Voy a contar mi sueno.
Es un sueio sin lazos,

Sin espejos,

sin anillos,

sin redes,

sin trampas ... y sin miedo

Ledn Felipe

Excelentisimo Sefior Presidente
Excelentisimos Sefiores Académicos
Sefioras y Seriores

Palabras de gratitud y de recuerdo

En esta tarde Unica, llena de resonancias y recuerdos, que ahora vivo puntiagu-
damente; en esta tarde para mi trascendental, cuyo recuerdo sera perdurable, mis
primeras palabras tienen que ser, inevitable y justamente, palabras de gratitud.

A esta ilustre Corporacién, a todos y cada uno de los Académicos que me
hacen el aitisimo honor de concederme un sitio a su lado.

Gratitud especial para mis padrinos, los Profesores Mayor Zaragoza, Caddrniga
Carro y Rodriguez Villanueva, que al otorgarme su confianza y presentar mi candi-
datura, otorgaron a la misma el perfil de su propio extraordinario brillo, absoluta-
mente desproporcionado en relacion con el mio.

Gratitud para Federico Mayor, el compafiero que mas alto ha llegado en la his-
toria de la farmacia universal. El amigo intimo con quien he vivido avatares de todo
orden y con quien, a los 20 afios, en las aulas y pasillos de la entrafiable Facultad
de Farmacia, compartia versos de Miguel Hernandez o impresiones scbre los ulti-
mos trabajos en el Laboratorio de Bioguimica. Federico Mayor, Director General de
la UNESCO, Catedratico de Bioguimica, figura indiscutible de esta disciplina,
maestro de maestros, fulgurante hasta en la sencillez y generoso hasta en la adver-
sidad, que quiso unir su suerte a la mia en la eleccion a esta Real Academia siem-
pre incierta, como deben de ser todas las elecciones. Muchas gracias, Federico.

Gratitud para Rafael Caddrniga, a quien conoci siendo Subdirector General de
Farmacia en la Direccion General de Sanidad, en algunas de mis visitas a la Univer-
sidad de Santiago de Compostela. Era ya brillante Catedratico, de formacion solidi-
sima, impuisor de una Galénica de vanguardia. Su talante personal propicié una



amistad fecunda. Con él consulté varias veces decisicnes importantes, a él pedi
asesoramiento cuando de relanzar la farmacia hospitalaria se trataba. Tengo la
satisfaccion de que la amistad fluyé en ambos sentidos, pues él, también, me hizo
participe de inquietudes y esperanzas. Recuerdo, con especial satisfaccion, que
reflexiond en voz alta conmigo cuando su traslado a Madrid significaba dejar las
suaves y verdes colinas de su Galicia natal, para asentarse en la parda llanura de fa
meseta castellana, bajo el sol poderoso e inclemente de esta tierra. Muchas gra-
cias Profesor Caddrniga.

Gratitud para Jufio Rodriguez Villanueva. Conoci al Profesor Villanueva cuando
era ayudante de clases practicas en Microbiologia y yo alumno suyo. Volvi a coin-
cidir, tengo la escena grabada, cuando acabada la carrera y becario del CSIC,
comparti con él, en algunas ocasiones, mesa en cafeteria de pocos tenedores, en
el barrio de Arglelles. El era ya brillante y jovencisimo doctor de la Universidad de
Cambridge. Posteriormente, coincidi de nuevo, él, Rector de Salamanca, y yo, res-
ponsable de la Administracion Farmacéutica espafiola. Julic es una fuerza vital, la
generosidad sin limites, el que todo lo da por sus alumnos. Maestro de figuras pre-
claras de la ciencia universal, como el Dr. Barbacid. La escuela del Profesor Villa-
nueva es un orgullo de nuestra tierra castellano-leonesa y de Espafia entera.
Muchas gracias, Profesor Villanueva.

Quiero hacer también especial referencia para D. Angel Santos Ruiz, Dr. en no
sé cuantas disciplinas, Catedratico desde su primera juventud, maestro de bioqui-
micos, pero siempre y como los grandes hombres D. Angel. D. Angel es un pionero
de la Bioquimica espafiola y un altisimo porcentaje de excelentes discipulos prego-
nan su capacidad de ilusionar hacia una tarea tan apasionante como la quimica de
la vida. Pero D. Angel tiene también inequivocos rasgos intelectuales. D. Angel es
un hombre abierto a todas las inquietudes y todos los saberes. Su vasta cultura se
expresa en sus escritos, en la rigueza de sus conceptos y en la profusion de sus
citas. D. Angel estuvo conmigo cuando yo, Ayudante de la Catedra de Bioquimica,
pasé la primera experiencia brutalmente negativa de mi vida: la muerte de mi
padre. A D. Angel he consultado, con D. Angel he mantenido permanentemente
relacion. En este momento, en tanto que Director de la Academia preside el acto de
mi toma de posesidn, a él tienen que ir justamente palabras de inmensa gratitud.

La vida siempre tiene una subyacente carga de pesar y afliccién. inevitablemen-
te también hay que traer al recuerdo, en esta noche, al Profesor Roman Casares.
Sucedo, en su sillén y medalla, al ilustre Catedratico. El Dr. Roman Casares fue,
también, profesor mio en aquelios primeros 50. En él veiamos no sélo al heredero
de un singular apellido en la Ciencia y en la Farmacia espafiola, sino, también, al
pionero de los estudios bromatolégicos en Espafia, como entusiasta promotor de
la Escuela de Bromatologia que tantos farmacéuticos formé para incorporar a la
Sociedad como competentes y competitivos profesionales.

El Profesor Casares, con raides cientificas alemanas, publicé méas de cien traba-
jos y varios libros de Andlisis y Bromatologia de gran aceptacion por estudiantes e
investigadores



Todos veiamos en el Profesor Casares al hombre bueno, amigo de sus amigos,
al que nunca faltaba una palabra de acento y estimulo. La imposible tarea de llenar
su hueco, pretendo compensaria con mi esfuerzo para seguir el ejemplo de su vida
y su trayectoria.

Después de tantos dias sin camino y sin casa
y sin dolor siquiera y las campanas solas
y el viento oscuro como el del recuerdo
llega el de hoy.
) Claudio Rodriguez

La Real Academia: punto de partida y compromiso

Para una tan enraizada vocacion como la mia, la Academia era un suefo entre-
visto. Recuerdo, como de nifio, en mi Burgos natal, en la Farmacia de mi padre,
contemplaba las revistas profesionales y veia el esfuerzo de hombres singulares
por abrir camino a una Farmacia cientifica. Cuando por primera vez entré en la
Facultad de Farmacia de Madrid, los afios 50, tuve la suerte de que mi padre cono-
ciese al que era Secretario Perpetuo de la Academia, instalada entonces eN la calle
Campoamor. D. Toribio Zifiga Sanchez Cerrudo era un hombre y una época.
Parecia extraido de las paginas de la llustracion y cuando vestia el uniforme yo veia
en ¢l la mas solemne de las representaciones del farmacéutico. D. Toribio era
humano hasta limites de insospechada cordialidad. Vivi por dentro, pues, sus preo-
cupaciones y esperanzas por la Academia.

£n otro orden de cosas, pero de especialisimo significado en ese suefio, tengo
gue recordar a D. Obdulic Fernandez. El Profesor Obdulio Fernandez era burgalés,
de una familia muy estrechamente unida, por lazos de amistad, a la mia. Tuve, por
ello, también, y a través de mi padre, la fortuna de conocerte, desde mis recién
estrenados anos de Universidad y de recibir de él inolvidables gestos de carifo. El
mito que D. Obdulio significaba para cualquier farmaceutico espafiol cobraba
dimensiones telliricas para un burgalés. La figura de D. Obdulio se agigantaba, su
condicién de Académico de Medicina, de Honor de esta Institucién y Secretario
Perpetuo de la Academia de Ciencias, eran para mi estrellas nunca alcanzables
pero siempre apasionadamente visibles.

Insisto que la Academia, para un farmacéutico que hunde sus raices en la histo-
ria mitica de paisanos como el Profesor Obdulic Fernandez, tiene hondura de uto-
pia y suefio. Repito tantas veces esto porque quiero que constaten la alegria y
satisfaccion al permitirme compartir trabajo v sillén junto a Vdes. Maxime cuando



mi trayectoria y los objetivos alcanzados podrian, mas gue suficientemente, haber
culminado cualquier ambicion que en mi proyecto vital me hubiera propuesto.

Soy, efectivamente, un hombre afortunado. Reconozco que es francamente difi-
cil que una sola persona pueda decir que ha alcanzado su méxima meta profesio-
nal en la vida puiblica: la Direccidén General de Farmacia y a la vez el mas alte honor
a la que un hombre, puede llegar: la Presidencia de Castilla-Leén, la tierra que me
vio nacer. En ambos casos, ademas, una segunda satisfaccion anadida, protagoni-
ce la creacién de ambas instituciones: fui el primer Director General de Farmacia y
el primer Presidente de la naciente autonomia castellano-leonesa.

Para un hombre como yo, hijo de farmacéutico y perteneciente a una familia en
la que, creo, se han contado por decenas los boticarios, es efectivamente, un sue-
fio llegar a una Institucion gue es genuina expresidn del esfuerzo de una profesién

~ por superar su d&mbito pre-cientifico —aunque ya desde el principio cargado de
ciencia y humanismo—, para con las “luces” entrar en las estructuras universitarias
cartesianamente disefiadas. Aquel Colegio de Boticarios, luego Academia y luego
Real Academia, es ahora viva manifestacion del nivel de la actividad cientifica y
profesional de los farmacéuticos.

Dije, en la carta que a todos Vdes. dirigi para presentar mi candidatura, que la
Academia no es una meta de llegada sino un punto de partida. Con esto quiero
expresar mi voluntad de contribuir, en ta medida de mis fuerzas, a impulsar los tra-
bajos y, por ende, el prestigio de la Academia hasta lo mas alto. Abrirla a la profe-
sion en sus diferentes actividades y, especialmente, como no puede ser de otro
maodo, a las que desarrollan nuestros compafieros y todos aquellos que, desde una
u otra posicidn, realizan trabajos en la Industria Farmacéutica.

Abrirla también a la Sociedad Civil, porque hoy dia es impensable que las activi-
dades de cualquier orden, por muy cientificas que fueren, no busquen su relacion
con la vida civil que en nuestro entorno discurre. Muchas y muy importantes cosas
se hacen en esta Casa como para que en actitud centripeta e introspectiva no dia-
loguemos con la Sociedad para intercambiar experiencias, vivir sus problemas vy,
tal vez, contribuir a buscar soluciones a los mismos.

En la Constitucion espafiola, en el articulo 62, entre las atribuciones del Rey,
sefala: “El Alto Patronazgo de las Reales Academias”. Pues bien, en Enero de este
mismo afc y en un acto celebrado precisamente en una Real Academia, S.M. el
Rey proclamé su “voluntad de cuidar con atenta solicitud lo que dispone el articuto
62 de la Constitucion espafiola”, sefialando que aquel Patronazgo seria uno de sus
“desvelos preferentes”. Subraya el Rey la existencia de “heroismos en el trabajo
intelectual diario, en la blsgueda inteligente e incansable de ta verdad. D. Juan
Carlos dijo, también, que “ fas grandes riquezas de las naciones cada vez procede-
ran mas de los gabinetes de reflexién de las bibliotecas, de los seminarios de
investigacion y de los laboratorios”.



Decia el Diario ABC, en un editorial que glosaba las anteriores patabras, que “fas
Academias son uno de los canales privilegiados por donde circulan las energias
creadoras de la nacign. Carecen, sin embargo, de los soportes econdmicos y
materiales necesarios para cumplir con sus objetivos”.

Todo eso es esperanzador, perc es, también, un compromiso, en una hora dificil
en [a que las gentes han aprendido, y aprendido bien, que hay que ser eficaces y
eficientes, que nuestra disponibilidad debe de ser diaria y que no hay privilegios.

Muy cerca de donde vivo, en un plaza de nueva configuracidn, caracterizada
por albergar una monumental escultura metalica de Andreu Alfaro, que compagina
imaginacion, belleza y calculo matematico, la placa municipal gque da nombre a ese
espacio urbano dice: “Plaza de [as Reales Academias”. Es decir, allf por donde dis-
curre la vida cotidiana, allf junto a las gentes que unas veces se desesperan en sus
automoviles y otras se encaminan esperanzados hacia no sé que destino, alli se
recuerda a las Reales Academias. Esta Real Academia, que tiene el honor de perte-
necer al Instituto de Espafia, esta también evocada y por estarlo en el mismo cen-
fro de la vida ciudadana, es mas riguroso nuestro compromiso con esta sociedad,
a la que, con seguridad, debemos ser (tiles.

Hoy vengo de mi mismo
con los ojos cansados
y la soberbia rota.

La justificacion del titulo por mi trayectoria personal

He buscado como titulo o, mas bien, argumento para mi discurso de ingreso en
esta Academia, algo que fuera en si mismo expresion de lo que, en gran medida,
ha constituide mi trayectoria profesional. Como farmacéutico soy un profesional
del medicamento y en ta medida en que he ostentado altas responsabilidades en la
Administracion sanitaria y, concretamente, farmacéutica, légicamente, debia hablar
de esa mi experiencia para, elevando el punto de mira, situarla en el contexto inte-
lectual en el que nos toca vivir e intentar explicar aqui por qué suceden algunas
cosas, qué significado tiene hoy el medicamento en un mundo en crisis y qué
papel habra de jugar en el futuro.

Entiendo que no podfa elegir otro tema. Con seguridad Vdes. han depositado su
confianza en mi porque han creido que mi paso por las actividades farmacéuticas
publicas ha supuesto una contribucion de suficiente entidad como para poder ser
tan altamente reconocida.



Cuando accedi, en la Administracion, a la mayor responsabilidad en el 4rea de
la Farmacia y los Medicamentos, me propuse como horizonte y objetivos los tres
siguientes:

.

— Devolver a la profesidn farmacéutica la confianza en sus propias posibilida-
des.

El farmacéutico debia recobrar su identidad y pasar del “hacer” con las
manos al “saber”, es decir, de un sistema de manufactura artesanal a un
sistema de conocimientos; de la preferente atencion al producto, a poner el
acento en el paciente; de |a farmacia tradicional, en una palabra, a la far-
magcia clinica. Sin qgue se perdieran las esencias de aquélla pero ganando la
modernidad a traves de ésta. La disposicien que reguld la Farmacia de
Hospital, dejé bien a las claras el altisimo contenido y funciones de la acti-
vidad farmacéutica.

Habia también que subrayar el papel sanitario del farmaceéutico, principal-
mente en el medioc rural.

— Modernizar la legislacién relativa al medicamento, su produccion, autoriza-
cién y control para disponer de un entramado legal a la aliura de las nuevas
tecnologias y de los tiempos.

— Alcanzar el rango de Direccién General para los asuntos farmacéuticos,
crear un Cuerpo de Funcionarios de maximo nivel y garantizar ta Formacion
de Especialistas farmacéuticos a través de los Programas FIR,

Y creo que, en gran medida, hemos contribuido a que aquellos objetivos estén
mas cerca.

Efectivamente, sin falsa modestia, tengo la conviccion de que el extraordinario
equipo de colaboradores que tuve el honor de presidir desde el afio 71 al 78 en la
Subdireccion primero y luego en la Direccién General de Farmacia {quiero recordar,
a titulo de representacion y ejemplo, a Emilic Aumente, Nazario Diaz, Francisco
Ferrandiz y Juan Miguel Ponz —hombres de excelencia, amigos siempre—), lleva-
bamos a cabo una enorme tarea expresada en Decretos y Ordenes Ministeriales
que abarcan desde los ensayos clinicos y la autorizaciéon de medicamentos, a la
reglamentacién de la Farmacia Hospitalaria y el acceso a la farmacia de comuni-
dad. Aquellas disposiciones configuran, indudablemente, la doctrina legal que
actualizaba la actividad toda que se desarrollaba en torno al medicamento, consti-
tuyendo una Reforma Farmacéutica de singular profundidad como lo prueba el
hecho de que la mayor parte de los principios que recoge aquella reforma, o bien
han sido incorporados a la Ley del Medicamento, con muy exacta fidelidad en
muchos casos, o bien son todavia vigentes en la actualidad.

He vivido tres Reformas Sanitarias. La del afo 1976, que disefiada en circuns-
tancias adversas, no podia tener ninguna traduccién practica. La del afio 80, impul-
sada por uno de los hombres que mas ha contribuido a modernizar la Medicina en



Espafia, mi querido amigo y siempre modélica referencia, el Profesor Segovia de
Arana. Fui “gestor” en el Parlamento de aquel texto que procuré mantener con
méxima fidelidad a sus lineas originales.

Recientemente, mi pertenencia a la “Comisidn Abril”, me ha permitido participar
en el mas riguroso informe que hasta la fecha se haya hecho desde la perspectiva
de la organizacion, gestion y financiacion del Sistema con vistas a su Reforma.

Esta larga experiencia me permite disponer de un gran acervo de conocimientos
que en perspectiva y con la distancia y objetividad que este ambito requiere inten-
taré verter en mi discurso.

Completa todo lo anteriormente dicho el gue, en este momento, y desde mi ata-
laya profesional en Farmaindustria, Asociacion que relne a la practica totalidad de
los laboratorios instalados en Esparia, participo también de las perspectivas, los
andlisis, los problemas y las esperanzas de la Industria Farmacéutica, Sector que
orgullosamente puede decir gque ocupa €l ndmero uno en el espectro industrial, por
su inversion y gasto en +D. Area en la que una industria farmacéutica de capital
estrictamente esparnol, reclama también su lugar al sol.

He vivido, pues, la actividad relacionada con el medicamento, siempre desde mi
radical profesionalidad, en un largo periodo como responsable maximo en la ges-
tién publica de la Farmacia y los Medicamentos; en otro momento— durante la
inflexion politica espafiola— como parlamentaric y portavoz de mi grupo politico
para cuestiones sanitarias; ahora como Asesor en materia técnico-farmacéutica
para la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos.

Durante todo ese largo periodo he aprendido que la Farmacia es luz y futuro y
que la actividad farmacéutica esta situada en el centro de un conflicto tecnoldgico,
eccnomico y sccial de enorme capacidad creadora.

De todo ello guierc hablarles esta noche.



. Estards dentro y fuera,
serds vidente y ciego,
un molusco sin valvas
con vocacion de cimas
o de abismos

Carlos Pérez Acino

EL MUNDO DE HOY: LOS SIGNOS DE LOS
TIEMPOS Y HACIA EL FUTURO

Si pretendemos descubrir el escenaric en el que la actividad en torno al medica-
mento se mueve, inevitablemente, tendremos que escudrifiar los principales
aspectos del mundo de hoy y atisbar las caracteristicas def futuro.

Estamos siendo sorprendidos testigos de profundisimos cambios en la situacion
actual, desde cualquier punto de vista que se observe. En algunas ocasiones he
indicado que parece como si en determinadas fechas, fa historia acumulara “masa
critica” generadora de fulgurantes “momentos estelares™. 1492 es para Espafia,
uno de esos momentos: se alcanza la unidad, se termina la Reconquista, se descu-
bre un Nuevo Mundo al que se dictan leyes con caracter anticipatorio de derechos
humanos, se expulsa a los judios... 1789 lo que es para Francia: cae el Antiguo
Régimen, la Revolucion impulsa ideas de extracrdinaria influencia en el futuro de la
humanidad, Napoledn cubre la geografia europea de innovaciones y de sangre y el
Terror deja en el debe de esa época su marca indeleble.

Pues bien, el dltimo cuarto de siglo, supone, también, un momento estelar
cuyas Ultimas inflexiones y consecuencias ain no conocemos, pero que en todo
caso, configura ya un escenario en el que yo querria, con toda la artificiosidad que
inevitablemente supone la compartimentacion de ideas y flujos de acontecimien-
tos, destacar las siguientes caracteristicas:

a .



EL MEDICAMENTO HOY: DE LA INVESTIGACION A LOS ASPECTQOS SOCIO-ECONCMICOS

LA CRISIS DEL PENSAMIENTO

El dltimo cuarto de siglo presenta nitidamente, lo que venia perfildndose en afics
anteriores: el final de los historicismos y la consolidacion de una sociedad abierta.
Es el declive de las utopias vy de los “racionalismos constructivistas™.

l.a linea de pensamiento gue va de Hegel a Marx, quiebra ante el envite de filo-
sofias y argumentaciones de autores entre los que Popper y Hayek parecen funda-
mentales. Puede decirse que se ha pasado de los “ismos” cientificos y de la inevi-
table “ley de la historia” a la “certeza de la incertidumbre” y en materia econémica,
de ias planificaciones al mercado,

Me parece jusio y oportuno, hacer de Karl Popper el principal protagonista del
derrumbe filosdfico de los historicismos. Karl Popper, decia que “la miseria del his-
toricismo es [a falta de imaginacién”, El historicista critica a aguellos “pequefios”
espiritus que no pueden representarse un cambio de su mundo, cuando en reali-
dad la imaginacion abandona al historicista incapaz de aceptar ningin cambio en
las condiciones del cambio. Frente a la idea hegeliana de que la historia “tiene” su
propio sentide, Popper, cree que el futuro esta abierto siempre.

Popper combate también el determinismo histérico, en el sentido que que todo
lo que acaece en el mundo transcurre de forma analoga a un mecanismo de reloje-
ria. Las invenciones humanas no podrian estar predeterminadas en la nebulosa ori-
ginaria y fueron introducidas gracias al espiritu humano. Popper piensa que ocu-
rren cosas que no son predeterminables. “Si el mundo fuera predeterminable, la
apertura frente al espiritu humano no seria posible”.

Para Popper el determinismo es falso, en la medida en que el hombre puede
obrar creadoramente, es decir, traer al mundo algo que no estaba previamente alli.
Pero Popper, fiel a sus ideas, adelanta propaosiciones que no pretenden ser la ver-
dad absoluta, sino mas bien, argumentos para detectar el error o la “falsabilidad”
de la tecria que impugna. Su tecria del conocimiento es evolucionista y por consi-
guiente su visién del mundo y de la sociedad, abierta. Por eso, dice, que toda solu-
cion es mas valida, en la medida en que abre nuevos problemas, porque abrir un
problema es mas importante que cerrarlo. En su defensa de las sociedades abier-
tas, Popper desmonté el historicismo que conduce al totalitarismo como creencia
en un destinc absoiuto, y al Estado Ideal, porque esa linea de pensamiento desem-
boca en una sociedad cerrada sin libertades y el hombre opera libre sobre su pro-
pia fortuna y reorienta su destino en la direccién que desea. Popper rechaza de
plano la unica actividad de “parteria social” que Marx atribuye al hombre, impoten-
te ante la “Ley de la Historia” frente a cuya evolucién no puede hacer otra cosa
sino “disminuir los dolores del parto”.

Hayek, en el ambito de la economia y en esa linea abierta de pensamiento, com-
bate lo que llama”racionalismos constructivistas™ y ve en la nueva biologia y en la
superacién de la mecanica newtoniana en la cibernética y la teoria de sistemas, la
constatacion de la imposibilidad de predeterminar una concreta y Unica direccion.



EL MUNDQ DE HOY: LOS SIGNOS DE LOS TIEMPOS ¥ HACIA EL FUTURO

En definitiva, asistimos a una nueva concepcidn del mundo, abierta, evolutiva y
compleja. El azar es un factor que debe situarse en primer plano.

Danzin, con claras resonancias tehilardianas, indica que deberiamos poner
nuestra atencién sobre la produccién de “neguentropia”, que es la fijacion de la
.energia sobre la materia, para incrementar su contenido informacional. El aumento
de “neguentropia” propiciado por el hombre, refuerza las posibilidades del espiritu
humano. La cibernética ensefia, dice Danzin, que, en los medios complejos no hay
relaciones lineales entre causa y efecto, sino que aquéila engendra situaciones
imprevisibles. La cibernética indica que ,por naturaleza, la sociedad humana es
ingobernable, si por gobernar se entiende prever. La fisica ondulatoria, el laser y
las teorias de la informacién, descubren la importancia de los fenémenos de reso-
nancia y los efectos de amplificacion que resultan de ello, lo que condiciona la
seleccion y el impacto de informaciones en la sociedad. Después de ciertos
umbrales, dice Danzin, las cosas no siguen las mismas leyes.

Superadas las hipotesis mecanicistas, y los historicismos, un mundo abierto, en
el que el azar y el juego son condiciones inherentes a la vida, muchas soluciones
son posibles. El porvenir es la incertidumbre. La libertad, dice Danzin, es la condi-
cion y respuesta a situaciones en perfecto cambio,

Desde otro aspecto, perc de larguisimo alcance socioldgico, Fukuyama, se inte-
rroga sobre el “fin de la historia” y traduce a opciones concretas la pugna ideologi-
ca entre historicismos y libertad, sefialando la victoria de la filosofia basada en esta
tltima. Fukuyama dice, que es posible que estemos presenciando el final de la his-
toria, el Ultimo pasc de la evolucion ideoldgica de la humanidad y la universaliza-
cion de la democracia liberal occidental como forma final de gobierno humano.
Fukuyama se pregunta si existen en la sociedad liberal, otras contradicciones y
responde, que los fundamentalismos religiosos y los nacionalismos.

En relacion con los primeros, admite que su resurgimiento es indicativo de Ia
insatisfaccion, por lo impersonal y ¢l vacio espiritual, de las sociedades de consu-
mo. Pero ello no representa, fitoséficamente, una alternativa al modelo de liberta-
des. Sélo el Islam se configura, sin demasiado atractivo, como Estado Teocratico y
alternativa palitica. Por otra parte, el nacionalismmo, es una contradiccion a ia que
los sistemas basados en la libertad se muestran incapaces de resolver, precisa-
mente porque no deberia representar una contradiccidn irreconciliable en el seno
de |la sociedades abiertas.

Fukuyama dice, que el tiempo futuro serd aburrido, porque en él, la imaginacion
y el idealismo, serdn sustituidos por el célculo economico y las soluciones técni-
cas. Con cierta ironia indica que en la posthistoria nos dedicaremos a cuidar los
Museos de la Historia de la Humanidad y termina preguntandose, si esa perspecti-
va de aburrimiento no servira, también, para que |a historia vuelva a empezar.

La tesis de Fukuyama es tan licida como provocativa. No hace referencia al fin
de la historia en el sentido de los historicismos, en cuanto que no plantea ninguna
Sociedad, ni Estado ideal, sino que sefiala que, en este momento, la concepcion

A
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abierta de la historia, concretada en la democracia, puede permitir un horizonte de
desarrollo humano que no por ausencia de un sistema ideoldgico alternativo, deja
de ser conflictive. La sociedad liberal no es utopica y por ello mismo, a través del
.desarrollo democratico, intentard dar respuestas permanentes, con avances y
retrocesos, al reto de mas libertad, mas igualdad y mas fraternidad.

Acertada es la posicion de Fukuyama sobre el etnocentrismo, compartida por
Alain Finkielkraut en su libro “La derrota del pensamiento”. Alain Finkielkraut cree
que los principios universales de la Revolucion Francesa han sido sustituidos por
los conceptos etnocéntricos, en estos dltimos tiempos envueltos en el ropaje de
las culturas. Cree que, el concepto del “volksgeist”, el genio nacional, llevado a su
extremo por Herder, en “Otra filosofia de la historia”, 1774, ha determinado gue si
“desde siempre, o para ser mas exacto desde Platén, hasta Voltaire, la diversidad
humana habia comparecido ante el tribunal de los valores; aparecié Herder e hizo
condenar por el tribunal de la diversidad todos los valores universales”,

Es esperanzador, sin embargo, el razonamiento de Fukuyama cuando afirma
gue una Sociedad abierta y de libertades, no puede entrar en contradiccién con los
planteamientos nacionalistas, para quienes hay en esa scciedad un lugar, una
comprension y una integracion, en un todo méas complejo y superior.

Para terminar este apartado, diré que la crisis del pensamiento, o es una crisis
ética, o es una crisis esteéril. De los 5.000 millones de hombres que representa la
poblacién mundial actualmente, 1.000 gozan de oportunidades vitales cada vez
mayores, 3.000 pueden albergar esperanzas de sobrevivir dentro de su tradicional
pobreza y 1.000 se encuentran absolutamente marginados, con escasas posibili-
dades de supervivencia. Y dice Ralf Dahrendorf: “para los amigos de la libertad
esto resulta intolerable, méaxime si estamos en la era de Schumpeter”, es decir, en
la esperanza que proporcionan las nuevas tecnologias y la fuerza de los incentivos
para dinamizar la actividad empresarial. La simulitaneidad entre el crecimiento eco-
némico y social y la persistencia de la pobreza, proporciona una primera vision del
“conflicto social moderno”, que se materializa entre los que abogan por un mayor
namero de opciones y los que lo hacen por un mayor niamero de derechos. Es
decir, la dialéctica entre “provisiones y titularidades”. ¥ termina Ralf Dahrendorf “la
politica de la libertad es la politica de vivir con el conflicto”. Pero de ésto hablare-
~mos ampliamente al tratar otras cuestiones.

LA REVOLUCION TECNOLOGICA

El impacto de la innovacion tecnolagica es una de las caracteristicas maés
importantes de nuestro siglo. Impacto mas visible, incluso, en los Ultimos arios.

No dudo en situar este factor inmediatamente después de la crisis del pensa-
miento o de la revolucion de las ideas, maxime, cuando la formacién del pensa-
miento, y la construccion de hipdtesis, estd, en gran medida, condicionada por los
avances tecnologicos.

.y
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Avances tecnologicos que influyen directamente en el tejido social y en las rela-
ciones de produccién. La Revelucién Industrial, que es una revolucion en el sentido
de las “provisiones” —al contrario de la Revolucién francesa que es una revolucién
en el sentido de las “titularidades”— supone un aumento, por consiguiente, de las
opciones vitales, y transforma la sociedad sobre la que actua.

Schumpeter concede un valor extraordinario a la innovacion tecnolagica, que en
términos econdmicos evita el declinar de la rentabilidad de los capitales y por con-
siguiente, impulsa hacia arriba la curva del crecimiento. La innovacion tecnolégica
supone la sustitucién de productos obsoletos por otros nuevos, de mds alto pre-
cio, que garantizan nuevas rentabilidades, que a su vez flexionan, cuando la oferta
equilibra la demanda, porque ta competencia hace su aparicion, hasta que nuevos
productos, de una nueva ola innovadora, restablecen el nivel de precios, para vol-
ver a presentar a continuacién un nuevo ciclo declinante gue sera sucedido por
otfro innovador... :

Los criticos de la innovacién tecnolégica, acusan a esta, de expulsar manc de
obra y de exacerbar por consiguiente el paro. Tal acusacién, globalmente, parece
estar desmentida por la experiencia. Los paises mas avanzados y mas innovado-
res son los que absorben mas empleo, aunque, efectivamente, en determinados
sectores donde se han introducido nuevas tecnologias, puedan desaparecer frag-
mentos de empleo. A veces se juzga negativamente la capacidad de empleo de ta
innovacion porgue sélo se contabiliza el empleo directo. Existe el caso significati-
vo de Minitel en Francia, que desmiente aquélla imputacion. En empleo directo,
esta empresa no cre¢ mas de 500 puestos de trabajo pero fueron miles los induci-
dos en el Sector Servicios. Los siguientes sectores son locomotoras de la innova-
cién tecnologica futura: la biotecnoiogia, ta electrénica, la informatica y los nuevos
materiales.

La biotecnologia, de tan préxima relacién con la industria farmacéutica, produce
ya un impacto, punta de iceberg, en la agricultura, alimentacion, medio ambiente,
la energia y, por supuesto, la salud y la terapéutica. La biotecnologia en medicina,
puede producir elementos terapelticos por la técnica del DNA recombinante o de
los hibridomas. Vacunas y hormonas, seran los grandes beneficiados de estas téc-
nicas.

Obsérvese que un sdélo recipiente que contenga 500 litros de bacterias manipu-
ladas genéticamente, puede producir tanta hormona del crecimiento, como 35.000
hip&fisis humanas.

Los anticuerpos monoclonales tienen su campo de accioén para descubrir y
combatir enfermedades al reconocer antigenos especificos. El cancer puede tratar-
se a partir de un anticuerpo monoclonal ligado a un medicamento, al reconocer
especificamente el antigenc canceroso.

El proyecto genoma alcanzara en unos afios el objetivo de identificar ¢l mapa
genetico humano y permitira conocer el origen, a nivel de gen, de aproximadamen-
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te 1800 enfermedades, lo que significara una extraordinaria posibilidad de curacién
para una de cada diez personas que desarrolla una enfermedad “gen ligada™.

El esfuerzo de los paises por lanzar proyectos biotecnolégicos esta introducien-
do importantes innovaciones en la industria, el empleo, incluso el paisaje, como
dice John Naisbit. El area San Antonio/Austin en los EE.UU., pretende ser la capital
de la biotecnologia, pero este objetivo se lo disputa el eje Washington/Baltimore.

San Antonio con predominio de capital privado, el eje' Washington/Baltimore,
basado en la financiacion publica y la cercania de cinco Universidades. Los NIH,
encargan muchos proyectos a los laboratorios biotecnoldgicos de aquel area.

El tamafio de las empresas empezo siendo pequefio, por las caracteristicas de
la inversion y la produccién de las mismas, pero muchas de ellas, han sido absor-
bidas por los gigantes quimicos y farmacéuticos, Segln datos de los EE.UU., la
ingenieria genética cambiarg la forma de vida futura y dos terceras partes de las
industrias americanas, de alguna manera, se beneficiaran de sus resultados y pro-
duccidén.

Los cambios tecnologicos han dotado al hombre, como dice Jean Dausset de
posibilidades formidables:

— Lafisién y fusion del atomo le proporcionan una fuente inagotable de ener-
gia.

— La informatica le ha provisto de una capacidad de célculo, de analisis e
incluso de prediccién y hasta de decision, sin precedentes.

— El conocimiento de la biologia molecular aplicada a la genética, le introduce
en la esencia misma de la vida.

Siendo todo ello expresion de un periodo histérico Unico, grava, sin embargo, a
nuestras generaciones con una pesada responsabilidad. Como dice Dausset,
debemos respeta, de un lado, nuestra biosfera y, de otro, nuestro propio patrimo-
nio genético.

En este dltimo caso, el hombre tiene en sus manos un poder extraordinario,
cual es descifrar y modificar el programa genético que rige la estructura de los
seres vivos. La biologia molecular es hoy capaz de leer esa inmensa frase que es
nuestro DNA, gue podria llenar mil voliumenes de mil paginas. Si, de un lado, ello
nos conducira a localizar los genes productores de enfermedades, también nos
tienta a ser aprendices de brujo. Dausset sefiala que no deben confundirse dos
situaciones: [a introduccion, en determinados tejidos de un enfermo, de un gen
normal, para eliminar un trastorno, actuacién siempre legitima, o la introduccion
de un gen en una céluia germinal o en un embridn, técnica rechazable, por cuanto
puede transmitir a la posteridad una alteracién del patrimonio genético de la
humanidad. El Premio Novel P. Medawar, decia, que tal posibilidad tenia “un
horrible olor a camara de gas”.

.
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En resumen, el medio ambiente, la agricultura, la alimentacién, las fuentes de
energia, la comunicacion y el transporte, estan influenciados por actividades bio-
tecnologicas, electronicas, informaticas o derivadas de la aplicacion de nuevos
materiales. Es impensable creer que tal revolucion no ha influido en los cambios en
el pensamiento, la politica y la economia y que no vaya a influir en el futuro, por
delante de nuestros esquemas y nuestras hipdtesis. De algin modo, para bien o
para mal, los sistemas filosdficos y los esquemas sociales futuros, seran moral-
mente cientifico-dependientes, o que no guiere decir que la razon y |a responsabi-
lidad no gobierne la revolucién tecnoldgica.

LA CIVILIZACION PLANETARIA

Enlazando con lo afirmado e el parrafo inmediatamente anterior, tenemos que
convenir que si estamos ante una civilizacién planetaria, ello es efecto directo de
innovaciones tecnolégicas.

En primer término la comunicacion, de caracter practicamente instantaneo,
reduce el mundo a una “aldea global”. La electrénica ha permitido la TV convencio-
nal y, posteriormente, la TV por cable, que nos une tanto como nos aisla.

En segundo lugar, la innovacién en los transportes. La velocidad de desplaza-
miento alcanza ya, en la aviacion civil, casi tres veces la velocidad del sonido, y
facilita extraordinariamente [a internacionalizacion de la actividad, la expansién del
comercio y el conocimiento entre los pueblos.

Una civilizacién planetaria tiende evidentemente a la creacion de nuevos espa-
cios geo-politicos y econémicos. El ejemplo mas significativo es la Comunidad
Europea. Es evidente que un 4rea del planeta de tan alta demografia y tan amplio
consenso politice y cultural, dentro de su riguisima diversidad, deberia confluir
hasta un espacio econémico y posteriormente politico, superador de los existentes
Estados-naciones.

En ese mismo sentido camina toda iberoamérica, con la singular situacion de
Meéxico, integrado también en el area de América del Norte, Un area equivalente se
configura en lo que hace muy poco fueron las Republicas Soviéticas, mientras la
Europa antes llamada del Este, presenta una tension bipolar, fruto de la inercia
politica y de la geografia, oscilando entre su aproximaciéon a la Comunidad Euro-
pea o su insercion en una Comunidad liderada por la antigua Rusia soviética.

Acontecimiento que requerird una singularisima atencién, son las migraciones.
Precisamente el derrumbe de las ideologias, el sentimiento de “aldea global”, el
atractivo de mejores niveles de vida que permitan dejar atras opresion y hambre,
produce migraciones fabulosas que se cuentan por millones de personas que se
desplazan, fundamentalmente, de “Sur” a “Norte” y también, en Europa, de Este a
Oeste. La xenofobia es la inmediata tentacion. La respuesta, no puede ser otra que
la solidaridad democratica expresada no sélo en la obligada hospitalidad para
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quien viene, en muchos casos, a efectuar los trabajos mas inferiores, sino funda-
mentalmente en inversiones y apoyo, en los propios paises de origen, empezando
por ayudarles a alcanzar estructuras democréaticas superadoras de muchas de las
imperantes tiranias. Nadie mejor que Elie Wiesel, Premic Nobel de la Paz, para
expresar la angustia de aquellas situaciones: "Tal vez el logro mas noble de nues-
tro siglo sea que, al eliminar las distancias, los hombres se reconozcan como her-
manos. Sin embargo en el planc moral nuestra sociedad avanza a tientas. Los pro-
blemas del espacio le preocupan mas que la busca de la ética. La materia le
interesa mas que el corazon del hombre. Se pasea por la luna perc no se acerca a
sus semejantes. Explora los confines del universo, pero su vecine sigue siendo un
desconocido. Se llega a viejo, pero la vejez se convierte en una carga y en una
maldicién”.

La civilizacién planetaria transforma en un problema de todos la gran cuestién
delf respete a la biosfera. Por primera vez en la historia, el hombre interviene tan
decisivamente sobre la naturaleza que puede alterar los equilibrios de ésta: la dis-
minucién de la capa de ozono, la contaminacion de rios y mares, la deforestacion
por la especutacion, la necesidad de tierra o la lluvia acida, son otros tantos gjem-
plos que ponen de manifiesto el que la restauracion de los ecosistemas, es un
imperativo de la humanidad toda.

El Gltimo informe “del” Consejo del Club de Roma, de King y Schneider, se titula
significativamente “La primera revolucién mundial” y frente a la antigua “problema-
tica” se establece una esperanzadora “resolutica” que alienta la desaparicion del
clima de guerra, pero los desafios siguen siendo enormes.

LOS CAMBIOS EN LA ESTRUCTURA DE LA SOCIEDAD
Y EN LOS VALORES

La interrelacion del pensamiento con la tecnologia y el caracter planetario de
nuestra civilizacién, produce los cambios estructurales y en los sistemas de valores
de final de siglo.

Querria significar aqui, los factores que generan cambios en la estructura de la
sociedad y en sus valores, aungue luego me volveré a ocupar mas detenidamente
de alguno de ellos: la evolucion demografica, fos limites fisicos al crecimiento, la
estructura de la sociedad, —con el significative papel de la mujer en ella—, los
cambios en los sectores productivos y el alza impresionante del sector servicios.

La demografia y los limites fisicos

La poblacién mundial segtn la OCDE alcanzara aproximadamente los 6.000
millones al final de este siglo, con una variante “fuerte” que llegaria a los 6.640. Los
paises de la OQCDE, pasarian del 20% a representar sélo el 15% en el afio 2.000. El
70% de la poblacién del Tercer Mundo, se concentraria en sélo ocho paises: Chile,
India, Indonesia, Brasil, Bangladesh, Pakistan, Nigeria y México.
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En el Cuadro 1 se sefiala la evolucién de la poblacién de mas de 65 y 75 afos
en los paises desarrollados. La “piramide™ de la poblacidn se ha transformado
practicamente en un rectangulo como se ve en el grafico (Cuadro 2).

CUADRO 1

POBLACION TOTAL Y POBLACION EN EDAD AVANZADA
DE LOS PAISES DESARROLLADOS (*)

(1950-2000}
POBLACION [EN MILTOMES) tMpices (1975 = 100)
ANOS Mas d Més d Mas d Més d
-] s de g de
Total 85 aﬁag 75 anos Total 65 afios 75 aflos
1850 857 85 20 78 85 48
1875 1132 119 41 100 100 100
1980 1181 131 47 104 110 115
1985 1230 133 54 log 112 132
1880 1276 144 59 113 121 143
1985 1320 - 158 58 117 133 . 141
2000 1361 189 65 120 142 159

{*} Las previsiones sobre la evolucién del numero de los mayores de se-
senta y cinco afos o de selenta y cinco angs son relativamente seguras porque
Inciden sobre generaciones cuyo volumen actual se conoce.

Fuente: Nations Unjes, Population by Sex and Aga for Regions and Coun-
tries, 1850-2000, as assessed in 1973 Medium Variant, 1978.

Fuente: Tomado de “Interfuturos”. OCDE, Madrid, 1980,

Segln la OCDE, en “Interfuturos” la poblacion del afio 2.000 podra ser alimenta-
da sin que los limites fisicos sean obstaculo para ello. Igualmente los recursos
energéticos deben permitir hacer frente a una demanda a largo plazo, aunque se
produciran graves crisis en el periodo de transicion entre el sistema energético
actual y el del futuro.

La sociedad post-industrial y el cambio de valores

La irrupcion de la tecnologia ha supuesto un cambio radical en |la estructura de
la sociedad, en la que tradicionalmente la agricultura, absorbia el mayor porcentaje
de la poblacion.

El alza imparable del Sector Servicios, —aunque todavia exista cierta impreci-
sion en su delimitacion—, se deduce de la masiva aplicacion de la electrénica y la
informética. Se puede pues especular sobre la posibilidad de encontrarnos ya, en
el seno de una sociedad post-industrial.
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CUADRO 2

Evolucidn de la estructura
demografica

1900-2010

1900 1950

-
e -

2| pa| o] fea | m | [nfunton o |—a| ~] =
lguomounmloaou-o‘uaulgj

Clansas Jdge Clanasn d'Agy

F i

3 - v T

1 I H l 1 i |

4 31 2 t 90 1 2 3 4 5 s 4 1
L]

x . i H
o w =~ 1-1-{-1-1--t-1-1-}-|

2010

"4
[=]
*

~
in|

|

-
[+]

N
il
T

3t
=114

th.
Q

|
[

ala
oo

|
L]

Clasues d'ige Classns d hge

S s
lole[slafelsig]

| ] ¢ ' B +
1 1 [ [ i
5 4 3 2 1t 9 t 2 3
Hommes % Femmes Homm

[T N W Sl Y O

. .
m....,..,.:..._.‘."

Fuente: Office fédéral de la statistiqua,
citado en: ISH, 1984, p.13

Fuente: Tomado de José Cirueja: Interés en las Jornadas “Proyecto de Ley del Medicamentc”. 1989




EL MUNDO DE HOY: LOS SIGNOS DE LOS TIEMPOS Y HACIA EL FUTURO

El tema es efectivamente apasionante. Hacia 1980 en los paises de la OCDE,
mas del 50% del emplec se incluia en esa amalgama que llamameos “servicios”, lo
que invitaba a hablar de una sociedad post-industrial con la implicacién en el cam-
bio de valores que ello significa.

