneimittel
Hospira

Ratiopharm
CT Arzneimittel
Teva Generics
Ratiopharm
Hexal
Sandoz
Hospira

Cuadro 2. Biosimilares aprobados para comercialización en los países de la UE por la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) desde el primero aprobado en 2006 hasta 2010.

Producto

Somatropina (INN)
(human growth hormone)
- Omnitrope
- Valtropin

Epoetina alfa (INN)
(erythropoietin)
- Binocrit
- Epoetin alfa hexal
- Abseamed

Epoetina zeta (INN)
(erythropoietin)
- Silapo
- Retacrit

Filgrastim     (INN)
- Ratiograstim
- Biograstim
- Tevagrastim
- Filgrastim ratiopharm
- Filgrastim Hexal
- Zarzio
- Nivestim

Biosimilares a

Genetropin (Pfizer)
Humatrope (Lilly)

Eprex / Erypo

Neupogen / Amgen

Fecha aprobación EMEA

Abril 2006
Abril 2006

Agosto 2007
Agosto 2007
Agosto 2007

Diciembre 2007
Diciembre 2007

Septiembre 2008
Septiembre 2008
Septiembre 2008
Septiembre 2008
Febrero 2009
Febrero 2009
Junio de 2010

- Argentina: Borrador de Directriz publicada en julio de 2008 por ANMAT.
Titulo: Registro y modificaciones de productos medicinales biológicos.
- Brasil: Directriz final publicada en 26 de octubre de 2005.
Titulo: RDC Nº 315,  Regulamento Técnico de Registro, Alterações Pós-Registro e Revalidação de
Registro dos Produtos Biológicos Terminados, conforme documento anexo e esta Resolução.
- Chile: Subsecretaría de Salud Pública, 31 de Agosto de 2006.
Titulo: Núm. 121, modificación Decreto nº 1.876 de 1995, que aprueba el reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos farmacéuticos.
- Colombia: Borrador de Directriz, no se sabe la fecha publicación.
Titulo: Licencia para laboratorios fabricantes de productos biológicos.
- México: Borrador de Directriz publicada el 9 de octubre de 2008.
Titulo: Ley general de medicamentos biotecnológicos.
- Panamá: Emitidas el 6 de Septiembre 2007.
Titulo: Guías para el registro de productos biológicos y biotecnológicos.
- Venezuela: Aprobada en 2001.
Título: normativa que regula la condición necesaria de ensayos clínicos para todos los productos
biotecnológicos, rechazándose la condición de biosimilar si no somete su propia información clínica.

Cuadro 3. Directrices o borradores legislativos sobre productos medicinales biológicos similares,
identificados en países de America Latina.
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La influencia de la industria farmacéutica
y su regulación

Una política del medicamento socialmente efi-
ciente, es un determinante fundamental para la
viabilidad y consolidación de los servicios sani-
tarios públicos; porque el análisis de los propul-
sores de crecimiento real del gasto sanitario nos
informa que el factor explicativo  más relevante
de la prestación real media es el insumo farma-
céutico. Por consiguiente, la sostenibilidad de la
financiación del gasto en los sistemas sanitarios
va a depender fundamentalmente del crecimien-
to de la economía en términos de PIB, del mode-
lo de gestión de la prestación farmacéutica y del
control de la prescripción17.

Sabemos que el incremento desordenado del
gasto farmacéutico disipa y desvía ineficientemen-
te recursos –con un alto coste de oportunidad–
que sacrifica las potenciales mejoras en el capital
intelectual, tecnológico y social de los sistemas
sanitarios, sin que ello parezca revertir sino en un
excesivo grado de medicalización en la sociedad;
no en incrementos en la salud de las personas y
poblaciones, al menos en términos agregados18.

Por ello, el rápido e inexorable crecimiento
del gasto farmacéutico en los países socialmente

avanzados19, hace pertinentes las preguntas de
Maynard20,21:

– ¿Cómo puede este crecimiento ser sosteni-
do?

– ¿Cómo pueden los gobiernos hacer una
política en medicamentos más coste-efectiva?

– ¿Qué cambios habría que llevar a cabo para
que el mercado farmacéutico orientara su políti-
ca industrial y sus preferencias sociales en mejo-
rar los resultados de salud de la población?

– ¿Cómo redefinir todo el sistema de distri-
bución y sus incentivos, para mejorar la calidad
y eficiencia en interés de la sociedad y de los con-
sumidores?

Sin duda, el lobby de las “grandes farmacéuti-
cas” (big-pharma) que operan en el sector de sa-
lud, ha penetrado profundamente en el tejido agen-
cial de los sistemas sanitarios; los políticos y au-
toridades reguladoras, acorde con la teoría de la
elección pública, marcan sus actuaciones y prefe-
rencias para adquirir o retener el poder y la rela-
ción entre industria y política puede llegar incluso
a ser mutuamente confortable (Figura 2).

