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EL CAMINO HACIA LA SOSTENIBILIDAD DE LA SALUD

El logro de la cobertura universal de salud (CUS) se ha convertido en una prioridad para los
gobiernos de América Latina (AL), pero aumentar la cobertura inevitablemente conlleva el
incremento de los costos de salud y el desafio para fomentar la eficiencia.

Los Ministerios de Salud (MS) de América Latina han hecho esfuerzos para hacerle frente al
aumento de los costos de salud y lograr la sostenibilidad financiera, pero a pesar de estos esfuerzos,
los cuatro mercados mas grandes con base en el Producto Interno Bruto (PIB) de 2018 en la region:
Argentina, Brasil, Colombia y México — siguen estando por debajo del promedio de la Organizacion
para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (OCDE) en el gasto total en salud como porcentaje
del PIB y del gasto en salud publica de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) /
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como porcentaje del objetivo del PIB, los cuales son vistos

como puntos de referencia para la sostenibilidad.

La cobertura universal de salud (CUS) se ha
convertido en una prioridad en todos los gobiernos de
América Latina (AL) y las economias mas grandes de la
regién con base en el PIB de 2018 (Argentina, Brasil,
Colombia y México) han hecho avances significativos
para mejorar la atencién de salud de los pacientes en
los ultimos 30 afos. Por ejemplo, en 1988, Brasil
aprobd una reforma histérica para crear un sistema
unificado basado en impuestos publicos ('Sistema
Unico de Saude') que aumentd el porcentaje de la
poblacion cubierta del 50% al 100%, llevando la
atencion de salud a millones [1]. Los sistemas de salud
fragmentados como los que se encuentran en
Argentina, Colombia y México también han tomado
medidas para garantizar el derecho a la salud mediante
la creacién de planes de solidaridad con paquetes de
beneficios que sirven como una red de seguridad para
los trabajadores informales y los desempleados. Por
ejemplo, en México se cred el 'Seguro Popular' como
un esquema de seguro publico para los trabajadores
informales y los desempleados [2]. En Colombia, el

'Plan de Beneficios de Salud con Cargo a la

UPC' (PBSUPC) garantiza el acceso a servicios basicos
de salud a pacientes con afiliaciones subsidiadas [3].
Incluso en mercados

como Argentina, que

tradicionalmente tenia una red fragmentada de
hospitales publicos que brindaban servicios a toda la
poblacion, el Ministerio de Salud (MS) anuncié en 2016
la creacién de la 'Cobertura Unica de Salud' (CUS) para
mejorar el acceso y calidad de servicios para personas
sin seguro [4]. Estos esfuerzos para aumentar el
porcentaje de la poblacion cubierta y mejorar el acceso
a productos farmacéuticos y servicios han mejorado
significativamente los resultados de salud y la
esperanza de vida promedio de los pacientes en la
regidn [5]. Aunque la cobertura para toda la poblacién
casi se ha logrado en Argentina, Brasil, Colombia y
México, el camino hacia el acceso equitativo ha
resultado ser un desafio dado que los Ministerios de
Salud de América Latina intentan equilibrar los
presupuestos limitados con la creciente demanda de
servicios y la rapida tasa de innovacidn que, en algunos
casos, conlleva un alto precio. Ante el aumento de los

costos, los Ministerios de Salud de América Latina
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han hecho esfuerzos para promover la asignacién efi-
ciente de recursos y aumentar el gasto en salud para
lograr la sostenibilidad financiera. Sin embargo, a pesar
de estos esfuerzos, los paises clave de AL no han logra-
do el gasto en salud publica de la OPS / OMS como por-
centaje del objetivo del PIB que se definié como parte
de la 'Estrategia para el Acceso Universal a la Salud y la
Cobertura Universal de Salud' en 2014 (Figura 1) [6, 7].
Ademas, los paises clave en AL siguen estando por de-
bajo del promedio de la Organizacién para la Coopera-
ciéon y el Desarrollo Econémico (OCDE), que también se
considera como un punto de referencia de sostenibili-
dad en la regiéon, en términos del gasto total en salud

como porcentaje del PIB (Figura 2). Las brechas entre

los objetivos de la OPS/ OMS y el promedio de la OCDE,
y los niveles de Argentina, México, Colombia y Brasil
sugieren que los sistemas de salud no cuentan con fon-
dos suficientes y existen desafios que deben superarse
antes de que la region sea sostenible. El financiamiento
inadecuado a la luz del aumento de los costos de la
atencion y la asignacién ineficiente de recursos son so-
lo algunos de los obstaculos clave.

Este documento de trabajo tiene como objetivo esbo-
zar los obstaculos clave de AL frente a la sostenibilidad
de la salud, asi como proponer un conjunto de solucio-
nes que beneficien mutuamente tanto a los Ministerios
de Salud de América Latina como a la industria farma-

céutica.