Fue Daniel Bell, quien acufio la expresion y gquien en su analisis detecté el gran
papel del conocimiento y la informacion como nuevas fuerzas del progreso. Segun
Bell, los cientificos y los técnicos se convertirian en un grupo social importante,
Fue Bell, tambien, quien expondria la tesis de que “mientras la estructura social se
podria caracterizar por el orden tecno-econémico, la civilizacién occidental
marchaba en una direccion distinta”. La ética calvinista del ahorro y el esfuerzo
sacrificado, independiente de la inmediatez de los resultados, gran impulsora del
crecimiento econémico capitalista, ha sucumbido a la tentacidn del disfrute incre-
mentado del consumismo. La distribucién toma el lugar de la produccion y la venta
el de la fabricacién.

Los adeptos a este nuevo hedenismo y a la cultura de la postmodernidad,
segun A. Finkielkraut no guieren una sociedad “auténtica” en la que vivir la propia
identidad cultural, sinc una sociedad “polimorfa” con sus “culturas” edulccradas
en las que vale todo: un par de botas de una disefiador famoso equivale a Shakes-
peare y un clip a Mozart. Todos son “creadores”.

Su Santidad el Papa, el Club de Roma y otras Instituciones y personalidades,
han denunciado el consumismo imperante. Ciertamente aquél en cuanto significa
una inversion de valores, una especie de “Kitsch”, en el sentido de Kundera, y la
igualacion del video clip a Cervantes, como diria Finkielkraut, es rechazable. Pero
el consumo es, también, reflejo de la imaginacion puesta al servicio de una oferta
permanente que crea demanda y genera empleo y es, ademas, aunque tenga for-
mas desviadas, la blisqueda de la felicidad.

En relacion con el medicamento, también nos encontramos con la acusacion de
“consumismo”. No puede olvidarse, sin embargo, que la humanidad vive actual-
mente el alba de su liberacion ante enfermedades seculares y dolorosas intratables
y, también, la superacion de molestias que causan sufrimiento menor. Nada de
particular hay en que las gentes busquen el remedio cuando por primera vez o tie-
nen. En esta materia, hay ademas, una “doble medida”, como dicen todas las
encuestas: el consumo de los demas es “despilfarro consumista”, el propio es nor-
mal y ajustado.

Estamos en presencia, pues, de una sociedad hedonista, preocupada por el
consumo y la diversion. Sin embargo, segin Ralf Dahrendorf el giro hedonistico de
la ética protestante no se asocia generalmente con la nocién de sociedad post-
industrial, Ronald Inglehart cree, que en las sociedades occidentales se da un
cambio inexorable de valores materiales a inmateriales. Desde la prioridad por el
bienestar material y la seguridad fisica, hacia la mayor calidad de vida, que encar-
nan fundamentalmente en una cierta juventud. Pero también en una gran parte de
los adultos que mezclan ambos valores, segin cada generacion,
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Una Encuesta, que engloba, bajo los epigrafes “materialistas” ¢ “post-materia-
listas”, s6lo sefs preguntas en cada caso, refiriéndose las respuestas a solo nueve
paises de la OCDE, estudia el cambio de valores (Cuadro 3) Los resultados, segun,
Ronald Inglehart indid¢an que se esta produciendo “La revolucion silenciosa” es
decir, una nueva tendencia, después de un largo pericdo de crecimiento economi-
co. En otras opiniones, la actitud post-materialista mas gue una nueva tendencia,
es solamente una caracteristica de los afios 70 (Cuadro 4).

CUADRO 3

Neceasidades «post-materialistags Necesidades -materialistas-

Embellecimiento de las ciuda- | Una defensa nacional poderosa.
des y proteccion de la natu-
raleza.

Una sociedad en la que las | Lucha contra la criminalidad.
ideas cuenten maés que el di-

nero.

Proteccion de la libertad de ex- | Mantenimiento del orden.
presion.

Una sociedad menos imperso- { Estabilidad de la economia.
nal.

Participacion creciente en el | Crecimiento del PIB.
trabajo vy en la vida de la
sociedad.

Participacién creciente a nivel | Lucha contra el alza de precios.
politico.

Fuente: Tomado de “interfuturos”. QGCDE, Madrid, 1980. Encuesta OCDE sobre esquema de valores.

Una reciente Encuesta promovida por el Instituto Catalan de Estudios Mediterra-
neos, incluida en el “Estudio de Sistemas de Valores de los Europeos” para los
afios 90, indica determinadas preferencias de los espafioles que califican como
prioritaria preocupacion, el sistema de ensefianza y la familia, ocupando fa OTAN y
la politica, los dltimos lugares. En otro orden de cosas, aungue por escasc margen
sitian la libertad, por delante de la igualdad, y en relacion a la felicidad sobre una
determinada escala, los jubilados, las amas de casa y los parades, manifiestan al
igual que en referencia a la salud, mas preocupacion que los trabajadores por
cuenta propia o ajena y los estudiantes. Existiendo similitud en las opiniones entre
hombres y mujeres.

La sociedad post-industrial, tuvo y tiene, sin embargo, serias criticas, por cuan-
to, en un principio, su productividad es generalmente baja, lo gue indefectiblemen-
te producira mayor inflacidén estructural. El propic Daniel Bell y Peter Druker, com-
partieron esos perjuicios.
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CUADRO 4
PRIORIDADES DE LOS VALORES EN LOS PAISES
DESARROLLADOS
Generacionss Europa C-.'i_ccidental UEA JAB-ON
de 63 afos en adelante . Porcentaje Porcentaje | Porcentaje
~-Materialistass ..........|Entre 37 (GB)} y 82 40 58
(RFA},
-Post-materialistas. ...|Entre 8 {Suiza) y 1 7 25
(HFA).
Generaciones Europa (iccidental UEA JAi_’_ON
ds 20 & 28 afios (1) Porcentale Porcentaje | Porcentais
«Materlalistas=» ..|Entre 18 (Bélgica) y 24 33
27 (GB)L.
«Post-materialistass ...] Entre 23 y 11 los mis- 17 11,5
mos paises.

(1) En Japtn, las respuesias de las mujeres frensn enormemente la pro-
gresién de la categoria <post-materialisias» en las generaciones jévenes I[de la
tasa detl 11,5 por 100, correspondes un 18 por 100 a los hombres ¥ un 68 por 100
a las mujeres).

Fuente: Tomado de “Interfuturos”. OCDE, Madrid, 1980. Encuesta OCDE sobre Esquema de Valores.

Ese andlisis no es aceptado por otros socidlogos y economistas, que creen que
la mayoria de las empresas de servicios, han tenido un aumento en eficiencia com-
parable al resto de econcmia. Lo que ocurre es que la llamada sociedad post-
industrial, segin Gilder, no lo es todavia. Hace, en este sentido, una referencia al
hospital, para decir que en décadas futuras, veremos sus ventajas anti-inflaciona-
rias. En definitiva, el sistema empieza por hacerse mas caro, para ser despues mas
productivo, como ha ocurrido en todos los sectores en transicion por la aplicacion
de la electronica, la robodtica y la informatica.

Aungue no la comparta en su totalidad, traigo aqui una larga cita de un hombre
extraordinario de nuestro tiempo, VAaclav Havel, que mantiene una posicion pesi-
mista hacia 1a crisis de la civilizacion técnica actua! en su conjunto. Dice Havel que
“lo gue nosotros llamamos sociedad de consumo e industrial (o post-industrial),
eso que una vez Ortega y Gasset interpretd en “La rebelién de las Masas™, toda la
miseria ideal, moral, politica y social del mundo contemporaneo, son sblo aspectos
diversos de la profunda crisis en que se debate el hombre actual, arrastrado por la
“autocinesis” global de la civilizacion técnica”.

Seria absolutamente frivolo, por mi parte hacer una reflexién final, necesaria-
mente superficial, sobre la violencia y la drogadiccion. Si debe reflejarse, sin
embargo, tan grave problema en este capitulo, porque muchas de las tensiones en
&l analizadas, son causa directa o indirecta de tan dramaticos problemas.

Tal vez el malestar del bienestar se deba como decia Carlyle a que “la adversi-
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dad es a veces -muy dura para el hombre; pero por un hombre que pueda soportar
la prosperidad hay cien que aguantarian la adversidad”.

UN POCO DE PROSPECTIVA GENERAL...

La OCDE a finales de los 70, encargd a un Grupo de Expertos un Informe sobre
la evolucidn futura de las sociedades avanzadas en armonia con la de los paises
en desarrollo. El Gobierno espafiol tradujo v publicd ese Informe bajo, tal vez, el
ligeramente pretencioso titulo de: “Interfuturos. De cara al futuro. Para un control
de lo probable y una gestion de lo imprevisible”. Ese estudio es, pese a lo fluido del
tema y el desideratum de “gestionar lo imprevisible”, riguroso en sus planteamien-
tos y serio en sus “profecias”. Concluyé el 31 de diciembre de 1978, y tiene para
mi vigencia. Ello, a pesar de que en el trabajo no se contempla la profunda trans-
formacion que en el Este europeo, desencadenaria el cambio de rumbo de la antes
llamada Union Soviética. Lo que prueba lo artificioso de muchas hipétesis llenas de
suficiencias racionalistas. Insisto, sin embargo, en la validez del Informe.

El proyecto no participa del pesimismo malthusiano que se desprende, por
ejemplo, de otros trabajos tan paradigmaticos, como “ Los limites del crecimiento”.

“Interfuturos”, evalla las lineas de marcha de los paises desarrollados, teniendo
en cuenta las notas comunes que han marcado su evolucion: el protagonismo del
Estado-providencia, la aparicién progresiva de desequilibrios macro-econdmicos,
el amplio acuerdo sobre el objetivo del crecimiento y la recuperacién del concepto
de mercado.

Plantea “Interfuturos” su analisis en relacion a la perspectiva de evolucién de ias
sociedades industriales a partir de cuatro supuestos: la evolucion de los valores,
las perspectivas de crecimiento, las transformaciones estructurales por las presio-
nes gue las provocan y las rigideces que se oponen al cambio.

En relacion con las perspectivas del crecimiento, “Interfuturos”, desecha una
hipdtesis pesimista en la medida que considera poco probable la reduccion def
crecimiento por ausencia de renovacion tecnolégica y entiende que los obstaculos
vendran de la interaccion técnica y de la sociedad. Pone toda la esperanza de
desarrollo en cuatro grandes areas innovadoras: La electrénica, la informatica, las
nuevas energias y la bioindustria.

En resumen, el analisis macro-economico del crecimiento se pronuncia por
rechazar escenarios de fuerte crecimiento y por estimular la bisqueda de los facto-
res sociales, econémicos y politicos gue impiden ese fuerte crecimiento. (Cuadro 5)

Tiene especial interés analizar las transformaciones estructurales por las presio-
nes que las provocan, con algin detenimiento.

Cuatro tipos de presiones examina “Interfuturos™ La demograffa, la demanda
final, el coste de los intercambios con el medio ambiente y las transformaciones de
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las economias, cara a ser competitivas. En relacidén con la demografia lo mas
importante es considerar el cambic de composicién por edades de ia pobiacién, y
la evolucion (Cuadro 6) de la poblacién activa. “Interfuturos”, plantea las siguientes
necesidades: la urgencia de crear papeles econémicos y sociales para la poblacién
gue ha cesado en un papel activo en la sociedad, la obligacién de enfrentarse res-
ponsablemente al creciente consumo de servicios sanitarios y sociales, y la protec-
cién de las libertades individuales en materia demografica.

La desaceleracion progresiva del crecimiento de la poblacion activa y la subsi-
guiente secuela del paro en estos afios, presenta un doble dilema para los paises

CUADRO &
ESTRUCTURA POR EDADES DE LA POBLACION EN LOS PAISES DE LA CEE
L
P - FRAMO ANOS

CEEDAD 7550 1983 1990 2000 oM o 2000 2040

Bélgica 014 209 20,0 188 183 16.6 16.3 168 17.3

15-64 88.0 656 7.0 67.0 675 66.0 62.4 608

65 + 110 144 142 147 158 7.7 208 218

Dinamarca 014 263 208 168 158 147 149 15.5 168

1564 645 64.7 679 69.3 8.6 65,9 61.9 587

65 + 9.1 144 53 149 16,7 201 225 247

Francia 0-14 27 223 203 19.2 17.4 17.0 174 179

15-64 659 83.8 659 65.6 66,3 638 80.8 59.4

65 + 113 14.0 13.8 153 16.3 19.5 218 27

RFA 014 2315 18.2 151 155 132 134 149 15.2

15-64 &67.1 66.3 6594 674 655 648 59,3 57.2

65 + 33 155 155 171 203 217 258 276

Grecla ... 14 286 228 203 189 18.0 173 17.2 112

15-64 646 640 674 66.1 68,2 849 63.3 618

65 + 67 131 123 150 16.8 178 195 21.0

irlanoa e 014 28,6 304 215 23.2 210 201 204 207

1564 60.7 88 61.2 656 679 67.3 654.9 €a4

65 + 106 10,7 1.3 111 51,1 126 147 169

Italia . e 0-14 264 220 17.8 171 154 146 160 170

15-64 655 54.6 68.4 67.6 67.3 66,0 62,1 539

65 + [14] 134 138 153 17.3 194 219 242

Luxemburgo L G-14 199 188 175 177 16.1 166 172 17.0

1564 703 67.7 579 656 65.8 83,2 50.4 60.5

85 + 98 13.5 1486 16.7 18.1 20 224 220

Holanda 0-14 23 223 18,1 18.2 16.4 158 6.3 16.3

15-64 62,9 56.2 69.2 8.3 48,5 653 60.7 %90

65 + 77 15 12,7 135 151 138 230 248

Portugal 0-14 295 26.8 225 21.4 197 183 18,2 18.0

15-64 635 63,1 68,7 65,1 £6.2 66.1 63.6 616

85 + 6.9 102 18 135 14,1 15,6 18.2 204

Espana 014 270 239 21,7 198 16.8 15,9 17,2 18.0

15-64 £56 533 65.6 65.8 67.7 7.1 63,1 534

65 + 73 109 127 14,4 15.5 17.0 196 227

Reinc Unida 014 223 211 19.1 205 129 199 190 179

15-64 66,8 640 858 65.0 65.5 63.8 618 1.7

65 + 107 149 15.1 145 146 163 192 204

Fuente: Papeles de Economia Espafiola, ndm. 41. Garlos Monasterio Escudero
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de la OCDE en el futuro: como reducir primero la diferencia enire oferta y demanda
de empleo, sin limitar el crecimiento, y sin ser causa irreversible de limitacion de la
poblacion activa a mas largo plazo.

El envejecimiento de la pablacion tendera hacia actitudes conservadoras. En el
mercado de trabajo sera simultaneo el crecimiento del paro. Ligado, este, a la evo-
lucion de la oferta de empleo que ha transformado la tradicional proporcidn entre
los sectores, habiendo descendido en el Sector Agrario, del 17,3% al 11,8% de
1965 a 1975, mientras que la Industria permanecia estancada en un 35% vy los Ser-
vicios subian del 46% al 53%. Igualmente habran de influir las nuevas caracteristi-
cas de los sclicitantes de empleo y las rigideces ocasionadas por las politicas
gubernamentales tendentes a alcanzar un dificil sistema de proteccion social a par-
tir del aumento de la fiscalidad.

En relacion con el problema de la sanidad en el futuro, segin el proyecto que
comentamos, se producira la paradoja del simultaneo crecimiento de ciertos gas-
tos sociales, entre ellos, repito, la sanidad —que juntamente con la educacion vy las
transferencias de renta (jubilacicnes y paro), constituye el 46% de los gastos publi-
cos totales en 1975, frente al 36% de los afios 50— vy la resistencia a la fiscalidad
en aumento correspondiente.

Esta contradiccion y las tensiones que su superacién provoca nos sitla en el
centro de la polémica sobre la crisis del Estado de Bienestar, que sera objeto de
un analisis en un préximo capitulo de mi intervencién.

En todo caso vy, siguiendo “interfuturos®, conviene decir que el conflicto entre
valores, crecimiento y cambios estructurales, produce unas tan complejas conse-
cuencias que hace imprevisible cualquier vision lineal de futuro.

Con clarividencia “Interfuturos”, prevé tres estrategias de adaptacién al conflicto
futuro:

— Prioridad absoluta del crecimiento econdmico en la adaptacion estructural.

Esta estrategia relanzaria la inversion privada en un escenarioc de modera-
cion salarial, flexibilizande el mercado de trabajo y actuando desde la des-
regulacion, en relacién con las politicas reglamentarias del Estado. Se limi-
tarian los gastos publicos y por consiguiente, la accidn redistributiva. En el
campo internacional la linea preconizada seria el mantenimiento de la aper-
tura del comercio entre paises.

— Prioridad para la politica tendente a amortiguar las consecuencias sociales
de la situacidén econdmica internacional.

Lo que significa privilegiar la jucha contra el paro en relacién con la bus-
queda del crecimiento, y aumentar los gastos piblicos y las transferencias
de renta. En la politica internacional ciertas formas de proteccionismo.

— Prioridad para la aceleracién de la economia y de la sociedad, en funcion
de los nuevos valores.
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Lo que supone la reduccion del crecimiento y el crecimiento de la redistri-
bucidén, el fomento de la descentralizacidn y del “tercer sistema”, el ahorro
energético en materias primas, y el impulso a la politica del medio ambien-
te. En el plano internacional, ayuda a los paises en desarrollo para permitir
la implantacién de un modelo de sociedad tal vez, no aceptado por el con-
junto de los paises de la OCDE.

Las tres estrategias citadas no estan exentas de graves peligros, segun “Interfu-
turos”. En la primera, es el aurmnento de las desigualdades y la constitucion de gru-
pos excluidos del crecimiento. En la segunda es la esclerosis, la constitucién de
una sociedad cerrada incapaz de dar respuesta a los retos del futuro, no evitando
que en medio y largo plazo, las presiones exijan, o el cambio, que sera en condi-
ciones mas duras, o el camino del aislamiento. La tercera presenta el riesgo de la
utopia prematura, que comporta el desacuerdo entre los grupos con diferentes
demandas y la imposicion de cambios en la estrategia.

“Interfuturos” se pronuncia por combinar las tres estrategias, lo que supone:
relanzar el crecimiento, aceptar la adaptacion al cambic y rechazar el modelo de
aguel crecimiento que comporte la existencia de excluidos.

Y todo ello, a través de un proceso transitorio que facilite la adaptacion, y que
sea sensible a las demandas de los grupos portadores de futuro y centribuya a la
construccion de la cooperacion internacional.

... YOTRO POCO SOBRE LA SALUD Y EL MEDICAMENTO

Es evidente que la salud es un bien primario y que Instituciones y Gobiernos se
han comprometido en su defensa y promocién. Por eso el actual Director General
de la OMS dice: “debemos llegar a considerar la salud como un requisito indispen-
sable del desarrollo y, por consiguiente, invertir en ella. No hemos de permitir que
las deudas econdmicas de los gobiernos se conviertan en un tributo en vidas
humanas”.

Por ello también la OMS, en Alma Ata, propuso al mundo su programa “Salud
para todos en el afo 20007, que como estimulo utdpico, a mi juicio, es inferior a la
“melancolia a la que conduce la frustracidn” por su no cumplimiento.

Comparto en gran medida las preocupaciones del Prof. M. Arnocld, de la Univer-
sidad de TUbingen, gque recientemente, ha analizado el programa de la OMS para
llegar a la conclusién de que los términos del problema son diferentes segln los
paises: “del 75 al 80% de la poblacion mundial no recibe cuidado médico alguno.
Por un lado, esto es consecuencia de una dramatica falta de medios: en paises
pobres se gastan en salud entre 1 a 6 ddlares per capita al ano, frente a los casi
1.000 dolares gue se gastan en la RFA. Por otro lado es consecuencia de graves
deficiencias en la estructura sanitaria: en la poblacion rural, que representa el 74%
de la poblacion total, se gasta el 25% de los presupuestos sanitarios, en cambio,
en la poblacion urbana, gque representa tan solo el 25% de la poblacion total, se
gasta el 75% de los presupuestos”.
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“No es posible alcanzar la salud para todos en el afio 2000 porque: en muchos
paises faltan los medios; la realidad social y la falta de visién que se deriva de la
naturaleza humana, independientemente de las condiciones econémicas, ponen
limites a la prevencidn de enfermedades; el desarrollo previsible de medicamentos
aceptables desde el punto de vista médico o econdmico puede fracasar frente a
las normas de nuestra sociedad; y también la investigacién de medicamentos
especiales para paises en vias de desarrollo, —por ejemplo vacunas termoestables
o tratamientos para enfermedades infrecuentes—, se ve limitado por las dificulta-
des cada vez mayores en la financiacion de [a 1+D.

Ademas el mismo concepto de salud absoluta es una utopia “porque la frontera
entre salud y enfermedad no es fija, sino que cambia con los avances de la medici-
na, y la concepcién de lo que es enfermedad depende decisivamente del sistema
social de valores™.

Pero ello no debe inducirnos al pesimismo, sino muy al contrario porque “la
enfermedad forma parte de la vida al igual que la muerte, v la confrontacién con
ella es un importante postulado de la condicién humana”.

No quiero terminar sin hacer referencia a unas cifras de la Organizacién Mundial
de la Salud, que hace un resumen de la situacion del medicamento en el mundo y
que describe las que seran, previsiblemente, futuras tendencias. (Cuadro 7 y Cua-
dros 8 y 9 que dan una versién mas actuafizada de los mercados y la produecion
mundial en el horizonte del 2000).

CUADRO 7
Los veinta mercados farmaceutcos. Entre 1976 y 1985 (exctuxda Europa del Esie)
Paia Yentas % del mercado mundial Pals Ventas % del mercado mundial
EEUU 7900 183 EEUU 26 451 281
Japén 4020 43 Japan 14038 149
Alemania Occ Ja 79 Alemana Oce 5995 64
Francia 2700 83 China 4700 50
China 2600 80 Francia 4485 47
ltatia 1900 44 Itakia 36N 39
Espada 1320 ki) Reing Unido 2348 25
Brasil 1210 28 India 1775 19
RAeinc Unida 1030 24 Canada 1690 18
Méxica 0774 18 Brasil 1408 15
Canadi 08672 16 Espafa 1397 15
Argentina 0654 15 México 1248 13
Bélgca 0536 12 Argentina 124 13
India 0508 11 Corea del Sur 1013 it
Austraha o4t i) Egipto Qa7 o7s
Corea del Sur 0400 09 Bélgca 0684 070
Suecia 0400 [o3:] Suea G605 0es
Holanda 0364 0BS5S Aystraha 0580 060
Suiza 0330 Q75 fran 0513 055
Venezuela 0282 065 Holanda 0506 ' 050
Total Total
20 paises 31421 73 20 paises 75015 80
Tetal global 4 D46 100 Total global 94 100 100
En miles de millones de ddares
Fuente: OMS. The Wolrds Drug Situation. Tomado de Of-Farm.
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CUADRO 8

2Z0NA GEOGRAFICRH ARO 1.980D ARO 1.990 ARO 2.000
Palses desarrocllados 66,5 % 62.0 % 53,0 %
Palses de economia
planificada 17,5 % 15,0 % 12,0 %
Palses en vias de
desarrcllo 16,0 % 23,0 % 3.5 %

CONSUMC TOTAL 100,0 00,0 i00,0

Fuente: DAPSA.

CUADRO 9

PRISES PRODUCTORES

% PRODUCCION MUNDIAL

EE.UU. 50
JAFPCN 26
CEE 21
RESTC PRISES 3

Fuente: Ministerio de Industria, Comercio y Turismo.

El desequilibrio en la produccion: en relacion a esta el 30% procede de EE.UU,,
el 24% de Japon, el 13% de Alemania Federal, el 3% de Francia, el 6% de ltaliay
el 4% de Suiza. La concentracion es, pues evidente.

El desequilibrio en el consumo: el primer dato que hay que tener en cuenta es
que el consumo de medicamentos es demostrativo de los desequilibrios econdmi-
cos actuales, lo que se evidencia por el hecho de que un 75% de la poblacion, fun-
damentalmente adscrita a paises en vias de desarrolio, consume sélo el 21% de
los medicamentos. En pesetas constantes, los paises en desarrollo consumieron
per cdpita menos medicamentos en 1985 que en 1976.

Mientras tanto, el incremento del consumo de 1975 a 1985 fue de un 9,1%
anual y, per capita de 10,3 ddlares en el 75 se pasé a 19,4 en el 85.

EE.UU., es el pais en el que hay un mayor consumo, representandc el 28% del
total, seguido de Japdn con el 15%. Decrece el consumo en lbercameérica. Las
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diferencias son importantes, como lo demuestra el hecho de que en 1985 en los
paises desarrollados, el consumo per capita es 11,5 veces mayor que en los del
Tercer Mundo.

»

Lo que significa que el problema no es, si los paises industrializados tienen
muchos medicamentos, sino, desgraciadamente, la carencia dramatica de éstos en
los paises en vias de desarrolio.

El informe de la OMS sefiala que en al afio 2000 el mercado mundial deberia
incrementarse hasta los 200.000 millones de délares, desde los 94.000 millones del
afo 85, produciéndose la internacionalizacién de las ventas y la | + D y la concen-
tracion de empresas. Se incrementara —dice la OMS— el mercadoe de genéricos y
se iniciara un equilibrio en la investigacion vy la comercializacion de nuevos produc-
tos, como senala el Director General, en funcion del hecho de que, en el didlogo
Norte-Sur, |a batalla contra las enfermedades transmisibles —tradicional tarea de
la OMS— debe compaginarse con la que también hay que dar en el campo del
envejecimiento y las enfermedades cronicas y degenerativas. Ello significara que
las necesidades de nuevos medicamentos de las sociedades desarrolladas debe-
ran coexistir con el esfuerzo de solidaridad que aquellas sociedades tendran que
hacer para atender las demandas terapéuticas de los palses en desarrolio. Esta
actitud no solo es inteligente desde un punto de vista econémico, sino que ademas
es una ineludible exigencia moral.
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Quiero volver los ojos al antiguo paisaje

de lo que atrds quedo, no quiero el monumento
es dura piedra fria y retadora.

Quiero la sal que se deshace al lfanto,

a la Huvia... La sal, ya casi humana.

Federico Muelas

LA INCIDENCIA DEL “MUNDO DE HOY”
EN EL MEDICAMENTO Y SU ENTORNO

LA INVESTIGACION, LA CONSTRUCCION DE EUROPA'Y LA CRISIS DE LOS
SISTEMAS DE SALUD. LAS PALABRAS “CLAVE”

Efectuado lo que podriamos llamar encaje de la cuestidn, voy a desvelarles,
desde el principio, el objetivo de mi intervencién y, como se dice en los trabajos

cientificos, las palabras clave. Estas no son otras que: “incertidumbre”, “eleccién

publica”, “provisiones”, “titularidades”, “conflicto” y “didlogo”.

Cuando en las paginas anteriores hemos hecho una somera aproximacion al
mundo de hoy, he resaltado que estamos en presencia de la onda expansiva de la
revolucion tecnologica y que se ha acelerado la inflexidn historica y la crisis del
pensamiento. Hemos visto, también, que esa crisis se traduce, en la practica, en la
tension; que no dudo en llamar creadora y positiva, entre “provisiones” y “titulari-
dades” y que el futuro es “incertidumbre”, o que permite el desarrollo pleno de la
condicion humana. El “conflicte” es, pues, permanente y superado se vuelve a caer
otra vez en la incertidumbre a los pocos pasos.

Pues bien, pretendo ahora estudiar tres rasgos de la actividad en torno al medi-
camento:

— La i1+D en una perspectiva global y especificamente farmaceéutica.
— La construccion de Europa y el Medicamento.

— La crisis de los Sistemas de Salud y de la Asistencia Farmacéutica Publica.
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Para analizar los problemas en presencia, precisamente, desde la perspectiva
de la tension “provisiones-titularidades” y en el horizonte del conflicto v la incerti-
dumbre.

»

Popper y Hayek: la incertidumbre

Pretendo aplicar, en Ia medida de lo posible, el pensamiento de Karl Popper,
como maxima expresion de una filosofia actual, que devuelve al hombre la respon-
sabilidad de su propio destine en un mundo posible por incierto, en el que nada
estd escrito previamente y, por consiguiente, determinado y en et que queda la
puerta anchurosamente abierta para la libertad humana y, por supuesto, para la
libertad de equivocarse.

Me parece logico traer aquf a Karl Popper, porque es el fildsofo de la ciencia por
excelencia y por razén de la proximidad a nuestras cotidianas actividades, debe
tener siempre lugar preferente en este ambito. También, porque el autor de “La
sociedad abierta y sus enemigos” y “La miseria de los historicismos” ha abierto
cauces —creo yo— especialmente adecuados para el estudic de problemas, tan
enraizados en la ciencia y la sociedad, como son los derivados de la actividad far-
maceéutica.

Igualmente légico me parece basar parte de mi argumentacion en los transpa-
rentes andlisis de F. Hayek, el metaeconomista, el filésofo de la economia, que, a
mi juicio, en simetria a ciertas concepciones filoséficas de Karl Popper nos dice
gue en el mundo de la economia, no cree en la superioridad de los conocimientos
prevics, que el mundo y el ser humano estan tan llencs de infinitas posibilidades y
responden tan variadamente a un mismo estimulo que ese imposible construir,
aprioristicamente castillos racionalistas ©, en ningln caso, creer que la planifica-
cion es la definitiva solucion que nuestra razén concibe para los problemas en pre-
sencia. Eso para F. Hayek es “racionalismo constructivista”.

En el mundo de ta economia, frente a los conocimientos “previos”, existen los
conocimientos adquiridos, la experiencia de miles de seres humanos que alertados
por las sefiales andénimas gue son los precios, eligen, de acuerdo con sus deseos,
de mil variadas formas. En un mundo de tan alto componente econdmico, como es
el del medicamento, Hayek puede decirnos que estamos ante situaciones inciertas
¥ gue nunca la planificacion podra suplantar la vibracidn vital de la competencia y
la libertad de cuantos intervienen en esta compleja actividad.

J. Buchanam: “La eleccién publica” :

El mundo de la Asistencia Farmacéutica, inserto en la mas amplia concepcidn
de la Asistencia Sanitaria, es un entramado de tan largos entrecruzamientos y ten-
siones, tan alejado de la simplicidad de otros mercados que, por razones de ética y
solidaridad social y por exigencias de equidad y de ciudadania, la situacion requie-
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re la intervencion del Sector Pablico. Si el derecho a la salud esta incorporado a
muchas Constituciones, la exigencia de hacerle efectivo, comporta una politica de
redistribucion, lo que, a su vez, incluye la presencia activa, de los poderes plblicos
en esta actividad y mercado.

La Sociedad requiere que, ante una necesidad colectiva, se dé, a través del
Sector Publico, la correspondiente respuesta. A partir de ahi y, en nuestro caso,
esa presencia publica cobra una u otras caracteristicas, se hace mas o menos acti-
va. La politica de redistribucion se queda, tnica y exclusivamente, en la frontera de
la financiacién o vadea el cauce y en la otra orilla se instala, también, el Sector
Publico, como proveedor de servicios. Hace, por consiguiente, provision directa y
gestion ademas, de financiacidn y justifica todo ello porque cuando de servicios
sanitarios se trate y, concretamente, de Asistencia Farmacéutica Plblica hay
“fallos de mercado”. Pues bien, ya los pensadores italianos, principalmente Paret-
to, con su teoria del éptimo social, Arrow con su analisis de la toma de decisiones
y, fundamentalmente, la Escuela de ia “Public Choice” de la Universidad de Virgi-
nia, con el Premio Nobel J. Buchanan a la cabeza, pusieron de manifiesto que si la
presencia publica encuentra una justificacién en los “fallos del mercado”, induda-
blemente, hay también “fallos del Gobierno”, que exigen, pues, un riguroso control
de la “eleccidn pablica”.

La basqueda de la mejor “eleccion publica®, rechazando ineficiencias e inefica-
cias, constituye el nlcleo esencial de esa teoria. Por ello, dado que estamos en
una encrucijada donde se produce un permanente debate, no sélo sobre la presen-
cia del Sector Publico, sino sobre su extension y actuacion, es necesaric que se
aplique el analisis de la “eleccién publica” para detectar, en el ambito de la Asis-
tencia Farmacéutica, hasta dénde se da el equivalente al 6ptimo de Paretto y dén-
de los “fallos del gobierno” vy las ineficiencias.

Ralf Dahrendorf: “Provisiones” y “titularidades”. “El conflicto”

Por dltimo, voy a seguir. también, el pensamiento de Ralf Dahrendort, brillante
estudioso del conflicto, autor de un luminoso texto titulado “El conflicto social
moderno. Ensayo sobre la politica de la libertad”, en el que analiza, serenamente,
el conflicto permanente entre “provisiones y titularidades”. Ralf Dahrendorf tiene la
increible virtud de trasladar a términos modernos la pugna que, durante mas de un
siglo, y casi diria permanentemente, ha producido guerras y desastres sin fin. Lo
que era lucha de clases, tension entre libertad e igualdad, crecimiento econémico y
redistribucion, es reconducido por Ralf Dahrendorf, en un debate de altisimo rigor
intelectual, a la ecuacidn “provisiones y titularidades”, conceptos de los que extrae
un manantial inagotable de facetas y posibilidades.

Dice Dahrenderf que hay crecimiente econémico y pobreza. La necesidad de
innovacion compite con las demandas de justicia, constituyendo el permanente
conflicto social. Las “provisiones”, son opciones, “cosas que puede crecer y dismi-
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nuir’ que generan las oportunidades vitales que ofrece un sistema abierto, para
permitir mayor capacidad de autonomia en la blsqueda de cada destino personal.
“Titularidad” es la relacién entre las personas y los bienes de cualquier orden o las
“cosas” —los productos de consumo—. mediante la cual se legitima el acceso y
control de aguéllos. En principio, debe haber una Ley suprema que ampare a las
personas en el acceso al disfrute de aquellas "provisiones”. Primer objetivo, pues,
que la norma no se interponga entre las “provisiones” y las “titularidades” sino,
muy al contrario, que la norma establezca la referencia maxima del derecho al dis-
frute de aquellas tedricas “titularidades”. En segundo lugar, que tras la norma esté
la realizacién practica de aguel disfrute.

El eterno conflicto entre libertad e igualdad, crecimiento econdomico y redistribu-
cién, debe materializarse en derechos de ciudadania, en concreciones constitucio-
nales. La dificultad de la universalizacion de los derechos y la igualdad de acceso,
la equidad, en suma, son cuestiones que Ralf Dahrendorf analiza con penetrante
lucidez, explicando el conflicto entre los que abogan por un mayor nimero de
opciones y los que o hacen por un mayor numero de derechos.

Parece logico, pues, traer al mundo del medicamento a este pensador perque la
actividad y |la Asistencia Farmacéutica estan en la linea frontera entre “provisiones”
y “titularidades”. Si necesario es el avance en la investigacion farmacéutica y la
necesidad de producir mas y mejores medicamentos —"provisiones”"—, igualmen-
te necesario es garantizar, en primer término, la “titularidad” del acceso a los mis-
mos y, en segundo lugar, el efectivo disfrute de ese acceso, a través de la corres-
pondiente Asistencia Farmacéutica.

El didlogo

Veremos como en la polémica sobre el gasto publico sanitario y, especificamen-
te, farmacéutico, los papeles se confunden, venturosamente diria, y ni la Industria
Farmacéutica esta estrictamente en el lado de las “provisiones”, ni los defensores
de las “titularidades” estan radicalmente del lado del acceso global, universal y
gratuito. El gasto publico es el ambito en el que, en definitiva, confluyen ambas
posturas y la responsabilidad de unos y otros obliga a planteamientos realistas y
pragmaticos. De tal modo que al final la Asistencia Farmacéutica y los derechos de
titularidad sobre la misma, para ser posibles y permanentes, limitan, necesariamen-
te, con las disponibilidades financieras que no puede sobrepasar determinados
limites. Tampoco, sin embargo, el gasto publico puede ser reducido por debajo de
ciertos niveles, no sélo, y principalmente, porque destruye los objetivos supremos
de justicia y equidad —la titularidad—, sino porque en la medida en que el merca-
do farmacéutico es mayoritariamente “cautivo” de aquel gasto publico, su reduc-
cién por debajo de aquellos limites hace peligrar el crecimiento econdmico y la
innovacién, y su disminucion supone, también, yugular las oportunidades vitales, y
las “provisiones”, que los nuevos medicamentos representan. Lo que va en demé-
rito de la lucha contra la enfermedad y la muerte.
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Apelo a Ralf Dahrendorf, también, en la medida en que es el gran descubridor
de |a potencialidad creadora y positiva del conflicto. El conflicto no es ya la lucha
de clases, ni fa confrontacion. El conflicto es consustancial con la democracia. “La
politica de la libertad es la politica de vivir en conflicto”. La democracia es conflicto
permanente, resuelto a través de el didlogo humano que, en un marco de incerti-
dumbre, descubre caminos equivocados, vuelve sobre sus pasos, retorna a la bus-
queda, remonta una situacion, se encara con mil posibilidades nuevas y sigue per-
manentemente avanzando.

Esta Gltima parte, me parece de extraordinaria aplicacion al mundo de la activi-
dad y la Asistencia Farmacéutica. Mundo conflictivo, lleno de contradicciones, de
blusquedas que nos llevan a caminos equivocados, de retornos desde horizontes
cargados de falsos espejismos, pero conflicto.luminose, porque avanzamos con
dificultad, pero continuamente en la bisqueda de remedios para el ser humano que
permitan a este disponer de su vitalidad para desarrollar, plenamente su destino.
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Yiuz. Yiuz. Yluz.
Antes de i, regadas
estaban las espumas

y los huertos mds puros
bajo el silencio hundidos
v la creacién se hizo

por ti presagio y cerca.

Margarita Arroyo

LA 1+D EN UNA PERSPECTIVA GLOBAL
Y ESPECIFICAMENTE FARMACEUTICA

UN PANORAMA GENERAL Y LA REFERENCIA ESPANOLA

A finales del siglo XX, la investigacion es mucho mas que una actividad cientifi-
ca. Es una de las mas significativas expresiones de la voluntad de una sociedad,
para encarar su futuro y su papel en la comunidad de naciones. La investigacion es
indice que refleja el esquema de valores de una sociedad, e incluso, su sentido de
ta libertad. Porque la investigacién es, en si misma, un proyecto de libertad, la bus-
gueda, el intento de ser mas por conocer y saber mas.

La I+D es el motor de una sociedad y una forma de “instalarse” comao Nacién. E!
aprecio por al |+D es directamente rechazo de la opresion y de la pobreza. Dice
Heisenberg, que aquellos paises en los que se ha abierto camino una combinacion
arménica de ciencia y técnica, ha desaparecido la pobreza material, se ha puesto
coto a la mortalidad por grandes epidemias v la vida se ha hecho mas facil gracias
a las técnicas de comunicacion.

La I+D es rechazo, también, de cierta mentalidad cerrada. El mismo Heisenberg
recuerda, e! conflicto entre 1a lglesia y Galileo, consecuencia de que las teorias de
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éste conectaban mas con la filosofia de Platon, relegando a Aristételes que repre-
sentaba la linea del pensamiento “oficial”. Pero sefiala que tal conflicto se ha
reproducido en nuestfo tiempo entre la filosofia oficial soviética y ta teoria de la
relatividad, hasta que en 1948 pudo alcanzarse un precaric consenso y tuva con
Lysenko la pintoresca potémica sobre las teorfas mendelianas y la herencia.

El Profesor Mayor Zaragoza, en un espléndido trabajo publicado por Farmain-
dustria, con motivo del 25 Aniversario de esta Asociacidn, estudia la evolucion de
la investigacion en Espafia y en el mundo en el Gltimo cuarto de siglo. En una
panoramica internacional, el Prof. Mayor compara la produccién creativa de las
cinco principales Naciones Industriales (Cuadro 10).

CUADRO 10

COMPARACION DE LA PRODUCCION CREATIVA DE LAS CINCO PRENCIPALES
NACIONALES INDUSTRIALES

Total de ' Innovaciones
.. gastos del Premios Innovaciones  por miles
Pais Po{f?nl:;?;in () {vD(2) Nobel(3) Iimporantes millones
) (miles de 1950-1980 1953-1973  de dolares
miliones) enivD
Estados Unidos 2136 352 99 315 8,95
Gran Bretafia 56,0 52 34 85 16,35
Republica Federal
de Alemania 61,8 10,6 12 35 33
Francia 529 50 6 20 4,0
Japon L0 98 2 35 3.6

(1) Datus del Starstcal Handbook, Naciunes Unidas, (977,

12) Datws de Recomendanons for Creanntg Jobs Through the Success of Small Innovative Businesses, Junia de Consejeros Técni-
cos de la Seeretaria de Comeraiv de EUA, 1978,

(3) Inc., julic de 1981,

(4) Datos de sIndicators of Internatonal Trends in Technolugical innovations, informe de la National Science Foundations.
Geliman Research Associates, inc., 1976,

Tus= e Emirepreneurship and Natiowal Policy, Walter E. Helier international Corpurasiwn instiate for Small Businesses, 1983
R.Z. Lawrence (reproducido de «Perspecuvas economicass. EEUU. Informanon Agencyv. Washungion. 45, 116, 1984).

Fuente: Tomado de Federico Mayor Zaragoza, “Cuatro rasgos del vivir de Espafia”.

Igualmente el numero de cientificos en relacion con la poblacion y ¢l PNB, {Cua-
dro 11), datos que son extraordinariamente demostrativos de la directa relacién
entre pais-lider, en el concierto internacional, con inversiones en I+D y namero de
investigadores.
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] CUADRO 11
Cientificos autores de trabajos indizados en Scisearch durante 1980
Numero y tasas en relacion con la poblacién v el producto nacional bruto
Cientificos Cientificos por
.N'y,d.e por mil;jn de  mil millonef de
. cientificos habitantes dolares de PNB
Estados Unidos 198.738 864,07 76,46
Gran Breiafa 39.702 708,96 89,51
Rep. Fed. de Alemania 24.848 403,37 29,68
Francia 2}1.660 408,67 34,04
ltalia B.657 151,87 23.43
Suecia 5.456 657,34 48,71
Espana 2.993 79.60 14,88
Argentina 1.151 41,10 17,15
Meéxico 942 13,23 6.30
Venezuela 390 28,71 8.57
Portugal 262 26,46 12,14
Rep. de Lopez Pifwru ¥ col. en: aLa creciente aporacion espanoka a la eiencias. Minsterio de Sanidad + Consuma. 1984
Fuente: Tomado de Federico Mayor Zaragoza, “Cuatro rasgos dei vivir de Espana”.

Sefiala el Prof. Mayor, que el eje de |a creatividad se desplaza hacia el Pacifico,
con cierto estancamiento en Europa. El enorme diferencial de cientificos-ingenieros
dedicados a |+D en el mundo, entre los paises industrializados, que concentran el
94% del total mundial de los fondos dedicados a 1+D, y los en vias de desarrollo,
no es tan alarmante como el hecho de que el abismo entre aquellos paises es
mayor cuando se aprecia la distancia de su esfuerzo en |+D.