Las conclusiones globales del UK House of
Commons Health Select Committee acerca de la
influencia de la industria farmacéutica fueron cla-
ras: la influencia de la industria farmacéutica es

Figura 2. Red de interesados (stakeholders) en la actividad de las compañías farmacéuticas.

Fuente: Melé22.
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enorme y está fuera de control23. El Comité consi-
deró que mientras la influencia tradicional de las
compañías farmacéuticas se dirigía a los profe-
sionales de la salud, actualmente los tentáculos
de las “grandes farmacéuticas” (big-pharma) pe-
netran y controlan el sector con mucha mayor
amplitud, alcanzando a los pacientes y sus orga-
nizaciones, departamentos de salud, organismos
reguladores, gerentes, investigadores, institucio-
nes benéficas y las Organizaciones no Guberna-
mentales (ONG), medios académicos y universi-
tarios, medios de comunicación, organizaciones
de cuidados de salud, sistema escolar y educativo
y partidos políticos24.

Algunas consideraciones de dicho Comité24,25

fueron especialmente llamativas: La carencia de
chequeos y controles apropiados en el comporta-
miento de la industria farmacéutica tiene un efecto
significativo, perjudicial en la salud de las personas.
La industria farmacéutica domina la agenda de la
investigación y emprende tal volumen de activida-
des promocionales hacia prescriptores y consumi-
dores, que los medicamentos están siendo usados en
exceso más allá de lo que es bueno para la salud de
las personas. En otro apartado se informa de que
la  proximidad inadecuada que existe entre la in-
dustria y las agencias reguladoras significa que
estas fallan en contener las prácticas más dudosas
de la industria. Los reguladores parecen insegu-
ros sobre si su prioridad es la seguridad y la efica-
cia de los medicamentos, o el éxito de las propias
compañías farmacéuticas”. Las recomendaciones
del Comité fueron dirigidas además de al Depar-
tamento de Salud del Reino Unido, a los interesa-
dos (stakeholders) del sector.

Estos interrogantes han llevado a que desde
diferentes ámbitos se estén proponiendo cam-
bios sustantivos en la regulación farmacéutica
para promover la competencia frente a la influen-
cia y liberalizar progresivamente determinadas
actividades de la cadena de valor en este sector,
planteando alternativas de desintermediación y
de impulso de la competencia para mejorar la
calidad, eficiencia y valor social en los circuitos y
canales de distribución; además de fortalecer los
mecanismos de participación y corresponsabili-
dad de los consumidores y usuarios26.

Asimismo y bajo prismas diferentes, otros
autores27-29 han venido profundizando en pro-
puestas y posibles actuaciones correctoras para
racionalizar el gasto público en medicamentos,
mediante un rediseño integral en la cadena de
valor de la prestación farmacéutica, respondien-
do a criterios racionales de adecuación, eficiencia
y equidad.

Pero también es responsabilidad de las admi-
nistraciones públicas establecer un marco esta-
ble de relaciones con el sector farmacéutico que
garantice seguridad, confianza para potenciar de
forma sostenida un desarrollo industrial com-
petitivo, una política científica socialmente rele-
vante, un crecimiento de las bases de conocimiento
en los servicios sanitarios, una mayor producti-
vidad en la inversión y una gestión eficiente de los
procesos de innovación.

Crisis de racionalidad
en el uso del medicamento
y en la investigación biomédica

La política del medicamento debe sustentarse so-
bre cuatro ejes principales: (1) Crear incentivos
apropiados para potenciar aquella innovación que
aporte valor (efectividad y seguridad); (2) Desa-
rrollar instrumentos que garanticen la transpa-
rencia social de los procesos biomédicos y mini-
micen los conflictos de interés; (3) Primar el juicio
técnico independiente en las decisiones sobre qué
tratamientos, en qué medida y para quienes la
sociedad debe garantizar su apoyo económico; y
(4) Impulsar políticas activas para alinear los in-
tereses entre los agentes principales del sector en
relación al uso apropiado del medicamento30.

La racionalización del gasto farmacéutico exi-
ge estrategias para una adecuada utilización de
los recursos terapéuticos disponibles; sin embar-
go, son muchos los factores de influencia que debi-
litan las políticas públicas tanto para el uso racio-
nal de medicamentos como para la gestión y con-
trol de los procesos de investigación biomédica.