En relacién con el caso espaiiol, que debe hacerse en términos de esperanza en
funcion del esfuerzo de los dltimos afnos (Cuadro 12), las diferencias suelen ser

CUADRO 12
Plan de formacion de personal investigador

AR Crédito Nitmero v dotacion becas Becas Nrintero total de
iios ; _ :
er mill , en Espana {ptas/mes) extranjera  becas acumuladas

1975 325 788 15.500 47 2676

1978 424 687 17.500 79 2116

1980 641 706 25.000 140 1.718

1982 1.024 744 25-55.000 (7) 158 1.798

1984 1.697 483 55.000 276 2.676

{"} Por cuatro anos, ¢n lugar de lus tres anteriores.
Fuente: «La investipacion cientifica: un rew v una esperanzas. J. Rodnguez Villanueva, 1984,

Fuente: Tomado de Federico Mayor Zarageza, *Cuatro rasgos del vivir de Espafia”.
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también muy importantes. Por ejemple, en nuestro pais, habia en el afio 1988, 300
cientificos por millén de habitantes, frente a 1.245 en Francia, 1,680 en R.F.A,,
2.495 en EE.UU vy 3.550 en Japdn. El resultado expresa que en las Universidades la
tarea investigadora no constituye esencia de la vida universitaria, sino Unicamente
un complemento. El Proi. Mayor recoge, sin embargo, el especial relieve que la
investigacion espafiola en Ciencias Biomédicas presenta en relacién con fa pro-
duccién mundial en esa materia. (Cuadro 13).

CUADRC 13

CIRCULACION DE TRABAJOS ESPANOLES EN LA COMUNIDAD CIENTIFICA INTER
NACIONAL A TRAVES DE SIETE REPERTORIOS Y BANCOS DE DATOS

N 1rabaios N2 trabajus  Porcentaje
Area cientifica Periodo ' T2041¢ esparioles irabajos

indizados e s

indizados  espanvles
SCISEARCH Interdisciplinar 1974-1982  4.400.000 28777 0,65
Excerpta Medica C. Médicas 1975-1982  1.900.000 20.078 1,05
Chemical Abstr.  C. Quimicas 1967-1982  5.263.647 28.481 0.54
CAB Abstracls C. Agrarias 1972-1982 1.173.817 6.445 0.54
BIOSIS C. Biologicas 1978-1982 1.208.898 5.737 0.47
INSPEC C. Fisicas 1969-1982  1.733.000 4283 0.24
COMPENDEX Ingenieria ~ 1970-1982  1.001.000 1.419 014

Fuenie Jusé M2 Lopez Piere v col.. »La crecienie apuracian vspafiola a la cienciar. Mimsserio de Sanidad v Consumo, 1984

Fuente: Tomado de Federico Mayor Zaragoza, "Cuatro rasgos del vivir de Espana”,

Cuando habla de la industria privada, el Profesor Mayor, no puede ser todavia
optimista. Las Patentes, que constituyen un excelente indicador de una investiga-
cion cientifica y técnica equilibrada, demuestra claramente el desfase y la depen-
dencia extranjera en Espana. {Cuadro 14).

CUADRO 14
Proporcion entre patentes nacionales v extranjeras
Estados Unidos 68/32
Reino Unido 40/60
Francia 31/69
Japon 87/17
Alemania 50/50
ltalia 23/77
Espana 2179

Fuente: Tomado dé Federico Mayor Zaragoza, *Cuatro rasgos del vivir de Espana”.
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En el afio 1984, Espafia instaba un total de 1784 Patentes propias, mientras que
los franceses solicitaban 11.3437 y los alemanes 31.894. El “verdadero problema
espafol no reside, ples, en la cuantia de los pagos por licencia, sino en la carencia
de tecnologias exportables propias”.

El Prof. Mayor, concluye su trabajo, haciendo una referencia a la Espafia de hoy,
exhortando a la creacién de un clima social propicio, llamando la atencién sobre la
necesidad de personal bien formado y de alcanzar en el futuro porcentajes supe-
riores al 1%, sobre el PIB en I+D.

La puesta en marcha de los planes de I+D derivados de fa Ley de |a Ciencia,
han producido evidentes resultados positivos que se recegen en un Informe del
Secretaric de Estado para Universidades e Investigacion. Analiza el primer trienio
de funcionamiento del Plan Nacional de 1+D y sefiala el crecimiento y equilibrio del
Sistema de Ciencia y Tecnologia, recordando que el esfuerzo en 1+D, medido sobre
el PIB al coste de los factores, se aproxima en 1990 al 1%, frente al 0,48% en
1983, siendo el crecimiento anual, a precios constantes, del gasto en 4D, el 16%,
duplicando la tasa de los paises mas industrializados. El nimero de investigadores
crece desde 1982 el 9%.

A su juicio, efectos inmediatos del Plan son haber introducide la transparencia
en los esquemas de organizacion de los Sistemas de 1+D; haber orientado tareas
de I+D hacia objetivos finales; y, por Gltimo, haber logrado una mayor integracion
entre agentes privados y publicos participantes en el Sistema. Sefala, que la mitad
de los investigadores espafioles del Sistema global (pablice-privado), son coordi-
nados a través del Plan, lo que reduce ineficiencias por actividades redundantes.
fgualmente, es significativo que el 42% de los recursos humanos del sistema,
oriente su esfuerzo hacia objetivos previamente fijados con caracter general, frente
a solo un 19% en 1987. En relacion con la integracién del Sistema de |+D, en el
sistema econdémico, indica que en 1990 mas del 10% de los investigadores espa-
fioles trabajaban en proyectos concertados, expresion de la cooperacion entre el
Sector Pdblico y el Privado.

En el mismo Informe, se dice que en 1990 el nimero de becarios representaba
el 31% sobre el total de investigadores, frente al 13,6% en el 1982, lo que garanti-
za el potencial renovador a medio plazo. Se congratula de que el sector empresa-
rial, a través de los proyectos concertados, alcance un 40% del total del segmento
empresarial del Sistema de Ciencia y Tecnologia. Sefiala el Informe la mejor articu-
lacién del Sistema de Ciencia y Tecnologia y el Plan Nacional de {+D, en parte, gra-
cias a la mayor incorporacidn de la Universidad, permitido por el articulo 11 de la
Ley de Reforma Universitaria que flexibilizod el marco de las relaciones entre la Uni-
versidad,, la Empresa y la Economia Nacional. Dice el Secretario de Estado, que
debe hacerse referencia, también, a la Ley de Patentes y de Propiedad Industrial,
como factores positivos movilizadores de fa 1+D en nuestro pais.

Mas de 250 Patentes, han sido presentadas por los Centros de Investigacion
Publicos y Privados conectados con el Plan Nacional.



EL MEDICAMENTO HOY: DE LA INVESTIGACION A LOS ASPECTOS SOCIO-ECONOMICOS

Un dato significativo del Informe es el que sefnala que 1.200 becarios, al
menos, de Centro Puablicos, fueron captados por el sector empresarial, lo que
supone aproximadamente el 20% del nimero medio de becarios en el periodo
estudiado.

El Informe indica que, al menos, 800 equipos espafioles participan en proyec-
tos insertos en la politica de la CE sobre 1+D, siendo, en este caso, mayor el
peso del sector empresarial. La calidad de la aportacién de los socios espafioles
en los programa europeos, es comparable a la media comunitaria. Un 8% se cali-
fica con la nota maxima A, y un 22% con la B, para los programas Brite-Euram,
siendo las medias comunitarias, para esas calificaciones, respectivamente, el 10
y el 18%.

En referencia al Sistema espanol de I+D los datos muestran un aumento espec-
tacular de conocimientos cientificos, fundamentalmente en algunas areas en lag
gque Espana tiene una reconocida estima internacional: Bioguimica y Biologia Mole-
cular, Quimica Organica, Fisica de Soélidos, etc., lo que permite, a su vez, |la recon-
version de investigadores para impulsar areas vecinas, tales como, Biotecnologia,
Quimica Farmacéutica... Datos muy satisfactorios para la 1+D farmacéutica en la
media en que todas aquellas materias y tecnologias son soporte directo de los pro-
gramas de investigacion en el sector que nos ocupa.

Casi en imprenta este discurso, han aparecido ciertos datos de un futuro Infor-
me llevado a cabo por el equipo que dirige el Prof. Miguel Angel Quintanilla, de la
Universidad de Salamanca, titulado “Sistema Espafiol de Ciencia y Tecnologia:
Analisis y Evaluacion de la Politica Cientifica Espafiola”. Coincide en muchas de
las apreciaciones del profesor Rojo, Secretaric de Estado para Universidades e
Investigacion. Lamenta el insuficiente impulso, pese a todo, a la 1+D en Espana,
pais que con el 0.87% en gastos de I+D sobre PIB, solo tiene por detras a Irlan-
da, Grecia y Portugal, por el excesivamente bajo punto de partida. Sefala el
Informe que por cada 1000 trabajadores espafioles, hay 2,1 investigadores, frente
a una media de 3,2 en la CE. Indica también, que el riesgo del muy superior
esfuerzo publico, puede distorsionar la 1+D privada, vicaria del Presupuesto, pues
incluso, el 28% de las inversiones privadas proviene de subvenciones o créditos
publicos.

En el Proyecto de Presupuestos para 1992 el Gobierno destina cerca de 201 mii
millones de pesetas, 8.000 menos gue el pasado afo, cuya cifra alcanzd los 210
mil millones. La cifra total de |1+D, publica y privada, que se estima se gastara por
todos los conceptos el afio 92 alcanzara los 550 mil millones de pesetas, que ron-
dara el 1% sobre el PIB. Puede observarse como el esfuerzo privado es ya supe-
rior al publico (550 — 201 = 349 mil millones de pesetas). La deduccion fiscal que
prevé el Proyecto de Ley de Presupuestos que alcanzara el 30% de los intangibles
y el 45% para las inversiones en activos fijos siendo positiva, viene condicionada
por el techo del 20% de la cuota liguida por encima de cuyo montante no puede
efectuarse deduccion alguna por ningdn concepto.
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LA 1+D FARMACEUTICA
Su singular contribucidn a la salud

La investigacién de medicamentos, es una garantia de futuro. El cancer, las
enfermedades degenerativas, las producidas por virus y las tropicales, son algunos
de los principales desafios. Recordemes que la investigacion de receptores adre-
nérgicos, histaminérgicos, dopaminérgicos, su aislamiento y determinacion de su
estructura y el estudio del acoplamiento receptor-efector, marcan uno de los mas
prometedores caminos de la [+D del 2000, Al igual que el horizonte abierto en el
estudio de los canales ionicos, cuyos autores han sido galardonados con el Premio
Nobel, este mismo afio, o todo el fascinante mundo de la tecnologia genética vy el
estudio de los oncogenes.

Repérese en el caso del SIDA, enfermedad viral, que por la serie de circunstan-
cias que han rodeado su aparicion, y que hacen referencia a sus mecanismos de
difusion y contagio, ha polarizado la atencion no sélo de los investigadores, sino de
ios Gobiernos y la sociedad toda. Nuestro compatriota el Dr. Barbacid dice, que
cientificamente la solucion del SIDA esta disefiada y cree incluso, gue puede haber
una sobreinversion en este aspecto. Llamo la atencidn sobre el hecho de que en la
propia Comunidad Cientifica, existe una controversia en relacién con el destino de
las inversiones.

La necesidad de proteger la propiedad industrial

l.a Ley espafiola fija el 7 de octubre de 1992, como el momento en que entra en
vigor la Patente de Producto en nuestro pais. Ello supone un paso decisivo en
nuestra incorporacion a una de las principales caracteristicas occidentales. El
debate fue muy duro durante muchos afios. ltalia, pais con circunstancias préxi-
mas a las nuestras, no solamente no retrocedié en su desarrollo sino, muy al con-
trario, con la entrada de la Patente de Producto, se impulsé la investigacion en
aquel pafs y, especialmente, |a efectuada per la Industria Farmacéutica autoctona.

En este momento debatese en el Parlamento italiano el “Certificado Comple-
mentario” siendo el texto mas abierto que el de la Comision, pues propone un pe-
riodo de cobertura de 18 afios a contar desde la primera autorizacién de comercia-
lizacién, y no establece limites sobre el medicamento y sus caracteristicas.

Actualmente en la CE, existe una gran controversia en torno a lo que en princi-
pio se llamé “Restauracion del Plazo de |la Patente”. -Es conocido el largo tiempo
que la investigacion preclinica y clinica comportan en fa investigacion de un medi-
camento, lo que consume una gran parte del plazo total que la Patente garantiza
como monopelio {Cuadro 15).

Los paises innovadores han modificado y “restaurado” el plazo de Patente
ampliandole de tal forma que compense parte del largo periodo de investigacion
preclinica y clinica. Es el caso de los EE.UU., Japén y de, algiin modo Francia en
Europa.
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CUADRO 15

Sustancias investigadas y proyectos de desarrollo 1972-1981

rNﬂmero total 1972.1976 1977-1981
Sustancias investigadas 108.984 121.769
Proyectos de desarrolio 731 305

Fuente: Tomado de Federico Mayor Zaragoza, “Cuatre rasges del vivir de Espana”.

Por eso, la Comunidad se plantea esta necesidad, aunque la propuesta se ha
quedado Unicamente en un “Certificado Complementario de Proteccidn”, que es
un nuevo titulo de propiedad, diferenie de la Patente original, pues su ambito es
menor, ya gue no protege necesariamente todas las indicaciones de un medica-
mento.

A pesar de su diferente conceptuacion juridica y de la no necesidad de revisar la
Convencién de Munich de 1973, algun Estado Miembro ha creido que si procedia
tal revision, lo que esta retrasando claramente la decision de, al menos, proteger
un cierto periodo, aunque sea a través de un instrumento menor, como el Certifica-
do Complementario.

La Industria Farmacéutica de la Comunidad esta retrasandose en relacion con la
industria americana y japonesa, pues no sclamente trabaja en mercados mas com-
partimentados, sino en condiciones de proteccion de Patente mucho peores.

En materia Biotecnoldgica, la Directiva 87/22, permitié que para medicamentos
obtenidos por Biotecnologia pudiera efectuarse un registro de ambito comunitario
e, igualmente, que se pudiera ampliar la proteccion para estos medicamentos ya
comercializados hasta diez afios, independientemente de la situacion de la Paten-
te, lo que es un dato indicativo de la voluntad comunitaria en materia de proteccion
a la innovacién.

La I+D Farmacéutica en Espana

E! afic 1986, v para un periodo de cinco afos, el Gobierno aprobd un Plan de
Fomento de la Investigacion en la Industria Farmacéutica. El balance de estos pri-
meres afios no puede ser mas satisfactorio, segin datos de la propia Administra-
cién. Se consiguid el objetivo de alcanzar un valor del 4%, desde el 2,5% del que
se partia, que expresa el porcentaje de gastos totales de 1+D sobre ventas totales
del sector farmacéutico. El Plan ha incorporado a 48 empresas, scbre las 40 pre-
vistas y los recursos movilizados alcanzaran los 60.000 millones de pesetas en
gasto y 16.000 millones en inversion, superando en mas de un 50% el modelo pre-
visto. Especialmente significativo es que las 48 empresas que integran el Plan y
gue absorben aproximadamente un 49% del mercado global, estan invirtiendo en
torno al 8% en |+D sobre su cifra de ventas, y las primeras estan ya en el 11%.
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Tedo ello hace que la Industria Farmacéutica sea el primero de los sectores
industriales en gasto e inversion en 1+D. El esfuerzo de los 48 Laboraterios adscri-
tos al Plan Naciondl, que emplean mas de 2.000 perscnas en i+D, viene represen-
tado por los 35 ¢ 40 medicamentos presentes en los mercados internacionales, de
Patente espanola (Cuadro 16}, que significan un 3% de los principios activos del

CUADRO 16
NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN ESPANOL
Producto Grupo Terapéutico
1. Acetohexamida Anticiabético oral
2. Acexamato de znc Antiuiceroso
3. Adafenoxato Nootrepo
4. Almagato Antidcido
5. Ampiciina benzatina Anubiduco
6. Binifibrato Hipolipemiante
7. Brovanexina Mucolitico
8. Butibuteno Antunflamatono
9. Clebopnda Antemeético
10. Dihexacina Estirnulador del apetito
11. Dobesilato célcico Vasoprotector
12. Etamsilato céleico Antihemorragico
13. Etofibrato Hipolipemiante
14. Feclobuzona Antiinflamatono
15. Fibraciina Antibibtice
16. Fluornefopam Analgésico
17. Fosfomicina Antibibtico
18. Fosfosal Antiagregante plaguetario
19. Glicofofopepucal Inmunomoduiador
20. Glipentda Anticiabético orat
21. Isonixina Antiinflamatono
22. Oxidipina Antagorusta del calcio
23, Oxivin . Vasodiatador penférico
24, Palmidrol Mucolitico
25. Piketoprofeno Antinflamatorio
28. Pincanida Antarritrmico
27. Priglutina Vitaminico
28. Pirpzadilo Hipolipermiante
29. Plafibrida Hipolipemiante
30. Procodazot Inmunoestimulante
31, Sarmecilinam Antibibtico
32. Sitofibrato Hipolipemiante
33. Sdlisatina Laxante
34. Suxibuzona Antinflamatono

Fuente: Ministerio de Industria, Comercio y Turismo.
NOTA: El afio 1989 se incorporaron los cuatro principios activos siguientes: Aminoprolen, Droxican, Ebastine y
Cinitapride.

arsenal mundial, el doble de lo que corresponde a nuestra cuota de mercado. El
afo 1990, la 1+D autéctona estd representada por 4 nuevas meléculas entre las 43
comercializadas en todo el mundo, cifra altamente significativa que coloca a Espa-
fia en el cuarto lugar, tras Japén, EE.UU. y Gran Bretafia en la clasificacion de ese
afic de paises innovadores.

La cifra de 1+D referida al Sector —el 4% — es 10 veces mas que la media del
conjunto de toda la Industria y, en términos absolutos, representa cerca del 12%
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de todo el gasto privado espafiol en 1+D. En relacion con el Sector Quimico, la
Industria Farmacéutica, que supone el 11% de la produccidon y el 15% en el
empleo, sin embargo, alcanza en gasto en 1+D, el 50% del total de aguél.

Las caracteristicas de los aproximadamente 330 proyectos presentados en el
primer trienio del Plan es 1a siguiente: el 28% de los proyectos corresponden a pla-
nes relacionados con la modificacion de Estructuras Molecufares; el 27% a Ensa-
yos Clinicos; el 13% a Desarrollo de Procesos; el 10% a Desarrollos Galénicos; el
9% a Investigacion Basica; el 3% a Biotecnologia y el resto a Varios.

Los Proyectos adscritos al Plan suponen la realizacion de ensayos sobre unas
133 Estructuras Moleculares, que se corresponden con 17 Grupos Terapéuticos,
de los cuales 7, retinen el 77% de aquellas Estructuras Moleculares y el 78% de
los proyectos.
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El Cuadro 17, para los 4 afios que van del 86 al 89, expresa claramente el
esfuerzo de investigacién de empresas nacionales y multinacionales, y la relacién
Publico/Privada de su financiacién. La practica totalidad de los fondos proviene de
recursos privados, aungque algunos de ellos, ciertamente, sean obtenidos mediante
normas que permiten generar determinados cash-flow.

El incremento en el gasto 1+D, intra y extra muros, en el trienio 87-89 se ve en el
Cuadro 18.

CUADRO 18
INCREMENTO DEL GASTO 1+D

INTRA EXTRA
ARO MUROS % MUROS % TOTRL
1987 7.317 o 1.107 o 8,424
1988 10.016 + 36,88 1.751 + 58,17 11.767

1989 11.628 + 16,10 2.904 + 65,85 14.532

TOTAL 28.961 - 5.762 - 34,723

Fuente: Ministerio de Industria, Comercio y Turismo » Cofras: Millones de pesetas.

Por la naturaleza del producto, el 8% de los proyectos representaban novedad
absocluta, el 60% novedad refativa (Cuadro 19), y pretendian modificaciones positi-

CUADRO 19
1+D POR NATURALEZA DEL PRODUCTO
PRINCIPIO ACTIVO %
Novedad relativa 60
Producto conocido 32
Novedad absoluta 8

Fuente: Miknisterio de Industria, Comercic y Turismo
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vas sobre productos conocidos un 32%. Los grupos terapeéuticos mas significati-
vos son los recogidos en el Cuadro 20. Los gastos en 1+D, por fases de investiga-
cion estan recogidos en el Cuadro 21.

CUADRO 20
GRUPOS TERAPEUTICOS MAS SIGNIFICATIVOS

GRUPOS GENERALES %

Cardiovascular 19,0
Antinfecciosos 14,0
Aparato Digestivo 13,5
Antinflamatorios/

Anaigésicos 10,0

| —

SNC 9,0
Respiratorio 8,5
Sangre/ Hematopoyetico 8,0
Antinecplasicos 8,0
Inmunbestimulantes 5,0
Hormonal 2,0

Inmunizantes,

Vacunas Alergencs 2,0
Oftalmicos 2,0
Diagnostico 2,0

Fuente: Ministerio de Industria, Comercio y Turismo.
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CUADRO 21
GASTOS I1+D POR FASES

FASGSES GASTDO %
millones pts
DISERG/0OBTENCION 7.001 20,16
SCREENING FARMACOLOGICD 3.643 10,49
PRECLINICAS 9.179 b, 44
CLINICA &.2285 17,923
PROCESDS S.il4 14,73
DOCUMENTACION/OTROS 3.561 10,26
-TOTAL 34.723 100,00

Fuente: Ministerio de Industria, Comercio y Turismo.

Todas las cifras son altamente significativas de la calidad de los proyectos pre-
sentados al Plan I+D. En un pais de nuestras caracteristicas, la existencia de un
8% de proyectos que representan “novedad absoluta™, terapéuticamente hablan-
do, es una cifra muy estimable, lo que pone de manifiesto el merecido liderazgo del
Sector Farmacéutico en la 1+D de nuestro pais, que se refleja en los Cuadros 22 y

23, en los que se observa que Espafha ocupa un puesto significativo en las clasifi-
caciones internacionales.

El Gobierno se plantea una segunda etapa para el Plan, al objeto de que las
Empresas de capitat espafiol consoliden su posicién internacional y que las de
capital extranjero, filiales de grandes grupos, que efectlan proyectos de investiga-

cién en nuestro pais, coniribuyan de este modo, a una positiva transferencia de
tecnologia hacia Espafia.

El ratio de 1+D sobre ventas totales del Sector Farmacéutico debera aicanzar
para el trienio 91, 92 y 93, el 5,1% y sobrepasara el 9% en las empresas adscritas
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CUADRO 22

Resultados I + D en la farmacia espafiola

1. Nirmero de principios activos originales 34.
2. Numero de registros en Espaiia 167
3. Numero de registros en Estados Unidos, Japén v CEE 37
4. Numero de registros en otros paises 65
5. Namero de patentes en Espafia 1.016
6. Numero de patentes en Estados Unidos, Japon v CEE 819
7. NiOmero de patentes en otros paises 676
8. Cobros por cesion de tecnologia en 1983 (millones de pesetas) 590

Fuente: Econormia Industrial. Tomado de Federice Mayor Zaragoza, “Cuatro rasgos del vivir de Espafia”.

CUADRO 23

Nuevos farmacos segin el pais de origen (hasta 1985)

Estados Unidos 1.013
Japon 619
Alemania R. F. 321
Francia 248
Italia 232
Suiza 203
Gran Bretafia 187
Suecia 60
Hungria ) 55
Espana 34
Otros paises 120

Fuente: Tomado de Federico Mayor Zaragoza, “Cuatro rasgos de! vivir de Espaiia.

al Plan. Todo ello significara la dinamizacion de un potencial humano en la industria
farmaceutica de 2.150 personas, de las que, al menos, un 60% seran titulados
superiores. A ello, habra que afiadir el especifico Plan para biotecnologia al que
también tienen acceso empresas farmacéuticas.

La Administracidn financiara a fondo perdido, el 50% en las inversiones, en apa-
ratos y equipos y el 20% de los proyectos concertados con centros publicos a tra-
vés del CDTI.

Las preguntas dificiles

Cuando se enfrenta el problema de la I+D y aln partiendo del supuesto genera-
lizado en virtud del cual no se discute su necesidad y contribucion a la salud (los
Cuadros 24 y 25 son claramente expresivos del impacto extraordinario de la 1+D
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Disease or condition

Infection
Bacteria

Fungi
Animal parasites

Viruses

Cardiovascular diseases
Hypertension

Ischaemic heart disease

Heart fatlure

Peripheral vascular
disease

Alimentary tract
Peptic ulcer disease

Inflammatory bowel
disease

Skin diseases

CUADRO 24

Progress

Excellent

Good (topical)
Moderate (systemic)
Good

Good-excellent
[Vaccines)
Poor-moderate
{Chemotherapy)

Good

Moderate
{Drugs, surgery)

Poor-moderate
({Infarction)

Moderate

Poor

Good

Poor-moderate

Moderate

Progress in drug research during the past 50 years

Examples of drugs discovered

Sulphonamides, trimethoprim

Penicillins. cephalosporins and other
R-lactams

Many others with varted mechanisms
of action

Griseofulvin, ketoconazole and other
cytochrome P450 inhibitors

Antihelminthics including ivermectin
Antimalarials

Poliomyelitis, smallpox, rubella and
others

Acyclovir, (herpes viruses)

Zidovudine (AIDS virus, HIV)

Methyldopa

Propranolol, atenolol and other
B-adrenoceptor-blockers

Captopril, enalapril and other ACE
inhibitors

Nifedipine and other calcium channel
blockers

B-adrenoceptor-blockers
Calcium channel blockers

Acute - streptokinase, t. plasminogen
activator and other thrombolytics
Prophylactic
—B-adrenoceptor blockers
-cholestyramine
-mevinolin and other HMG-CoA
reductase inhibitors
Thiazide and other diuretics
ACEinhibitors

Possibly HMG-CoA reductase
inhibitors

Cimetidine, ranitidine and other
histamine H,-blockers

Ghlucocorticoid steriods
Sulphasalazine

Flucinolone acetonide,
beclomethasone dipropionate and
other anti-inflammatory stercids

Retinoids

Fuente: Tomado de “The Challenge of drug discovery”, Centre for Medicines Research.
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CUADRO 25

Progress in drug research during the past 50 years

Disease or condition  Progress Examples of drugs discovered
Immune diseases
Allergy and bronchial Good Histamine H,-antagonists including
asthma astemizole and terfenadine
Glucocorticoid steroids
- oral prednisolone
~inhaled beclomethasone
dipropionate

Salbutamol, terbutaline and other
B ,-adrenoceptor stimulants
Disodium cromoglycate

Others including Moderate Glucocorticoid steroids
rheumatoid arthritis Non-steroidal anti-infllammatory
drugs
Immunosuppressive agents such as
azathioprine
Organ Moderate-good Cyclosporin
transplantation Immunosuppressive agents such as
azathioprine
Glucocorticoid steroids

Central Nervous System
Mental illnesses Moderate Chlorpromazine, haloperidol and
other neuroleptic agents
Imipramine, amitryptyline and other
antidepressants
Chlordiazepoxide, diazepam and other
anxiolitics
Pain Moderate Pentazocine, buprenorphine
Anaesthesia and Good Halothane (and antibiotics)
associated surgery
Parkinson’s discase Moderate Levodopa
Epilepsy Good Barbiturates and hydantoins
supplemented by ethosuximide,
benzodiazepines and valproic acid
Cancers Poor-moderate Methotrexate, cisplatin and other
cytotoxic drugs
Glucocorticoid steroids
Male and fernale sex hormones
Tamoxifen (cestrogen antagonist)
Interferons
Hormoneand vitamin  Good-excellent Vitamins
deficiences Steroid hormones

Adrenocorticotrophic hormones,
other peptide hormones and
synthetic analogues

Human insulin

Fuente: Tomado de “The Challenge of drug discovery™. Cenire for Medicines Research.
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Farmacéutica), sin embargo, es inevitable plantearse preguntas tales como: jqué
metodologia?, ;que direccion y objetivos?, ;iqué costo?, y squé politicas economi-
co-fiscal y sanitaria?

¢ Qué metodologia?

Empezando por la primera pregunta, ;qué metodologia?, todos los autores
estan de acuerdo que, aungue artificiosa, la vigente clasificacion, es suficientemen-
te descriptiva: “Screening”, Modificacién Molecular Aproximacion Racional, Azar y
Oportunidad.

El “Screening” como es sabido, consiste en la sintesis y puesta a punto de lar-
gas series de nuevos compuestos quimicos para probarlos frente a una bateria sis-
tematica de test, para identificar su accion potencial que en caso afirmativo, les
situaria como candidatos a seguir el proceso. Algunos han #amado a este método,
la “ruleta molecular”, y es tal vez, el mas extendido y popular método de 14D en la
Industria Farmacéutica. Se estima que hay que probar entre 3.000 y 10.000 para
encontrar una molécula que pueda conducir a un medicamento.

La Modificacién Molecular, comienza desde una sustancia conocida por su acti-
vidad farmacolégica que, a través de determinadas modificaciones en su estructu-
ra, se pretende dotar de ciertas nuevas ventajas. Algunos critican este método,
porque comporta chjetivos por lo general poco ambiciosos, productos “me too”.
Sin embargo, este punto de vista es rechazado por amplios sectores gue entien-
den que la investigacidén opera paso a paso y no sblo a través de innovaciones
revolucionarias.

La Aproximacién Racional pretende encontrar nuevos medicamentos a partir de
un proyecto clare y racionalmente definido. Entran en juege fos conocimientos
fisiolégicos y bioguimicos de la enfermedad, v la naturaleza y modo de accién de
los medicamentos.

El Azar y la Oportunidad son factores y circunstancias que no pueden olvidarse
cuando se trata de buscar nuevos medicamentos. Como dice Rein Vos, la actitud
del espiritu debe ser aguella que permite el jEureka! para estar verdaderamente aler-
ta ante los acontecimientos. Desde el descubrimiento de la penicilina hasta los que
se producen en los ensayos clinicos, o en la observacion post-comercializacion, se
pone de manifiesto que el Azar y la Oportunidad deben también ser conducidos a
su “masa critica” a partir de un proceso sistematico y una rigurosa observacion.

En la actualidad la blusqueda de medicamentos, se ayuda por ordenador, lo que
permite un proceso de “disefio de farmacos” en funcion de datos previamente pro-
gramados, gque tiene la doble ventaja de facilitar enormemente la obtencién del
modelo que se busca, sus probabilidades de funcionar e incluso... informa sobre si
tal principio activo, esta ya patentado. La penetracién en el nivel molecular nos
abre un campeo de extraordinarias perspectivas en el que no podemos clvidar la
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necesidad de contraponer como escenaric permanente el perfil del medicamento y
de la enfermedad, que se efectla a través de Sistemas Expertos.

La investigacion de nuevas formas de administracion de farmacos, si bien, efec-
fivamente, no es un camino para encontrar “nuevos” medicamentos, sin embargo,
y maxime en un pais como Espana, no debe olvidarse por representar fuente de
importantisimos hallazgos tecnologicos de singular valor en terapéutica.

No entramos tampoco en el campo de la Biotecnologia que, como su propio
nombre indica, es una técnica, pero, al igual que la investigacién galénica, supone
un campo de extraordinario interés aungue todavia debe despejar dos incégnitas:
el problema de su patentabilidad y las caracteristicas de sus estudios farmacoldgi-
cos y toxicologicos. En relacion con la primera, es conocida [a reciente polémica
ante la primera concesion de una patente por la Oficina de Munich, a un ser vivo: el
“oncorraton” modificado genéticamente para hacer en él estudios sobre el cancer.

Scobra, por Ultimo, decir el interés, cada dia mas renovado, por la investigacién
de productos naturales, maxime cuando [a Ciencia espafiola brilla a singular aftura
en este campo.

En las Compafiias de capital espafiol, parece que el método de “Screening” y el
de la Modificacién Molecular, seguiran siendoc mayoritarios, aungque cada vez es
mas frecuente una I+D de vanguardia o de Aproximacion Racional y disefio en fun-
cion de la interaccién de los perfiles medicamento-enfermedad.

Dos investigadores espaioles, contribuyen a facilitar aquellos métodos, los
Dres. Castell y M.L. Pérez Lechon, fueron el afo 90 galardonados con el premio
EFPIA al mejor trabajo de investigacién europeo sobre Métodos Alternativos a la
Experimentacidon Animal. Todo el mundo conoce la necesidad de evitar el sufri-
miento de los animales vy el interés por técnicas que den resultados rapidos vy fia-
bles en los test de seguridad, y por ello, es verdaderamente estimable {a aporta-
cion espafiola.

¢En qué direccion y cbjetivos?

La segunda seria, ;1+D en qué direccién y objetivos? En dos sentidos se efectla
esta pregunta. En el primerc, se refiere a si la 1+D se encamina decididamente a la
blsqueda de nuevas y revolucionarias terapéuticas o si, mas bien, persigue una
investigacion por Modificacion Molecular. Lo gue algunos llaman “follow-on” o “me
t00”. El segundo sentido de la pregunta, incide mas (aunque se solapa con el ante-
rior}, en las caracteristicas de las enfermedades, para las que se efectua la bisque-
da de medicamentos: enfermedades degenerativas, patologias del Tercer Mundo,
etc.

Hablando de investigacion, tales preguntas son escasamente procedentes. La
investigacion es en principio, un proyecto en libertad del que se conoce la base de
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partida pero no el punto de llegada. Pesde ese concepto se puede empezar
haciendo una investigacion para una afeccion dermatologica y terminar en un far-
maco de efectos anticancerosos. No obstante, las preguntas estan ahi, se entien-
den y debe intentarse dar respuesta a las mismas.

La investigacién “me too”, es objeto de permanente polémica. Quiero traer aqui
el pensamiento del Prof. Sergio Erill a este respecto. Dice el Prof. Erill, que la vieja
estrategia de Modificacidon Molecular tiene en su haber indudables éxitos como
fuente de progreso real. Cita, por poner un ejemplo, la imipramina que fue competi-
dor de la clorpromacina, lider en el arsenal terapéutico durante cuatro décadas. La
imipramina ofrecié una forma novedosa en el tratamiento de la depresion y dio ori-
gen, junto con otros derivados, a medicamentos de muy relevante actualidad. El
Prof. Erill, al tratar la controvertida cuestién de la proliferacion de benzodiacepinas,
se responde sefialando que esa investigacion llevo a descubrir dos poblaciones de
receptores, invelucrades, unos, en la accidon ansiolitica: receptores centrales, y
otros, periféricos, cuya funcidn no es bien conocida, aunque debe tener relacidn
con la proliferacién y diferenciacion celular. Elio, dice el Prof. Erill, sin poner el
énfasis en el hecho de que las benzodiacepinas perifericas han resultado ser una
nueva clase de medicamentos antiesquistosomiasicos.

Precisamente la polémica sobre la investigacion “me too” tiene en estos afos
un perfil de alta tensién entre el Senado americano vy la PMA {Asociacion de Fabri-
cantes de Medicamentos Americana).

Dice la PMA, que una nueva entidad molecular (NME, New Molecular Entitiy)
refleja la contribucion de la industria al desarrollo de terapias innovadoras y repre-
senta aproximadamente el 80% de todo el presupuesto para 1+D de la Industria
Farmacéutica americana entre ios afios 81 y 88. De hecho, el 47% de las 182 NME,
fueron consideradas por el FDA como de alta o moderada novedad terapeutica. No
debiendo, tales medicamentos ser confundidos con derivados quimicos, nuevas
formulaciones, nuevas formas galénicas, etc..., de evidente mas relative interés y
menor coste en 1+D.

De hecho, uno solo de cada cinco productos probados en la clinica, es comer-
cializado. Aproximadamente el 50% de los medicamentocs recomendados por la
OMS como esenciales, no son los pioneros dentro de sus respectivas clases. Sin-
ceramente nadie puede concluir que estos medicamentos no signifiquen una real
novedad terapéutica y no deben, pues, clasificarse despectivamente como “me

too”.

¢ Qué costo?

La tercera pregunta es, ;qué costo? La I+D es efectivamente una investigacion
de alto costo, sin que pueda precisarse un costo patrén. Sin embargo, muy riguro-
sos estudios pretenden alcanzar cifras aproximadas. Por efemplo, investigadores
de la Universidad de Tufts, sefialan que son necesarios doce afios desde el naci-
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miento a la prescripcion, en los EE.UU., y el coste promedio, que incluye investiga-
cion y desarrollo, es de 231 millones de ddlares.

P. Roy Vagelos, en su reciente trabajo (Sciencie 91), indica que, aproximada-
mente la mitad de los 231 millones del costo total promedio de un nuevo medica-
mento, deberia representar la amortizacion de los doce afios del periodo de desa-
rrollo considerado globalmente. Siete de cada 10 medicamentos comercializados
no recuperan el costo de su 1+D. Un analisis de las ventas totales de las 100 NME
introducidas de 1970 a 1980, demuestran que muy pocos medicamentos recupe-
ran el total de su gasto en [+D. Si se excluye la cimetidina, en conjunto, las ventas
totales de aguellos medicamentos, estan por debajo de la inversion y el coste del
capital de su [+D. El autor citado dice que en 1975 fue nombrado responsable
méximo de un importante Laboratorio. La compafiia habia introducido pocos nue-
vos medicamentos en EE.UU., habiendo invertido 500 millones de délares en 1+D
en los anteriores diez afios. Dice P. Roy Vagelos, que ¢l no recortd el presupuesto
de I+D, sino que muy al contrario lo incrementd, porgue la paradoja de la relacion
1+D/alto riesgo, es que el éxito requiere mas inversiones. Una vez pasada la “trave-
sia del desierto”, la persistencia de la compafia alcanzé el esperado éxito.

Un dato, tan curioso como significativo, respecto del costo de la investigacion
de medicamentos, se deduce del trabajo publicado en la revista Business Week,
1988, que indica como determinadas Compaiilas farmacéuticas jovenes, o de
tamafio medio o pequeno, compran a las grandes determinados medicamentos en
procesc de 1+D, que por uno u otro motive han sido arrinconados prematuramente
durante aquel proceso. Es decir, son algunos de esos miles de principios activos
cuya comercializacion se ha abandonado por ser de dificil administracion, porque
el medicamento tiene un mercado corto, o por razones todavia méas alejadas de los
aspectos terapéuticos, como no adaptarse a las caracteristicas de la estrategia
comercial de la Empresa. Pues bien, estos medicamentos abandonados por unos,
pueden ser “resucitados” por otros, por lo que se les ha dado en llamar, “medica-
mentos Lazaro”, que permiten a determinadas Empresas introducirse en el mundo
de la Industria Farmacéutica con productos nuevos gue tienen un largo camino
recorrido en su 14D, lo que puede significar costes al alcance de estas nuevas
Compaiias. Los ciudadanos amantes de las aventuras de capital-riesgo empiezan
a encontrar un objetivo en estas Compafiias.

£Qué politica econémico-fiscal y sanitaria?

La cuarta pregunta es ;qué politica econdmica fiscal y sanitaria? Pues bien,
desde un punto de vista econdmico, es necesario impulsar la 1+D autéctona a tra-
vés de mecanismos imaginativos que no supongan distorsiones de las reglas de
juego internacionales. Cuando Jorge Gallardo dice que la investigacién de un
medicamento supone 20.000 millones de pesetas y se conoce que el mercado
espafiol es 2,5 veces menor que el italiano, percibimos claramente que las restric-
ciones a los precios, en nuestro pais, dificultan el despliegue de nuestra investiga-
cion. Igualmente, si los apoyos, via Presupuesto del 91, a la [+D aumentan varios
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puntos las deducciones fiscales para proyectos de investigacion, pero simultédnea-
mente se recortan los programas publicos de gastos en I1+D, ello es demostrativo
de una politica que rompe con los pasados esfuerzos y el deseable objetivo de
crear un clima propicio a la 1+D. Aunque sea cierto el mayor apoyo al Sector Priva-
do por aquella via fiscal.

Desde un punto de vista sanitario, el conflicto surgiria por aplicacion de la clau-
sula de “necesidad™ para las autorizaciones de nuevos medicamentos. Dicha clau-
sula diria que no se autoriza la comercializacion de un nuevo medicamento si no
aporta significativa novedad en relacién con los ya existentes. No puede aplicarse
dicha clausula porque fa Ley comunitaria lo impide. Pero, de hecho, esa clausula
puede ser efectiva si tales medicamentos no se incorporan a la prestacion farma-
céutica de la Seguridad Social, aungue hayan sido autorizados sanitariamente.

Evitar, practicamente, la presencia de ciertos medicamentos en el mercado, no
solo impide, como ya veremos en otro capitulo, la competencia por innovacion,
‘sino que, mas gravemente, impedira la posibilidad de encontrar, a través del siste-
matico seguimiento clinico, nuevas indicaciones. Por ejemplo, los Dres. Willian
Wardell y l.orraine Sheck, en “Rational Drug Therapy”, veol. 17, 1, 1983, dicen que
los diuréticos-tiazidicos se les ha encontrado accidn para la diabetes insipida; a la
amantadina, su accidn antiparkinsoniana; al alopurinol su indicacién antigotosa; al
probenicid, su accion Uricosurica; a los betabloqueantes, su accion preventiva
sobre el infarto; a la aspirina, su caracter de antigregante plaguetario... Investiga-
dores de la Universidad de Tufs, que han analizado la lista de la OMS de “medica-
mentos esenciales” sefialan que m4as de la mitad de tales medicamentos, serian los
despectivamente clasificados como “me too”. Todo lo cual deberia invalidar la pre-
tensidon de establecer una limitacion a la admisidn de medicamentos al Sistema de
Salud, por el grave dafio que puede suponer para el esfuerzo 1+D en general y para
el hallazgo de nuevas indicaciones por la observacion clinica posterior. Pareceria
un cierto “despotismo ilustrado” que una Comisidn pudiera, a la vista de unos
datos, emitir un juicio sobre todos los innumerables perfiles de un medicamento
que sdlo pueden ponerse de manifiesto a través de aquella sistematica observa-
cion clinica y rigurcsa investigacion, tras su comercializacién.

UNA REFLEXION FINAL A ESTE CAPITULO

La 1+D es camino de incertidumbre y conflicto. Incertidumbre en relacion a la
metodologia a elegir. Incertidumbre en relacion con los objetives. Incertidumbre en
relacién con la repercusién econdmica y social de la investigacién. Incertidumbre
en relacion con las politicas a seguir desde el Sector Plblico y por las autoridades
sanitarias.

En todo caso, la 1+D es, la mas genuina razon de ser de la industria farmaceéuti-
ca. Su interés desde el punto de vista sanitario indiscutible: el futuro tratamiento de
muchas enfermedades pasa por la I+D farmacéutica.



EL MEDICAMENTO HOY: DE LA INVESTIGACION A LOS ASPECTOS SOCIO-ECONOMICOS

La I+D farmacéutica participa -a mi juicio- plenamente del concepto schumpete-
rianc, pues evitaria la aparicion de la ley de los Beneficios Decrecientes.

Como dice Samueison, si no hubiera habido inventos quiza se habria cumplido
la profecia de Marx de la disminucién de la tasa de beneficio. Aquellos sin embar-
go, elevaron la productividad del capital y anularon la Ley de los Beneficios Decre-
cientes”: en la carrera entre los rendimientos decrecientes y el progreso tecnologi-
co, la tecnologia ha ganado por varios cuerpos”.

La 1+D es conflicto. Se puede oir, con determinada frecuencia, que la Industria
Farmacéutica no investiga en relacién con las mas grandes y peligrosas enferme-
dades que acechan al ser humano y que olvida el sufrimiento del Tercer Mundo. El
Cuadro 26, que sefnala la situacién y el nimero de los proyectos de investigacion,
para distintas categorias de patologias, tomado de Scrip, muestra bien a las claras
como las enfermedades que mas duramente atacan a las sociedades a fin de
sigle, constituyen los principales objetivos de 1+D de la Industria Farmacéutica. En
el bien entendido de que dicho cuadro, bajo categorias tales como productos bio-
tecnoldgicos, inmunolégicos o antiinfecciosos, se esconden procesos de 1+D rela-
cionados con la blsqueda de nuevas vacunas para bacterias y virus, incluyendo
SIDA, etc. '

Si la acusacion va por la desatencion a las enfermedades tropicales y/o del Ter-
cer Mundo en general, P. Roy Vagelos dice, que en 1987 su compafiia, ofrecio
donar un medicamento, producto de su |+D, para la oncocercosis. En la mayor
parte de los casos, un Unico tratamiento anual previene la enfermedad que afecta a
millones de personas, en el Oeste y en Centro de Africa, y, también, en Centro y
Sudameérica. La donacién, supuso considerar los siguientes factores positivos y
negativos: pérdida de rentabilidad, mayores oportunidades de comercializacion, el
impacto sobre la investigacion de enfermedades tropicales e, incluso, si podria
suponer un estimulo negativo para otras Compaiiias. Sin embargo, una vez tomada
la decision, las circunstancias quedan atras. No deben olvidarse tampoco los
esfuerzos de la 1+D de la Industria Farmacéutica, aplicando incluso técnicas de
biotecnologia, sobre la malaria, la lepra ¢ la enfermedad de Chagas. Numerosas
compafias internacionales cooperan, en paises en vias de desarrollo, con sus Uni-
versidades y Gobiernos a través de Programas de la OMS. Medicamentos inclui-
dos en la lista de farmacos esenciales de aquel Organismo, para concretas enfer-
medades tropicales, hablan del esfuerzo de solidaridad llevado a cabo.

El conflicto obstante, subsiste, pero el esfuerzo debe ser, fundamentalmente, de
la sociedad toda que viva ciertamente los problemas del Tercer Mundo y esté dis-
puesta a cooperar a través de programas internacionales en la ayuda a aquellos
paises. La formula mas adecuada es persistir en un gran acuerdo entre la Universi-
dad y los Centres de Investigacién Publicos con la Industria Farmacéutica, en Pro-
gramas de [+D financiados via Presupuesto y por lo tanto expresion de la solidari-
dad del pais todo, para avanzar en la investigacion sobre enfermedades tropicales
y del Tercer Mundo, incluso en la formacion de investigadores y en el impulso “in
situ” a acciones I+D en los propios paises afectados.
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La decisién del Consejo de la CE de julio de este afo adoptando un programa
especifico de investigacién y desarrollo tecnolégico en el campo de las Ciencias de
la vida para los paises en desarrollo, incluyendo la blisqueda de métodos de diag-
ndstico, la elaboracion de nuevos medicamentos, la prevencion de enfermedades
infecciosas o el desarrollo de vacunas o su adaptacidn a la especifica necesidad
del Tercer Mundo, sefiala el camino de cooperacion internacional con las regiones
del Planeta mas desfavorecidas.

Conflicto de otro orden es el que se deriva de las politicas econdmicas y sanita-
rias, en relacién con la |+D.

El desafio principal es propiciar el esfuerzo privado y coordinar la |+D —bésica vy
aplicada— de ambos sectores, publico y privado. En otro sentido, ser sumamente
prudentes al establecer una politica de seleccion de medicamentos que actie
como “filtro” antes de incorporarles al Sistema de Salud. A la pérdida de compe-
tencia al no introducir innovaciones y la imposibilidad de descubrir nuevas indica-
ciones en la post-comercializacion, se une el desdnimo a la 1+D que no siempre
opera a “saltos” revolucionarios.

Pero la 1+D es ambito para el didlogo y el pacto, no sélo en la medida que inno-
vacién es garantia de permanente renovacién en sentido schumpeteriano, sino
perque también es punto de confluencia en la tensién “provisiones™"titularidades”.
La I+D es “provision” pero también garantia de “titularidad”, en cuanto facilita el
logro pleno del derecho a 1a salud.

La 1+D ambito para el didlego y el pacte entre compafias espanolas e interna-
cionales. Porque, como dice el Dr. Esteve, las alianzas para [a |+D son instrumento
necesario para la expansion de las compaiiias nacionales con vocacién de +D. La
transferencia de tecnologia, desde las companias internacionales, expresard su
intencion de cooperacién con aguellas sin animo de absorber su autonomia.

La sociedad civil, ademas de la Industria Farmacéutica, y el Estado, debe tomar,
en muchas ocasiones, el relevo para comprometerse con la I+D a través de la Fun-
daciones, que desde el Parlamento deben protegerse en el marco de la tan nece-
saria “Ley del Mecenazgo”. Aceptemos que la lentitud en aprobarla se deba a lo
que dijo T. Jefferson: “el retraso es preferible al error”.

En definitiva, la i+D punta de lanza de el modo de ser y estar de una Sociedad y
de un Pais, debe tener |la estima plblica que se merece, para que no se cumpla el
dicho de Herodoto: “nada en la humanidad es tan famentable como la poca
influencia de un hombre sabio”.
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LA CONSTRUCCION DE EUROPA
Y EL MEDICAMENTO

LA CONSTRUCCION DE EUROPA: UN PROYECTO INACABADO

Las caracteristicas planetarias de nuestra civilizacién, la necesidad de alcanzar
para los modernos métodos de produccién, mercados mas amplios y economias
de escala, la superacion de antagonismos ancestrales, el fomento del comercio y
la libre circulacion entre paises, condujo, a través de fases escalonadas, a la cons-
truccién de lo que ya hoy es la Comunidad Europea.

Efectivamente, se ha recorrido un largo camino desde el Tratado de Roma de
1956, hacia el horizonte de una Comunidad entramada politicamente, capaz en el
futuro de tener una politica exterior y de seguridad comun. Dificultades de todo
tipo se han interpuesto en ese camino. Unas veces de profunda gravedad para el
sector afectado, los problemas derivados de la PAC (Politica Agraria Coman), otras
veces de una mayor densidad, como cuando se plantean las cuestiones relaciona-
das con la unién politica, econdmica y principalmente con la seguridad y la politica
exterior.

Quiero traer a colacién, brevemente, |la habitual descalificacion de la Europa, de
los “mercaderes” para decir que la afirmacion ni es ajustada a ta experiencia histd-

e
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rica, ni aceptable. Los horizontes ambiciosos son tan necesario estimuio para
avanzar, como las utopias conducen directamente a la frustracion. Quiero decir
que la construccidon de Europa, mosaico de etnias, economias, costumbres vy reli-
giones, debe seguir un proceso gradual que el Tratade de Roma previé perfecta-
mente cuando se planted como obijetivo primario alcanzar las cuatro libertades:
libre circulacién de personas, servicios, bienes y capitales. Es precisamente desde
esa base, desde la que se construye un edificio solido.

La falta de homogeneidad era todavia enorme en el ano 1988. La Comunidad
- disponia de un renta por habitante media de 10.000 ddlares. Pero a un indice 100
de referencia, el PIB por habitante era de 52,6 en Grecia y 127 en Luxemburgo,
Alemania estaba en 115, mientras lrlanda se situaba en 62. {Cuadro 27}.

CUADRO 27
CONVERGENCIA REAL - PIB POR HABITANTE
Y SU DISPERSION EN LA COMUNIDAD (1) .
1960 1970 1815 1980 1985 1986 1987(2) 198812)

Bélgica ......... 96,1 99,5 103.0 104.4 1017 101.8 101,2 101.0
Dinamarca ....... 119.8 116,7 111,3 109.5 116,7 117.8 1151 1136
Alemania F. ...... 118.2 1136 109.6 1142 116,0 116,2 115,6 1154
Grecia .......... 38,7 51,7 571 58,4 56,1 55.3 53,7 52,6
Espafia ......... 58,3 723 80.1 73,8 723 127 739 74,6
Francia ......... 1014 106.1 1104 1116 109,06 1082 106.8 106,2
Ianda .......... 61.9 61.4 63.0 64,7 63,8 623 62,7 62.3
falia ........... 91,4 100.6 91,7 102,0 103.2 1035 104.4 105,1
Luxemburgo ..... 1413 1253 1227 120.5 1275 1275 127.4 127,0
Holanda ......... 120,0 117,3 1163 1124 107.3 108,7 105,9 104,4
Portugal ........ 38,2 47.4 50,3 54,3 52.6 53,2 53.8 54,1
Reing Unido ... ... 128,3 108.0 105,7 100,7 103.9 104,2 165.3 105,8
EURCPA 12 . ... .. 100,0 100,0 100,0 100,0 1000 100,0 1000 100.0
Diferencia
tipo ponderado
EUROPA 12 . ..... 262 17,9 15,5 16.8 17,6 17.5 17,2 171
Ratio de los 4 paises
mas pobres a los 4
mas ricos . ...... 410 56,3 63.4 60,0 58,6 58,9 59,9 60,4

{1) PIB por habitante a precios y SPA corrrentes en % de la media comunitasia.

{2) Presupuestos econdmicos, septiembre de 1987,

Fuente: Servicios de la Comisidn.

Fuente: Tomado de 1991: Mercadwe Unico Europeo, BBV, 1989,

Falal
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Como es tradicional en la historia, debera establecerse primero una sdlida rela-
cion comercial para que se construya sobre ella, la “superestructura” juridica y
politica. Entiendo que ese es un mas gue légico camine hacia la paz, en la medida
que las relaciones comerciales entre pueblos libres, fomentan lazos y amistades,
sobre las que basar luego, la unién politica. Esto es hacer la Europa de los ciuda-
danos, facilitarles sus primeras posibilidades en un ambito de libre comercio y cir-
culacion.

Indudablemente es cierto que hasta ahora hemos hecho mas la Europa de las
“provisiones” que la de las “titularidades”. La Europa del crecimiento econémico,
del despliegue industrial, de la eliminacién de barreras arancelarias, de las reglas
del juego para competir en igualdad de condiciones en el mercado Gnico.

Frente a ello, efectivamente, hay un “déficit democratico”. Un déficit de “titulari-
dades”. Hay un déficit en la medida en que el ciudadano eurocpeo es escasamente
titular de derechos politicos: el Parlamento ni legisla ni controla a la Comisian.
Frente a la Europa Econémica no existe la Europa Social. Ademds la construccién
de esta Europa Social se hara en un momento mas dificil economicamente v de
menor consenso en torne al Estado de Bienestar.

Terminaremos cuanto antes, pues, el mercado Unico, porque es preciso pasar a
la CE de los ciudadanos y de las “titularidades”. Ademds, porque hay un altisimo
coste de la “no Europa”.

El coste de la “no-Europa”

El 29 de marzo de 1988, fueron presentadas las conclusiones del que fuese
antiguo Director General en la Comision, Paoclo Cechini, sobre "Las ventajas del
Mercado Unico Europeo”.

El informe, habia sido encargado en 1983, y deberia incluir los estudios sobre
obstaculos a los intercambios, fas desventajas que inciden en las diversas ramas
del sector servicios, a través de una encuesta de opinidn entre industriales y
empresarios de todos los paises. Por lltimo, se solicitd, también, el modelo econo-
métrico que armonizaria los resultados micro y los macrosconémicos.

El “Informe Cechini” costé mas de 400 millones de pesetas y contenia mas de
6.00 paginas.

En resumen sefiala que el impacto del crecimiento econdmico derivado del mer-
cado Unico, alcanzaria los 200.000 millones de ECUS anuales (a precioc de 1988
equivalente a 30 billones de pesetas), y la creacion de 5 millones de nuevos pues-
tos de trabajo.

En el apartado 1: “Controles en las fronteras”, el resultado de la supresién de
lag trabas administrativas se establecia entre 13.000 y 24.000 millones de ECUS.
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En el apartado 2: "Mercados de suministro”, se decia, entre otras cosas, que el
ahorro potencial en medicamentos seria alto en Alemania y en el Reino Unido, por
la reduccion de precies en las compras controladas por el Sector Pablico debido a
la competencia que el Mercado Unico potenciara. En el apartado 3: “Normas
nacionales divergentes”, se senala que el de los farmacos, es uno de los sectores
mas afectado por la compartimentacién del mercado y las regulaciones técnicas
de cada pais. En el Apartado 6: “Sector de productos manufacturados”, se sefiala
especificamente que las divergencias en los trd.nites registrales de medicamentos,
preducen “deseconomias” del orden de los 120 a 258 millones de ECUS, equiva-
lente al 0,5-0,8 del gasto industrial de la CE.

En resumen, y como dijimos al principio, el mercado integrado supondra un
ahorro economico de 200.000 millones de ECUS (1980} y entre el 4,3 v 6,4 del PNB
de la CE aguel ano. En el informe Catherwood, la cifra se rebaja a 120.000 millones
de ECUS, porque no incluye la baja de precios consecuencia de la competencia
empresarial.

El 23 de marzo de 1988, el Parlamento voté una propuesta de resclucion, en
relacién con este dltimo Informe, por 18 votos contra uno, dando su voto positivo,
nuestro companero eurodiputado, Dr. Valverde .épez.

En relacion con la propuesta, el parlamento Europeo, constata el “déficit demo-
cratico” en la construccion de la CE, asi como el coste de la no Europa, que no
s0lo se produce en el nivel del mercado interior, sino, también, en la investigacion y
en el plano de la cohesion econdmica y social. Considera la propuesta que la unién
monetaria y el Banco Central permitirian hacer de la CE la primera entidad comer-
cial del mundo, garantizando la estabilidad de las principales monedas.

Estima fundamental el Parlamento, asegurar la transparencia del proceso de
decisiones y el buen funcionamiento de las instituciones actualmente comprometi-
das por el monopolio decisional que detecta el Consejo de Ministros de los Doce.
Seria, a juicio del Parlamento, necesario una mas activa participacion, en el proce-
s0 de decisiones y legislativo, del Parlamento Europeo, asi como la intervencién de
la Comisidn y el Parlamento cuando el Consejo no alcance una postura comun en
plazo razonable y por dltimo la designacion mas democratica del Presidente y el
resto de los miembros de la Comision.

El proceso desde un enfoque mas abierto a la libertad y al riesgo

El Presidente del Instituto para la Economia Mundial de Kiel, Herbert Girsch,
analiza la integracion europea y hace atinadas observaciones, no exentas de un
cierto radicalismo en las propuestas.

Sefala Herbert Girsch que en la integracion europea:

— Ha habido poca integracién de mercado y demasiada integracion institucio-
nal e influencia de los Estados.

P
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— Se ha producido una concentracion en las medidas mas sencillas, permi-
tiendo demasiado margen de maniobra a las fuerzas antagonicas.

— El efecto de cierre {pernicioso para la periferia) quedd compensado por la
ampliacion de la CE y la liberaiizacion del comercio mundial.

— En el ambito de la industria, cuyo crecimiento a partir del 73 disminuyo, la
dinamica econdmica se traslada hacia el Sector Terciario o de Servicios.

Herbert Girsch profundiza en su teoria desde bases de filosofia econdmica, para
explicar que el exceso de integracion institucional se debe a lo que Hayeck llamo
“racionalismo constructivista” que se basa en la presuncion de conocimientos,
frente a la teoria de Adam Smith, que apuesta per conocimientos derivados de la
experiencia, por la competencia como proceso de descubrimientos, por las formas
naturales de ordenacidon de mercado, por las sefiales de precio andnimas, que
inducen a evitar derroches de recursos. Herbert Girsch dice que, esa escuela de
pensamiento (Escuela de Viena) ha inspirado con éxitc la economia occidental y
recientemente, después de 1948, la recuperacién alemana, el despegue del Japoén
y en cierto modo, la liberalizacion de la economia mundial a través del GATT, la
OCDE... Es el “libre comercio como tarea” que a juicio de Herbert Girsch debe ins-
pirar la construccion del mercado interior europeo.

La competencia en la CE en torno a los emplazamientos criginara el que unas
ciudades y regiones compitan con otras. Una competencia libre impedird la carteli-
zacion que el mismo tamafio de los mercados hard mas dificil. En Europa, todavia
se sigue pensando en Estados, pero, segin Herbert Girsch,-el libre mercado inte-
rior desplazard las concepciones politicas de la nacion al ciudadano.

Los partidarios del racicnalismo constructivista, dice el autor citado, insisten en
unificar o armonizar la normas técnicas “antes” de suprimir los controles fronteri-
zos, basandose en que una Comision de Expertos sera capaz de establecer, en
cada caso, la mejor norma. Los partidarios de una economia abierta prevén una
tendencia espontanea hacia la unificacidon normativa, gracias a la competencia pro-
ducida “después” de la supresion de los controles fronterizos, pues |la opinidén de
los consumidores detectara la mejor norma.

Segun Herbert Girsch las normas técnicas fijadas desde arriba, seran correctas,
Ioglca y técnicamente, pero introducen rigideces en el proceso industrial y pueden
conducir al estancamiento de las innovaciones. Puede que sea razonable, dice,
fijar normas minimas desde arriba, para evitar efectos negativos, como en el caso
de las enfermedades contagiosas o la contaminacion del medio ambiente. El pro-
blema se presenta cuando la norma es muy severa, pues paises muy desarrellados
se pueden permitir el lujo de valorar muy alto los aspectos de sanidad, medio
ambiente..., en contraste con los paises mas pobres, para quienes tan altos niveles
de exigencia podrian tener un coste inalcanzable. Lo conveniente seria que se
desarrolle una conciencia en materia de sanidad y medio ambiente, tanto en los
paises pobres como en los ricos, que permita homogeneizar niveles a partir de nor-
mas minimas lo mas liberales posible.
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Sefiala en su analisis, también, que el mercado Unico implicara el desplazamien-
to de plantas productivas amenazadas hacia aquellos lugares de los que procede
la amenazante presion de la competencia. En este caso, el desplazamiento benefi-
cia a las regiones situadas cerca de las actuales fronteras interiores y supondra
una oportunidad para palses como Espafia que debera superar, sin embargo, las
desventajas de su situacion periférica mediante una buena relacion entre producti-
vidad y salario.

EL MERCADO UNICO, SITUACION ACTUAL Y PROBLEMAS

El Acta Unica, firmada en febrero del 86, facilita el proceso de aprobacion de un
buen nimero de decisiones, al haber derogado la exigencia de los acuerdos por
unanimidad y establecido el voto por mayoria cualificada, de tal manera que los
votos de los Estados Miembros, vienen afectados por un coeficiente proporcional a
la importancia del Estado (los grandes, 10, Luxemburgo, 2).

Esta disposicion contenida en el nuevo Articulo 100 A del Tratado de Roma, 19
del Acta Unica, se transforma en la piedra angular para completar el mercado inte-
rior, ya que trata de suprimir las barreras técnicas de cualquier tipo impidiendo el
blogueo que un solo Estado podria efectuar a la adopcién de una Directiva, cuando
era vigente ia regla de unanimidad.

No obstante, el nuevo Articulo 100 A, ocasiona dificultades interpretativas, debi-
do a su apartado 4.°, en el que se vuelven a impedir los acuerdos por mayoria al
aceptar el veto de los Estados Miembros, si existen las razones contempladas en
el articulo 36 del Tratado y entre ellas nuestra vieja conocida fa proteccion de la
salud.

A pesar de todo es ingente la tarea que hasta el 1 de enero de 1992 queda por
hacer, no ya para perfilar la union politica y econdmica europea, sino para cumplir
el objetivo de alcanzar el mercado interior. En su dia, el Libro Blanco, previd, nada
menos, que |la publicacion de 300 medidas que iuego han sido reducidas a 286.

En relacion con el Sector Farmacéutico, Fernand Sauer, maximo responsable en
la Comision en estas actividades, sefalaba, en su dia, que aproximadamente 200
expertos gubernamentales concurren casi todas las semanas a Bruselas, en
pequefios grupos para trabajar, con enorme responsabilidad, en la tarea de culmi-
nar la normativa farmacéutica para 1993.

L.a industria farmacéutica europea es un importantisimo active en la Comunidad
(Cuadro 28) Y su investigacion la punta de lanza de esta industria. Aungue como ya
hemos dicho en otro lugar, en términos relativos presenta una cierta tendencia a
declinar, desde su pesicién de hace algunos afos en la que mas del 50% de los
medicamentos descubiertos en el munde, tenian origen europeo.

Ante tres tipos de cuestiones se encuentra el Sector Farmacéutico en el hori-
zonte del Mercado Unico en 1983;
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CUADRO 28

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EUROPEA
Nimero de firmas......cceveveecenenes 2,145
Namero de empleados.............. 493.000
Produccién anual........cccocvcieenees 57 mil millones de ECUS
Exportacion anual..........ccceeeene 8,5 mil millones de ECUS
Excedente comercial anual...... 6,3 mil milloes de ECUS
Gasto anual |+ D...eeerneene 7,6 mil millones de ECUS

Fuente: EFPIA_ Informe Anual, 1990. {Las cifras se refieren a4 1989}

— el establecimiento de un sistema de autorizacién de medicamentoes, de
alguna manera gestionado a través de una Agencia Central de Registro;

— los dispersos sistemas de precios;

— los aspectos derivados de la existencia de diferentes Sistemas de Salud y
concretamente, de diversos modelos de financiacion de la Asistencia Far-
macéutica. '

{Que serd objeto de estudio en un proximo capitulo)

El futuro Sistema de Registro de Medicamentos:
¢Hacia el centralismo?

En linea con una Europa del Medicamento, parece necesario evitar la repeticion
de ensayos y controles, tanto en el proceso de fabricacion como en el de autoriza-
cion, y competir, con los EE.UU. y Japén, en la rapida autorizacion de productos
obtenidos por bictecnologia o alta tecnologia.

Desde esa perspectiva, un largo camino se ha recorrido desde el afio 83 en el
gue por primera vez, se puso en marcha el llamado procedimiento Multiestade,
que obligaba a los Estades Miembros a tener en cuenta las autorizaciones inicial-
mente efectuadas por otros Estados. El sistema alcanza indudable éxito si lo com-
parames con el procedimiento previsto en la Directiva del afio 75, pero muy escaso
en relacién con las expectativas puestas en él. En la realidad los Estados Miem-
bros han puesto sistematicas objeciones a las autorizaciones iniciales con seguri-
dad, consecuencia de planteamientos subjetivos. El hecho de que el Comité de
Especialidades Farmacéuticas de Bruselas, que actla sin poder vinculante, recha-
ce, en la mayoria de los casos, las objeciones, y respalde la primera autorizacién,
demuestra, io subjetivo de aquellas reservas.

En el Cuadro 29, se ve claramente el progreso efectuado en la autorizacién de
solicitudes de registro, por procedimientos comunitaries, incluyendo el Hamado
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procedimiento de concertacién para solicitudes de medicamentos obtenidos por
biotecnologia o alta tecnologia. Este ultimo logra por primera vez, elevar a una uni-
ca y centralizada instancia, la decision final en relacion con la autorizacién de ese
tipo de medicamentos, que de esta forma tiene vigencia legal para toda la CE.

CUADRO 29

RESULTADOS DE PROCEDIMIENTO COMUNITARIO

TIPC DE ANTIGUO MULTIESTADO BIOTECNOLOGIA
PROCEDIMIENTO (75/319/CE) (83/570/CE) ALTA TECNOLOGIA
(87/22/CE)
PERIODO 1978 - 1986 1986 / Oct. 1990 1887 - Oct, 1990
Numero de procedimientos a4 142 30 (1)
Nimero de solicitudes (2) 253 738 337
Ntimero total dictamenes 41 92 ' 11
-favorables 28 61 1

(1} 24 se refirieron a procedimientos de Biotecnologia y los 6 restantes a Alta Tecnologia.
(2} A los diferentes paises.

Especial interés tiene 1a situacion del nuevo procedimiento de registro al que
hicimos referencia en el titulo. La disposicién tiene rango de Reglamento que
.en la terminologia juridica de la Comisién, significa que tiene eficacia legal, des-
de el momento de su publicacidn, para todos los Estados Miembros ,sin necesi-
dad de que estos efectlen su trasposicion o incorporacion al Derecho propio. El
Reglamento prevé el establecimiento de un sistema de Registro Comunitario,
(tanto para medicamentos de uso humano como veterinario), que actia en tres
niveles:

Nivel central: obligatorio para las solicitudes de medicamentos obtenidos
por procedimientos biotecnologicos, y opcional para los medicamentos
obtenidos por alta tecnologia. Con vigencia directa para todos los Estados
Miembros.

Nivel descentralizado: que modifica el actual procedimiento Multiestado
para los medicamentos con vocacion comunitaria, —incluyendo los de alta
tecnologia, que optaran por este nivel— otorgando capacidad de decisién
a los servicios de la Comision en caso de conflicto. A partir de la primera
autorizacién se aprobaria, también, por otros paises en virtud del principio
del “mutuc reconocimiento”.

Nivel local: para aquellos medicamentos con vocacion Unicamente local,
que no pretenden su comercializacién en la Comunidad. Aprueban :0s ser-
vicios nacionales de registro.
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Como instrumento administrativo y de gestidn, de toda esta futura reglamenta-
cion se prevé la constitucion de una Agencia Europea de Evaluacién de Medica-
mentos que funcionara en el marco constitucional del Comité de Especialidades
Farmacéuticas. Contando con expertos de varios paises y disciplinas para la eva-
luacion de las solicitudes presentadas.

En el Pleno de! Parlamento Europec, del 6 de junio pasado, se aprobd, en pri-
mera lectura, el Sistema de Registro Europec. En relacion con el procedimiento
centralizado se han establecido mayores exigencias para los productos de ingenie-
ria genética. Destaca también la ratificacién de los tres criterios fijados por la
Directiva del afio 65, como los Unicos validos para rechazar una autorizacion: cali-
dad, seguridad y eficacia.

En relacion con el procedimiento descentralizado las enmiendas han reducido
los plazos para obtener la primera autorizacion de comercializacion de 140 dias a
110, a contar desde la presentacion de la solicitud, lo que indica a voluntad euro-
pea de acelerar los procedimientos administrativos de autorizacién, sin merma de
las exigencias y controles pertinentes. .

En relacion con la Agencia Central, se refuerza su papel en materia de informa-
cidn y publicidad de medicamentos, otorgandole competencia para elaborar, en su
caso, las caracteristicas del prospecto y el etiquetaje comuin para todos los Esta-
dos Miembros.

La Federacién Europea de la Industria Farmacéutica, en relacidon con los princi-
pios que informan el futuro Sisternz ~'2 Registro, coincide en su caracter de mixto,
es decir que combine el procedimiento centralizado con el descentralizado, 10 que
permitira adquirir la experiencia necesaria para la modificacién, en su dia, en la
direccion conveniente.

La Comisién ha tranquilizado a la Industria en relacién con la fluidez en el perio-
do de transicion, gque durara hasta 1998 en principio, la confidencialidad en el
manejo de la documentacion, la transparencia en ia resolucidn y la rigurosidad del
funcionamiento de los ponentes, por cuanto es objetivo del proceso de registro
europeo alcanzar una mejor proteccion de |a investigacion farmacéutica.

La instauracion de un registro europeo con caracter gentralizado o descentra-
lizado, hace automaticamente del Estado Miembro que otorga la primera autori-
zacion, ponente ante las instancias comunitarias y los Estados, lo que supera la
vieja dialéctica autoridades sanitarias nacionales-laboratorios, para subsumirse
en el marco europeo y lo que en un momento era conflicto y confrontacién, pasa
a transformarse en cooperacion Administracién Sanitaria-laboratorios, en la
medida en que el jpropio Estado!, aprobado un registro por el procedimiento
comunitario en el pais, se transforma en jponente! ante el resto de los Estados
Miembros (Cuadro 30).
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CUADRO 30

COMPANY BIOTECHNOLOGY /HIGH-TECHNOLOGY PRODUCTS =
! (OPTIONAL)

' : MANDATORY
I NCE/HT.

EXISTING OPTIONAL

WELL
ESTABLISHED
PRODUCT

|
¢ v

NATIONAL COMPETENT AUTHORITY

I
I ¥
| NATIONAL
I APPROVAL
i v
I v

NOTIFICATION objections EC
l. OF OTHER CENTRAL
I MEMBER STATES BODY
|
NATIONAL EC MARKETING BINDING
MARKETING AUTHORISATION nsm—
AUTHORISATION DECISION
RECOGNISED
THROUGHOUT
EUROPE

Fuente: International Medicines Regulations. A Forward Look to 1992,
NOTA: Corregido por el autor en refacién con los productos de Alta Tecnologia, cuya tramitacion el sistema
centralizado o descentralizado es cpcional para e! fabricante.
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El precio del medicamento en la CE

Los precios de los medicamentos en la CE son uno de los controvertidos aspec-
tos que se suscitan, cuando se trata de cuestionar el mercado interior en su intento
de lograr el objetivo de la libre circulacién de medicamentos. Las diferencias de
precio en los distintos paises de la Comunidad han sido tratadas desde diferentes
angulos de los consumidores a la OCDE, pero desde todos se desprende una evi-
dente conclusidn y es que la “horqguilla” es de innegable holgura, pues oscila hasta
un diferencial de 2,5. Es decir, par un precio 1, en un determinado pais, hay un pre-
cio 2,5 para el mismo medicamento, en otro.

Evidentemente las diferencias son producto de situaciones objetivas relacicna-
das con los niveles de renta y el poder adquisitivo y légicamente de los niveles de
precios industriales. Pero es innegable, que influyen sobremanera, los sistemas de
regulacion de los precios de cada pais.

Otros factores que influyen son: las diferencias en el IVA, los margenes profesio-
nales de los farmacéuticos y los comerciales de los mayoristas, los costes de
transporte y los de informacion.

Solo en Alemania y de algin modo en Holanda puede la industria farmacéutica
fijar libremente los precios. En Gran Bretafa, también en principio, el precio es fija-
do libremente por la industria, perc existe “a posteriori” un control de beneficios.
En Francia, ltalia y Espafia y principalmente en estos dos dltimos paises, el precio
se establece por un compilicado sistema de célculo de costes que incluye también
otros aspectos.(Cuadros 31 y 32}

El futuro: el analisis coste/efectividad y la Buena Practica Econdmica

Un procedimiento mucho mas racional para la consideracién, en los Sistemas
de Salud, del precio de los medicamentos, son los modernos sistemas de
coste/efectividad.

En tales estudios se pone en evidencia, muchas veces ,que un medicamento
mas caro puede tener mejores resultados en relacion coste/efectividad, que otro
m4ds barato. Es el caso del carboplatino frente al cisplatino, puesto gue el primero
aunque con un coste muy superior, no exige la hospitalizacion del enfermo por lo
gue ahorra al Sistema la partida o coste mas oneroso. La vacuna de la hepatitis B,
en Japoén, ha podido demaostrarse que consigue un ahorro, al evitar la enfermedad,
desde el coste de la vacuna, 1,3 billones de yenes, hasta el coste de la patologia,
16 billones.

Otro método serian los estudios que relacionan “coste/utilidad”, en el que aquél
se compara con resultados medidos en términos de aumento de la supervivencia o
mejora de |a calidad de vida. En el SNS britanico desde la dltima reforma, el “cos-
te/utilidad”, determinaré la eficiencia de los gestores. Ciertamente, que estos estu-
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EL MEDICAMENTO HOY: DE LA INVESTIGACION A LOS ASPECTOS SOCIO-ECONOMICOS

dios exigen meétodos cada vez mas complicados. Precisamente para cuantificar de
algin modo lo que entendemos por mejora de la calidad de vida, se han puesto en
marcha algunas técnicas como la que disefian un “Perfil de Salud” o un “Indice de
Salud”. : '

Este Ultimo establece, un ndmero diferente de estados de salud ,definiendo
cada uno con un valor numeérico especifico, y estableciendo 28 estados interme-
dios en funcion de una matriz que consideraba cuatro grados de incapacidad y
ocho grados de dolor. Es el llamado “indice de Rosser”. conjugando este con otros
factores, se ha establecido lo que los economistas han llamado QALY (Quality
Adjusted Life Year), que combina la duracion de la vida de la persona con su grado
de bienestar a lo large de ella, relacionandose afos de vida con el grado de sufri-
miento cada ano. (Cuadro 33)

CUADRO 33

League Table of costs and QALY for selected health care interventions (1983 1984
price). CABG. coronary artery bypass graft: LMD. left main disease: 2VD. two
vessel disease. Source: Teeling Smith4.

Intervention Present vaiue of extra cost
per QALY gained (UK £)
GP advice step smoking 17¢
Antihyperiensive therupy to prevent stroke
(ages 45-64) 600
Pacemaker imptantation for heart biock 700
Hip replacement 750
CABG for severe ungina LMD 1 (40
GP control for total serum cholesterol 1 700
CABG flor severe angina with 2VD 22R0
Kidney transplantation (cadaven) 3000
Breast cancer screening 3 500
Heart transplantation 5000
CABG for mildangina 2VD 12,6000
Hospital haemodialysis 14 000

Fuente: Intermational Pharmacy Journal, vol. 5, narn. 3, 1991. George Teeling Smith.
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LA CONSTRUGGCION DE EUROPA Y EL MEDICAMENTO

El modelo final, segin Teeling Smith, del analisis econdémico serd un estudio
completo de coste/beneficio, incluyendo en este Ultimo la incidencia sobre la eco-
nomia nacional. Precisamente se han hecho estudios de este tipo, en relacién con
la hipertension y el infarto, en Gran Bretafia, concretando el ahorro de costes para
el SNS3, por el empleo de hipertensores. Cuadros 34 y 35)
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CUADROQ 35
Savings (UK £) from nine groups of diseases. Source: Teeling Smith and Welis .
Bed days Bed days Hospital
1957 1982 savings

£ miilion
Asthma 394 331 297 281 7
Epilepsy 500 053 247 352 19
Glaucoma 148 969 89 096 4
Hypertension 1204 277 185 510 77
Bronchitis 1 262 028 471 459 60
Skin disease 1 122 385 996 204 9
Tubercuiosis 6 886 552 106 323 509
Other infections 2 766 190 553 947 167
Mental iliness 52 487 000 27 324 630 847
Total saving 1 699
Manufacturers’ cost of all pharmaceuticals 1225
Cost benefit pay-off 474

Fuente: Tomado de Internaticnal Pharmacy Journal, vol. 5, nim. 3. George Teeling Smich.

Del mismo modo que en los afics 60 los ensayos clinicos fueron exigidos, siste-
maticamente, para probar la eficacia de los medicamentos, parece evidente que en
los 90 los estudios econdmicos para probar los buenos resultados o beneficios
econdmicos de los medicamentos segln las técnicas o métodos que hemos indi-
cado, se abrirdn camino y serd lenguaje comun hablar de coste/utilidad,
coste/efectividad y coste/beneficio. Sin embargo, y al igual que se ha exigido para
los ensayos clinicos la buena Practica Clinica, se debera exigir la Buena Practica
Econdmica en los estudios “coste/efectividad”, estableciendo un c¢édigo de con-
ducta eética para ios investigadores que practiquen los analisis econémicos y adap-
tandose metodologias y protocolos concretos. En definitiva, garantizando a través
de la ética y de la sistematica, la mejor validez de ios citados estudios. (Editorial

The Lancet, vol. 338. August 17, 191 y Editorial The New England J. of Medicine,
May 3, 1991}
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Una cuestion permanente: el “segundo precio” de los Sistemas de Salud

Habria que sefalar, como cuestion previa, que no se puede hablar estrictamente
del problema del precio de los medicamentos desconectado de la influencia en &l
de los Sistemas de Salud. En la medida en que el mercado farmacéutico es mayo-
ritariamente “cautivo” del gasto publico destinado a la adquisicién de medicamen-
tos para los asegurados, el precio del medicamento esta indisolublemente “asocia-
do”, en definitiva, a las caracteristicas del Sistema de Salud y del modelo de
Asistencia Farmacéutica Publica.

No sélo “asociado” sino “condicionado”. En unos casos los sistemas fijan deter-
minados niveles de precio, a igual eficacia terapéutica, para que un nuevo medica-
mento sea aceptado en la prestacién farmacéutica. Para los medicamentos ya
comercializados —de igual principio activo— se fija un precio como referencia v
limite de cobertura. En otros casos, el precio se negocia con el Sistema y en tanto
no se alcance un acuerdo, no se admite el medicamento en aquél. En los demas
casos el precio es “subvencionado” por el Sistema que reembolsa una cantidad o
exige al paciente la cofinanciacién en el momento de adquirir en ia farmacia el
medicamento dispensado por ésta,

Estamos pues en presencia, de un control de precios doble: el que se fija al
autorizar el medicamento, y en, segundo lugar, el que efectivamente sirve a los
efectos del mayoritario mercado “cautivo” de la Seguridad Social.

La Directiva de “Transparencia” y su desarrollo

Si hablamos del precio en sentido estricto, como hemos dicho, nos encontra-
mos con diferentes formas de fijacion: desde la libre autorizacion, hasta el control
por la consideracion de sus costes o del beneficio final producido.

Enfrentada con esta situacién la CE, emitié el 4 de diciembre de 1886 una
Comunicacion en la que analizaba las diferentes situaciones en que se producia la
fijacion de precios y las caracteristicas de la prescripcion en la Seguridad Social.
Fue la antesala de la Directiva publicada el afio 89, llamada de “Transparencia”
porque pretende alcanzar ésta, en las medidas establecidas por los Gobiernos, en
relacion con aquellas dos cuestiones. La Directiva de Transparencia no establece
ninguna homogeneizacion ni armonizacién, ni en un caso, ni en otro, simplemente,
pretende disciplinar fa accion de los Gobiernos, de tal modo y manera que, una vez
fijadas determinadas normas de juego, se cumplan transparentemente. Impone
para la resolucion el “silencio positivo”.

La influencia, directa o indirecta pero profundisima, de los Sistemas de Seguri-
dad Social, sobre los precios lo es hasta el extremo de que existe una cierta rela-
cion entre los pafses con precio mas o menos libre, y las caracteristicas de su
modelo de Seguridad Social. Por ejemplo, Alemania, con libertad de precios y
pago por acto médico, establece —para los Sistemas de Salud— unos precios de
referencia en determinados genéricos, y la obligatoria dispensacion por los farma-
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céuticos del medicamento mas barato, salvo que el paciente acepte pagar la dife-
rencia hasta el precio de la especialidad farmacéutica, cuya marca haya sido pres-
crita por el médico. Este ve asi limitada y condicionada su prescripcion. En Gran
Bretafia, ocurre aproximadamente lo mismo, pues el sistema de concertacion, con
los Laboratorios farmaceéuticos permite en definitiva una libre fijacion del precio por
el fabricante. Pero, ai igual que en Alemania, el énfasis se pone en el control de la
prescripcion. En este caso, a través del “presupuesto indicativo” para medicamen-
tos y el control y seguimiento de aquel.

Al contrario en los paises latinos, Francia, ltalia y Espafia, en los que hay control
de precios, no es profundo sin embargo, el control de la prescripcion.

En ano 91 la Comision Europea elabord un “documento de consulta’ a través
del cual pretendia conocer el estado de opinidn de los diversos agentes en presen-
cia, para dar cumplimiento al precepto del articulo 9 de la Directiva de Transparen-
cia, y someter al Consejo antes del 31 de diciembre de este afio, una propuesta
conteniendo cualquier modificacién razonable sobre la citada Directiva, para propi-
ciar la libre circulacion, eliminando las distorsiones u obstaculos que se oponen a
ésta. La Comision es consciente de que necesita congiliar: la libertad de prescrip-
cién, el uso racional de los medicamentos, el desarrollo de la investigacion, el
menor costo para los sistemas de Salud, y la potenciacion de la industria farma-
céutica innovadora.

La industria farmacéutica europea se pronuncia por la gradual liberalizacién de
los precios y su desconexion de los Sistemas de Salud. Cree igualmente, que
todas las medidas que tiendan a controlar la libre prescripcién de medicamentos,
de un modo u otro, no sélo no parecen las politicas mas acertadas, sino que tam-
poco son las mas eficaces. De un lado, porque un mayor gasto en medicamentos,
si es racional y evita el altisimo coste hospitalario, reduce significativamente el pre-
supuesto global de salud. Ademas porgue las insuficiencias de Servicios Sociales
para ancianos, también se palian, en lo posible, por la terapia medicamentosa. De
otro, porque no incide ni fomenta e! factor competencia, fundamental en cualquier
tipo de mercado, y por supuesto, en el de la asistencia sanitaria y farmacéutica.

Analisis de la situacion a la luz de la teoria de la “eleccion
publica”

Un analisis hecho desde la perspectiva de la “eleccion plblica” pone de mani-
fiesto las distorsiones que se producen cuando el Estado, para evitar los “fallos del
mercado”, interviene decididamente en él, desencadenando lo que, en términos del
analisis economico de la “eleccién publica”, se llaman “fallos” del Gobierno.

El mercado farmacéutico es un mercado atipico, cuyos perfiles se han exagera-
do en relacion con los hechos. Cierto que hay un demandante directo, que es el
meédice y que paga el Sistema, siendo el paciente un factor de menor influencia.
Pero que el mercado sea complejo, no quiere decir que no tenga mas transparen-
cia de la que se le atribuye.
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Los precios figuran siempre en el envase, y el paciente, en numerosos paises,
paga una cantidad proporcional a aquél. Ahora que la “Comision Abril” clama por
una factura “sombra”, el consumidor de medicamentos hace mucho tiempo que
tiene esa factura: el precio del medicamento en el envase. Ademas tiene concien-
cia del coste, a través, del pago de una parte proporcional del precio por cualguie-
ra de los procedimientos establecidos. El médico conoce ef precio y recibe infor-
macién oficial que compara el precio de principios activos iguales ¢ incluso de
“similares terapéuticos” {fichas de transparencia) y se sabe, ademads, controlado
por un presupuesto indicative en muchos casos.

La competencia no es sélo incentivar, el precio mas barato sino sobre todo,
propiciar la disponibilidad de nuevos medicamentos para cada indicacion, porque
es en la innovacion terapéutica, mucho mas gue en el precio, donde reside la ver-
dadera competencia en este mercado. Lo que lleva, ademds, como valor afiadido
el fomento de la I+D.

En el mercado farmacéutico hay pues competencia en genéricos, y “similares
terapéuticos” y competencia por las innovaciones. El paciente dispone de informa-
cién y el médico también. Se dan pues estimablemente, las condiciones requeridas
por el mercado: competencia e informacién.

Los “fallos” del Gobierno pueden producirse cuando éste, legitimamente, pre-
tende reducir el costo para la Seguridad Social, pero lo hace impidiendo el acceso
al mercado de nuevos medicamentos, si éstos no son mas eficaces o mas baratos
que los ya existentes o, también, cuando impone sustituciones obligatorias, como
en el caso de Alemania, para igual principio activo, para similares terapéuticos, o,
incluso, para asociaciones de varios principios activos indicados para el mismo tra-
tamiento,

En el primer caso, limitan la verdadera competencia en el mercado,asumiendo la
imposible responsabilidad de decidir “a priori” que un nuevo medicamento no
representa ventaja sobre sus similares. Ya hemos analizado en el capitulo 1+D, la
subyacente potencialidad de nuevas indicaciones de un medicamento que solo su
amplia utilizacién terapéutica (el “mercado”, en términos econémicos), puede pro-
porcionar.

La situacion en Alemania, en el segundo caso, ha llegado a extremos preocu-
pantes desde la perspectiva terapéutica. Las Cajas de Enfermedad han sefialado
precios de referencia, que seran los que paguen a los farmacéuticos para las espe-
cialidades farmacéuticas que estén incluidas en alguna de las tres categorias
siguientes:

— que tengan los mismos principios activos,

— que tengan principios actives de efecto comparable, desde el punto de vis-
ta farmacologico-terapéutico, y afinidad quimica sus moléculas,

— que tengan efectos comparables, desde el punto de vista farmacoldgico-
terapéutico, aunque sean asociaciones de varios principios activos.
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Para el primer caso, el Sistema de Salud aleman no ha tenido en cuenta que, a
igualdad de principio activo, lo importante no son los conocimientos sobre su bio-
disponibilidad, sino la demostracion de la bioequivalencia de los diferentes prepa-
rados comerciales. Se han encontrado diferencias en la biodisponibilidad de prinei-
pios activos tales como la glibenclamida, nifedipino o verapamilo y no parece
aceptable reunir en un mismo grupo, susceptible de sustitucion, presentaciones
orales o liquidas o de liberacion rapida o gradual. La Sociedad Alemana de Farma-
cologia y Toxicologia senalo en 1988, la necesidad de garantizar la bicequivalencia
y llamaé la atencion sobre el efecto desalentador de esta medida en la investigacion
galénica.