Sobre este segundo aspecto, sabemos que la
industria farmacéutica promueve y controla la
mayor parte de la investigación biomédica en el
sector. A este respecto, es llamativo y a la vez preo-
cupante que: (1) Tanto los estudios de metanáli-
sis como los ensayos clínicos financiados por la
industria farmacéutica, arrojan claramente  con-
clusiones positivas para sus intereses económi-
cos31,32; (2)     La probabilidad de que un ensayo
clínico financiado por una compañía farmacéuti-
ca tenga resultados favorables a la empresa es
cuatro veces mayor que si la fuente de financiación
es pública; y no debemos olvidar de que 3 de cada
4 ensayos publicados en las principales revistas
científicas médicas del mundo están financiados
por esta industria; (3) La elaboración de guías
clínicas puede no ser objetiva, al no observar con
suficiente rigor criterios epidemiológicos y eviden-
cias científicamente contrastadas33-35; (4) Las re-
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vistas médicas pueden llegar a ser una mera ex-
tensión de la estrategia de marketing comercial
de las compañías  farmacéuticas; (5) Los códigos
de buenas prácticas no se cumplen escrupulosa-
mente36; y (6) La industria farmacéutica puede
estar cambiando el comportamiento moral de
los médicos. El nexo entre los viajes a congresos y
otros incentivos de la industria farmacéutica a
los médicos está estrechamente relacionado con
las peticiones e indicaciones prescriptivas de és-
tos a favor de la compañía financiadora37,38.

Por ello, las declaraciones de intenciones (có-
digos, responsabilidad social corporativa, etc.)
no son suficientes para corregir los comporta-
mientos y prácticas inapropiadas de la industria
y grupos profesionales adyacentes, que pueden
distorsionar la realidad39,40.

Para subsanar los conflictos de interés y me-
jorar los patrones de transparencia en las rela-
ciones agenciales, el Gobierno Obama, ha incor-
porado en su agenda federal reformista un códi-
go de ética universal para contribuir a subsanar
la erosionada confianza pública en las relaciones
entre la industria y las instituciones representati-
vas de la profesión médica. Ello significa un paso
más en el proyecto de ley aprobado en el Con-
greso de EEUU, que introduce el Physician Paym-
ments Sunshine Act como garantía de transpa-
rencia en esta relación41.

A pesar de la crisis de innovación disruptiva
en el sector biofarmacéutico, los agentes indus-
triales (y toda la amplia cadena de agentes de
distribución y dispensación) se han acostumbra-
do a extraer beneficios extraordinarios, y cuen-
tan con algunos mecanismos para seguir ven-
diendo pseudo-innovación, o incluso precipitar
la comercialización de moléculas poniendo en ries-
go la seguridad de los pacientes por un uso exce-
sivo e inapropiado. Esta tendencia irracional está
claramente estimulada por el marketing comer-
cial y posibilitada por la ausencia o debilidad de
información independiente y de criterios de pla-
nificación, difusión y utilización de las tecnolo-
gías e insumos farmacéuticos42.

El mayor gasto en farmacia o tecnología no es
bueno o malo en sí mismo, pues su adecuación
depende de los resultados finales en ganancias de
cantidad y calidad de vida que se obtengan. La pre-
ocupación de muchos radica precisamente en que
el crecimiento exponencial que estamos experimen-
tando desde hace varias décadas se combina con
un estancamiento de los resultados en salud (lo
que llaman la ley de los rendimientos decrecientes).

La ciencia y la técnica médicas, aunque han
tenido notables avances, tienen límites que no

pueden traspasarse; hay un choque entre expec-
tativas desmedidas (alimentadas desde el ámbi-
to comercial y profesional) y resultados modes-
tos; dichas expectativas llevan a distorsionar la
percepción de los pacientes respecto a su proble-
ma de salud, creando la fantasía de que la medi-
cina tiene respuestas para todos los problemas
(incluido el envejecimiento) con tal de aplicar su-
ficientes recursos y tecnologías; ésta atribución
de omnipotencia, lleva a graves problemas de des-
pilfarro de recursos e ineficiencia asignativa y
social en el conjunto de los sistema sanitarios43.

La medicalización del malestar nos amenaza
como un nuevo problema de salud, como una
neurosis de la salud perfecta, de la estética juve-
nil, y de la prevención irracional e insensata, que
viene de la mano de un modelo de “consumismo”
médico estéril y alienante44.

Por ello, un contrato social renovado implíci-
to entre la industria, administraciones públicas y
profesiones debe incluir algunos cambios que
modulen la acción de los agentes comerciales (pu-
blicidad engañosa), promuevan una educación e
información sanitaria adecuadas, controlen los
conflictos de interés, incentiven la inversión pú-
blica en formación continuada e investigación bio-
médicas y fomenten un nuevo profesionalismo
sanitario sustentado en valores éticos y sociales.

La responsabilidad social
y el buen gobierno en el sector farmacéutico

El proceso de globalización y su impacto en la eco-
nomía y en la sociedad, así como las crisis de legi-
timación pública que ha venido sufriendo la em-
presa internacional en las últimas décadas (Enron,
World Com, Bhopal, Nike, Exxon Valdez, etc.),
están contribuyendo a una mayor conciencia  so-
cial en la dinámica de la gobernanza de las compa-
ñías, exigiendo mayor democratización y transpa-
rencia de la información para los interesados.

No existe una visión universal sobre el com-
promiso de la empresa en la sociedad, siendo cons-
tatable que en los EUA, se da mayor significación
al concepto de ética de la empresa, que se identifi-
ca con el cumplimiento de la ley y determinadas
costumbres del acervo jurídico y de su visión em-
presarial; sin embargo, en Europa, ha permeabi-
lizado en la cultura empresarial y pública el térmi-
no de responsabilidad social corporativa (RSC),
como consecuencia de la propia arquitectura y
del arraigado modelo social paneuropeo.

La rendición de cuentas es un requisito im-
prescindible para garantizar la transparencia y el
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reconocimiento explícito de los deberes y obliga-
ciones que genera una política social responsa-
ble, creando en este proceso de capitalización
nuevo patrimonio cívico, cultural y medioam-
biental como parte del compromiso ético de la
empresa con la sociedad y la comunidad a la que
sirve.

Para muchas instituciones gubernamentales,
buen gobierno integra nuevas modalidades de
regulación y un conjunto de instrumentos com-
petenciales que permiten alcanzar una mayor efi-
ciencia en la prestación de servicios a la sociedad,
favoreciendo la creación de capital social y los
derechos de ciudadanía45-47.

Las compañías farmacéuticas  son especial-
mente activas en presentarse a sí mismas como
empresas que actúan con principios éticos y sen-
tido de ciudadanía corporativa. En su web cor-
porativa y en sus memorias anuales la responsa-
bilidad social es parte relevante de las mismas.

Las críticas a las firmas farmacéuticas se han
exacerbado en los últimos años, al entender que
su comportamiento ético-empresarial no se co-
rresponde con los valores corporativos que se
insertan en su misión48.

La inversión en marketing comercial y varia-
das modalidades de promoción farmacéutica de
las grandes compañías del sector es simplemente
orweliana, y cuya repercusión en el precio final
de los medicamentos es irrefutable. Algunas de
las estrategias de innovación comercial de las
“grandes farmacéuticas” (big-pharma) en los ac-
tuales patrones de negocio no contribuyen razo-
nablemente a la sostenibilidad y equilibrio finan-
ciero de los sistemas sanitarios: orientación pre-
ferente a los fármacos “yo también” (me-too);
dinámicas poco transparentes para prolongar las
patentes de los productos “grandes ventas” (bloc-
kbuster); desatención por las enfermedades de
los países pobres; presión vertical sobre los agen-
tes del sector y distorsión de la realidad sobre la
investigación de resultados coste-efectiva en la
práctica clínica.

En la práctica de gobierno de las “grandes far-
macéuticas” (big-pharma) se constata la orien-

tación al beneficio, la creciente y sostenida valo-
ración en el mercado bursátil, la alta rentabilidad
sobre recursos propios e inversión, la exuberan-
te acumulación de capital en las últimas décadas
y las llamativas compensaciones económicas a
los equipos directivos, vienen a contradecir de
alguna manera las afirmaciones que se recogen
en sus misiones corporativas49. Por más, las lla-
mativas remuneraciones, primas, bonus y otros
incentivos económicos de los altos ejecutivos de
la industria farmacéutica, extralimitan toda lógi-
ca y degradan la cultura ética de estas compañías
que operan en un sector social preferente50.

Creemos que el derecho a la salud debe ser
primordial por encima de los intereses económi-
cos de las empresas farmacéuticas, y por ello de-
bería ser pertinente un más justo equilibrio entre
innovación y precios, y un régimen de patentes
que debería ser revisado para favorecer a los paí-
ses en desarrollo; con todo ello, la responsabili-
dad corporativa de estas poderosas compañías
quedaría reforzada y su compromiso social es-
taría legítimamente reconocido por la propia so-
ciedad.

Consideraciones finales

La crisis económica y la necesidad de contención
del gasto sanitario exige reducir drásticamente la
tendencia a originar fuertes incrementos en la fac-
tura farmacéutica financiada públicamente, para
poder asumir las innovaciones sin comprometer
la sostenibilidad de los sistemas de salud. Entre
las medidas que pueden ayudar a conseguirlo se
pueden señalar: introducir el criterio de eficiencia
en la financiación pública de nuevos medicamen-
tos; mejorar la regulación de los medicamentos y
de la industria farmacéutica y su cumplimiento;
introducir o renovar un contrato social basado
en valores éticos y sociales entre la industria, las
administraciones públicas y la representación de
los profesionales sanitarios; y garantizar el com-
promiso de la responsabilidad social corporativa
en las compañías farmacéuticas.
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