Siguiendo sin embargo, aguella politica, e! apartado 2, presenta mayor grave-
dad, pues medicamentos con una misma base farmacologica no tienen necesaria-
mente que ser terapéuticamente comparables. La Sociedad Cientifica antes citada,
sefialé que en una encuesta realizada entre farmacologos, ninguno se considero
capaz de formar grupos de principios activos comparables desde el punto de vista
farmacolégico-terapéutico, ya que deberian reunir las siguientes condiciones: mis-
mas indicaciones, mismos efectos terapéuticos, mismos efectos secundarios y
mismas contraindicaciones.

Desde ese punto de vista no es posible, por ejemplo, reunir las benzodiacepinas
en unh mismo grupo, ni los betabloqueantes, ni los antiinflamatorios derivados del
acido arilacético, ni ciertos diuréticos. Aun aceptando la afinidad quimica entre las
benzodiacepinas, mas dificil es encontrarla entre los derivados del arilacético o
ciertos diuréticos.

Si analizasemos las indicaciones, se dan cuatro principales en las benzodiacepi-
nas: ansiolitica, hinéptica, antiepiléptica y relajante muscular, dependiendo preci-
samente de las variaciones quimicas de la molécula basica. En el caso de los beta-
bloqueantes, sus indicaciones abarcan desde aspectos relacionados con la angina
de pecho y la hipertensién hasta los trastornos del sistema vegetativo, y por
supuesto, en la prevencion secundaria del infarto de miocardio. Las variaciones
introducidas en la molécula, han permitido establecer dos subgrupos de recepto-
res beta: beta 1y beta 2. Ello sin hacer referencia a efectos agonistas y antagonis-
tas, su via de metabolizacion, su lipo o hidrofilia.

En el caso de los derivados del acido arilacético, no cabe hablar de una estre-
cha afinidad gquimica en sustancias como el diclofenac, indometacina o tolmetina,
con diferentes efectos colaterales y desigual accidn, una vez antiinflamatoria, otras

- antipirética o analgésica.

Por ultimo, en el apartado 3, se rednen los medicamentos que poseen efecto
comparable, farmacoldgico/terapéutico, aungque no tengan afinidad quimica sus
principios activos o, incluso, pueda existir una combinacién de varios de ellos. La
Sociedad Alemana de Farmacologia y Toxicologia, declara inaceptable esta posibi-
lidad de sustitucion terapéutica que podria representar graves problemas para los
enfermos. Voltaire definia con su habitual cinismo, la terapéutica “como el arte de
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atiborrar de medicamentos de los que no sabemos nada a pacientes de los que
todavia sabemos menos”. El sistema aleman se empefia que lo paco que sabemos
no sirva para nada.

El Sistema de Salud aleman, introduce distorsiones en un mercado en el que la
claridad terapéutica y el cuidado del enfermo deben ser actitudes prioritarias.
- Desanima, ademas, el interés critico del médico y reduce a cero la validez v utilidad
de su formacion farmacolégica y terapéutica. Deslienta la 1+D, cuyo camino esta
plagado de hallazgos gue suponen modificaciones, incluso trascendentales, en las
primitivas moléculas.

“El riesgo es que
los doce den a
fuz un raton”

J. P. Delors
(Presidente de Ia Comision
Europea. Septiembre, 1991)

UNA REFLEXION FINAL A ESTE CAPITULO
Las dificultades mayores y las grandes esperanzas

Las dificultades politicas son grandes. Gran Bretafia no aceptara la moneda tini-
ca prevista en delerminados proyectos de la Unién Econdmica y Monetaria (UEM)
como remate del proceso econémico, ni el voto por mayoria en el Consejo Euro-
peo de cooperacion politica sobre asuntos de seguridad y defensa, ni la rebaja del
Parlamento britdnico ante decisiones tomadas por Bruselas o Estrasburgo, sobre
determinadas cuestiones, ni, por (ltimo el nacimiento de unas Fuerzas de Armadas
totalmente separadas de la OTAN.

Es comprensible la actitud inglesa si se repara en el hecho de que, por ejemplo,
en Espana, el 65% de la legislacion que se aplique en 1933, serd comunitaria y de
dudosa legitimidad democratica, por cuanto ha sido “impuesta” sin la plena parti-
cipacion del Parlamento Europeo, sino fundamentalmente por burocracias no ele-
gidas.

Sin embargo, ‘como diria Julian Marias, Europa es anterior a la Comunidad Euro-
pea —como Espafia es anterior al Estado Espafol— y se trata de que los ciudada-
nos europeos decidan directamente su destino y "tormen posesion de Europa”.
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Las dificultades por las diferencias de niveles de vida, tambien deben ser consi-
deradas. El excelente trabajo de J. Aicaide en Documentos de FIES, expresa de
una parte, el grado de separacion segun ciertas cuestiones econdmicas vy fiscales
(Cuadro 36) y de otra, para Espafia, los afios que tardara nuestro pais en acercarse
a la renta media o PIB por habitanie que, en funcion de los supuestos estableci-
dos, oscila entre 30 y 40 anos. (Cuadro 37).

CUADRO 38

MAGNITUDES PUBLICAS, EN PORCENTAJE DEL PIB

PRESION FISCAL GASTO PUBLICO DEFICIT PUBLICO

1.991 1.991 1.991

1.990 {Avance) 1,990 {Avance) 1.990 (Avance)

ALEMANIA 37.7 40.3 46.8 4B.5 -3.1 -5.2
FRANCIA 43.8 43.7 50.1 50.0 -1.5 -1.7
ITALIA 39.5 39.2 52.7 51.3 -10.7 -10.0
REINO UNIDO 36.8 36.2 39.0 39.2 -0.1 -1.7
HOLANDA 45.4 45.2 56.8 56.8 -5.6 -4.3
BELGICA 45,5 44.9 51.2 51.2 -5.9 -6.1
DINAMARCA 48.1 47.7 58.9 58.5 -1.5 -1.5
ESPARA 35.0 36.6 43.3 43.6 4.0 -3.0
}EU’R—12 39.7 39.6 47.4 47.9 -3.8 ~4.1

Fuente: Perspectivas Economicas OCDE
Tomado de Julic Alcaide, Papeles de Economia Esparicla, Cuadro 54, Septiembre, 1991.

Sin embargo la CE como proyecto integrador de paises y esfuerzos ciudadanos,
es fundamentalmente positivo en [a medida en que conduce a la paz y a la mejora
integral a través del desarrollo econdémico, social y cultural de todos los pueblos de
Europa.

Como incertidumbre permanece la necesidad de conducir a su justa velocidad
la integracion pelitica y econémica y, por consiguiente, lograr el equilibric necesa-
rio para que aquella unién no suponga ni un centralismo ni un multicentralisma ino-
perante descentralizador. Lo fundamental son los derechos y libertades individua-
les, Unica legitimacion del proceso que todavia hoy cuenta con un importante
“déficit democratico”.
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CUADRO 37

EXTRAPOLACION DEL NIVEL DE PIB POR HABITANTE ESPANOL
RESPECTO A LA MEDIA EUROPEA, SEGUN DISTINTAS HIPOTESIS

Crecimiento medio anual sobre la media comunitaria

0.5t a/CEE 1% s/CER 1.5% 8/CEE
Aflo 1.995 . . . . . . . 80.3 82.3 84.4
Afio 2.000 . . . . . . . 82.0 86.5 90.9
Afio 2.005 . . . . . . . 84.1 90.9 97.9
Afic 2.010 . . . . . . . 96.2 95.5 105.4
Afic 2.015 . . . . . . . 88.4 100.4 113.6

Fuente: Tomado de Julio Alcaide, Papeles de Economia Espafiola, Cuadra 54, Septiembre 1991.

Las esperanzas y las inquietudes en el &mbito de la libre
circulacion de medicamentos

Desde el punto de vista de la influencia de la configuracion de la CE en aspec-
tos concretos del medicamento, fundamentalmente la autorizacion, el precio y la
Asistencia Farmacéutica, la Europa del Medicamento presenta las innegables ven-
tajas de establecer un mercado mas amplio que permite economias de escala, la
potenciacion, por consiguiente, de la I+D y ia mejor posicion para competir con
EE.UU. y Japédn.

Sin embargo, como incertidumbre, debe reconocerse que, aquellas ventajas,
decididamente de lado de las “provisiones”, no son suficienies sino presentan
simétricamente ventajas para la poblacion y pacientes comunitarios del lado de las
“titularidades”. Ventajas derivadas de mas y mejores medicamentos en el futuro,
precios, por competitivos, mas adaptados a una realidad econémica nueva y diver-
sa y Sistemas de Salud que garanticen el acceso a la terapia racionalmente nece-
saria, en los que la presencia del Estado no impida la asuncion de responsabilida-
des individuales, incluso econdémicas, en el cuidado de nuestra propia salud.

En materia de Autorizacién de Medicamentos, y en el camino hacia un registro
mixto, las ventajas del procedimiento centralizado, para productos de biotecnolo-
gia, ceden ante las que el “mutuo reconocimiento” presenta para el resto de los
medicamentos. Pero la incertidumbre y el conflicto permanece en Ia medida en que
no se respete el principio de subsidiariedad y la centralizacién impida la competen-
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cia, por la divisidon de trabajo, entre las diversas Agencias Nacionales de Registro.
La persistencia de Agencias Nacionales debe conducir a un multifocal enriqueci-
miento tecnoldgico.

En materia de Precios y de Sistemas de Salygrla incertidumbre oscila en rela-
cion con la dificultad de conciliar los diferentes Gbjetivos en presencia: &l acceso
del enfermo a la medicacién que necesite, la adecuacion del gasto publico a los
presupuestos limitados y la necesidad, a largo plazo, de mantener la potencia de
una industria farmacéutica innovadora, como indispensable recurso para disponer
de nueveos y mas eficaces medicamentos.

El conflicto salta, igualmente, en materia de Precios y Sistemas de Salud por la
dificultad de lograr un equilibrio entre precios libres o controlados y el impacto que
en los Sistemas de Salud, producen aguéllos.

Actualmente, como dice P. Etienne Barral, no existe un mercado farmacéutico,
sino doce. Por consiguiente, no hay un precio unitario. La variable mayor no es el
precio, sino los excedentes que deben buscarse de forma descentralizada, en dife-
rentes mercados, con diferentes precios por las causas antes sefaladas.

En los doce mercados farmacéuticos dice P.E. Barral, no hay una situacién de
maxima eficiencia porque no se da el equilibrio que permite la competencia {(hay
diferentes |lugares para la investigacion, para la produccién y para el consumo, y
por consiguiente, precios diferentes). De otro lado sefiala P.E. Barral, solo una eco-
nomia centralizada y planificada podria conducir a un precio Unico. En el Mercado
Unico, en 1983, los compradores, los Sistemas de Salud en monopsonio, impon-
dran sus precios porque ellos ajustaran sus gastos a sus recursos y estos proce-
den del Presupuesto, y de las cuotas o cotizaciones de empresas y trabajadores
de cada Estado. En la imposibilidad de alcanzar un Sistema de Seguridad Social
Gnico para la CE, (de lo que hablaremos en el préximo capituio) no es posible evitar
la multiplicidad actual de consumidores (Sistemas de Salud Nacionales) y por con-
siguiente de precios.

En la Comunidad, en tanto espacio econémico abierto, las diferencias de pre-
cios se ponen en evidencia a través del espontaneo flujo de medicamentos de un
pais a otro. Es o que se ha dado en llamar “importaciones paralelas”. Un mercado
abierto no tiene porqué ser un mercado de un solo precio, sino, al contrario, los
precios libres determinaran los posibles submercades, nacionales o internaciona-
les, hasta que se produzca un determinado equilibrio que no excluye una cierta y
competitiva fragmentacién,

En relacion con los precios de los medicamentos comercializados es evidente
que el Mercado Unico tendera al equilibrio reduciendo los altos precios de los pai-
ses del Norte y elevando los precios de los paises que, como Espania, tienen pre-
cios bajos. La tendencia en todo caso, es a la libertad de precios y a su disociacion
de! control de los Sistemas de Salud.
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Por otra parte, en la actualidad un distribuidor de un pais A, puede adquirir a
otro de un pais B determinados medicamentos, sin estar obligado a disponer de
dispositivos para el almacenamiento ni eguipamiento técnico, lo que significa que
un almacenista de un pals puede suministrar directamente a farmacias y hospitales
de otros. El paso es importante.

Es preciso, sin embargo, caminar paso a paso a una cierta libertad. Primero los
medicamentos que no sean de prescripcidn, segundo, aceptando que las empre-
sas puedan hacer ciertos ajustes segun las condiciones del mercado e incluso una
cierta “modulacion neutral” de sus precios, que segun las circunstancias permitan
alzas y bajas dentro de sus propios vademeca. Tal vez asi se drenaria una cierta
presion empresarial maximalista en los precios de los nuevos medicamentos.

E! conflicto en materia de precios aparece, debe reconocerse, por la dificuitad
de lograr un mercadc que funcione con arreglo a las exigencias de este nombre.
En un mercado convencional la oferta y la demanda se regulan a través de los pre-
cios, verdadero reflejo de la informacién y la libertad con la que actlan los agentes
en presencia. Sin embargo, en un mercado complejo, como el farmacéutico, ello es
mas dificil. Pero un mercado complejo no es un mercado imposible. Desde este
punto de vista es mucho lo que los poderes plblicos pueden hacer para mantener
un alto nivel de informacién, en materia terapéutica y econémica, cerca de los
medicos y de los pacientes, mientras la competencia se produce en el ambito de la
innovacion y también en el del precio a través, en este dltimo caso, de los genéri-
cos.

El conflicto se produce cuando frente a los “fallos” del mercado las alternativas
son los “fallos” del Gobierno. La razonable necesidad de adecuar el gasto publico
farmaceutico a la racionalidad terapeutica y los presupuestos limitados, no parece
lograrse por la via de disminuir la competencia en su aspecto mas fundamental: la
que se deriva de la innovacion, que debe medirse en términos de “coste/efectivi-
dad” y con referencias mas amplias y globales, extendidas a la sanidad teda y a la
economia en general. E! ahorro en hospitalizacion, en calidad de vida y en muertes
prematuras no es “intangible”, sino que tiene ya una metodologia cientifica para su
cuantificacion.

La indirecta regulacién de los precios por los Sistemas de Satud no puede intro-
ducir distorsiones terapéuticas tan graves como las comentadas para Alemania. Ni,
tampoco, las medidas pueden ser obstaculo a la transparencia del mercado por
disminucion de la competencia al obligar a concurrir a principios activos, incluso
diferentes, por la pretendida similitud de su accién terapéutica.

!’

Sin embargo el objetivo de fa libre circulacidn de medicamentos se abre camino
pese a las dificultades del proceso de autorizacion y los diferentes precios, porque
a ello concurre el proximo Sistema Mixto de Autorizacion, la subsiguiente estanda-
rizacion, la Directiva de Transparencia y sus normas, la armonizacidn del régimen
de distribuciéon mayorista, la unificacién técnica en la informacion de medicamen-
tos, sus envases, etiquetas y publicidad y el Tribunal de Justicia.
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Pero ambito, también, para el didlogo que para los nuevos medicamentos es el
pacto entre el poder que 1a Patente representa y el que el comprador monopsonico
—~—Sistema de Salud— significa, que, en definitiva, debe garantizar el apoyoc ala 1+D
para el logro de mejores terapias y en relacion con los medicamentos ya comercia-
lizados significara abrir perspectivas a la competencia, impulsar la informacién y
propiciar la libre circulacion en dltimo término.



Celosos funcionarios

rellenan formularios
formularios
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mientras la juventud bosteza
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v los buréeratas,
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siguen conteniendo con papeles

la rebelion inaplazable

del espiritis.

F. Mayor

LA CRISIS DE LOS SISTEMAS DE SALUD
Y DE LA ASISTENCIA FARMACEUTICA PUBLICA

No oculto mi preocupacion al acometer esta parte de mi intervencion. De un
lado, me encuentro con arduas cuestiones econdmicas e, incluso, de filoscfia poli-
tica. De otro lado, me doy cuenta de que pueden ser acertadas ciertas reservas
ante el hecho de que se aborde una cuestion de estas caracteristicas en el contex-
to de la Real Academia de Farmacia. Me defenderé de esta (ltima posible critica
diciendo que, en principic, nada que se refiera al medicamento nos debe ser ajeno.
Por otra parte, si en torno a la asistencia farmacéutica y al medicamento se produ-
ce una controversia publica de singular magnitud y tiene como teldn de fondo la
crisis del modelo del Estado de Bienestar, me parece una frivolidad entrar a plante-
ar determinadas vy concretas posturas actuales sin situarnos ante ese escenaric
altimo, por supuesto desde un terreno académico e intelectual.
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LA CRISIS DEL ESTADO DE BIENESTAR: EVOLUCION
DEL PROCESO.

El Estado de Bienestar y el Keynesianismo.

En el primer tercio del siglo, dominado por el triunfo de los historicismos, perdi-
da la iniciativa de una dinamica de crecimiento de las caracteristicas preconizadas
por Adam Smith, las cabezas mejor dotadas buscaron una salida a Ia crisis econé-
mica gue llevaba a los paises a las dramaticas situaciones del afio 29 y la secuela
lacerante del paro. Cuando Keynes publica su “Teoria General”, se invierte el giro
de los acontecimientos, al denunciar la paralizacion de la economia de |a oferta y
proclamar la necesidad de dinamizar la economia impulsando la demanda agrega-
da final a través de la accidn del Estado.

En este momento, Keynes desplaza la teoria de Le Say que venia a sefialar que
la oferta crea demanda y, por consiguiente, que no eran previsibles crisis por
sobreproduccién.

El Estado, desde esta perspectiva, puede trabajar en un escenario inflacionista,
de déficit plblico y, por supuesto, de impuestos crecientes y progresivos.

El modelo econdmico anterior convivia con la pobreza y la desigualdad porque,
como dicen los criticos de A. Smith, la mano invisible es ciega a la equidad. Los
fallos eran evidentes y la puesta en marcha de un nuevo modelo econdmico inevi-
table.

El resultado son 30 afios, del 40 al 70, de avances econémicos y sociales, con
predominio, dirfamos, de las “titularidades”. Se produce un generalizado consenso
en relacion con la necesidad de que el gasto publico nivele desigualdades sociales.

Hay un hecho evidente y es que aunque el gasto publico haya sobrepasado, en
muchos casos, los limites razonables, Suecia mas del 60% del PNB, sin embarge,
no es cierta la afirmacién de que existe una relacion inversamente proporcionat
entre gasto publico y libertades. Los paises a la cabeza del mundo en derechos
ciudadanos constitucionales tienen altisimo gasto publico, incluso los EE.UU.
alcanzan un gasto pablico social en torno al 25%.

El Estado de Bienestar, pretendi6 garantizar a los ciudadanos, independiente-
mente de su renta, determinados niveles de proteccion social, en linea con el impe-
rativo de justicia de Rawls o el llamado 6ptimo de Paretto, lo que no deja de ser
una formulacién tan ambiciosa como de dificil realizacion practica.

Los gastos publicos en la OCDE con relacion al PIB aumentaron de promedio
desde el 26% en 1960 al 47% en 1982, mientras el crecimiento de la economia en
general pasa, para los mismos afios, de un 27% a un 41%. El empeoramiento de la
situacion financiera supone que en 1982 todos los paises de la OCDE se encuen-
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tren en situacion de endeudamiento netc y los gastos comprendidos en el Estado
de Bienestar —ensefianza, sanidad, jubilacion y paro— los que mayor crecimiento
alcanzaron. Tales gastos sociales, en los afos 80 , alcanzaban un maximo del 34%
en Dinamarca y un minimo del 18% en EE.UU (Cuadro 38).

CUADRO 38

GASTO PUBLICO EN EDUCACICN, SERVICIOS SOCIALES
Y SANITARIOS Y SEGURIDAD SOCIAL (1960-81)

Porcentaje del PLB a precios ge mercade Porcentaie ge aumento
[en térmnos cofmentes) del gasio pubico

1950 1981 1960-81
B&IQICA ... 18 38(1980) 85
Dinamarca ......ccoocoeeececevrn. 10 32(1979) 53
Francia ..o 13 29 73
Alemania Occdental ... 20 32 65
Hahia ..o 17 29 S|
Paises Bajos ... 16 36 105
Norugga .......... 12 27 €8
SUBCIA ..o 15 © 33 55
SUIZE e 8 20(1979) 78
Reino Unido ....... 14 24 85
Estados Unidos ............... 11 20 63

Fuente Therbon. G. y Roebroek. J.: «The sreversible Wellare Siater. The fnternanonat Journat of

Heatth Services. vol. 16, num. 3, 1986, pag. 322 y Social Expenoniures 1960-1990. OCDE, Estudios
de Politica Socal. pag. 85.

Fuente; Tomado de V, Navarro, de «Crisis Econdmica y Estado de Bienestar”
Ministerio de Economia y Hacienda.
instituto de Estudios Fiscales. Madrid, 1989,

J. Buchanan sefiala que la aceptacion politica del keynesianismo habia destrui-
do un importante elemento de la constitucion fiscal americana: la regla del equili-
brio presupuestario. Los politicos creian que podrian controlar los déficits presu-
puestarios vy, lo que es peor, crear a voluntad excedentes. En la medida en que
compiten por la maximizacién del voto tal cosa era imposible. Aunque Arrow consi-
derase la especial y objetiva capacidad de los Gobiernos para conducir la econd-
mica en térmings racionales, el andlisis de la “eleccion colectiva” ha puesto de
manifiesto que tal cosa es imposible y gue no existe un Gobierno omnisciente e
imparcial. Porque no puede clvidarse nunca, como dice Paretto con ironia, gue “un
Gobierno legitimo es aguel que ha logrado persuadir a los gobernados de que con-
viene a sus intereses y es su deber obedecer a unos pocos”.
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La vuelta a la ortodoxia econdmica.

La amplisima aceptacién del Estado de Bienestar es consecuencia de una
necesidad histérica mayoritariamente votada por los electores, pero también de
un espejismo o ilusién fiscal: nadie cree que el nivel impositivo necesario le alcan-
ce concreta y personalmente. Cuando la presion fiscal se hace patente y se valo-
ran los inconvenientes y la calidad de los servicios, el Estado de Bienestar hace
crisis. Maxime si la burocracia termina siendo agobiante, crea ineficacias e inefi-
ciencias.

Desde un punto de vista econdmico, dos teorias replantean la vuelta a la orto-
doxia tradicional. De un lado, los llamados monetaristas, es decir, ia Escuela de
Chicago y a su cabeza Milton Friedman, que reivindica, hasta la sacralizacion, el
valor del dinero, reflejo estricto del esfuerzo de los particulares y de la sociedad y
no instrumento en manec del Estado para fines que, por legitimos que sean, ercsio-
nan el poder adquisitivo y reducen las posibilidades, para Friedman intangibles, de
ias personas, al desarrollo de sus opciones vitales.

De otro lado, Ios economistas politicos, que reivindican el estudio, en términos
econdmicos, de las decisiones colectivas. Son, tras Paretto y Arrow, los fundado-
res de la teoria de |a “eleccién pulblica”, y es la Escuela de Virginia, bajo el lideraz-

go de J. Buchanan, quien no solamente reclama una vuelta a los principios de la

economia politica, es decir, al estudio de las repercusiones econdmicas de la poli-
tica —lo que se venia llamando Hacienda Publica—, sinoc que también introducen
el método del analisis economice para estudiar las decisiones y los resultados de
la politica.

El eje basico de esta Escuela es la consideracién de que la politica no es algo
abstracto, esta hecha por hombres que tienen, como todos, sus condicionamien-
tos, que son medibles en términos econdmicos: tal decisién representa talses ven-
tajas {ingresos) y supone estas inconvenientes (costes).

En este “juego” los jugadores son los politicos y, en gran medida, los burdcra-
tas; el mercado, las elecciones y las reglas del juego, la Constitucion y la Norma.
La teorfa es tan realista como pesimista; la politica es un juego, los partidos son
agentes econdmicos que concurren en un mercado por la captacion del voto y
como los empresarios deben pretender la maximizacion de sus beneficios, es
decir, la mayor captacion de aquélios posible. A esta obtencién sacrifican incluso
en ocasiones, los principios basicos de su ideologia. Ademas, los partidos inter-
cambian (“logrolling”) sus votos para hacerse concesiones que favorecen su mutua
permanencia.

Al analizar aquellas reglas del juego que amparan 1a toma de decisiones colecti-
vas, —en la medida en que la votacién expresa, tedricamente, la agregacién de
preferencias individuales en decisiones colectivas—, la regla de la votacién por
mayoria lleva, en Ultimo término, a lo que Arrow llama la “paradoja del voto”, por la
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generacion de ciclos incoherentes y decisiones cuyo resultado no refleja una solu-
cidn en la linea correcta, sino que muchas veces es mera consecuencia de la confi-
guracion del “orden def dia”. La “paradoja del voto” consiste en que ningun progra-
ma obtiene mayoria frente a todos los demds y puede aprobarse uno en virtud de
su situacion en el “orden del dia”.

En definitiva reivindicado, por una parte el valor de la ortodoxia monetaria y
esclarecidas, por otra, las motivaciones profundas de la “eleccién pablica”, analizar
los despilfarros del gasto publico era una consecuencia inmediata. Se debia volver
a una economia mas ortodoxa que abandonase las politicas inflacionarias de
demanda, para volver a las politicas de oferta. Dicho en otros términos, finalizaba
una época orientada, fundamentalmente, del lado de la “titularidades” pero que
habia sido capaz de introducir un crecimiento econdémico estimable. Sin embargo,
sus costes se habian diferido a las generaciones siguientes y éstas pasaban factu-
ra de aquéllos porque simultaneamente detectaban el alto precio que pagaban por
unos servicios publicos prestados en monopolio, deteriorados por la falta de com-
petencia y la burocracia y costeados a partir de politicas fiscales, muy gravosas y
expropiatorias en algunos casos.

£n un momento dado, un joven economista americano pone sobre el tapete una
idea provocadoramente licida. Laffer dice que el aumento de la recaudacion esta
directamente condicionado por la magnitud del impuesto y que llegado el momen-
to a mayor impueste menor recaudacion. La explicacion es facil: si el ahorro dismi-
nuye y la inversién se imposibilita, la actividad econdmica decae y subsiguiente-
mente la recaudacién,

En Occidente se ponen en marcha economias del lado de la oferta, es decir, las
que impulsan el aparato productivo y el ahorro por disminucién de los impuestos,
eliminacidn de normas —"desregulacion”—. y disminucién de programas puablicos.
Es el triunfo, otra vez, de la politica de “provisiones” del crecimiento econémico, de
dar prioridad a la politica de creacién de riqueza, de la primacia del mercado sobre
fa planificacién.

Pero puede ser ingenuidad hacer politicas fiscales en aplicacion directa de la
curva de Laffer, porque ni es posible saber con certeza si la curva se encuentra en
el punto de inflexién y se hace negativa la recaudacion, ni puede olvidarse la posi-
cion del elector mayoritario que estd en su derecho de inclinarse por un modelo
economico u otro.

Parece necesario, sin embargo, un “golpe de timén”. La crisis del Estado de
Bienestar no es tanto consecuencia de sus fallos conceptuales, como precisa-
mente de la indisciplina y el despilfarro en el gasto puablico, el aumento de la buro-
cracia y la no consideracion de las profundas consecuencias personales de una
politica fiscal exagerada. Parece evidente que una politica del lado de la oferta, de
fomento del ahorro y de impulso a la actividad privada, con disminucion de
impuestos y de gasto plblico, es conveniente, incluso, para garantia de las “titula-
ridades”,
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Un acuerdo social sobre el gasto publico y la fiscalidad

Hay una derivada muy importante en el debate schre “eleccidén publica”. Si los
andlisis de los economistas politicos ponen de manifiesto lo poco ajustado de las
decisiones paliticas por las incoherencias en aquella toma de decisiones, lo proce-
dente seria alcanzar un consenso constitucional sobre dos cuestiones tan impor-
tantes como son el gasto publico y los niveles impaositivos.

En este momento, esas decisiones son exclusivamente parlamentarias y estan
legitimadas por la regla de la mayoria simple. Son decisiones democraticas, por
cuanto son reflejo de la soberanfa popular y se basan en leyes formales, pero lo
que se pretende es que exista una limitacion de las cuantias de gasto publico o
nivel impositivo con rango constitucional, o aiternativamente la aprobacién por
mayorias cualificadas.

En el fondo la propuesta anterior, en términos mas amplios, viene a proponer la
vuelta, en materia de “eleccién colectiva”, a un “contrato social”, por supuesto mas
en el sentido de Ocke que en el de Rouseau. Se trata de saber a qué niveles de
gasto publice, expresion del acuerdo social, quiere llegar una sociedad. Hasta qué
punto estd dispuesta a admitir el “cubo con agujeros” de la accién publica que
genera ineficacias o ineficiencias e, incluso, puede crear un clima que desestimula
el esfuerzc personal, la lamada “cultura de la dependencia”, para, pese a todo,
alcanzar unos minimos éticos y desarraigar gran parte de la desigualdad vy la
pobreza existentes en su seno.

Entre la disciplina del gasto publico y el imperativo ético

J. Buchanan ha dicho, recientemente, gue es pesimista en cuanto a la reduccidn
del tamano relativo del Sector Pdblico, a pesar del desencanto que el heynesianis-
mo produjo en su dltima etapa. En primer lugar, porque determinadas politicas
redistributivas permiten ser beneficiario de ciertas prestaciones, mediante la modi-
ficacién del comportamiento individual, es lo que en [a jerga de los economistas de
la “eleccién publica” se llama los "buscadores de rentas”. En segundo lugar, por-
gue la expansion del gasto es, muchas veces, efecto de las nuevas tecnologias. J.
Buchanan hace referencia, concretamente, a los servicios sanitarios sefialando que
a ese gasto contribuye, aunque sea inconscientemente, lo que llama la “burocracia
sanitaria”. Una tercera institucion que promueve el crecimiento es el divorcio exis-
tente entre las prestaciones ligadas a la edad y las expectativas de vida y la impor-
tancia relativa del nimero de contribuyentes: los trabajadores en activo soportaran
crecientes impuestos para financiar a las prestaciones de los pasivos. Pero, como
dice e! autor citado, cualquier sugerencia sobre esta cuestién seria un suicidio poli-
tico.

Para J. Buchanan la magnitud del Estado de Bienestar es importante por sus
consecuencias financieras y por sus ineficiencias burocraticas pero es “pesimista”
respecto a su inmediata superacién: “estariamos soplando contra el viento si anti-

[Py
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ciparamos un derrumbamiento y una situacion inversa”. Cree, la Escuela de Virgi-
nia, pese a todo, que, desde la perspectiva del andlisis de la “eleccién pablica”,
podran reconducirse los principales fallos del Estado de Bienestar.

Permanece, como permanente desafio, un horizonte generador de imperativos
morales: |a lucha contra la desigualdad vy la pobreza. Aunque, siguiendo a T.H.
Marshall, hay una desigualdad “cuantitativa o economica” y otra desigualdad “cua-
litativa”. Como dice Ralf Dahrendorf la primera no puede desaparecer, pero si la
segunda y al desaparecer ésta, pierde la primera su carga explosiva. Se trata de
gue cada vez mas personas tengan la condicion de miembros de una sociedad con
plenitud de derechos, “La igualdad humana basica se ha enriquecido con sustan-
cia nueva y se ha identificado claramente con el status de ciudadania”, segin la
tesis de Marshall, que incorpora a los derechos politicos y civiles los derechos
sociales, de tal modo que aquel status de ciudadania es “un derecho universal a un
ingreso real que no es proporcional al valor que puede asignarse al demandante en
el mercado”. Es, en la terminologia de Ralf Dahrendorf una “titularidad”.

Dicho de otro modo, las desigualdades no pueden serlo en las “titularidades”,
en todo caso, cuantitativamente lo podran ser en “provisiones”. Dice el anterior
autor que las desigualdades econdémicas no son “distinciones” ni desigualdades
sociales que requieren la accion politica. Pueden provenir, incluso, por el ejercicio
de la ciudadania y estar sujetas a las condiciones del mercado. Pero las desigual-
dades sociales requieren la accion politica. Superadas éstas por la via del status
de ciudadania, alcanzamos la “sociedad sin clases” en la medida en que el conflic-
to en la democracia se resuelve a través del didlogo de los partidos politicos y de
la sociedad consigo misma.

LAS REFORMAS DE LOS SISTEMAS DE SALUD EN EUROPA

La Sanidad es uno de los gastos publicos sociales mas significativos. Después
de Ia politica de sostenimiento de las rentas {pensiones y paro) y la educacion con-
forma una de las partidas fundamentales de los gastos sociales. Desde un plantea-
miento de “titularidades” es evidente que si existe un derecho primario, ese es &l
derecho a la salud. En el marco de aquella politica, el Estado se hace cargo de la
demanda sanitaria en medida creciente,

Los tratadistas estan de acuerdo en atribuir al canciller Bismarck el primer inten-
to de politica social. Bien es cierto que Bismarck se adelanté a la oposicion para,
arrebatandole banderas sociales, ganar las elecciones. Pero la maxima cota en
materia de politica social y sanitaria es la decisién del Gobierno inglés, después de
la guerra, a impulsos de Lord Beveridge, quien, lisa y llanamente, en materia de
salud decreta el “todo para todos”. El Servicio Nacional de Salud es una construc-
cion juridica que, financiada por impuestos, es decir, con cargo al Presupuesto,
ofrece a los ciudadanos, al margen de su nivel de renta, toda fa atencién sanitaria
gue precise. Durante anos el Estado de Bienestar, en materia de sanidad, vive su



EL MEDICAMENTO HOY: DE LA INVESTIGACION A LOS ASPECTOS SOCIO-ECONOMICOS

época dorada en muchos paises de Europa. En un determinado momento los Sis-
temas de Saiud europeos entran en un periodo de crecientes dificultades.

Los analisis de Arrow en materia de sanidad, e incluso de Buchanan, ponen de
relieve las disfunciones. £n una palabra anchas capas de la sociedad y los Gobier-
nos se preguntan por qué no deben someterse a criterios de evaluacién econémica
los costes sanitarios. Muy acertadamente se ha dicho que si la salud no tiene pre-
cio la sanidad tiene un coste.

El problema cobra, en el gasto sanitario, perfiles especialmente dramaticos por
cuanto la demanda de salud y bienestar es, légicamente, inagotable y dicha deman-
da se ve ademas estimulada por la oferta permanente de nuevas opciones terapéu-
ticas. Todo ello en un momento en el que la ortodoxia econdémica pone limitaciones
al gasto publico. Nos encontramos aqui ante una extrafia paradoja: los ciudadanos
todavia no son conscientes de que desean dos cosas contradictorias. De un lado,
los mejores servicios sanitarios. De otro, disminucidn de impuestos vy exoneracion
de cualquier carga directa por la prestacion de los servicios. Es evidente que, en
este momento, es preciso que los poderes publicos y los politicos hagan un esfuer-
zo didactico al objeto de poner a la gente ante lo absurdo de la situacion.

Por supuesto que los gastos sanitarios son finitos pero nadie ha dicho cudl es
su cota o umbral definitivo. No esta clarc tampoco el debate en materia de gasto
sanitario en retacién con el PIB. Ni siquiera esta claro que exista una correlacion
directa entre mayor gasto y mayores niveles de salud. El gasto publico americano
sobrepasa el 11% sobre el PIB y Enthoven dice que no cree que la sanidad ameri-
cana pueda ofrecerse como modelo.

La crisis de los Sistemas de Salud europecs no es, ni mucho menos una crisis
meramente contable: menos ingresos por disminucidn de la poblacidn activa, mas
gastos consecuencia de la universalizacién de la asistencia, mayor coste de los
jubilados, incorporacién de patologias “exégenas” —las llamadas enfermedades
de la civilizacion— etc. No es una crisis s6lo por cambios en la estructura de la
oferta o la demanda. Es todo éso, pero es tambien una crisis mas profunda, de
conceptos. Es el hecho de que superada la primera fascinacion fiscal, en el senti-
do de creer que otros eran los que pagarian, las clases medias han percibido,
duramente, la escalada impositiva y se han sentido directamente afectadas, lo
que ha exacerbado su analisis de los servicios obtenidos. Subsiguientemente, es
la clara percepcién de burocracias que generan ineficacias e ineficiencias. Los
grupos profesionales, descontentos por la pérdida de ambitc de autonomia, con-
sustanciales hasta entonces con su ejercicio profesional, aumentan también, las
distorsiones del Sistema, agravadas por la légica propension a disponer de las
tltimas tecnologias. Por Ultimo, también, (a percepcidon de encontrarse ante un
monopolio, ha estimulado ta necesidad de alcanzar mayor grado de libertad a la
hora de elegir servicioc y médico. Pero, a la vez, el ciudadano se ha negado a
aceptar responsabilidades individuales e intransferibles ante un posible cambic de
modelo, consecuencia de modificaciones en la financiacion o en la estructura
monopclista del Servicio Publico.
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La crisis de los modelos sanitarios es como dice la OCDE y numerosos analis-
tas, una crisis de eficacia, eficiencia y asuncién de responsabilidades. El modelo
por consiguiente, debe estudiarse a la luz de sus actuales caracteristicas de orga-
hizacion, gestion y financiacion.

La organizacién e cuantc su caracter centralizado o descentralizado vy, por con-
siguiente, definido por la toma de decisiones en uno 0 mas numeroscs niveles y
hasta en concretos autdénomos centros.

La gestidn en cuanto afecta, fundamentalmente, al personal y las caracteristicas
de su régimen; funcionarial, estatutario o laboral, o diche de otro modo, afecto al
derecho publico o al privado. Y en cuanto a la gestion de la compra y venta de bie-
nes y servicios.

La financiacion en cuanto publica o privada, y si publica si total o parcial, y si
parcial si lo es en cuanto recortes en la oferta de servicios o porgue incorpora co-
financiacion directa del paciente.

No estamos haciendo una especulacion tedrica, ni abstracta, desconectada de
la realidad. Cuando hahlamos de organizacion, gestion v financiacion, no solamen-
te se disefia uh marco logico para estudiar el modelo de sistema sanitario, sino que
las decisiones que sobre cada uno de estos aspectos se tomen no son naeutrales
en relacion con la equidad, ni con los niveles de saiud personales y colectivos.
Dicho de otro modo, hablar de eficacia, de eficiencia y de responsabilidades es
hablar de equidad, de derecho a la salud, y de calidad de la asistencia sanitaria.

En el momento actual nadie defiende el “todo para tedos”, ni los mas decididos
partidarios de la “titularidades” sostienen una oferta global para todos y sin limites.
Nadie, sin embargo, propugna privatizaciones. Parece que aunque no se perciba
podriamos estar en presencia de un nuevo marco hacia el consenso en el que se
abandonan cierta utopias. Relacicnadas, de un lado, con la universalizacion y ofer-
ta global, que no discrimina positivamente a los menos favorecidos, pues transfiere
rentas hacia las capas de mayor poder adquisitivo que obtienen, via Presupuesto,
una atencion gratuita. Utopias, por otro lado, refidas con la disciplina econdmica
que no debe permitir, sin un estudio de necesidad y una evaluacion de resultados,
la incorporacién, sin limites, de nuevas y muy caras tecnologias. No puede olvidar-
se en estos casos, sin embargo, que nos encontramos con la dificultad de medir la
rentabilidad en términos de salud y con posible ruptura del principio de equidad en
el acceso a las nuevas terapias.

Cuando Ellen M. Inmersut estudia la sanidad como una politica de “eleccion
publica” y aplica su analisis a las actuales reformas en algunos paises, llega a tci-
das conclusiones que concuerdan con lo que hemos dicho en el parrafo anterior.
Es decir, a la preocupacién generalizada de los Gobiernos por disciplinar el gasto
sanitaric, disminuyendo su confianza en la planificacidn. Dice respecto a los
Gobiernos, que administran la sanidad pero no pueden, sin embargo, garantizar la
administraciéon de la salud.
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Estudia Ellen M. Inmersut las medidas tomadas por determinados paises para
reducir los costes y los agrupa entre los que afectan a la Administracién y los que
se refieren a la demanda de sanidad. La politica expansionista ha sufrido un claro
retroceso. Incluso en una cifra tan tépica como la de camas hospitalarias, sorpren-
deria que hay paises en los que se lleva a cabo un programa de supresion de
aquéllas ¢, lo que es mas procedente, la transferencia a otros uscs comao servicios
sociales para ancianos y crénicos. Esta misma contencidn se ve en las politicas
relacionadas con la formacion de nuevos médicos vy la limitacidon del numero de
ellos en las Faculiades de medicina.

En términos financieros se han comenzado a establecer limites en el gasto sani-
tario a la vez que se descentraliza la distribucién y gestion de los recursos. Los
presupuestos prospectivos para hospitales e incluso médicos, como en el caso
inglés, se han extendido también a otros paises.

En relacion con las medidas de demanda se ha extendido, en términos genera-
les, el criterio de que los pacientes compartan ciertos costes, llevando a la respon-
sabilidad y la conciencia de aquéllos, el sentido del gasto. El problema no esta ni
mucho menos resuelto. Si la participacion es baja no se producira la reflexion
sobre el coste y los pacientes sobreutilizaran los servicios sin interposicién respon-
sable alguna. Si la co-financiacién fuese alta el problema seria muchos mas grave
al “desalentar” a los menos favorecidos de la utilizacion de los servicios. En ambos
casos, la medida tendra alcance relativo, por cuanto un escaso numero de pacien-
tes es responsable de la mayoria de los costes de la asistencia segun un informe
de la OCDE.

La infroduccidn de factores que permitan, {a competencia no sélo publica-priva-
da, sino en el interior del Sector Plblico, es un camino que exploran, en estos
momentos, Holanda, Suecia y Gran Bretafia. El peligro de seleccionar “riesgos”
para alcanzar determinada rentabilidad puedan suponer la pérdida de proteccion
para el enfermo, la duplicacion de los servicios e incluso un aumento en el coste.

Merece la pena hacer una somera referencia a los paises con reformas sanita-
rias mas avanzadas en estos momentos.

Tres paises en reforma: Holanda, Alemania y Gran Bretana

- Holanda:
* Perspectiva general

El informe Dekker considera la calidad de la sanidad holandesa como excelente.
Sefiala, sin embargo, que la complejidad y diversidad de la estructura de financia-
cién ha generado ineficiencias en el Sistema, lo que produce consecuencias nega-
tivas en relacién con la equidad por cuanto los seguros privados tienden a atraer
pacientes de bajo riesgo.
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Fundamentalmente, el informe Dekker propone modificar las caracteristicas
financieras y la provisién puablico-privada de los servicios y establecer un Seguro
Sanitario Basico Obligatorio que cubrird al 85% del coste global de los servicios
prestados en instituciones sanitarias y sociales y un Seguro Complementario de
caracter voluntario que cubriria los servicios no incluidos en el seguro basico tales
como fisio-terapia, asistencia dental de adultos y medicamentos de prescripcion
en régimen ambulatorio. El Seguro Basico se financia a partir de una cuota o prima
directamente relacionada con los ingresos, cobrada por un fondo Central y otra
cuota que se pagaria por el ciudadano directamente a la empresa de seguros con
quien contrate. Seguros privados y los propios Fondos de Enfermedad Publicos
competirian por el Seguro Voluntario. Se pretende alcanzar maxima eficacia por la
utilizacién de las fuerzas del mercado y por la creacion de incentivos reductores de
costes (Cuadro 39).

CUADRO 39
ESQUEMA DE FINANCIACION EN HOLANDA

Insured
Qut-of pocket Fixed Income-related
payment premium premium
Distribution
Insurer - systermn Central fund
{objective criteria)
»| Praviders

Fuente: Changing Health Care in the Netherlands,
September, 1988
D.J.D. Dees
State Secretary for Welfare,
Health and Cultural Affairs
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* Asistencia Farmacéutica Publica

En el afio 1982 se publicé una lista negativa. de especialidades farmacéuticas
que incluia mas de 1.000 especialidades, cuya exclusion del sistema obedecia a
diferentes causas: el precio, si eran mas caras gue otras igualmente eficaces; la
ineficiencia terapéutica, si la guia Oficial de la Cajas del Seguro de Enfermedad
recomendaba su no prescripcion por aguel motivo... La participacién del asegura-
do se establecid en 1983 en una tarifa de 2,5 florines por medicamento prescrito
hasta un maximo de 125 florines al afio. El Gobierno ha decidido establecer un
nuevo Sistema de precios de referencia, claramente inspirado en el modelo ale-
man, lo que significa que el paciente debera pagar la diferencia entre el precio de
referencia y el correspondiente al medicamento prescrito, a igualdad de principio
activo, estableciéndose un tope anual maximo de gasto por paciente.

E! Gobierno estimula a los farmacéuticos para que éstos dispensen equivalentes
genéricos, autorizdndoles a retener un 30% de la diferencia de precio entre el
genérico y el producto de marca.

La Comisidén Dekker, en su propuesta, excluia los medicamentos de la asisten-
cia extrahospitalaria del Seguro Basico Obligatorio, como hemos visto, medida que
al parecer no se ha llevado a cabo.

~ Alemania:

* Perspectiva general

El sisterna es obligatorio para trabajadores y empleados con ingresos inferiores
a un determinado techo (4.300 marcos mes en 1987). Los que perciben ingresos
superiores pueden suscribir el seguro voluntariamente o hacerlo en un asegurador
privado. Existen multitud de Fondos por camas y profesiones que son administra-
dos por Juntas de representantes de los empresarios y los trabajadores. Estos
Fondos pagan a los médicos y a los hospitales directamente. A los meédicos se les
paga por acto médico, mediante tarifas fijadas por acuerdo con la Asociacion de
Médicos del Seguro con caracter nacional y en funcidén de agquél se negocian los
acuerdos en los niveles territoriales. Los Gobhiernos locales son propietarios y
financiadores de los hospitales. Los médicos generales son la “aduana” necesaria
para gque los pacientes puedan ingresar en los hospitales, lo que evita la masifica-
cién de éstos, aunque supone una mayor concentracion de tecnologia médica en
las consultas de los médicos que actdan en régimen de patologfa ambulatoria.

En 1977 se publicd una ley para concertar el control del coste gue obligaba a
las Asociaciones de Médicos, los Sindicatos, los Empresarios, y las Empresas Far-
macéuticas a efectuar “recomendaciones” sobre los costes totales. En 1985 se
introdujo la ley de financiacién hospitalaria previéndose tarifas sobre servicio/dia y
basandose en los, niveles de ocupacion previsibles.
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La opinién en Alemania es que estas leyes, de accidén concertada y control de
costes, han reducido los incrementos de los gastos sanitarios altisimos hasta el
afto 75. Las ultimas reformas permiten a los Fondos rescindir contratos con hospi-
tales que consideren demasiado caros, dado que se pone el acento en la reduc-
cion de los costes hospitalarios y en el gasto de medicamentos.

* Asistencia Farmaceutica Publica

En 1983, por primera vez, se establecen determinadas listas negativas, aunque
seria mas correcto decir una lista de indicaciones negativas, que afectan a los
medicamentos relacionados con el tratamiento de la gripe vy resfriado, la terapia
bucofaringea, el mareo y los laxantes. También hay exclusiones para determinados
productos adeigazantes y anoréxicos, anabolizantes, geriatricos, reconstituyentes
y ténicos y vitaminas. El asegurado desde 1989 participa en la financiacién del
medicamento de varias formas: para determinados medicamentos genéricos, en
funcién del precio de referencia, debiendo pagar el exceso hasta el precio corres-
pondiente al medicamento indicado por el médico, si deseara adquirir fa marca
prescrita. Para los medicamentos que carezcan de precio de referencia debera
abonar 3 marcos por medicamento. El farmacéutico puede sustituir los medica-
mentos de igual pringipio activo cuando el plazo de patente haya expirado al
menos desde hace tres anos. Igualmente puede sustituir cuando los principios
activos solos © asociados presenten, también, equivalente efecto terapéutico como
vimos al tratar otro aspecto de mi intervencion.

* Gran Bretana
* Perspectiva general

Durante el gobiernc de la Sra. Thatcher se elabora el llamado informe Grifith,
gue dio origen a un documento, “Working for Patiens™. Libro Blanco, a través del
cual la reforma Thatcher se abrié camino en el Parlamento no sin amplio debate
que alcanzo a la sociedad britanica entera.

La reforma limita el gasto por medio de un estricto control financiero: establece,
como novedad, un llamado ahorro de ‘eficiencia” del 0,5% del presupuesto para
adjudicarselo a los servicios mas eficientes: impone la utilizacion de indicadores
estadisticos para el seguimienio y evaluacién de la actividad: segrega de lo que
antes era conjunta oferta de asistencia sanitaria y servicios no médicos, estos ulti-
mos (restauracién, limpieza, etc.): restablece las camas de pago por privados en
los hospitales publicos, de los que habian desaparecido desde 1976 y estimula las
relaciones entre el SNS vy el sector privado. Aungue, en Gran Bretafia, éste sélo
cubre alrededor del 10% de la poblacién.

El Gobierno propone crear un mercade “interno” en ef SNS, los fondos proce-
den del Presupuesto y las autoridades sanitarias de distrito perciben los que les
corresponden de acuerdo con la poblacion a la que atienden, eliminandose el coe-
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ficiente corrector que antes tenia en cuenta el factor morbilidad o las caracteristi-
cas sanitarias del territorio y, por consiguiente, de la poblacién. Las autoridades de
distrito compran bienes y servicios, incluso, en su entorno privado para lograr el
méximo de eficacia. ~

La reforma capital se refiere al impulso que se da a los hospitales del SNS para
autonomizarse, es decir, para que se autogobiernen, compren y vendan sus pro-
pios servicios, tanto dentro dei Sector Publico como del Sector Privado. Igualmen-
te a los médicos generales se les anima para que acepten determinados presu-
puestos con los que compren servicios hospitafarios y gestionen fa prescripcion de
medicamentos, pudiendo reinvertir lo ahorrado en sus propias consultas. El presu-
puesto que recibirdn lo es en relacion con la poblacion (per capita).

Dos criticas singulares

La reforma se abrié camino con dificultad por la oposicién de Asociacién Médi-
ca Britanica y la de muy distinguidos economistas de la salud, quienes sefialan que
no puede ser motivo la blsqueda de la eficiencia, porque Gran Bretafia dedica
solamente un 5,9% de su PNB al gasto sanitario y la calidad de la atencidn sanita-
ria es absolutamente expresiva del alto grado de eficiencia alcanzado.

En funcion de su especial interés comentaremos los aspectos principales del
Informe de |la Asociacién Médica y el de Alan Maynard.

El Consejo apoya decididamente e! objetivo primordial de la Reforma, que es
atender las necesidades de los pacientes, sin costo para ellos, independientemen-
te de su nivel de renta y a través de un sistema financiado por los impuestos gene-
rales. Asimismo, compartia el objetivo de ampliar la capacidad de eleccion de los
pacientes y la mayor responsabilidad de los gestores directos. Pero sospecha que
un objetivo con el que no puede estar de acuerdo, es la reduccion del gasto publi-
co sanitario y el riesgo que para las personas mayores, cronicos y enfermos men-
tales, podrian tener las medidas propuestas.

La organizacion médica no estaba de acuerdo, tampoco, con el abandono del
sistema de remuneracion para los médicos de hospital, lo que podria perjudicar la
distribucion optima de especialistas en el ambito hospitatario, si, como puede
esperarse, los hospitales, en el futuro, ponen sus prioridades por encima de las
necesidades.

La propuesta de hospitales autonomos, considerado el cambio mas significativo
de la Reforma, es estudiado especialmente por la organizacion Médica, que cree
que su establecimiento fragmentaria el servicio y destruiria su naturaleza de con-
junto. Los médicos britanicos creen que un hospital auténomo podria sentir la ten-
tacion de centrar sus esfuerzos en los servicios mas rentables, incluyendo pacien-
tes privados y de otro distrito sanitario, en detrimento de las necesidades de la
poblacién de su entorno.



LA CRISIS DE LOS SISTEMAS DE SALUD Y DE LA ASISTENCIA FARMAGEUTICA PUBLICA

El sistema de presupuestos para consultas médicas es indudablemente también
una cuestidn de singular relieve, a la que la Asociacion britanica, dedica su aten-
cion. La pretension, dicen los médicos, de gue los consultorios con listas minimas
de 11.000 pacientes, puedan “comprar” servicios del Sistema Publico o Privado,
en el marco de un presupuesto, que en el supuesto de ser sobrepasado en mas de
un 5% sera disminuido en esa cuantia del presupuesto del afno siguiente y si fuera
mayor del 5% comportaria para el Consultorio médico la pérdida del derecho a
tener presupuesto propio, puede suponer que las consideraciones econdmicas
prevalezecan sobre las condiciones clinicas en las actitudes de los médicos. Maxi-
me cuando el coste hospitalario quedaria fuera de! control del médico de cabecera,
aunque las consecuencias recaen sobre éste. Por (ltimo, el derecho del paciente a
elegir su asistencia sanitaria, estd disminuido por los contratos que el médico de
cabecera haya podido efectuar, previamente, con determinados hospitales,

Alan Maynard es un conocido y brillante economista, que ejerce tareas docentes
en la Universidad de York, que es la gran reserva intelectual suministradora de la
apoyatura cientifico-universitaria precisa para las politicas sanitarias del Estado de
Bienestar. Pues bien, Alan Maynard hace una durisima critica del Libro Blanco,
desbordando lo que es el andlisis inmediato y concreto, para deducir consecuen-
cias de orden social, indicativas de lo que él cree tacitos objetivos del Libro Blan-
co. Podria decirse que dentro de un razonamiento cartesiano hay sin embargo, en
algunos casos, un cierto juicio de intenciones al sefalar que hay un deseo de pri-
vatizar en la reforma Thatcher.

Dice el Informe de Alan Maynard que algunos puntos de la Reforma, tales como
reduccion de impuestos para que los ancianos aumenten la adquisicion de Segu-
ros Privados, podrian socavar el SNS, Igualmente, si los gestores de los hospitales
auténomos son libres para fijar sueldos y precios, anulando el poder monopsonico
del SNS, es probable que haya una inflacion de costes. La exigencia del equilibrio
presupuestario determinara la erosion de la asistencia, lo que estimularia la adqui-
sicidon de Seguros Privados. A la vez, desde el Sistema, se aumentarian las ventas
de los proveedores en vez de aumentar el volumen y la calidad de la asistencia
para todos los pacientes. Segdn Alan Maynard, tal vez sea ese el objetivo implicito
del Gobierno, pues las reformas produciran indudablemente, mayor desigualdad en
el acceso, asistencia deficiente e inflacién de costes, que son los poco atractivos
atributos del Sistema de los EE.UU.

* Asistencia Farmacéutica Publica

El SNS financia la practica totalidad en los medicamentos, aunque desde abril
de 1985 existe una lista negativa de especialidades farmacéuticas excluida de la
financiacién publica, fundamentalmente, de Grupos Terapéuticos para sindromes
menores: laxantes, antiacidos, analgeésicos, antitusigenos, preparados para ef res-
friado, amargos, tonicos, vitaminas y tranqguilizantes benzodiacepinicos. La partici-
pacion del paciente ha ido evolucionando desde 1981, que pasd de 1 libra por
medicamento prescrito a 3,05 libras en 1990,
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Las medidas contempladas en la Reforma Thatcher establecen para los servi-
cios de atencion primaria (ambulatorios, consultorios médicos) un presupussto
indicativo para medicamentos que puede ser madificado en virtud de ciertas cir-
cunstancias que los médicos del consultoric deberan explicar, En el supuesto de
sobrepasar aquel presupuesto indicativo, el médico debera comparecer ante la
autoridad del distrito correspondiente o incluso ante un comité de Médicos inde-
pendiente. El ahorro en medicamentos puede ser revertido al Centro o Consultorio
correspondiente para ser destinado a estimulos cientificos y profesionales del pro-
pioc Centro. Se intenta promover en Gran Bretafia, también, el desarrollo de formu-
larios, de tal manera que los médicos de hospitales y los extrahospitalarios, pres-
criban, de acuerdo con las orientaciones de aquéllos, aunque su utilizacion es
voluntaria.

Los presupuestos indicativos para medicamentos, son también estudiados por la
Organizacion médica britanica, quien indica estan disefiados para crear una presion
descendente en el gasto de medicamentos. Efectivamente, si cada médico de
cabecera —consultorio— dotado del presupuesto especifico, que hemos estudiado
en el parrafo anterior, tuviera que cefiirse, ademas, a un presupuesto indicativo para
medicamentos, la libertad del ejercicio profesional estaria limitada en la medida en
que los Comites de Médicos de Cabecera constituidos al efecto, podrian sancionar
a quienes sobrepasaran el presupuesto indicative para medicamentos, e incluse, en
casos extremos plantear la cuestion ante un Comité de Servicios Medicos.

La Organizaciéon Médica rechaza este control de la prescripcion si el mismo se
efectia en niveles no profesionales, e indica que la prescripcion, que es una activi-
dad clinica, sélo puede ser adecuadamente valorada por médicos procedentes de
la misma disciplina.

Una vision de conjunto sobre la situacion de la politica de salud
en Europa

- Una perspectiva general

En la publicacién de la OCDE “Les Systémmes de Santé. A la recherche d'effi-
cacité”, Paris, 1990, A. J. Culyer dice que no es posible calificar un gasto de eleva-
do, si no se hace en relacion a otros gastos y, en segundo lugar, indica que habria
que plantearse el recordar para qué.

En el analisis global en el citado texto se dice que, en primer término, la relacion
gasto y renta expresada en PIB demuestra gue en el periodo 70/75, el crecimiento
de los gastos de sanidad fue muy superior al PIB: elasticidad media para los paises
de la OCDE, 1.7, mientras en el periodo 75/84, despues del “choque” del petrdleo,
baj6 a 1.3. Es decir, el aumento en relacion al PIB sdlo fue el 30%, siendo precisa-
mente Espana, después de Francia, el pais que mas crece. Se pone en evidencia,
pues, una relacion lineal entre gastos de salud y PNB, de tal modo, que pocria indi-
carse que otros factores tendrian una influencia insignificante {Cuadros 40 y 41).
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CUADRO 40
Dépenses de santé totales et publigues en pourcentage

du Produit Intérieur Brut, 1975-87

Dépenses publiques

totales

1987

1985

1980

1975

1987

1985

1980

1975
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Nouvelle-Zélande

Luxembourg
Pays-Bas
Portugal

Norvége
Royaume-Uni

Allemagne
Australie
Autriche
Belgique
Canada
Danemark
Espagne
Etats-Unis
Finlande
France
Gréce
Irlande
Islande
lalie
Sudde
Suisse

Japon

o

—

5.0

V)
("\

Turquie

5.7 56!

5.5

7.0 7.4 7.31

6.5

Moyenne

1. Comprend la Turquic, Les moyennes de 1987, Turquie non comprise, s'établissent 3 7.5 pour cent pour la dépense totate et 5.8 pour cent pour la dépense publique.

Source : OCDE, Fichier de données sur 1n santé, 1989.

Fuente: "Les Systemes de Sante”. OCDE. Paris, 1990.
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CUADRO 41
Elasticité réelle des dépenses de santé
par rapport au PIB
1960-75 et 1975-84
1960-75 1975-84
Allemagne 1.2 0.9
Autriche 0.7 0.7
Belgique 1.3 1.5
Danemark 1.9 14
Espagne 1.7 2.1
Finlande 2.0 0.9
France 1.6 2.6
Gréce 1.8 1.8
Iriande 2.3 0.9
ltalie 0.9 1.3
Norvége 1.7 1.5
Pays-Bas 1.5 0.5
Royaume-Uni 2.1 1.0
Sugde 24 1.6
Moyenne (non pondérée) 1.7 1.3
Source : OCDE, 1987, tableau 21.
Fuente: “Les Systemes de Sante”. OCDE. Paris, 1990.

Senala la publicacién de la OCDE gue comentamos, que el componente demo-
gréfico (poblacién) en relacion con el crecimiento de los gastos es muy débil, el
0,7%. La inflacién de los precios sanitarios, es significativa, el 9,6%, pero si de la
misma se detrae la inflacién general, el 9%, la influencia es escasamente represen-
tativa, el 0,6%. La inflacién general es un factor exdgeno al Sistema de Salud v,
por lo tanto, no puede ser utilizado como explicacion especifica del crecimiento de
los precios. Por lo que debe concluirse que el principal factor endogeno del creci-
miento de los gastos de salud en Europa, proviene del gasto de utilizacion de los
servicios, y alcanza el 5,7% anual {Cuadro 42).

Desde la perspectiva del andlisis de la “eleccion publica”, el autor se detiene
especialmente en la tesis de Buchanan para darle 1a razén, en el sentido de que la
financiacion de un Servicio de Salud Publica, estd muy condicionado por las deci-
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CUADRO 42

Taux de croissance composé des dépenses totales de santé
par composantes, et indice implicite
du produit intérieur brut, 1960-1984

Taux de croissance annuel composé des dépenses de santé

Dépenses Prixdes  Popuiation Utilisaion  Indice

totales services implicite

de santé des prix

duPIB
Allemagre 10.1 5.6 04 4.1 43
Autriche 11.3 8.3 0.3 2.7 5.1
Belgique 11.8 6.3 03 52 5.4
Danemark 14.1 8.2 0.5 54 8.2
Espagne 21.8 13.0 1.0 7.8 12.1
Finlande 15.4 8.1 04 6.9 8.8
France 15.3 6.9 0.8 7.6 7.5
Grece 18.3 9.3 0.7 8.3 10.3
Irlande 18.2 10.0 0.9 73 10.3
Islande 34.8 30.2 1.3 i3 27.4
Italie 17.6 10.5 0.5 6.6 10.5
Norveége 14.5 8.4 0.6 5.5 7.1
Pays-Bas 13.7 8.4 1.0 4.3 6.2
Royaume-Uni 13.1 8.3 0.3 4.5 8.7
Sutde 13.7 6.0 0.5 7.2 7.3
Suisse 12.1 6.7 0.9 4.5 5.0

Moyenne

(non pondérée) 16.0 9.6 0.7 5.7 9.0

Source : Calcul OCDE, 1987, tabieau 22.

Fuente: “Les Systemes de Sante”. OCDE. Paris, 1990.
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siones de los poderes plblicos y, por consiguiente, por factores politicos. La tesis
de Leu postula que los gastos de salud crecen a medida que aumenta la parte rela-
cionada con la financiacion plblica de sus gastos, independientemente de que el
Estado sea o no propietario de los Servicios.

Dice Culyer, que del conjunto de las comparaciones de datos internacionales no
se puede indicar cuéles son los mas adecuados gastos de salud, ni cual su progre-
sién optima.

La principal conclusion es que en Europa el primer determinante del gasto de
salud, es la renta por habitante. Pero debe tenerse siempre en cuenta la politica
adoptada para contener aquellos gastos y sefialar, como regla general, que un pre-
supuesto centralizado contiene mejor el gasto sanitario; que es eficaz promover la
competencia entre los proveedores del servicio, y que recurrir a un sistema pros-
pectivo y limitado del pago y la remuneracion por salario o capitacién, antes que
por acto médico, también son medidas eficaces.

Sus dltimas consideraciones merecen para mi especial atencién. Indica Culyer,
que no se puede olvidar nunca que contener &l gasto no es por si mismo un objeti-
vo razonable. El objetivo Gltimo de un Sistema de Salud es, promover ésta y el bie-
nestar de la poblacién, hasta el limite de los recursos disponibles. Por supuesto,
que las dificultades practicas para alcanzar aquel objetivo que obligan a la busque-
da de mecanismos de planificacion o de mercado, no deben autorizar a reducir,
sistematicamente, los gastos, sin valorar las consecuencias.

- La Asistencia Farmacéutica Publica

Culyer analiza la regulacion de los precios, la oferta de productos sanitarios en
general, donde incluye los medicamentos. Sefala en primer término, que en Euro-
pa nadie ha cuantificado el efecto de monopsonio del Estado sobre el precio y el
volumen de las prestaciones y servicios gue nos ocupan. El control que en Europa
se gjerce sobre la industria farmacéutica, es muy ampilio, debiendo las autorizades
armonizar el objetivo de disponer medicamentos modernos, pero poco costosos Yy
la pervivencia de una industria de punta, dinamica y exportadora. Muchos paises
han establecido listas negativas de medicamentos, e incluso, autorizan al farma-
céutico a sustituir un producto de marca por otro genérico de precio inferior. La
reforma en Gran Bretaia, ha establecido un presupuesto plafonado, aunque indi-
cativo para la perscripcion en el nivel de consulta ambulatoria.

£n resumen, y en relacién al gasto farmacéutico Cuyler, dice, que el ejercicio del
monopsonio, el presupuesto prospectivo limitado, la preferencia del pago per capi-
ta sobre 1a retribucién por acto médico, la reglamentacién de los precios, asi como
la limitacidn cuantitativa y las restricciones a la prescripcion, aplicada a los produc-
tos farmacéuticos, son elementos endégenos a tomar en cuenta si se guiere
encontrar un modelo ideal de eleccién ptiblica en esta materia, de modo que el
gasto puede ser controlado sobre todo, en los paises cuyo PIB por habitante es
bajo {Cuadro 43).
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CUADRO 43

Répartition des dépenses publigues de santé

Soins Soins Consommation Autres
En %

Allemagne, 1983 43.0 255 192 12.3
(0.3) (-1.6) 04) 4.1)
Autriche, 1983 253 20,3 9.9 44,7
. (1.2) -1.4) (-2.6) (1.9
Belgique, 1981 21.0 31.7 11.8 29.5
(2.0) (-0.3) (-34) (1.8)

Danemark, 1934 739 220 4.8 -
(1.09) (-1.2) 0.3 ¢-)
Espagne, 1981 425 16.7 15.8 25.7
-) (-0.1} (-52) ()
Finlande, 1983 55.2 28.1 59 10.7
(-1.0) (5.0 ©.1) {-1.6)
France, 1984 59.5 29 13.1 7.9
1 -12) {-2.6) )
Grice, 1982 49.5 134 14.83 223
2.0) -1.9) -1.9) (-0.4)
Irlande, 1983 734 1.5 10 9.7
) ) (15.9) -}
Itatie, 1984 553 27.8 13.0 46
(0.5) -LD) (-13) ()
Norvége, 1981 69.9 15.3 7.2 1.6
(-0.5) (-2.0) -1.3) )
Pays-Bas, 1984 69.3 22 72 ki)
n (313) (0.6} (-8.0)
Portugal, 1983 46.3 20.7 20.3 127
(-} 1.7 2.3) (1.0)
Royaume-Unri, 1979 59.7 112 10.3 20.0
0.7 (-1.8) 0.3) 0.0)
Su2de, 1983 726 10.2 49 123
0.3) 3.7 0.2) 2.7

Moyenne

(non pondérée) 544 204 11.0 14.9

Note : Le taux composé annuel de la croissance entre 1970 et les anndes 80 est
indiqué entre parenthdses,
Source : OCDE, 1987, tablesu 24,

Fuente: “1es Systemes de Sante”. OCDE. Paris, 1990.
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LA SITUACION EN ESTADOS UNIDOS

Perspectiva general

Aceptemos de entrada que las caracteristicas de la asistencia sanitaria en los
EE.UU., como todo lo que haga referencia a la Seguridad Sacial o mas ampliamen-
te todavia a los perfiles del Estado de Bienestar, son claramente diferentes de las
europeas.

No existe un concepto de proteccion social concebido con caracter universal
como derecho constitucional de ciudadania. Un pais que recogid principios tales
como el derecho a la propiedad de Locke, o introdujo el derecho a la blisqueda de
la felicidad, a partir de la iniciativa de Jeferson, sin embargo, en su esquema sobre
los derechos civiles, y la igualdad de oportunidades, no cabe una proteccion iguali-
taria, vinculada a los derechos de ciudadania y sf en cambio, una proteccién selec-
tiva para los mas pobres. Y, en el caso del Seguro de Enfermedad, para los ancia-
nos. En EE.UU.,, la proteccidn a los desfavorecidos, se hace sobre el criterio de que
son los hombres protagonistas de su destino y que deben ser individualmente, los
que primero se ayuden, a si mismos. Seria erronec, sin embargo, creer que la
sociedad americana vive de espaldas a sus problemas sociales. El gasto publico
social de las administraciones americanas alcanza ya el 37,% del gato total, referi-
do fundamentalmente a la Seguridad Social y ayudas a los desfavorecidos. (Cua-
dro 44).

- Los seguros sanitarios en los Estados Unidos

Ei Medicare es un programa de Seguro de Enfermedad gue cubre a todas las
personas por encima de 65 afios, asi como a aguellos ciudadanos, de menor edad,
que presentan problemas por discapacidades o enfermedad crénica renal. La
cobertura alcanza a 34 millones de personas de los que 3 millones, son discapaci-
tados ,y 150.000 son enfermos de rifon.

El Medicare consta de dos partes: El Seguro Hospitalario (parte A). vy el Seguro
Médico {parte B). E! Medicare abona el 80% de los cargos por Servicios hospitala-
rios prestados a los beneficiarios, una vez deducida la cantidad de 100 délares por
persona y afo. Las personas inscritas en la parte B, pagan una cuenta mensual
que para el ailo 1991 el Gobierno ha fijado en 29,90 ddélares. Los impuestos federa-
les cubren aproximadamente el 75% del coste de este programa. Los beneficiarios
de Medicare pueden elegir inscribirse en planes de Seguro privado coordinados
con Medicare.

Las personas inscritas en la parte B, pagan a los médicos un 20% de |a tarifa
aprobada para servicios extrahospitalarios.

El Medicaid es un programa establecido por la Ley Federal que cred un fondo
para cooperar con los Estados en la provisidn de asistencia sanitaria, para las per-
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CUADRO 44

PROGRAMAS FEDERALES DE LUCHA CONTRA LA POBREZA,
ESTADOS UNIDOS, 1984

PORCENTAIJE
DEL GASTQO
CANTIDAD FEDERAL
PROGRAMA {miles de miliones) TOTAL
Todos los programas de mantenimiento de
los ingresos 328.2% 377
-Programas generales 261,0 30,0
Seguridad Social 1792
Medicare 61,1
Seguro de desempieo 20,7
Programas especificos para los pobres 67,2 7.7
Ayuda a las personas de edad avanzada, a
los ciegos. a los invalidos 8,6
Ayuda a las familias con hijos dependien-
tes 8.1
Medicaid 20,2
Cartillas de alimentacién y nutricién in-
fantil 17,6
Vivienda 100
Otros 27

1 Los programas federales de ayuda a la renta estan formadas
principalmente por programas generales como la Seguridad Social.

Los programas federales de apoyo a la renta estan concentrados fundamentaimente
en la poblacion en conjunto y no dnicamente en los pobres. Sélo se gastan 17.000
millones de délares en programas que aumenten las rentas de las familias pobres.
Observese también el elevado costo de los programas sanitarios destinados tanto a
los pobres como al resto de la poblacion. (Fuente: Office of Management and
Budget, Budge: of the United States Government, 1985.)

Fuente: Samuelson. "Economia”. Duodécima edicién. Madrid.

sonas de ingresos insuficientes. Englobaba, aproximadamente ,a 26 millones en
1991 (seria la cifra oficial de pobres en EE.UU), y cubre determinadas prestaciones
entre las que se encuentran las sanitarias, a nivel hospitalario y extrahospitalario,
asi como servicios médicos generales. Los Estados tienen amplia disponibilidad en
relacion con sus propios programas, dado que los fondos federales representan el
56% del total del costo del programa por término medio, recibiendo aportaciones
diferentes segln los Estados.
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En julio de 1988 se produce una inflexion histérica en el programa Medicare, ya
que se aprueba una Ley que cubre [os altos riesgos sanitarios. Diferentes circuns-
tancias dan al traste con la parte de la citada Ley que ampliaba al ambito extrahos-
pitalario, la cobertura’de la prescripcién de medicamentos, que es derogada en
1989. Merece la pena, sin embergo, estudiar el significado de aquella Ley y fa
situacion actual.

En 1988, el Congreso de los EE.UU. aprob¢ la ley para altos riesgos sanitarios
(Catastrofhic Health Insurance), propuesta por el Presidente Reagan. La idea basi-
ca era ampliar la cobertura frente a la enfermedad grave de todos los ancianos
americanos. La ley significaba la mas grande expansién de los beneficios del Medi-
care, desde su creacion en 1965, y ampliaba la cobertura hospitalaria, el Seguro
Médico (parte B) y, por primera vez en la historia del Medicare, contemplaba la
prescripcion de medicamentos, para los pacientes extrahospitalarios de modo gra-
dual.

La Asistencia Farmacéutica Publica

La ley para altos riesgos sanitarios, en materia de prescripcion de medicamen-
tos en régimen ambulatorio, preveia un limite de 600 ddélares sobre el gasto total
efectuado por los pacientes en medicamentos y que los beneficiarios pagaran el
50% como cofinanciacion, para los medicamentos prescritos por encima de aque-
lla cifra. La Oficina del Presupuesto del Congreso estimé que ias mejoras alcanza-
rian el 22% de los inscritos, pero significaria un alto coste para el Medicare. La
citada Oficina, sefiald que el 16,8% de los beneficiarios estarian por debajo del
limite deducible para la prescripcion de medicamentos y el Departamento de Salud
creyo gue aquella cifra se elevaria hasta el 25%, lo que supondria en 1991, 500
millones de ddlares para el Fonde Nacional del Segure para las Prestacicnes Far-
maceéuticas y 4,5 billones para 1993.

La ley preveia también, importantes referencias en relacién con la situacién de
las personas de bajos ingresos (por debajo del nivel de pobreza). Y en este senti-
do, se requeria a los estados a que dispusiesen lo necesario para ampliar ios fon-
dos del Medicaid, para pagar ias cuotas del Medicare, las cantidades deducibles
y la cofinanciacién correspondiente. Las medidas tendrian que alcanzar a cerca
de 2,5 millones de personas mayores de 65 afios e incapacitados, beneficiarios de
Medicaid, para que pudieran recibir las ventajas de la Ley.

En términos generales, la Oficina del Presupuesto calculé que el 16% del costo
total corresponderia a la cobertura de la extension de la prestacion farmacéutica a
los pacientes ambulatorios. A efectos de conseguir una aportacion financiera de
los beneficiarios, cada asegurado deberia pagar en 1989 22.50 ddlares al afio —un
15% del incremento sobre las tasas existentes— por cada 150 délares que ingre-
saba, como impuestos. La cuota personal, pues, se pagaria en el momento de
hacer la contribucion sobre la renta. La Ley limitaba aquella cantidad a 800 ddlares
por persona y 1.600 por pareja.
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La Ley, su financiacidn y fundamentalmente ef costo de la prestacién farmacéu-
tica a pacientes extrahospitalarios, produjo una de las mas apasionantes polémi-
cas publicas que se recuerdan, en relacion con estas cuestiones, en EE.UU. El
informe de la Oficina’ del Presupuesto planted el dilema en virtud del cual, deberia
reconsiderarse o el aplazamiento de la vigencia de la Ley o la eliminacion de fos
beneficios de la prestacion farmacéutica para los pacientes del Medicarse, Efecti-
vamente esta es la prestacion sanitaria més alta para tres de cada cuatro ancianos
americanos. No sorprendia, por consiguiente, que un 16% de los beneficiarios de
la prestacién del Medicarse, no pudiesen pagar el costo de ta medicacién.

El Comite del Senado, que presidia el Senador Pryor, planted entonces, una
investigacion, cuyo ultimo objetivo era reducir el precio de los medicamentos. El
Comité del Senador Prvor proporciond datos muy interesantes. Los ancianos ame-
ricanos (mayores de 65 afios) aunque representan el 12%, consumen aproximada-
mente el 30% de todos los medicamentos utilizados en los EE.UU.; un 15% de
aquellos ancianos no pueden pagar sus medicamentos; el precio de los medica-
mentos se habia incrementado en el 85%, en el periodo 1981/88, muy por encima
del 28% del incremento del IPC. Por otra parte, los nuevos medicamentos de altos
precios inciden sobre los programas Medicaid y de forma determinante, sobre la
Ley de ampliacién del Medicarse, de tal forma que obligaba a las autoridades esta-
tales y federales, a elegir entre la ampliacion de los fondos para medicamentos o
detraerlos de otros programas de salud para los ancianos y los pobres. Por otra
parte, las farmacias peciuenas se encontraban, también entre los altos precios de
adquisicién de los nuevos medicamentos, que exigian altas inversiones y los limi-
tes maximos pagados por el Sector Publico y aseguradores privados, lo que las
pone en situaciones precarias.

Con estos datos, el Senador confeccioné un Informe en el que ponia a estudio
tanto {a cuestion de la investigacion de la industria farmacéutica americana, como
los altos precios, y los altos gastos de publicidad e informacidn. El debate se
endurecio cuando se aprobo una Ley que establecia la obligatoriedad de ofrecer al
Medicaid medicamentos al precio mas bajo de los que ofertase el Laboratorio a
cualguiera que fuese la Asociacion a quien vendiese. La respuesta de la industria
farmaceutica no se hizo esperar. Se eliminaron inmediatamente los descuentos
que efectuaba a diferentes asociaciones elevando, por consiguiente, el precio de
oferta al Medicaid.

El Senador Pryor apoya ahora una Ley que fije la fecha para la consideracion de
los precios en el momento anterior a la supresion de los descuentos por la Indus-
tria. La situacion es altamente tensa.

Los argumentos de la industria parecen razonables: de un lado, no puede consi-
derarse lo mismo, la Asociacidon de Veteranos, ciertos hospitales, centros de salud
o determinadas comunidades o grupos, que hacer, por Ley, un descuento a todos
Ios beneficiarios del Medicaid. La imposicion por Ley, dice la PMA, rompe la liber-
tad de mercado y la disminucion drastica de los niveles de precio, tiene desafortu-
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nadas consecuencias para la industria farmacéutica y por consiguiente, para un
sector estratégico y de enorme dinamismo internacional.

Recientemente, en‘junic de este mismo afio, en el Congreso norteamericano se
ha preseniado un Proyecto de Ley para reestablecer la cobertura para la prescrip-
cion de medicamentos para los pacientes extrahospitalarios, como estaba previsto
en la Ley de 1988, que fue derogada en 1989, El Congresista Mr. Stark ha declara-
do que la ausencia de prestacion farmacéutica es un “agujero negro” en el Medica-
re. El Sr. Stark dice que 1/3 de los ancianos gasta mas de 650 ddlares en prescrip-
cién de medicamentos y una quinta parte, mas de 1000 délares al afio. Aungue es
efectivamente, cierto que los pacientes ancianos, asi como los que viven por deba-
jo del nivel de pobreza, tienen un gasto “exorbitante” en medicamentos.

El Proyecto para la prescripcion extrahospitalaria de medicamentos en el Medi-
care, cubriria a los beneficiarios del Seguro Médico (parte B), a partir de 650 ddla-
res al afio que serian deducibles (elevandose 50 mas cada afio), y ademas les
corresponderia un 20% como cofinanciacion. El mayor coste para los inscritos en
la parte B del Medicare, seria de 6 ddlares al mes en 1993 y 8.50 a partir de 1996.

Los pagos del Medicare a las farmacias serian un 80% del mas bajo nivel de
precio existente. El 20% restante seria cofinanciacion del paciente. Para los medi-
camentos bajo patente seria el 90% del precio del medicamento en el area geogra-
fica y para los medicamentos genéricos, la suma de la tasa de dispensacién
correspondiente de 3 a 5 ddlares, mas el promedio del precio de mayorista.

LOS SISTEMAS DE SALUD EN LA CE Y EN LOS ESTADOS
UNIDOS: ; CONVERGENCIA O DIVERGENCIA?.

El Informe de la OCDE que venimos considerando, dedica una amplisima refe-
rencia a esta comparacion. Bajo el epigrafe, ;qué pueden aprender los europeos
de los americanos?, una autoridad tan importante como Alain C. Enthoven,
comienza diciendo que “pocas cosas” porque los americanos consagran cerca del
12% de su PNB a gastos de salud frente a una banda europea del al 9% sin que
los indicadores de salud reflejen una tan enorme diferencia en la utilizacién de
recursos.

Mientras en Europa el acceso de los ciudadanos a los cuidados médicos, es
practicamente universal, 35 millones de americanos (el 17,5% de la poblacion
menor de 65 afios) no tiene ninguna cobertura medicapublica o privada.

Dice Enthoven cosas que no deben olvidarse nunca cuando se trate de hacer
comparaciones internacionales: que un Sistema de Salud de un pais es reflejo de
su historia, de su cultura, de sus criterios politicos y de su sociedad. Desde esa
perspectiva, es muy improbable que los europeos, adopten el Sistema americano y
viceversa. No se frata de determinar qué Sistema es mejor, sino de efectuar en

P,
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cada pais, cambios progresivos, politicamente realizables que presenten buenas
oportunidades de mejorar la situacion.

Cree Enthoven que la diversidad de las experiencias americanas podrian ser (ti-
les a los europeos y entre ellas sefiala, la uniformizacion de la recogida de los
datos, la contabilizacion de los costes, la evaluacion de las normas de acceso a las
unidades sanitarias, la publicacion de informacion, la garantia de calidad, la des-
centralizacidn y la autonomia de las instituciones, las sociedades para cuidados
médicos prefinanciados (HMQ) los pagos por “grupos homogéneos de diagndsti-
co”, y la organizacién de la competencia.

Al hablar de la “organizacion de la competencia”, Enthoven dice que los partida-
rios de los dos extremos, el libre mercado o el monopolic del sector publico finan-
ciado por la fiscalidad, via Presupuesto, se dedican con mayor preferencia a criticar
al adversario para justificar su propio modelo. El propio Enthoven acepta que el
mercado libre no puede funcionar plenamente en materia de Seguros de enferme-
dad y médicos, pues la incertidumbre generalizada, la asimetria de,la informacion, y
la dificulta de elegir, imposibilitan resultados eficaces y no se garantiza la equidad.

De otro lado, los monopolios publicos, no son eficaces en la prestacion de los
Servicios; estdn mas condicionados por sus propios esquemas que por los deseos
de los pacientes o usuarios. Es comprensible que, por consiguiente, se busquen
soluciones intermedias entre aquellos dos modelos, que relinan las ventajas del
mercado y eliminen los inconvenientes del Sector Plblico. Es decir, garantizar la
eficacia, salvaguardando la equidad. El ideal seria que los consumidores de Servi-
cios conozcan los costes y las ventajas comparando los Servicios proporcionados
por diferentes proveedores.

Gracias a la libertad de eleccion, al Sistema tendrfa en cuenta las preferencias
de los consumidores, lo que Enthoven llama la “concurrencia o competencia orga-
nizada”, que reposa scbre tres agentes en el mercado de los Seguros Médicos
Americanos: los consumidores, los aseguradores y los promotores. Estos Gltimos
son los programas publicos MEDICARE y MEDICAID, y las agrupaciones de
empresarios. Para Enthoven, eficacia significa, que los consumidores “detecten
claramente lo que les dan por su dinero” y por equidad, “que los enfermos asegu-
rados no tengan que pagar mucho mas que [as personas sanas, para ser cubiertos
y cuidados™. En EE.UU. los funcionarios federales, que son 8 millones, tienen pres-
taciones por enfermedad, pudiendo elegir entre 400 regimenes de Seguros distin-
tos, aunque se ha observado una predisposicién a la seleccién negativa de riesgos
como ya hemos indicado repetidamente.

Termina Enthoven sefialando que la comparacién de las politicas de salud, no
debe limitarse a un debate sobre ventajas e inconvenientes de problemas opues-
tos, en la medida en gue regulacién publica y competencia coexisten en cualquier
Sistema de Salud. La cuestién es determinar las ventaja de las reformas progresi-
vas que hacen intervenir las fuerzas del mercado para hacer mas eficaces los Sis-
termas, adaptandoles a las necesidades de los pacientes.
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En simetria con el planteamiento anterior, el Informe de la OCDE estudia tam-
bién lo que los americanos pueden aprender de los europeos. El autor del Informe
B. Jonsson, indica que la comparacion es dificil, en la media en gue el Sistema
americano se fundamenta sobre principios © valores morales diferentes de los
europeos. La responsabilidad personal, la libertad de eleccion y &l pluralismo, tie-
nen una altisima consideracion en los EE.UU. Mientras en Europa, la igualdad de
acceso a los Servicios y la situacion de la salud en general, son objetivos relativa-
mente mas importantes que [os pricritarios en América. Come muchos autores
reconocen, es inttil buscar inspiraciones de Sistemas cuyos objetivos son diferen-
tes. Por otra parte, los Sistemas eurcpeos estan lejos de parecerse entre ellos.

A juicio de Jonsson, si la tesis de la convergencia de los Sistemas de Salud fue-
ra cierta, estariamos en presencia de un crecimiento de la planificacion, lo gue no
ha sido la tendencia en EE.UU. en los afos 80. En el debate sobre |a organizacién
de la competencia, EE.UU. se polarizé sobre la HMO y su capacidad de proporcio-
nar una cobertura total a inferior coste que el de las formulas tradicionales basadas
en la remuneracion por acto médico-sanitario. El pago prospectivo que subyace
también en la definicion de Grupos Homogéneos de Diagndstico, puesta a punto
por la Universidad de Yale, tienen cierta similitud, a lo que Oscar Lange (en 1938)
definié como “socialismo de mercado”: los hospitales compiten en el marco de un
conjunto de precios administrados. Efectivamente el control ejercido por los pode-
res publicos, los Grupos Homogéneos de Diagnéstico o la evaluacion de las nue-
vas tecnologias médicas ha despertado el interés de los paises europeos.

La posible convergencia abre perspectivas interesantes pues permitirfa ver
como funcionan estas férmulas en Europa con un cuadro normativo diferente.

Los problemas para la convergencia devienen del hecho de que los Sistemas
europeos son denunciados por los americancs “como una medicina a dos veloci-
dades”: asistencia publica para los pobres y medicina privada para los ricos. Mien-
tras que los europeos acusan al Sistema americano, de ser expresion de un cierto
“darwinismo social”. A juicio de W. E. Reinhardt, algc de cierto hay en ambos
reproches, En el futuro veremos si las politicas de salud europeas, que han estado
orientadas por el principio de solidaridad, podran resistir la tentacién de tratar a los
pacientes en funcién de sus rentas. Quizas, dice Reinhardt, la evolucion de los Sis-
temas de salud europeos mostraran a los americanos que la falta de solidaridad .
social de su sistema es conforme a la naturaleza humana.

LA REFORMA EN ESPANA
El diagndstico en la “Comisidn Abril”

El Sistema espafiol es en la actualidad un Sistema mixto en cuanto a su finan-
ciacion, siendo mayoritariamente financiado con cargo al Presupuesto (en 1991 el
66,0) v la Seguridad Social {29,4%), el resto por otro tipo de ingresecs. Tiene carac-
ter universal en cuanto se extiende a toda la poblacion espafiola, aunque su incor-
poracién todavia no alcance el 100% (Cuadro 45).
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CUADRO 45

Estructura de financiacién del gasto piblico en sanidad (en %)
(1982-1991)

1979 1982 1991
Con aportaciones del Estado 5,54 14,90 66,05
Con cuotas (1) 90,19 82,81 29,43
Con otros ingresos 4,27 2.29 4,52
Total . 100,00 100,00 100,00

Fuente: Elaboracién de la Comisifin sobre Presupuestos de Ja Sequridad Sccial.
(1) Sobre cuoctas totales 30,59 33,07 12,98

Fuente: Gomisién Abril,

La Ley de Sanidad de 25 de abril de 1986, instaura el Sistema Nacicnal de
Salud, que integra los subsistemas existentes, Es preciso resaltar, que los funcio-
narios de la Administracion del Estado, Local, Justicia y Fuerzas Armadas, tienen
un régimen propio a través de las mutualidades estatales, con libertad para con-
certar con el Sistema Publico o con las entidades privadas, habiéndolo hecho con
estas Ultimas mas de dos miilones de beneficiarios.

Con anterioridad a la publicacion de la Ley y coincidiendo, mas o menos, en el
tiempo, con la crisis de los Sistemas europeos, la Asistencia Sanitaria en Espafia
empieza a presentar las caracteristicas y signos ya conocidos: masificacion y sub-
siguiente desbordamiento de la capacidad hospitalaria y de la red de centros de
Asistencia Primaria, y aparicion de listas de espera. Paradojica situacién que, por
una parte, supone la existencia de una medicina de vanguardia: que expresa, feha-
cientemente, su calidad en los trasplantes, y por otra la insuficiencia en ciertos ele-
mentos de diagnostico y tratamiento (TAG, litotricia...). Todo ellc se traduce en
malestar del paciente, disfunciones en los servicios, crispacién en el personal
médico.

En esas circunstancias, el Parlamento encarga en 1990, que una Comision de
Expertos analice, evallie y efectie las correspondientes propuestas de lo gue a su
juicio es la situacion actual y la razonable linea de cambio. La Comision ha efectua-
do, a mi juicio, el mas lacido andlisis de la situacién. Al igual que hemos hecho en
los casos anteriores, expondremos algunos rasgos del Informe de los Expertos vy
un resumen de sus propuestas.

En relacion con la evelucion del gasto, el Informe sefiala que el gasto total en
sanidad en Espafia, presenta un comportamiento paralelo al crecimiento del PIB en
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los afos 1984/1987 y expansivo de 1888/1991. Dicho gasto es cercano a la media

de la OCDE y el gasto per capita esta en la recta de tendencia. El crecimiento, sin

embargo, del gasto total en Sanidad es superior al del PIB y por consiguiente mayor

gue uno la elasticidad. Espafia es uno de los pa

io do

ises europeos que siguicd crecien

en el periodo 75/84, a pesar de la crisis del petréleo. (Cuadros 46, 47 y 48).
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CUADRO 47
Estructura del gasto total en sanidad
en relacion al PIB
(1982-1991)

Gasto piblico ! Gasto privado
1982 4,97 1.75
1983 491 1.70
1984 4,69 1.62
1985 476 1,63
1986 4.70 1,58
1987 4.80 1,54
1988 5,09 1,54
1989 5.23 1,562
1890 5.27 1,54
1991 534 1,56

Fuente: Comisidn Abril.

CUADRO 48
Evolucion del gasto publico en sanidad (1) en asistencia
primaria v especializada (en %)
{1982-1991)
Asi‘stem.:ia Asistencia Otros gastos
primaria especializada (2) Total
v farmacia
1982 40,7 54.8 4.5 100
1983 40.2 55,2 4.6 100
1984 : 40.4 54.8 4.8 100
1985 396 55.5 4.9 100
1986 37,9 57.1 5.0 100
1987 37.0 60.0 ‘ 3.0 ;100
1988 37.0 60.0 3.0 . 100
1989 356 61.0 3.4 100
1990 32.8 02.7 4.5 100

Fuente: Elaboracion de la Comision.
(1) Sistema de la Sequrnidad Social.
{2} Medicina maritima, nvestigacion sanitaria. formacion personal investigador y administracion servicios generaies.

Fuente: Comisién Abril.
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La Comision entiende, que el impulso al alza en el gasto publico en el Ultime
quinquenio se debe a: la mayor cobertura por la universalizacion del Sistema; el
crecimiento de los servicios y del gasto publico en farmacia., consecuencia del
“pago cero” de los pensionistas (el 22% de los beneficiarios "consumen” el 68); el
aumento de la asistencia especializada, el 28%; el incremento derivado de los gas-
tos de personal, el 5%; |la descentralizacion del gasto publico en las Comunidades
autonomas, ya que el Sistema de extrapolacion automatica de los déficit genera-
dos por Insalud, a las Comunidades Autdnomas, no ayuda a la contencion de
aguel gasto.

El Sistema de financiacion en la Ultima década se ha caracterizado por la insufi-
ciencia presupuestaria que se visualiza ya en el presupuesto de cada afe, elabora-
do clara y conicamente a la baja. Las desviaciones en los Ultimos cinco afios
alcanzan el billén de pesetas con una tasa media anual del 12% entre presupuesto
inicial y liquidado. (Cuadro 49).

CUADRO 48
Desviaciones entre presupuesto inicial v liquida-
cion del gasto publico en sanidad (1)
(1982-1991)

! Millones de pesetas ' En%
1982 44 479 6,4
1983 43.154 54
1984 25.582 2,9
1985 45312 47
1986 105.779 10,1
1987 152.628 i 13,2
1988 146.865 10,9
1989 221.836 14,1
1990 214.808 11,6 Fuente: Elaboracion de la Comisién.
1991 (2 240.000 114 {1) INSALUD.

{2) Estimacién de [a Comision.

Fuente: Comision Abril.

l.a descentralizacion y la consiguiente transferencia a las Comunidades Auténo-
mas de fondos por el llamado método del presupuesto histérico, que se reconoce
ya insuficiente y que se liquida por la transferencia complementaria a la que se ha
Hamado “extrapolacién automatica”, a juicio del Informe, presenta tres inconve-
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nientes: no reduce las desigualdades territoriales en la ampliacién de los servicios,
ni las diferencias en el gasto per capita; no recoge los cambios en la estructura
social, ni por morbilidad ni debido a los movimientos pablacionales; ni estimula por
ultimo, la mejor gestién de una determinada Comunidad, ya que los ahorros no
revertirian en sus arcas. (Cuadro 50).

CUADRO 50
Gasto sanitario piblico por persona protegida y por CC. AA. (1988)

Comunidad- Gasto/Persona Total gasto Poblacion

Autonoma protegida sanitario C. publica
Navarra 61.458 31.966.620 520.138
Madrid 58.390 268.988.449 4.606.735
Aragon 57.732 67.050.456 1.161.405
Asturias 52.115 57.066.348 1.095.004
Cantabria 52.096 26.881.950 516.006
La Rioja 51.638 13.273.308 257.047
Castilla y Leén 50.071 130.550.848 : 2.607.334
Canarias 49967 71.158.136 ‘ 1.424.116
Castiila-La Mancha 48.833 81.783.023 ! 1.674.737
Pais Vasco 48 297 102.773.874 2.127.940
Andalucia 47.340 315.784.439 : 6.670.622
Cataluna 47.251 279.937.659 5.924.467
Baleares 46.333 30.022.719 647.333
Extremadura 44,736 48.556.064 1.085.395
Comunidad Va!enctana 44 681 165.776.737 3.710.210
Murcia 44.619 44 .828.860 1.004.696
Galicia 40.594 112.561.898 2.772.840
Ceuta-Melilla 31.290 3.881.347 124.043
Media 48.848 — —
Total - 1.852.842.735 . 37.930.709

Fuente: Papeles de Gestion Sanitarie. julio 1988,
Fuente: Comision Abril,

En relacion con el personal se indica, que el marco estatutario no responde a las
necesidades actuales que exigirian mayor flexibilidad de las plantillas y moviliza-
cion del personal. Ademas dificulta la aplicacién de incentivos.

Las nuevas tecnologias no se introducen tras una rigurosa evaluacion.
Por dltimo, en relacién con la eficiencia, el Informe sefiala que la estructura del

Sistema no facilita el objetivo del coste mas bajo ni la creacion de una conciencia
de gasto y un sentido de la responsabilidad social y economica.
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El Informe termina su evaluacién descriviendo ciertos factores relacionados con
los escenarios econdmicos. Impulsan el gasto en sanidad: el envejecimiento de la
poblacién; la innovacidn tecnoldgica; el gasto producido por enfermos crénicos y
las nuevas patologias {SIDA) y el mayor nivel de exigencias de los usuarios.

Ello lleva a prever un escenario de gasto que situaria el gasto total en sanidad
en relacion al PIB, en el afio 2000 en el 8,3% (Cuadro 51), lo que significaria que
absorbe todo el incremento presupuestario.

CUADRO 51

ESCENARIOS GASTOS PRESUPUESTARIOS
TOTAL Y EN SANIDAD
(1991-2000) (En % P'B)

Gasto Gasto total Gasto Pubilico (3)+ (1)

Presupuest. en Sanidad en Sanidad {En %)

Total/PIB " PIB (2) PIB (3}

{a) (1)
1991 43.2 6.9 5.3 12.3
1992 435 71 5.6 129
1993 438 7.3 5.8 13.2
1994 441 7.6 6.0 13.6
1995 44.4 7.8 6.2 14.0
1996 44.7 8.0 6.4 14.3
1997 45.0 8.2 6.6 14.7
1998 453 8.5 6.8 15.0
1999 45.6 8.7 7.0 15.4
2000 45.9 89 7.3 15.9

Fuente: Elaboracion propia

Pro Memoria

A2000991 27 20 2.0 2.6
(En Puntos)
{a) Escenario normativo sobre la base de un déficit publico estabie al

nivel de 1991 en proporcion al PIB y aumentos anuales de la
presion fiscal de 0.3 puntos.

Fuente: Comision Abril.




LA CRISIS DE LOS SISTEMAS DE SALUD Y DE LA ASISTENGIA FARMAGEUTICA PUBUCA

El informe hace sus propuestas y una primera declaracion esclarecedora: “Las
medidas nunca deben afectar al nicleo basico de equidad y solidaridad que cons-
tituye la medula del sistema”. Aquellas mejoras deben basarse sobre la responsa-
bilidad de los gestorés para alcanzar mayor eficiencia, la libertad de eleccién gra-
dual por parte de los pacientes, una mayor conciencia de coste, tanto de los
profesionales de! Sistema, comeo de los ciudadanos, la flexibilizacion de las estruc-
turas y una mayor participacién y motivaciéon del personal sanitario.

En relacion con la organizacion, el Informe recomienda: que en el marco de la
descentralizacion a las Comunidades Auténomas, sin embargo, se separe la finan-
ciacion plblica de la provisién de servicios, que puede ser plblica o privada, para
introducir la competencia entre los proveedores; que los hospitales y otros centros
sanitarios, podrian transformarse en sociedades estatales, que en su funciona-
miento estarian sometidos al derecho privado para que a partir de su autonomia se
hicieran responsables de la gestion. En relacién con el personal, para los de nuevo
ingreso se recomienda la aplicacion de la legislacién laboral.

En relacién con los aspectos de gestion el Informe, recomienda: la confeccion
de presupuestos realistas y su extension, como presupuesto prospectivo y limitado
a las unidades menores; el andlisis coste-beneficio, la participacién responsable
del perscnal médico, mediante el establecimiento del presupuesto “clinico”, y la
factura “sombra” con indicacion de todos los costes para lograr una conciencia de
estos. Por Ultimo, la evaluacion de la calidad es considerada un factor importante
para mejorar la gestion.

En los aspectos de financiacion, el Informe recomienda: la aportacion de recur-
sos financieros de acuerdo con las pricridades plblicas, expresadas por la socie-
dad, a la vez que se estimula a usuarios y proveedores a considerar la dimension
de los costes individual y socialmente soportados. La continuidad de la financia-
cidn parcial, via Seguridad Social, se considera basica para alcanzar aguella consi-
deracién personal del coste.

El Informe plantea uno de los puntos mas conflictivos al sefialar: que los usua-
rios deberian participar aungque fuera minoritariamente, en el pago de los servi-
cios.

Por ditimo, el Informe sefiala que deberian delimitarse las prestaciones basicas
cubiertas con recursos publicos, que funcionan en el ndcleo de solidaridad del Sis-
tema y que, en principio, se considerara aquellas que se dispensasen en todo el
territorio nacional, en el momento de la aprobacion de la Ley de Sanidad en abril
de 1986. El Informe indica que para el futurc la inclusién de nuevas prestaciones
basicas en el Sistema, deberia ser precedida de un acto reglado y de su corres-
pondiente dotacién presupuestaria.

El Informe prevé también, la posibilidad de “prestaciones complementarias” que
el Sistema podria ofrecer discrecionalmente contando con una cofinanciacion del
usuario.

P



"EL MEDICAMENTO HOY: DE LA INVESTIGACION A LOS ASPECTOS SOCIO-ECONOMICOS

La Asistencia Farmacéutica Publica: La prdpuesta
de la Comisién Abril

Actualmente en Espafia la prestacion farmaceutica cubre la practica totalidad de
los medicamentos autorizados. El asegurado para un maximo de 50 pesetas para
fos medicamentos incluidos en una lista, en funcién de su destino para enfermeda-
des crénicas. Para el resto debe abonar el 40%, salvo los pensionistas que estan
exentos de aportacion para cualquier medicamento. Ultimamente se ha previsto un
cierto control de la prescripcién por la introduccién del llamado “diagnostico hospi-
talario”.

En farmacia, existe la impresién de una sobreprescripcion de medicamentos,
generada por ineficiencia en la informacién objetiva-cientifica y econdmica de los
nuevos farmacos,asi come en una débil conciencia de gasto. Los grupos exentos
de pago; (el 22% de los beneficiarios) supone el 68% del consumo total, lo gue
significa que gastan ocho veces mas que el que paga, equivalente a consumir
quince veces mas productos farmacéuticos, lo gue induce a un cierto abuso.

En relacion a la prestacidon farmacéutica debe extenderse la participacion en el
coste con excepciones, por razones de equidad y con una compensacion en la
cuantia de las pensiones y otras medidas fiscales o, si tal medida no fuera politica-
mente posible, el Informe propone el reembolso a posteriori del 40% que represen-
ta la aportacion del paciente.

En materia de farmacia, el Informe ademds de las recomendaciones financieras
gue hemos indicado, se pronuncia también por una mayor informacion y formacion '
farmacologica, para estimular la conciencia de coste de los prescriptores. Igual-
mente se pronuncia por la disociacién en el futuro de la inscripcién de un medica-
mento en el registro, y su automatica inclusion en la lista de compra del Sistema.

UNA REFLEXION FINAL A ESTE CAPITULO
La crisis en los Sistemas de Salud: una visidon general

Del estudio realizado en las paginas anteriores se deduce, efectivamente, que la
crisis del Sistema de Salud es consecuencia de la crisis del Estado de Bienestar,
La situacion del “todo para todos” desaparece en la CE para dar paso a una finan-
ciacion publica parcial. De una situacion de oferta pdblica, cuasi monopolistica, en
la que, también, el Sistema hace gestion y provisién de infraestructuras, se pasa a
otra mas abierta, en la que se pretende obtener todo el rendimiento posible de las
llamadas “fuerzas del mercado” al objeto de promover la competencia y suprimir
ineficiencias. Ello no sélo compitiendo con la posible presencia del Sector Privado,
sino a partir de considerar el Pdblico como un mercado interno donde compiten
sus diferentes Centros, Distritos, niveles o estructuras: es la creacion del “mercado
interior” o el “socialismo de mercado”, como decia Oscar Lange. La experiencia en
Gran Bretafia es paradigmatica: 66 hospitales fueron el afo 90-autorizados para
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autogestionarse. Sin embargo, las 113 solicitudes de este afio han sufrido un apla-
zamiento en su autorizacion. Entre tanto, el Gobierno pretende aplicar “La Carta de
los derechos de ciudadania”, responsabilizandose de los fallos de los servicios
propios y permitiendo’acceder a los privados si en un cierto plazo no se ha atendi-
do las demandas de los pacientes en los Servicios Publicos.

En resumen: en aspectos de organizacion, el debate no ha precisado claramen-
te aln las ventajas o inconvenientes de un sistema centralizado o descentralizado;
en relacion con la gestién hay casi unanimidad respecto de introducir la “cultura”
de la gestién privada y, en lo que respecta a la autonomia, para desarrollar aquélla,
también, parece existir una clara tendencia en ese sentido; por Gltimo, en financia-
cién se reafirma la idea de una financiacién publica a la que se pretende separar de
la provision de servicios admitiendo, sin embargo, la presencia de una actividad
privada en términos, todavia, no muy claramente resueltos.

En lo que respecta a la oferta de servicios se abre camino el criterio de estable-
cer una lista cerrada a la que se vayan incorporando nuevas tecnologias, de acuer-
do con el dictarmen de la previa y correspondiente evaluacion.

Por ultimo, se evidencia, cada vez mds, que la responsabilidad individual no
puede permanecer en segundo término y que a través de la participacion, y de la
contribucidn directa y personal, como co-financiacion al costo de servicio, presen-
ta las innegables ventajas de hacer ver al ciudadano el costo de aquél {conciencia
de coste} y la necesidad de su mejora y actualizacion.

Igualmente y en otro orden de cosas, las reformas en la CE tienden a separar
los Servicios Sociales de la Asistencia Sanitaria, lo que permitiré una mas racional
distribucion y rendimiento de las camas.

No puede hablarse, hoy dia, de convergencia entre los Sistemas Sanitarios de
Estados Unidos y Europa, porque distintas son las filosofias y mativaciones gue los
inspiran, Recuérdese que Abrahan Lincoln decia : “no debes ayudar permanente-
mente a los hombres haciendo por ellos lo que ellos podrian hacer por si mismos”.
Parece, sin embargo, posible que en aspectos técnicos si pueden ensefiarse
mutuamente determinadas técnicas, todas ellas encaminadas a una mas racional
gestion (Grupos Homogéneos de Diagnéstico) y, en todo caso, a impulsar las
“fuerzas de mercado”, aunque fuere “mercado publico interno” para ganar la bata-
lla de la eficacia y la eficiencia.

La Europa social: después de la union econdémico-fiscal

Todo o anterfor, “incertidumbre” y “conflicto”, se enmarca en el gran debate
sobre la Europa Scocial. Debates que pone inmediatamente sobre la mesa la cues-
tion de la posibilidad de establecer un Sistema de Seguridad Social integrado para
toda la Comunidad.
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Se ha dicho repetidamente que la construccién de Europa se ha hecho del lade
del crecimiento econdmico, de las “provisiones”. Que se construia a favor de los
intereses industriales y en esa linea se ha afirmado que era hora de hacer la Europa
Social, la Europa de’las “titularidades”. El equilibrio, efectivamente, de momento,
estd desplazado a favor de lo que supone garantizar la libre circulaciéon de capita-
les, bienes y servicios y, por consiguiente, el fomento del tejido econdmico e
industrial europeo. Mientras tanto la Europa de las personas se ha quedado mas
lejos y la Seguridad Social sigue siendo un problema resuelto solamente por acuer-
dos bilaterales. A mi juicio y como he dicho en otro lugar, en principio, ese es el
orden normal de los acontecimientos. Por otra parte, un Sisterna Unico de Seguri-
dad Social es un problema de enorme envergadura.

La Seguridad Social puede financiarse a través del Presupuesto del Estado,
expresion de la solidaridad de todo el pais, o por cotizaciones de trabajadores y
por cuotas empresariales. Siempre con la presencia normativa vy fiscalizadora,
directa y permanente del Estado. Un Sistema dUnico de Seguridad Social al partir de
diferentes sistemas de financiacién, encuentra ya una dificultad suprema.

Establecer un Unico Sistema de financiacion supone tener a punto y desarrolla-
da una politica econdmica y fiscal Gnica. Porque si el modelo de financiacion del
Sistema Unico de la Seguridad Social es la fiscalidad, debe haber una politica fiscal
comUn y una recaudacion armonica. Alternativamente, si la financiacién procediese
de fuentes varias: cotizaciones y cuotas, principalmente, los pajses que estuviesen
en esta segunda linea se encontrarian con graves dificultades para competir por el
gravamen que scobre los precios y las empresas significan las cotizaciones y las
cuotas. Ello determinaria flujos de inversiones, entre unos u otros paises, estimula-
dos por la posibilidad de menores costos sociales. Julio Segura —en su Ponencia
“Problemas de proteccién social a la luz del mercado interior europec”, tomado de
“El tercer viraje de |la Seguridad Social en Espafa” del Profesor Velarde— ha estu-
diado la financiacién a través de impuestos y concretamente a través del IVA y lle-
ga a la conclusion de que, en principio, tal posibilidad es inviable y, por supuesto,
tendria negativas repercusiones sobre la inversién, el empleo v la demanda efectiva
que, a su vez, también repercute negativamente en el empleo.

La unificacion de los Sistemas de Seguridad Social es, pues, algo gue sucede
una vez que se tiene una politica econdmica y fiscal comun. En el entretanto debe
irse avanzando en el terreno de la financiacién de los Sistemas y su coordinacion ,
que representa enormes dificultades: la actual pirdmide de edades supone que por
cada dos trabajadores en activo hay un pasivo; la crisis de |la natalidad produce, y
producira mas en el futuro, una disminucidn de la poblacién activa que ya se cubre
con inmigrantes; el déficit de los Sistemas no puede permanentemente trasladarse
a las generaciones futuras o al Presupuesto, lastrando éste e impidiendo el desa-
rrollo economico global. Tedo ello significa que no es la unificacion de los Sistemas
de Seguridad Social el principio, sino el final, que antes debe darse respuesta a
numerosas preguntas y resolver situaciones de urgencia como. por ejemplo, la
Seguridad Social para los inmigrantes.
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No quiero dejar de subrayar que, como dice Juan Velarde, las sociedades avan-
zadas han sabido en todo momento el valor desactivador del conflicto que tienen
los Sisternas de Seguridad Social. Precisamente porque se convive con una solu-
cién dificil: paro, inmigracion, ...es perfectamente predecible que se produzca el
impulso para lograr una armonizacion de sistemas que permitan encajar la situa-
cidon contando, incluso, con la ayuda del Sector privado para los planes de pensio-
nes, por ejemplo, y la parte que corresponda en el aspecto sanitario. Esta Ultima,
sin embargo, dificil para la presencia de la actividad privada, por sus caracteristi-
cas y las “externalidades” que produce.

En resumen, la necesidad de que el ciudadano europeo tenga una cobertura
asistencial que garantice su seguridad social ante la adversidad, no necesariamen-
te pasa por un Sistema de Salud uniforme. Sin embarge, el conflicto es de alcance
incalculable porque, ;hasta qué punto no deberia existir una igualdad en aquella
garantia en todo el territorio de la Comunidad?. Ademas,¢ en qué medida los dife-
rentes Sistemas de Salud no son “barreras de efecto equivalente” para la libre cir-
culacion de personas, capitales, bienes y servicios?.

De otro lado, sin embargo, jhasta qué punto la asignacion de recursos sanita-
rios no es privativa de cada uno de los Estados Miembros y su uniformizacion, no
iria contra el principic de subsidiariedad, base de cualquier edificio democratico y
razén de ser de la CE? ;No seria necesario poner en competencia a los Sistemas
de Salud, para que desde un nivel de cobertura minima igual, los ciudadanos aca-
baran imponiendo un determinado Sistema por la libre expresién de sus opiniones
y tendencias?.

En este sentido, muchos comentaristas se definen por una politica de paso a
paso, como dice Adolfo Jiménez, (Papeles de Economia Espafiola, nam. 41. 1889),
por “el establecimiento de unos minimos comunes de proteccion en el sefalamien-
to de unas garantias basicas que, en el respeto a cada Sistema, sin embargo, estu-
vieran dentro de unos limites establecidos o en determinada relacién proporcional
con los indicadores economicos que se establecieran™. No otra cosa, dentro de su
ambigliedad, se planteaba el Tratado de Roma, consciente de la dificultad de la
cuestion para la que preveia Unicamente como “necesaria” la coordinacion de los
Sistemas para garantizar —articulos 3 y 51— Ia libre circulacién de los trabajado-
res en el marco de una proteccion social comunitaria.

La comisién europea ha heche una propuesta de recomendacion relativa a la
convergencia de los objetivos y de la politica de proteccién social, en cuyos Consi-
derandos se recoge que aquella proteccion es un instrumento esencial de la soli-
daridad entre los habitantes de cada Estado miembro de la Comunidad y entre las
recomendaciones se citan tanto las que se refieren a los residentes como a los
emigrantes en un esfuerzo mas por construir la Europa Social.

Pero tambien, la CE como espacio para el didlogo y el pacto. Como creativo
ambito para el conflicto y su pacifica salida. l.a CE como lugar de encuentro y no de
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confrontacién entre “provisiones y titularidades”. De forma tal, que en un proceso
evolutivo, que tendra avances y retrocesos, en el horizonte Ultimo, esté la sincera
busqueda del mejor Sistema de Seguridad Social centralizado o descentralizado.

La crisis del modelo de Asistencia Farmacéutica Publica

Del pancrama estudiado en este capitulo se deduce, como no podia ser menos,
que la crisis del modelo vienen inducida por la crisis en los Sistemas de Salud, y a
sl vez por |la onda mas lejana de la crisis del Estado de Bienestar.

En primer término habria que “aligerar” la carga economicista que lastra el anali-
sis de la crisis de |a Asistencia Farmacéutica Pablica y reivindicar el caracter sani-
tario de la misma, pues, de otro modo, no se encontrara la adecuada y necesaria
salida a la situacion actual.

Cuando se repara en el panorama general descrito y en la “receta” que propone
Culyer, nos encontramos con un denominador comin: en la Asistencia Farmacéuti-
ca se produce, con mayor evidencia, el recorte en la prestacion, la desaparicién del
“todo para todos™ que nunca tuvo caracter gratuito en este caso por cuanto en
todos los paises existia un cierto ticket moderador. En una palabra, se pone en evi-
denctia las consecuencias de los presupuestos finitos.

Quiero destacar, sin embargo, que, dentro del general “recorte” de la prestacion
farmacéutica, mientras en la CE éste se acentla en los EE.UU. al promover la
ampliacion, en el MEDICARE, de la Asistencia Farmacéutica extrahospitalaria,
indudablemente, ésta avanza. Dadas las diferentes caracteristicas de los Sistemas,
tan singular hecho no debe de pasar desapercibido.

Es mas, Holanda ha pretendido incluso excluir los medicamentos del Seguro
Obligatorio Basico, y Alemania establece la sustitucion de medicamentos mucho
mas alla de la légica terapéutica. Deberiamos, sin embargo, reflexionar sobre a qué
obedece ésto. Recuérdese que en Alemania se dan los precios mas altos de la CE
y que en virtud del “choque de dos mundos” que ha significado la unificacidn, se
han puesto en evidencia las abismales diferencias de precios y poder adquisitivo,
lo que ha llevado, por la Ley del péndulo, a disposiciones como las comentadas
gue parecen exiravagantes en un pais de tan alto nivel cientifico, cima de una
Industria Farmacéutica de relieve extraordinario.

Es una labor de higiene mental urgente, relativizar el coste de la prestacion far-
macéutica y, al igual gue se ha hecho en el andlisis de los Sistemas de Salud, con-
siderar que éste viene condicionado, en primer término, por el nivel del PIB por
habitante.

Hay un punto de partida que, sin embargo, comparten todas las fuerzas en pre-
sencia: el “gasto farmacéutico” debe tener como limites el uso racional del medica-
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mento prioritariamente y subsidiariamente el techo presupuestario que el consenso
social determine,

Establecida esa premisa nos encontramos con el hecho de que en la tensién “pro-
visiones-titularidades” fa confluencia es posible porque, a un lado y a otro, por nece-
sidades del “papel” que se desempefia, no existen posiciones irreductible, sino, al
contrario, la confluencia de responsabilidades en el &mbito del gasto publico.

Efectivamente, los defensores de las “titularidades”, méaxime ante una demanda
sanitaria, deberian impulsar una oferta global y gratuita, como en su época dorada,
hacia el Estado de Bienestar. Recortar aquella oferta, incluso aunque se haga desde
legitimas necesidades presupuestarias, es evidente gue disminuira la calidad de vida
para quienes no pudieren acceder a los medicamentos excluidos del Sistema de
Salud, o gque una co-financiacion disuasoria excluye “de facto”. Si la calidad de vida
es para los defensores del Estado de Bienestar objetivo irenunciable, debe valorarse
el esfuerzo de responsabilidad de éstos en funcion de la disciplina del gasto publico.

En simetria hay que admitir que también hay contradicciones desde el lado de
las “provisiones”, en la medida en que los que propugnan el impulso al crecimiento
econdémico —congcretémoslo, en los empresarios— son partidarios de medidas
dinamizadoras de la oferta, a través de la disminucion de los impuestos y de un
menor gasto publico que permita mayores grados de inversion y mayores posibili-
dades de demanda al disminuir la presion fiscal. Sin embargo, nos encontramos
que, en el caso concreto del empresario farmacéutico, éste no puede situarse del
lado de la disminucién del gasto publico. En tanto que “cautivo” de aquél, a través
de los Sistemas des Salud compradores monopolisticos de medicamentos, su cre-
cimiento, desarrollo e investigacion estan supeditados al crecimiento simuitaneo
de la deranda publica de medicamentos.

Los Gobiernos deben defender la mejor Asistencia Farmacéutica, compatible
con la financiacion disponible y los empresarios farmacéuticos, y el Sector global-
mente, necesitan el gasto publico —puesto que es un mercado publico monopolis-
tico— compatible con su inversién en 1+0 y necesidad de crecimiento.

En ambos casos, el factor limitante es, pues, el gasto publico farmacéutico. Es,
pues, el lugar de encueniro para los defensores de las “titularidades” v las “provi-
siones”. En ese campo, el consenso girara pues, en torno a las caracteristicas de
las limitaciones. En la oferta: al excluir, por unc y otro procedimiento, medicamen-
tos del Sistema de la Seguridad Social. En la demanda: invitando a los pacientes a
la precisa co-financiacion. {Cuadro 52).

Como sefialé en la Comision de Abril, tal vez, esa confluencia en el gasto publi-
€o, como campo de juego para el ejercicio de las correspondientes responsabilida-
des de la Administracion y del Sector Farmacéutico, pueda entenderse mejor si se
hace en el horizonte de “un corrimiento hacia arriba de los objetivos del Estado de
Bienestar”. Es decir, el esfuerzo de co-financiacién se solicita a los particulares
precisamente para hacer posible la permanencia del Sistema y su oferta actualiza-
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da y, también, porque aquel esfuerzo, directo y personal, se traduce en una mas
activa y responsable participacion de fos usuarios y la indispensable adquisicion de
la conciencia del coste.

El andlisis del “gasto farmacéutico”.

En relacidn con el “gasto farmacéutico” debe rechazarse un diagndstico tan
simple como que en esta materia farmacéutica el gasto es el problema y la conten-
cién su solucidn, Si el enfoque fuera ese, seria evidente que buscamos la moneda
debajo de la “farcla” del gasto farmacéutico, aungque se nos haya perdido cien
metros mads alla, “porque aqui es donde hay luz”. El hecho de que el gasto farma-
céutico sea absolutamente transparente, para lo bueno y para lo malo, y que se
conozca a la perfeccién quién prescribe, dénde y qué medicamentos, no significa
gue el gasto farmacéutico sea ei problema. Igualmente hay que afirmar, con rotun-
didad y profunda conviccion, que ni una sola peseta debe ser mal utilizada dentro
del gaste farmaceutico. {Cuadros 53 y 54).

Se trata de situarnos honradamente en el campo de juego aceptade: |a financia-
cion parcial de medicamentos. Pero, simultaneamente, tener en cuenta que en el
andlisis del gasto farmacéutico no deben olvidarse los siguientes factores:

— La universalizacién de la Asistencia sanitaria ha incorporado al Sistema en
los Gltimos afios del orden de 6 millones de nuevos beneficiarios.

— Los pensionistas, que representan el 22% de los beneficiarios, tienen atri-
buido en sus cartillas el §8% del consumo.

— Llos nuevos medicamentos, de eficacia probada y sofisticada tecnologia,
tienen altos precios.

— El crecimiento del mercado ha alcanzado en los dltimos ahos porcentajes
superiores al 15%.

Por consiguiente, si el gasto farmacéutico no es el “problema” y en muchos
casos es la solucion, su encaje correcto debera tener en cuenta que:

— La adecuacion del gasto farmacéutico a la mas estricta necesidad sanitaria
obliga a establecer programas de contenido y respuesta sanitaria cuyo
objetivo es el uso racional del medicamento.

— La preocupacién economicista no pasara de ser una afirmacion vacia de
contenido, si no se acepta la palpable realidad de una inadecuada atribu-
cion del consumo, consecuencia de politicas tan legitimas, como genera-
doras de gasto.

- La financiacion publica selectiva del gasto farmacéutico, exige tener en
cuenta un nuevo concepto del Estado del Bienestar y un “corrimiento hacia
arriba de sus cbjetivos”, que implica conciencia del coste y responsabilidad
personal para la mejora y actualizaciéon de los servicios.



LA CRISIS DE LOS SISTEMAS DE SALUD Y DE LA ASISTENCIA FARMACEUTICA PUBLICA

‘66| ‘ OIUBWEDIPAN 1P AT SEPELIDS, UB UQIDUaAISI ‘epalnild) 9SO ep OPRWO] ajuany

6861 oAvpy ‘sajsuo|jeulelu] suosjessdwo)
:anb|jnesewieyd uopjewwosuo) B :ejusng

v'gng 0ei 001 08 09 o 0z 0
OHIEZ TR, NOdYI
V4

] VZINS
el VIONVHA
] VAVNVYD
el VIV
¥Ya1913a
Yia3ans
OQQINN ONITH
VYNVdS3
vinvdlsny
VANYTOH

ejides 1ad oolngoseuwe} ojser)

€5 OdavNno

. Ay



EL MEDICAMENTO HOY: DE LA INVESTIGACION A LOS ASPECTOS SOCIO-ECONOMICOS

CUADRO 53

El Consumo Farmacéutico

en relacién con el PIB (%)
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La financiacién selectiva de medicamentos: sus alternativas y posible acuerdo.

Analizaremos los dos aspectos: la no admision al Sistema de Salud de determi-
nados nuevos medicamentos en funcion de condicionantes técnicos y econdémicos
y la financiacidn selectiva de los medicamentos ya comercializados.

La “seleccion” de los nuevos medicamentos admitidos af Sisterna de Salud
Un Sistema tal presenta los siguientes inconvenientes:

— Impide el acceso al mercado —y la competencia subsiguiente— de nuevos
medicamentos, con lo que asegura el monopolio de los productos lideres
en cada momento, propiciando una politica criticada, desde cualquier sec-
tor, en tantoc protege y facilita posibles monopolios en determinados sub-
mercados.

— FEvita la posibilidad, de enorme contenido sanitario, de descubrir nuevas
indicaciones en la postcomercializacién, como ya hicimos mencién al
hablar de 1+D.

— Desalienta la 1+D al rechazarse, por una Comisién, el acceso al mercado de
ia Seguridad Social de un medicamento gue “supuestamente” no represen-
ta ventajas sobre los ya existentes, y que no es mas barato que aquéllos.

— No se ha puesto en vigor estrictamente en ninguin pais de la CE, esta espe-
cie de “clausula de necesidad”, como exigencia para la admision de medi-
camentos al Sistema de Salud.

La “financiacién selectiva” de los medicamentos ya comercializados

Estudiaremos cuatro procedimientos:

Por Ias condiciones personales o subjetivas de los pacientes

{La preocupacion de todos)

La consideracion de las condiciones econdmicas del paciente parece, a priori,
algo inobjetable. Si embargo, un juicic asi tiende a confundir el todo con la parte.
Las condiciones subjetivas se deben referir a personas concretas. Sin embargo,
existe una cierta tendencia a dar condiciones privilegiadas en la Asistencia Farma-
céutica a grupos completos. Es muy importante traer a colacién, como argumento
contrario al parrafo anterior, que el Unico seguro sanitario americano que cubre a
toda la poblacién es el MECICARE, establecido precisamente para las personas
mayores de 65 afios. Téngase en cuenta, sin embargo, que la extension de la
cobertura a los pacientes extrahospitalarios, estabiecida por Ley en el afio 88, no
pudo llevarse a la practica al ser derogada, en 1989, por la escasez de recursos
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econémicos. Recordemos, también, que existe una iniciativa en el Congreso ameri-
canc para resucitar aquel proyecto, pero que la cobertura se hace contando con la
co-financiacién de los asegurados a partir del incremento de sus cuotas y desde
una participacion del’20% en la adquisicion de medicamentos.

En_funcion de las patologias
(E! caso de Francia)

La co-financiacién responsable se gradualizaria, en funcion de la gravedad, cro-
nicidad y consecuencias de las patclogias. A mayor gravedad menor aportacion
del paciente. Los medicamentos necesarios para atender procesos o sintomas gra-
ves, de larga duracion, cronicos, etc. deberan tener menor aportacion que los
medicamentos que no rednan esas caracteristicas para los cuales |la aportacion
{co-financiacion) sera gradualmente mayor.

Por otra parte, una financiacion que tenga en cuenta la gravedad, cronicidad y
consecuencias de las patologias y conceda, en estos casos, un trato privilegiado,
es decir, una aportacion minima (una co-financiacién minima) para la terapia de
esas patologias, cubrird la mayor parte de las demandas de los grupos de los que
hemos hablado antes.

Se resuslve, pues el problema de los jubilados, al que se da positiva respuesta
,tanto desde un punto de vista sanitario, como desde una perspectiva de solidari-
dad, pues se garantiza a los pacientes afectados no solo aquella asistencia sanita-
ria sino también la salvaguardia frente al coste econdmico que aquella patologia
grave © cronica le supone.

En funcién del precio
(El caso de Alemania)

Una politica de seleccion en funcion del precio de los medicamentos, es decir,
una politica de genéricos” o de "precios barates” o de “competencia en precios”, o
de “precios de referencig” es absolutamente legitima si se dan ciertas circunstan-
cias:

— Vigencia de la Patente de Producto

pues de otro modo es incomprensible una competencia en precios en un
Sistema que no respeta el periodo de monopolio para la innovacion.

— Libertad de precios
por cuanto es absurdo que la Administracion “fije” el precio y lo “altere”
para estimular la 1+D y, posteriormente, pretenda la competencia entre pre-
cios, que previamente ha fijado o alterado.

-y
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— Limitacion en la capacidad de sustitucion

reduciéndola tnicamente a especialidades farmacéuticas con un Unico
principio activo de igual bioequivalencia. Lo que dejaria, aln asi, intacta la
polémica sobre |a libertad de prescripeion del meédico.

Los presupuestos indicativos
(El caso de Gran Bretafia)

Hemos reconocido anteriormente que es legitima actitud de los Sistemas de
Salud, precisamente para hacer transparente el mercado, el propercionar a los
médicos y pacientes la mayor y mas adecuada informacién sanitaria y econdmica.
Desde esa perspectiva parece logico gue deban aceptarse las listas de transparen-
cias que proporcionan aguella informacion y los llamados presupuestos indicati-
vos, en la medida en que significan series histdricas personales, expresivas de la
tendencia del médico que, en el supuesto de variar, podria tener determinada
explicacion y justificacion.

Conocemos, sin embargo, la opinién contraria de la Asociacion Médica Britani-
ca, que entendia que un sistemna tal limita, en perjuicio del enfermo, la libertad de
prescripcion del médico y rechaza que el control pueda efectuarse por médicos no
pertenecientes a la misma especialidad del investigado. En todo caso, no puede
rechazarse de plano el seguimiento de la prescripcion médica, cualitativa y cuanti-
tativamente hablando, si se efectUa en el marco de la permanente formacion far-
macologica y terapeutica del médico, con incentivos positivos, y desde su volunta-
ria adscripcion a aquellos programas de formacion. Nunca desde la mera y
negativa accién administrativa e inspectora.

Un Sistema asi, para ser posible, deberia previamente establecer en Espafia,
una cierta competencia entre Areas de Salud, Hospitales y, en su caso, Comunida-
des Auténomas y, ademas, libre eleccion de médico y Centro por consiguiente.
Podria hablarse, en ese caso, de sectorizacion del presupuesto y de discriminar
positivamente a quienes prescribieran mas responsablemente.

En resumen: hay que llegar a un pacto que equilibre ia necesidad de incorporar
nuevos medicamentos al Sistema y la posibilidad de su financiacién, sometiendo
aquéllos, en caso necesario, a una valoracion previa, como hemos indicado para la
incorporacion de nuevas tecnologias, sin perjuicio para la |+A.

En relacién con los medicamentos ya comercializados, el pacto, debe hacerse
sobre la co-financiacién de los pacientes en proporcion inversa por la gravedad,
cronicidad, duracion y secuelas de las patologias o sus sintomas. Sistema que
supera, englobandolos, los problemas de las personas mayores subsidiarias en su
mayoria de medicaciones para enfermedades graves, cronicas o de larga duracion,
y por consiguiente, eximidas de una alta co-financiacion. Igualmente, es posible,
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establecer una competencia en precios cuande se den las circunstancias de
patente caducada y libertad de aquellos, para especialidades del mismo principio
activo e idéntica bicequivalencia.

-

Permanentemente es precisa la formacion de los profesionales sanitarios y el
estimulo positivo a su ejercicio.

Los prejuicios en presencia

En el mundo del medicamento y para hacer factible aquel didlogo hay, sin
embargo, que superar ciertos prejuicios.

En primer término, el considerar la Asistencia Farmacéutica como un gasto y no
como una inversion. Lamentablemente, al contrario que en Obras Publicas, al tratar
la “inversion en salud”, hablamos de gasto.

En segundo lugar,el prejuicio hace referencia a las especiales caracteristicas de
la tecnologfa “pequefia”, en tamafio, que es el medicamento. Efectivamente:

— El medicamento es una tecnologia “pequefia”, cuya estimacion es radical-
mente diferente de la que se profesa a las tecnologias “grandes”.

— El medicamento es, ademas, una tecnologia “pequeha” qus, al contrario de
un TAC, una bomba de cobalto, un aparato para litotricia, no se instala en
el ambito fisico del Sistema de Salud, salvo excepciones y, por consiguien-
te, no se controla, ni se manipula en los propios Centros, bajo la permanen-
te y directa supervision médica.

— El medicamento es una tecnologia “pequefia” que desde su fabricacién y
dispensacién, no sélo permanece ajena al directo control interno, sino que,
ademas, circula por cauces privados.

No son estas cuestiones anecdéticas, suponen una consideracion ajena y dis-
tante del medicamento y su superacion facilitaria el didlogo tan necesario.

La Europa Social y el modelo de Asistencia Farmacéutica Ptblica

En relacidn con la unificacion del modelo de Asistencia Farmacéutica en fa CE,
valen las mismas interrogaciones que hicimos al estudiar esta cuestién en la pers-
pectiva general de los Sistemas de Salud.

De un lado, asistencial, ¢hasta qué punto no deheria existir una igualdad de
garantia en todo el territorio de la Comunidad? Ademas, ¢en qué medida los dife-
rentes modelos de Asistencia Farmacéutica Publica no son “barreras de efecto
equivalente” para la libre circulacion de medicamentos, puesto que la excusion del
Sistema o su co-financiacién disuasoria es, de facto, su practica expulsion del
mercado?

I 1+
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De otro lado, sin embargo, jhasta qué punto la asignacion de recursos para el
gasto farmacéutico no es privativa de cada uno de los Estados Miembros y unifor-
marla no seria contraria al principio de subsidiariedad? Por ultimo, 4no seria nece-
sario poner en competencia a los modelos de Asistencia Farmacéutica Publica
para que la opinion y tendencia de los ciudadanos acabara imponiendo el mejor?

En la actualidad, sin embargo, v en el camino hacia la libre circulacion de las
personas y la cobertura de su Asistencia Farmaceutica, nos encontramos ante el
hecho de que hay doce mercados y que un paciente con una prescripcion de un
médico de un Estado “A”, como dice en su excelente exposicién P. Etienne Barral,
que adquiere un medicamento en un Estado “B”, se puede ver en la siguiente
encrucijada. En el supuesto de que no pague directamente el medicamento vy, por
consiguiente, necesite el reembolso posterior, puede ocurrir que el Estado "B”
empiece por no reconocer la prescripcion de un médico “extranjero”, en cuyo caso
el paciente no percibiria el reemboiso de la consulta, ni del medicamento. Pero en
el supuesto de que sélo efectuase la adquisicion, por llevar ya la prescripcién
hecha, puede ocurrir, a igualdad de principio activo, que sea ¢ mas caro 0 més
barato que en su propio Estado. En este caso, la Seguridad Social de su pais ;qué
precio le reembolsaria? La respuesta es todavia del Tribunal de Justicia.

Hacia el acuerdo

Los Sistemas de Salud v la Asistencia Farmacéutica PUblica ambito para el dia-
logo vy el pacto. En primer término, en relacion con las caracteristicas, necesidades
resultados, coste y rendimiento de la Asistencia Farmacéutica como tal. En segun-
do lugar, para alcanzar un acuerdo sobre la financiacion selectiva de aquella Asis-
tencia.

Dos interlocutores con enorme poder, se enfrentan: de un lado, el poder de
innovacion de la Industria Farmaceéutica, que pone en el mercado medicamentos
eficaces, en algunos casos de muy alto coste, actuando bajo el monopolio que la
patente le otorga. De otro, el poder de los Sistemas de Salud, compradores en
régimen de monosopnio. Entre ellos las responsabilidad de [a mejor utilizacion del
gasto publico asignado a la compra de medicamentos y en el horizonte la necesi-
dad de compatibilizar la permanente financiacion del sistema con el impulso a una
Industria Farmaceutica innovadera.

El hecho de que el “gasto farmacéutico” no suponga mas alla del 15-2)% del
gasto sanitario total, no deberia hacer excesivamente dificil alcanzar un gran pacto.
Las palabras del Vicepresidente de la Comisién, Dr. Bangeman, en mayo altimo,
dirigiéndose a la Asamblea de la Industria Farmacéutica Europea, son la mejor
garantia de un didlogo democréatico y, como tal, constructivo.



La verdad segura sobre los dioses y sobre todas

[las cosas de las que hablo

no la conoce ningtin humano y ninguno la conocerad.
Incluso, aunque alguien anunciara alguna vez la
[verdad mds acabada,

él mismo no podria saberlo: todo estd entreverado
[de conjetura.

Jendfanes
(Citado por Popper en su Conferencia
* en la Universidad de Tubinga en 1981)

UNA “PROPOSICION” PARA EL DIALOGO

A lo largo de las anteriores paginas hemos rastreado de qué forma y manera
convergen en torno al medicamento, fundamentalmente, tres vectores: la innova-
cion tecnoldgica, la configuracion de nuevos espacios geopoliticos v la respuesta
que la Sociedad y el Estado daréan a la demanda social en relacién con la Asisten-
cia Farmacéutica. Todo ello en la encrucijada de las profundas motivaciones que -
suponen los factores y circunstancias del mundo de hoy.

En primer término, debe constatarse que el medicamento es |a resultante de la
lucha del hombre por prevenir, paliar o curar la enfermedad. Es, pues, un brillante
producto de la inteligencia y el esfuerzo innovador humano. Pero se detecta, tam-
bién una permanente controversia plblica que invelucra la politica de 14D, la eco-
nomica y de precios y las politicas sociales y de financiacion publica de la Atencion
Farmacéutica. Nos hemos encontrado, pues con el conflicto.

Incertidumbre porque el problema es lo suficientemente complejo como para no
sentar afirmaciones tajantes y aprioristicas. En relacién con las caracteristicas de la
Asistencia Farmaceéutica en un reciente y excelente trabajo, J.P. Griffin (IPHJ 91)
compara ciertas cuestiones relacionadas con el lus> de medicamentos y la influen-
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cia en ellas de factores tales como la edad, el sexo, la religién y la nacionalidad.
Encuentra, por ejemplo, una clara correlacion entre la ética religiosa y el consumo
de medicamentos referido sobre el PNB. Desde esta perspectiva paises como Por-
tugal, ltalia y Espaiia, de amplia mayoria catdlica, tienen un gasto en medicamen-
tos mas alto, en relacion con el PNB, que los paises nordicos, de absoluta mayoria
protestante, mientras se sitdan en posiciones intermedias los paises en los que
existe una relacion catdlico-protestante mas proporcionada. El autor es prudente,
légicamente, al sacar conclusiones, pero no puede por menos de relacionar cierto
sentido ante la vida que hace adoptar actitudes diferentes. Indica que, a su juicio,
en los paises catdlicos hay una gran aceptacion de la “autoridad”. La profesién
médica tiene un papel relevante, incluso paternal, y, por consiguiente, propicio al
seguimiento de sus mandatos. (Cuadro 55).

CUADRO 55
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Fuente: J.P. Griffin. "Compariscns of consultation and of medicine usage - the influence of international,
regional and religious factors. Ed. |. Ph. J. Volumen 5, N.° 1, 1991,

Pretendo decir Unicamente que ante la dificultad para precisar a qué valores
obedecen determinadas demandas, la actitud mental abierta es dar respuestas
cautelosas a incertidumbres patentes.

Por otra parte, hemos encontrado conflicto al hablar de 1a 1+D en la Industria
Farmacéutica, pues se pone en cuestion si el esfuerzo innovador esta dirigido a
lograr auténticas novedades terapéuticas para enfermedades sin tratamiento o del
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tercer mundo o mas bien esta condicionada por el atractivo de la rentabilidad a
corto plazo.

Conflicto, también,' como consecuencia de gue frente al objetivo de alcanzar la
libre circulacion de medicamentos se alza la autorizacién de aquéllos, la diversidad
de sus precios y controles y las diferentes caracteristicas de la financiacién de 1a
Asistencia Farmacéutica Pdblica.

Debemos observar todos estos conflictos expresos o subyacentes a la luz de la
tension “provisiones-titularidades™ que ha sido nucleo fundamental en el eje de mi
intervencion. Del lado de las “provisiones” estaria el impulso a la innovacién y la
oferta de nuevos medicamentos a precios competitivos y rentables y de lado de las
“titularidades” la garantia de que deben llegar en las mejores condiciones de cali-
dad, seguridad y eficacia a los enfermos y la posibilidad real de disponer de ellos,
lo que inevitablemente comporta una accién pablica para dar respuesta al derecho
constitucional a la salud.

En materia de Asistencia Farmacéutica, entendida como demanda social y su
repercusion sobre el gasto publico, lo procedente es cambiar el discurso. Lleva-
mos demasiados afos de afirmaciones tdpicas y argumentos triviales, siempre a la
defensiva.

A mi juicio es hora de plantear la cuestion de otra manera, es el momento de
hablar de las “externalidades” positivas que genera el medicamento. Si se hiciese
una tabla input-output se veria como el Sector farmacéutico genera resultados
positivos, sin que en tales tablas consten, todavia, “intangibles” tan evidentes
como la mejora de la calidad de vida, gue a decir de los pensadores actuales es un
valor postmaterialista. Intangibles, por otra parte, que ya se miden, como hemos
visto al hablar del precio de los medicamentos, en coeficientes normalizados como
el QALY.

Hay datos valiosisimos para que ciertos grupos sociales y autoridades econdmi-
cas y sanitarias, cambien su forma de pensar en relacién con el gasto publico de la
Asistencia Sanitaria:

— La I+D es garantia de creacion de nuevas terapias para enfermedades no .
tratadas. ‘

— La "acumulacién” de profesionales de alta cualificacion a lo largo de toda la
cadena, desde la creacidn del medicamento a la dispensacion, tiene esca-
sos antecedentes en cualquier otra actividad y representa una garantia
extraordinaria para el paciente.

— La terapia medicamentosa tiene un cociente marcadamente positivo en
cuanto a la relacién bensficio-riesgo. No es agresiva, evita técnicas invasi-
vas de mayor riesgo y la presencia de reacciones adversas, nunca desde-
fiables, no supera, sin embargo, coeficientes perfectamente tolerables.
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— El coste de la Asistencia Farmacéutica en términos de gasto publico resis-
te cualquier andlisis coste-beneficio, coste-efectividad o coste-utilidad v,
por supuesto, en términos macrosconomicos, también parece un coste
social asumible cualquiera gue sea el modelo de la co-financiacion publi-
ca-privada.

En linea popperiana me atreveria a plantear una “Proposicion” para el consen-
so. En la “lingliistica” de Popper la “Proposicién” no tiene las caracteristicas de la
afirmacién dogmatica, por cuanto, como dice el pensador citado, no hay demos-
traciones sino refutaciones. La propuesta no sdlo es discutible, sino con toda
seguridad mejorable, pues, como dice Popper, la discusién sobre la bisqueda de
la verdad debe tener en su base principios éticos como el de “falibilidad” que
dice: “quiza yo no tengo razén, y quiza ta la tienes. Pero también podemos estar
equivocados los dos”.

Una “Proposicién” para el didlogo

— El medicamento e&s un instrumento sanitaric de extraordinarico relieve y
necesidad.

— Propiciar en libertad su creacion, fabricacion, correcta dispensacién y
seguimiento, es contribuir a la lucha contra la enfermedad hoy y mafiana.

— Es ineludible responsabilidad constitucional del Estado, garantizar el acce-
so de todos a la Asistencia Farmacéutica.

— La controversia que se produce en torno a la Asistencia Farmacéutica pue-
de establecerse sobre las siguientes consideraciones:

s £l uso racional del medicamento, es la respuesta sanitaria a un proble-
ma, en primer término, sanitario.

» La profesionalizacion, en términos de formacion e informacion de médi-
cos y farmaceéuticos, es parte fundamental de aquella respuesta.

¢ La garantia de la calidad y del acceso a la Asistencia Farmacéutica es
responsabilidad del Estado, sin que ello excluya la responsabilidad eco-
némica directa y personal en cuantia asumible.

» Fl| Estado debe destinar a ese gasto plblico las partidas que un acuerdo
social considere refleja el equilibrio entre: 1a necesidad sanitaria y social,
la disciplina de! gasto publico y el impulsc de la Industria Farmacéutica
innovadora.
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* La Sociedad es solidaria, por via fiscal, con los desfavorecidos, y simul-
tdneamente acepta su propia responsabilidad econémica en el cuidado
de su salud, en proporcion inversa a la gravedad y duracién de la pato-
logia. :

Una enorme tarea en la lucha contra la enfermedad nos espera. El cuadro 56
indica el impacto positivo atribuido exclusivamente a los avances debidos a la |+D
farmacéutica. Los resultados no pueden ser mas espectaculares: la reduccién de la
mortalidad o la morbiiidad va desde un 40% para las enfermedades cardiovascula-
res a un 90% para la sintomatologia de la enfermedad de Alzheimer.

Pero el desafio no puede arredrar a quienes, como farmacéuticos, pertenece-
mos a la estirpe de Maese Diego, que hace 500 afios, acompafiando a Cristdbal
Colén, fue el primer cientifico que puso su pie en un mundo nuevo.

CUADRO 56

REDUCCIONES ATRIBUIDAS A AVANCES TECNOLOGICOS DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

¢ 40% de reduccion en morbilidad y mortalidad en enfermedades car-
diovasculares.

¢ 35% de reduccion en muerte por leucemia.
* 50% de reduccion en muerte por cancer colén-rectal.

s 50% de reducciéon en muerte por cancer de .pulm()n {entre 2.010-
2.015).

* 80%-100% de reduccion en casos severos de osteocartritis y artritis
reumnatoide.

* 90% de reduccidén en casos severos de enfermedad de Alzheimer
necesitada de cuidados especiales.

¢ 75% de reduccién en morbilidad y mortalidad en SIDA, en un perio-
do de 10 afos.

Fuente: The Value of Pharmaceuticals: An assessment of future costs. For selected conditions. 1991, Batteille.
Human affairs research centers.
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Quiero dejar claro que el que vivamos en la incertidumbre no quiere decir que
propugne un relativismo ambiguo, ni una moral de “situacién”. Comparto el sentido
de las palabras de Jacques Monod cuando al final de su ensayo “El Azar y la Nece-
sidad” indica que el profetismo historicista estaba cargado desde su nacimiento de
todas las amenazas y clama por una vuelta a la ética que se fundamenta en las
fuentes mismas de la ciencia, la libertad y la autenticidad: “el hombre esta solo,
dice Monod, en la inmensidad indiferente del universo desde donde ha emergido
por azar, Igual que su destino, su deber, no esta escrito en ninguna parte, pero
puede, sin embargo, escoger entre la luz y fas tinieblas”.

Tenemos abiertos todos los horizontes. Cierto es que el gato respondié bien a
Alicia de Caroll cuando contesté que “para poderle decir el camino tenia que saber
dénde queria ir”, pero me parece mucho mas trascendente la afirmacién de Napo-
ledn cuando afirma que “los que saben donde tienen gue ir no llegaran muy lejos”.
En ese sentido, el empresario farmacéutico sabe gue la incertidumbre es su Unica
certeza.

Tenemos por delante el conflicto, pero en democracia el conflicto es creativo y
superable. Ni los clasicos, ni filésofo alguno, ha elevado nunca el didlogo a las altu-
ras a las que lo hizo el mistico espafiol, para explicar el encuentro del Aima vy su
Creador en un dialogo inmortal. Permitidme, en el aniversario del centenario de
San Juan de la Cruz, que extrapole y disloque su transparente castellano, para
decir que en el aspecto que nos ocupa, el medicamento y la Asistencia Farmacéu-
tica, la “noche oscura” es la circunstancia propicia para, en actitud tolerante y
humilde —"sin ser notada®™—, dejando atras la crispacion —“estando ya la casa
sosegada”—, vayamos otra vez al encuentro de los acontecimientos, porque el
dialogo es el permanente lugar de encuentro,

Muchas veces he recordado aquella reflexidn que venia a decir gue el futuro no
puede ser la proyeccion de nuestro miedo, sino el horizonte de nuestra esperanza,
A ésta nos convoca nuestro oficio —el de farmacéutico—, la noble materia sobre la
gue actuamos —el medicamento— y la trascendente funcién social de ambos —la
Asistencia Farmacéutica— Ese es nuestro trascendente quehacer en la lucha por la
salud, la construccion de la sociedad civil y, en definitiva, nuestra aportacion para
la paz.

Para perseverar todos juntos en esa hermosa tarea os diria con Lord Tennyson:

Venid arnigos,
no es tarde todavia
para ir en busca de un mundo nueve.
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DISCURSO DE CONTESTACION

Excelentisimo Sefior Presidente
Excelentisimos Serfiores Académicos
Sefloras y Sefiores

Esta Real Corporacién me dispensa hoy el honor de dar la bienvenida a esta
casa al nuevo Académico Exemo. Sr. D. Juan Manuel Reol Tejada. Nada mas facil,
en principio, que glosar el perfil humano y la trayectoria profesional del Dr. Reol,
por la gran riqueza de contenido que nos ofrece en ambos aspectos. Pero, al mis-
mo tiempo, dificil tarea compendiar en los obligados limites de un discurso de con-
testacion lo que supuso, y supone, la figura y la labor del nueve Académico en la
encrucijada del quehacer farmacéutico durante el ditimo cuarto de siglo.

Durante este periodo, el Dr. Reol vivid y participd, desde puestos de responsa-
bilidad, en los avatares de la actividad farmacéutica con gran sensibilidad, espiritu
critico, afan constructivo e indudables aciertos. Es por ello que debemos felicitar-
nos por fa incorporacién del nuevo Académico que nos enriquecera con su pruden-
cia, ponderacion e iniciativas.

Permitaseme que imponga cierto orden a mis ideas y establezca una sistemati-
ca desde la que ir desgranando el conjunto de hechos y acontecimientos que jalo-
nan el discurrir por ia vida del Dr. Reol hasta su incorporacién a esta academia.

I. Lapersonay su formacién

D. Juan Manuel Reol Tejada nace en Burgos, en el seno de una familia farma-
céutica que marca, y en parte condiciona, su trayectoria profesional. Tras realizar
los estudios de ensefianza media en los Hermanos Maristas de Burgos, inicia la
licenciatura en Farmacia, en la Facultad de Madrid, que culmina, en 1956, con la
consecucion del Premio Extraordinario. .

Este afio, 1956, es un afio critico en los proyectos vy realidades del Dr. Reol.
Vinculado a la catedra de Bioquimica, de la que es profesor ayudante, obtiene una
beca para trabajar en el Instituto Superior de Sanidad, en Roma, en el departamen-
to que a la sazon dirigia el profesor E.B. Chain, Premio Nobel, al que, a nuestro
modo de ver, no siempre se le ha reconocido el papel fundamental que desempe-
fi¢ en el aislamiento de ia penicilina. En la misma época trabaja en la Catedra de
Bioguimica de fa Facultad de Farmacia de Madrid sobre purificacién de enzimas y
transaminasas. Fruto de su trabajo es la comunicacion presentada a la IV Reunién
de la Sociedad Espariola de Ciencias Fisioldgicas “Purificacion de las peroxidasas”,
en colaboracién los los Dres. Mayor Zaragoza y Ferrandiz. Realiza, también, una
estancia en el instituto Juan de la Cierva (fermentaciones industriales), en la que
trabaja sobre el 4cido itaconico. Asi empieza a perfilarse lo que podria ser su acti-
vidad futura.



EL MEDICAMENTO HOY: DE LA INVESTIGACION A LOS ASPECTOS SCCIO-ECONOMICOS

El fallecimiento de su padre modifica la trayectoria que ya habia iniciado el Dr.
Reol. Ha de retornar a su Burgos natat y hacerse cargo de {a farmacia familiar; pero
su inquietud v laboriosidad le impulsan a ampliar su campo de actividad.

En 1962 ingresa, por oposicién, en el Cuerpo Farmacéutico de Sanidad Nacio-
nal, siendo su primer destino la Direccién del laboratorio de Analisis y Jefatura de
fos Servicios Farmacéuticos Provinciales de Burgos. De esta época es su trabajo:
Nueva aportacion al estudio del rio Arlanzon en la zona de la capital de Burgos,
recogido en “Documentos de Investigacion Hidrolégica”. La actividad desplegada
en el campo de los analisis clinicos, bioguimicos y bromatologicos, juntamente
con la experiencia y conocimientos ya adquiridos durante su vinculacion a la cate-
dra de bioguimica, le llevan a dirigir dos memorias para la obtencion del titulo de
técnico bromatélogo, sobre “Determinacion de pesticidas organofosforados en
vinos de Burgos, por cromatografia en capa fina”, y a desarrollar un “Plan de
deteccion de enfermedades metabdlicas”, mediante utilizacién de técnicas croma-
tograficas. Probablemente, esta linea de trabajo, a través de la cual reafirma su
vinculacion con el grupo de bioguimica en el que se habia iniciado, atrae su aten-
cion de forma preferente por el interés que tiene el conocimiento del diagnostico,
prevencion y tratamiento de las enfermedades metabdlicas y su repercusion
socio-sanitaria. Su afan de transmitir y difundir sus conocimientos le lleva a pro-
nunciar diversas conferencias en Colegios Oficiales de Medicos y Farmacéuticos
{Badajoz, Burgos, Santander, etc.) siempre con el entusiasmo y pasién que pone
en la defensa de todo aquello que puede repercutir en una mejor atencion sanitaria
a la poblaciéon doliente.

Il. Elhombre en la encrucijada

En su ambito burgalés empieza el Dr. Reol a preocuparse, y ocuparse, de pro-
blemas de indole corporativa, lo que le conduce a la vicepresidencia del Colegio
Oficial de Farmacéuticos de la Provincia de Burgos durante el periodo 1959-62, vy a
la presidencia de la Asociacion de Lucha contra el Cancer. Ese periodo “'coincide”
con la creacién del laboratorio colegial, y la de un consultoric de radioterapia pro-
funda y mamografia. Y digo, deliberadamente, coinciden por no herir la natural
sencillez del Dr. Reol. Porque jcon cuanta frecuencia “coinciden” hechos importan-
tes con la presencia de determinadas persenas en puestos decisivos! Eflo no siem-
pre puede ser atribuible al azar o a la oportunidad. Es fruto de la concurrencia en el
espacio y en el tiempo de la circunstancia y la personas. ;Se podria establecer una
analogia o paralelismo con fa accién de un enzima sobre un sustrato?

En 1971 es nombrado Subdirector General de Farmacia, en la estructura funcio-
nal de la Direccién General de Sanidad, dependiente entonces del Ministerio de
Gobernacién. Y, en 1977, al crearse el primer Ministerio de Sanidad, el Dr. Reol es
promovido al cargo de Director General de Ordenacion Farmacéutica con lo gue,
también por primera vez, los problemas relacionados con la actividad farmacéutica
se coordinan desde una estructura con rango de Direccion General. Su trabajo,
como Subdirector General primero y Director General después, se materializa en
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un nuevo impulso en organizacion y legislacién que culminan con la Reforma Far-
macéutica. Se da nueva normativa de registro e inspeccién de medicamentos y se
sientan las bases para la realizacién y homelogacion de ensayos clinicos y farma-
covigilancta. La farmacia hospitalaria se reestructura mediante una Orden Ministe-
rial gue puede considerarse la carta magna de esta modalidad de!l ejercicio profe-
sional. Se reglamenta el sistema de apertura y acceso a la oficina de farmacia y se
fijan las campafias sanitarias del cuerpo de farmacéuticos titulares.

La Gran Cruz de la O.C. de Sanidad, la Medalla de Qro del Consejo General de
Colegios Farmacéuticos, el Premio Laude al Farmaceéutico mas distinguide del afio
1976, la Presidencia de Honor de la Asociacion Espafiola de Farmacéuticos de
Hospitales, entre otras distinciones, no son sino un reconocimiento a la labor reali-

f2da.

Mediado 1978, cesa, a peticién propia, en la Direccidn General de Ordenacion
Farmaceutica para presidir el Consejo General de Castilla y Ledn, dérgano preauto-
némico que puso en marcha la autonomia regional. Diputado por UCD en las legis-
lativas de 1977 y 1979, es portavoz de la comision de sanidad, ponente de la refor-
ma sanitaria de 1981, y de otras leyes de caracter autondmico, local o sanitario,
que deliberadamente omitimos para no hacer excesivamente prolijo el comentario
de esta etapa de su vida.’

llt. La nueva andadura

Aunque durante los afios de actividad politica el Dr. Reol sigue viviendo, y parti-
cipando, en actividades de indole sanitaria, de las que nunca se desvincula, sale
de este parentesis en 1982 para incorporarse a Farmaindustria en calidad de Direc-
tor de Asuntos Técnico-Farmacéuticos de esta Asociacion. Representa a Farmain-
dustria en numerosas comisiones de caracter nacional e internacional, forma parte
de fa Comisién Directiva del Plan Nacional de I+D Farmacéutica, y se incorpora, a
titulo personal, a la Comisién para la Reforma Sanitaria, Subcomisién de “Atencidn
Farmaceutica”. Desde esta nueva atalaya sigue oteandc el horizonte y aportando
ideas y sugerencias que se plasman en un elevado nimero de ponencias, confe-
rencias y articulos en revistas profesionales, con titulos y contenidos tan sugesti-
vOs como son, entre otros:

— Bases para un futuro de la industria farmacéutica.

— Medicamento y sociedad.

— Informacién de medicamentos, reglas y reponsabilidades.

— Laindustria farmacéutica y el contexto politico del medicamento.

— Balance de la industria farmacéutica espafiola al afio del ingreso de Espaiia
enla C.E.E.
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— Incidencia del acuerdo de patentes en la estrategia empresarial de la indus-
tria farmacéutica.

— Industria farmacéutica y farmacovigilancia.

— Medicamentos 1993: clases, precios y financiacion puiblica.
-— La industria farmacéutica en el horizonte del afio 2000

— La{+D de la industria farmacéutica.

Decia, al principio de mi intervencion, que tenia que hacer frente a la dificil tarea
de compendiar lo que es, y fue, la figura del Dr. Reol en el acontecer farmacéutico
espafol de los Ultimos afos. En este brevisimo espigar en la peripecia vital del Dr.
Reol he entresacado lo que, a mi mode de ver, podia constituir el perfil humano y
profesional del nuevo académico. Concluidas estas lineas, he de reconocer que no
he ido mucho mas alld del bosquejar su figura. Dejo los trazos finales al lector,
conocedor de la persona y la obra, para que complete el retrato en aquellos rasgos
gue le sean mas afines o entrafables.

El Dr. Reol ha planteado, con indudable acierto, lo que es la atencion sanitaria y
el consumo de medicamentos en el contexto de una sociedad abierta, postindus-
trial y competitiva. La preocupacion por la salud, en todos los Estados con una
estructura social avanzada, hace que se destinen a este fin cuantiosos recursos
para aumentar el bienestar de la poblacién y la expectativa de vida. Aunque se
mantiene una cierta homogeneidad en el porcentaje del PIB que se destina a gas-
tos sanitarios (7,5% en los paises de la OCDE, en 1984, Tabla I}, las dispersiones
son de mucha mayor cuantia cuando las cifras se expresan como renta per capita,
en cuyo caso, y ya dentro de la C.E.E., la relacion de inversiones sanitarias entre
los paises de mayor y menor gasto alcanzan la cifra de 16,6 (Tabla il). A su vez, [a
atencién sanitaria absorbe entre el 20 y el 30% de las partidas que los distintos
paises destinan a proteccion social. (Tabla tll)

En la Tabla IV se puede apreciar la incidencia del gasto farmacéutico en el coste
de la atencidn sanitaria. A partir del PIB de cada pais de la Europa Comunitaria
podemos deducir el montante de cada una de las partidas.

Si de las consideracicnes generales de indole sanitaria pasamos a analizar lo
que supone la investigacion, produccion y consumo de medicamentos en los pai-
ses mas avanzados, vy la posicidn de Espafia entre ellos, podemos llegar a entrever
cudl es nuestra situacion actual y a donde podemos llegar, con las reservas pro-
pias de toda extrapolacién y teniendo en cuenta que no sélo nos movemos noso-
tros sino que también lo hace nuestro entorno y puntos de referencia.

He de reconocer, antes de entrar en este analisis, que me anima un moderado
optimismo, sin duda no compartide por todos, alentado por la revolucién que esta
experimentando en los Ultimos afios el sector farmacéutico espafol. No puedo
negar que en este optimismo hay un fuerte componente de deseos, pero también
me resisto a cerrar la puerta a un horizonte mas esperanzador.
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TABLA |

IMPORTANCIA DE LOS GASTOS EN SALUD (En % del PIB)

\ Media OCDE

Pais 1960 1970 1980 1984
R. F. Alemana 47 5,5 7.9 8.1
Béigica 3.4 4,0 8,1 6,2
Dinamarca 3,6 8,1 6,8 8,3
Francia 4.3 6,1 8,5 9,1
Italia 3,9 55 6,8 7.2
Holanda 3.9 6,0 8,2 8,6
Portugal —_ — 59 55
ESPANA o 4.1 5,9 58
Suiza 3.3 52 7.2 7.8
Reino Unido 3.9 4,5 5.8 59
Media CEE 3.9 5,2 6,9 7,0
Japén 3.0 4,4 6.4 6,6
Estados Unidos 53 7.6 9,5 10,7

4,2 58

7.2 7,5
J

Fuente: OCDE. Tomado de cifras de la Industria Farmacéutica. FARMAINDUSTRIA, 1991.

TABLA I}

GASTOS EN CUIDADO DE LA DALUD EN EUROPA EN 1987

Gasto sanitario total

Gasto sanitario per capita

Pais {millones de ECUs) {ECUSs)
R. F. Alemana (1) 108.490 1.776
Francia 59.807 1.072
ltalia 41.353 720
Holanda 15.715 1.076
Bélgica/Luxemburgo 8.593 868
Reino Unido 34.946 615
Dinamarca 5.401 1.059
ESPANA 13.175 340

\Portugal 1.045 107 J
{1) 1986.

Fuente: EFPIA. Tomado de cifras de la Industria Farmacéutica. FARMAINDUSTRIA, 1991,
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EL MEDICAMENTO HOY: DE LA INVESTIGACION A LOS ASPECTOS SOCIO-ECONOMICOS

La produccion espafiola alcanzé en 1988 la cifra de 468.000 millones de pese-
tas, lo que supone un 7,4% de la produccion farmaceéutica de los paises comunita-
rios, entre los que ocupa el 5.° lugar, después de Alemania, Francia, Reino Unido e
ltalia. Sin embargo, en potencia expertadora ocupa el 9.° lugar, representando sus
exportaciones el 10,5% de la produccion, con una cobertura media del mercado
exterior de productos farmacéuticos del 80% (Tabla V). Y, por primera vez en la
historia, una empresa espafola figura en el catdlogo de las 100 primeras firmas
mundiales en cuanto a ndmero de productos en investigacién y desarrollo en el
afo 1990. Dentro de las 100 incluidas en la relacion ocupa el lugar 93, pero es
empresa integramente espaficla y radicada en Espafia, segin datos del resumen
anual de Scrip.

Segun datos tomados de una reciente publicacion, la capacidad creadora en el
campo de la investigacion farmacéutica de la Europa Comunitaria y de Estados
Unidos es muy similar, con ligerisima ventaja a favor del sector europeo, segun
puede apreciarse en la Tabla Vi, construida con datos tomados de |a referida publi-
cacién. Es de destacar gue, en las aportaciones realizadas por la C.E.E., Espafia
figura con cifras significativas.

La contribucion de Espafia a las aportaciones eurcpeas fue nula, en 1990, en
cuanto a productos innovadores, pero alcanzd ef 37% en moléculas no innovado-
ras. Como media det quinquenic 1985-89 aporté el 4,3% de principios innovadores
y el 17% de no innovadores. Las cifras de totales dan un resultado mas alentador
ya que suporien un 11% en la media anuai de! quinquenio, y un 23% en 1990.

Cualquier razonamiento que se haga tomando como referencia un afio aislado
carece de valor, habida cuenta que, en el momento actual, el tiempo invertido en el
desarrollo completo de un nuevo medicamento se puede estimar en 12-14 afios.

En el sexenio 1985-1990 se han comercializado en Esparia 143 nuevos princi-
pios activos, cuya distribucién por paises de origen se resume en la Tabla VIL

Seguin datos referidos a 1987, afo intermedio en el periodo anteriormente con-
siderado y que, por lo tanto, puede servirnos de referencia, las inversiones en
investigacion farmaceéutica en los bloques recogidos en la Tabla VIl son:

LS. A e s 5.400 millones de USD
P SO PR 5.164 millones de USD
JAPON v e s e s 2.368 millones de USD
RESTO DE EUROPA (1) e v 1.239 miliones de USD

(1) En resto de Europa se comprende la Europa Occidental, con exclusién de los
entonces llamados paises del Este. Incluye Austria, Suecia, Noruega, Finlandia y
Suiza. Segun los datos de que disponemos, Suiza contribuye con un 72% al con-
junto de las inversiones de los cinco palses.
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TABLA YV
Productos
Materias primas farmacéuticos TOTAL
Ao importacion Exportacién  Importacion Exportacion Importacion Exporlacién
1983 28.699 13.558 11.658 15.526 40.357 29.084
1984 28.821 15.945 13.670 17.875 42.4N 33.920
1985 26.049 18.095 17.828 22.480 43.877 40.575
1986 30.934 25.322 24.993 25.544 56.927 50.866
1967 31.87% 25.525 32.937 20.256 64.812 54.781
1988 36.143 29.090 40.584 34.636 76,729 63.726
1089 42.090 26.299 53.044 35713 95.134 62.012

Fuente: OCDE. Direccién General de Aduanas. Estadisticas de Comercio Exterior de Espana.
Tomado de cifras de la Indusiria Farmacéutica, FARMAINDUSTRIA, 1991,

TABLA VI

TIPO Y EVOLUCION POR SU ORIGEN DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS
COMERCIALIZADOS EN ESPANA EN EL PERIODO 1985-1990

ORIGEN
EE.UU. CEE ESPANA SUIZA
TIPO
1 2 1 2 1 2 1 2
Innovadores 4 5 4,6 5 0,2 o 1 0
No innovador 5.4 7 5,8 8 1 3 0.4 1

1. Media del quinquenio 1985-198%
2. Afio 1990

Fuente: Datos tomados de “Panorama Actual del Medicamento”, 1991; 15; 260-78.




EL MEDICAMENTO HOY: DE LA INVESTIGACION A LOS ASPECTOS SOCIO-ECONOMICOS

TABLA VI '
EVOLUCION DE LOS NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS POR SU ORIGEN

ORIGEN
EHUU CEX RE850 JAPON wmAl
Aflo EUR(PA
1.98% 5 11 1 4 21
1,986 13 13 - - 26
1,987 w g 2 - 21
1.988 14 7 2 - 23
1.989 5 12 4 3 24
1,990 12 13 2 1 25
I X -4 17+ 3N N F F- S N-PRPINTE UG 3 3 B Mok X oK--3 14 L F FaET LS T E D ES Wi aliy AP B FIad " & i —
TOTAL 59 65 11 8 143
EX 22t R S i R A L A E N ST TR ST T ST SRS SETTSoLITTE

Fuente: “Panarama Actual del Medicamento™, 1991; 15; 260-273

Si comparamos inversiones y resultados se puede concluir que la capacidad
innovadora de la GEE es, cuando menos, equiparable a la de Estados Unidos en lo
que se refiere a investigacion y desarrollo de medicamentos.

El panorama actual es muy similar al que se presentaba en una época inmedia-
tamente anterior., En el periodo que media enire 1961 y 1985 las aportaciones al
arsenal terapéutico de los blogues supusieron los siguientes porcentajes del total
mundial;

USA e 23,6%
CEE. e 46,5%
JAPON ... 12,1%
SUIZA e 7,4%

Fuente: Notiz. Chim. Farmaceéutico, 11 Nov. 1988, pags. 74-75.

Espana figura en esta relacion y para este periodo, con el 1,6% del total mun-
dial, lo que supone el 3,4% de la Europa Comunitaria, aunque sus inversiones en
investigacién, en esta época, sean mucho mds modestas que en el Ultimo quinque-
nio.
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De lo dicho hasta ahora se puede desprender el moderado optimismo con que
veo el futuro de nuestro pais en el sector farmacéutico. Pero entre el optimismo vy
el triunfalismo existe-una gran diferencia. El optimista, consciente de |a realidad
que vive, pone su esperanza en un futuro mejor. El triunfalista, ajeno a la realidad
presente, tiene una visién distorsionada de los hechos y, observandolos a través
de su prisma particular, los desfigura de tal manera que transforma en doradas
utopias lo que no son mas que balbuceos de un futuro mas esperanzador.

Le esperan afics muy duros al sector farmacéutico espafiol. De esta época, ya
inmediata, de dificultades y penurias saldran ariosos los que ya tienen consolidada
una estructura creadora y con proyeccion exterior; fos que llevan afios preparando-
se para luchar y competir en cualquier tipo de mercado. Y en Espafa, aungue
pocas, ya existen empresas con estas caracteristicas.

El Dr. Reol ha puesto de manifiesto en su discurso de ingreso el esfuerzo investi-
gador realizado por el sector farmaceéutico espafiol desde que, en 1986, se aprobo
el Plan de Fomento de la Investigacién en la Industria Farmacéutica. Duplicar en un
quinguenio el porcentaje de gastos sobre ventas totales, dedicados a investigacion.

Situar la inversion media de las 48 empresas que integran el plan en una inver-
sion 1+D en torno al 8% de la cifra de ventas, es aproximarse a los valores medios
de los paises de mayor potencial investigador. Y, tengamos presente, que una
media en torno al 8% supcne que algunas empresas rebasan esta cifra ,con por-
centajes equiparables a {os de las empresas de vanguardia. Bien extendido que
hablo de porcentajes, no de cantidades ,ya que la facturacion global de las prime-
ras empresas mundiales superan en mucho {a cifra de ventas de cualquier empresa
nacional.

Pero, de poco valen los medios materiales si no se ponen al alcance de equipos
competentes. A este particular, el Dr. Reol glosa datos tomados de otros autores
que se refieren a dos aspectos interesantes relativos a la formacidn y capacidad de
los equipos investigadores:

— Aproximadamente un 20% de los becarios del sector publico son captados
por el sector empresarial, y

— La calificacién de los componentes de los equipos espafoles gue partici-
pan en proyectos de 1+D en el marco comunitario, esta dentro de los valo-
res medios estimados para la CEE. Las cifras para los programas Brite-

Euran son:
CALIFICACIONES C.E.E. ESPANA
Calificacion maxima - A 10% 8%
Calificacion inmediata - B 18% 22%

SUMAA+B 28% 30%
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Estos datos nos proporcionan informacion sobre la calidad de los cientificos
espafoles y, en verdad, se sitian en un plano similar a los de otras nacionalidades.
Las cifras son menos-alentadoras cuando se considera la cantidad, tanto referida a
cientificos por millén de habitantes como a cientificos por millén de délares de PIB.
Es necesario que por parte de la sociedad, a través de la Administracién, se
fomente la formacion de cientificos cualificados. No enarbolando la bandera de la
promocién cientifica como arma politica, sino haciendo una auténtica politica de
promocién cientifica como inversién de alta rentabilidad en el desarroHllo tecnolégi-
co del pais.

Con p 2paracién andloga, el nimero de hallazgos es proporcional al de perso-
nas que consagran a la investigacién cientifica. Excluimos de esta generalizacién al
cientifico excepcional por su genialidad que, por si solo, o con un reducido ndmero
de colaboradores, es capaz de revolucionar el pensamiento cientifico de la época.
Pero, en este grupo tan selecto, caben muy pocos en cada generacion: Lavoisier,
Pasteur, Einstein. Mme. Curie o Cajal, por citar a algunos muy representativos en
distintas areas de las Ciencias.

Deciamos que se podia establecer una relacion entre nimero de cientificos y
hallazgos. Una de las formas de cuantificar los hallazgos en I+D es &l nimero de
patentes que ostentan las distintas naciones y la irradiacion o dependencia del
esfuerzo innovador con efectos centrifugos o centripetos en cuanto a la transferen-
cia de tecnologia. Asl, en el texto del Dr. Reol, se recogen las proporciones entre
patentes nacionales y extranjeras de un grupo de naciones tecnoidégicamente
avanzadas vy las distintas posiciones que ocupan Japon y Estados Unidos en rela-
cion con ltalia y Espafia. No he logrado datos analogos en los que la Europa
Comunitaria figurase como tal entidad, lo que permitiria una comparacién mas
homogénea con los datos recogidos en cuadros anteriores. No ha de olvidarse, por
otra parte, que este conjunto de patentes no se corresponden con la transferencia
de productos y tecnologia en el sector farmacéutico, sino que este ocupa su par-
cela dentro de una relacion global.

En general, las inversiones en investigacion y desarrollo en el sector farmacéuti-
co suponen alrededor del 10% de la cifra de negocios, el gasto se desglosa en:

— Investigacion DAsICa ....cccc.ccoe i 25-30%
— Investigacion aplicada ......cc.ocveeceicnniininniei e 40-50%
— Desarrollo galénico y tecnologico.........ueiieeccieeeeesceeee s 20-30%

Probablemente, en Espafia se mantenga esta distribucién en las empresas que
cuentan con equipos de investigacion propios y heterogéneos, pero la mayoria de
las multinacionales invierten de preferencia en la investigacion clinica, muy poco en
la investigacién basica y, quiza, algo mas en desarrollo galénico y tecnolégico, lo
cual supone una muy modesta contribucion al estimulo de ta investigacion basica
“intra muros” en nuestro pais, que se va incrementando, sin embargo, alentadora-
mente.
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Por lo que se refiere a las patentes en el sector farmacéutico, me parece oportu-
no incluir algunos comentarios en relacion con la controversia establecida en torno
a lo que se ha dado en llamar “Restauracién del plazo de patentes”, y que parece
quedar limitade a un “Certificado complementaric de proteccidén”. No pretendo
participar en la controversia, que dejo en manos de especialistas en la materia,
pero si sefialar tres puntos de reflexién:

a) La duracion media de un programa de 1+D farmacéutico, en un producto
innovador, se puede estimar en 12-14 afios.

b} El coste medio del desarrollo se sitia en 150 + 25 millones de dolares.

c) El tiempo de explotacion para amortizar gastos de 1+D fluctia entre 6 y 10
anos.

En consecuencia, si no se prolonga el tiempo de proteccion de la patente en la
misma medida en que aumenta el tiempo dedicado a +D, el propietario del pro-
ducto dificilmente podra rentabilizar, ni aun amortizar, el desembolso realizado.

Consideracion especial merecen los Hamados “medicamentos huérfanos™, que
no podemos dejar caer en el olvido aunque, afortunadamente, haya que recurrir a
ellos con poca frecuencia.

Sabido es que la mayoria de las innovaciones terapéuticas llegan al mercado
farmacéutico promovidas por el sector privado. La rentabilidad de la inversién
efectuada en investigacion, desarrollo, promocién y comercializacién sélo se logra
si la demanda del producto elaborado alcanza unos limites minimos. Por ello, el
esfuerzo investigador de la industria farmacéutica se orienta, preferentemente, al
desarrollo de medicamentos (tiles en situaciones patoldgicas de alta incidencia
como pueden ser procesos infecciosos, afecciones cardiovasculares, de vias res-
piratorias, antireumaticos, etc. Pero, seguin Groft, existen unas dos mil enfermeda-
des que afectan a un bajo porcentaje de la poblacién. En consecuencia, la deman-
da de agentes terapéuticos utilizados en procesos de esta naturaleza es
insuficiente para justificar una inversién en desarrollo, de rentabilidad mas que pro-
blematica. Constituyen el grupe de los llamados “medicamentos huérfanos”, que
tendran que acogerse a la tutela de la Administracion porque no se puede abando-
nar a un destino incierto al reducido sector de la poblacion afectada por estas
raras situaciones patologicas.

Con la intencion de aportar alguna solucién a este problema, el 4 de enero de
1983, se firma en Estados Unidos ta “Orphan Drug Act” cuyo propdsito es facilitar
el desarrollo de medicamentos y productos bioldgicos, incluyendo vacunas, para €l
tratamiento de enfermedades o situaciones poco frecuentes. La necesaria investi-
gacion biomédica y el desarrolio de productos se realiza conjunta y coordinada-
mente por tres sectores:
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— Gobierno Federal. v

— Centros de Investigacidn del Sector Publico, Facuitades de Medicina v
Hospitales asociados.

— Industria farmacéutica.

La participacion de la industria farmacéutica puede ser espontanea y sin contra-
partidas o acogerse a algtn tipo de ayuda o incentivos de la Administracién. A este
fin, la «Qrphan Drug Act” prevé cinco formas de apoyo a la industria privada:

— Asistencia en el desarrollo de protocolos de estudio.

— Concesion de derechos exclusivos de distribucion para productos que no
pueden ser protegidos por patentes.

— Ciertas exenciones fiscales a las empresas elaboradas.

- Subvenciones para el desarrolloc de medicamentos comprendidos en este
grupo.

— Creacion de un Comité de Productos Huérfanos dentro del departamento
de sanidad para coordinar y armonizar las actividades del sector privado y
las directrices que marca la Administracion Federal.

Son muchos los paises que aln carecen de normas especificas para situaciones
analogas. Los respectivos gobiernos, respondiendo a la demanda de la industria
privada, pueden arbitrar formulas de compensacion, como podrian ser subvencio-
nes a fondo perdido o cualguier tipo de concesion administrativa que satisfaga a
ambas partes. Pero, aun sin este tipo de ayudas, existen empresas -casi siempre
multinacionales- que, con gran tradicién investigadora y recursos econdmicos,
emprenden la blsqueda de nuevos medicamentos de utilizacion muy restringida
con el fin de consolidar la imagen de empresa creadora en la investigacion farma-
céutica. Aungue no exista una motivacion econémica directa, es clara la repercu-
sidn del prestigio en la conquista de mercados.

El Dr. Reol ha planteado en su discurso un conjuntc de problemas de viva
actualidad e indudable trascendencia: el estudio del medicamento y sus aspectos
socio-econdmicos. He de agradecer, una vez mas, a esta Corporacion el honor
con que me distingue al encomendarme la contestacién y comentarios al discurso
gue acabamos de oir. Honer por partida doble:

— por tratarse del Dr. Reol, entrafiable amigo cuya vida ha girado alrededor
del medicamento, y que tan valiosas aportaciones tiene en su haber en [a
promulgacién de normas reguladoras para su investigacion, comercializa-
ciony uso, y

— por tratarse de un problema por el que siento especial predileccion y que,
en sus diversas facetas, ha llenado mi vida profesional...
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Por todo ello; sefiores académicos, felicitémonos, porgue hoy se incorpora a la
Academia un hombre de gran valia, mente abierta y acrisolada honestidad, que, sin
duda, dara espiéndidos frutos a esta Corporacién.

Pr. Reol, sed bienvenido a esta casa y que tu estancia entre nosotros sea larga
en el tiempo v rica en aportaciones.