FIGURA 1: GASTO EN SALUD PUBLICA COMO % DEL PIB EN 4 MERCADOS DE AL[S8, 9]

GASTO EN SALUD PUBLICA COMO % DEL PIB EN 4 MERCADOS DE AL (2015)
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FIGURA 2: GASTO TOTAL EN SALUD PUBLICA COMO % DEL PIB EN 4 MERCADOS DE AL [10, 8]
TOTAL HEALTHCARE EXPENDITURE AS % OF GDP IN OECD VS. 4 LA MARKETS (2015)
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DEFINICION DE OBSTACULOS EN LA SOSTENIBILIDAD DE LA SALUD

Y Los Ministerios de Salud de América Latina enfrentan problemas comunes de sostenibilidad de la

salud: aumento del costo de la innovaciéon, aumento de la demanda de servicios de salud, cambio

epidemioldgico con una agenda inacabada sobre enfermedades transmisibles, presupuestos de

salud limitados o estancados, gasto inadecuado en salud como porcentaje del PIB, fragmentacion

del sistema de salud, uso inadecuado de recursos y programas de prevencion débiles.

La OMS describe un sistema de salud sostenible
como 'un sistema de salud que asegura el acceso
equitativo a medicamentos esenciales, vacunas y
tecnologias', mientras que 'recauda fondos adecuados
para la salud con el fin de garantizar que las personas

puedan utilizar los servicios necesarios y estén

protegidas de catastrofes financieras o

empobrecimiento asociados el hecho de tener que
pagar por ellos' [11].

Dado el rapido aumento de la poblacién y el
incremento continuo de la demanda de salud, la regién
de AL enfrenta una situacién en la que los sistemas de
salud no pueden proporcionar los servicios exigidos
por la ley para satisfacer las necesidades de la
poblacién que estd siendo cubierta. Para cambiar esta
situacidon, se necesitan nuevas estrategias para
satisfacer la creciente demanda. Sin embargo, el
primer paso para identificar soluciones sostenibles es

comprender cuales son los desafios.

Los desafios de sostenibilidad de la salud en AL
se pueden clasificar en dos categorias: obstaculos de
demanda y oferta.

) OBSTACULOS DE LA DEMANDA

Las poblaciones en AL siguen teniendo necesidades
crecientes de nuevas tecnologias y servicios para tratar
tanto las enfermedades transmisibles como las no
transmisibles, lo que lleva a un aumento continuo en el

consumo de recursos de salud. El aumento de la
demanda y el consumo de recursos de salud se debe a:

+ AUMENTO EN EL NUMERO DE PACIENTES
CUBIERTOS

El aumento de la poblacién cubierta es multifactorial e

impulsado por dos factores:

Presion por la CUS: desde 1990, la OMS ha instado a
los paises de AL hacia la CUS (cobertura universal de
salud) y, como resultado, los paises han

implementado una serie de reformas a la salud con

el objetivo de aumentar la equidad y la cobertura.

Cuatro de los principales mercados de la regidn,

Argentina, Brasil, Colombia y México, han logrado

avances significativos hacia la CUS y el total de Ila

poblacidn se encuentra casi cubierto. El respaldo de
los MS de AL frente a los Objetivos de Desarrollo de

Sostenibilidad 2030 establecidos por las Naciones

Unidas (ONU) en 2015 sugiere que el logro de un

acceso equitativo a los servicios de salud continuara

siendo una prioridad en la agenda de salud de los

MS en la regidn de AL [12]. Sin embargo, el logro de

CUS conlleva el obstaculo de tener que brindar

atencién a un mayor nimero de pacientes[13].

Demografia en evolucion: la poblacion en los
mercados de AL es joven en comparacion con las
economias avanzadas, pero se espera que el
envejecimiento de la poblacién se acelere en Ia
region. Actualmente, las mujeres de AL tienen en

promedio un poco mds de 2 hijos, tres veces
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menos que el promedio en 1950. Al mismo tiempo,
los niveles de vida mas altos y un mejor acceso a la
atencion han aumentado la esperanza de vida en la

region a 75 afios. Esta combinacion de la

disminucion de las tasas de natalidad y el aumento
de la esperanza de vida conducird a una situacién en
la que hay menos personas activas para mantener
un numero creciente de dependientes. Ademads, una
poblaciéon que envejece también tiene un mayor
riesgo de enfermedades y complicaciones que
probablemente conduzcan a un mayor costo de
atencion [14].

+ CAMBIO EPIDEMIOLOGICO: DE AGUDO A

CRONICO

Aunque la region no estd libre de enfermedades
transmisibles, con el tiempo se han vuelto menos
preponderantes y ya no representan la mayor amenaza
para la salud publica. En cambio, la region de AL esta
muy avanzada en su transicién epidemiolégica y hay
pocas dudas que las enfermedades no transmisibles
reemplazaran a las enfermedades transmisibles como
la causa principal de morbilidad y mortalidad. Se cree
gue dos factores son los impulsores centrales de esta
tendencia: el envejecimiento de la poblacién y el
aumento de las tasas de sobrepeso y obesidad [15].

Es probable que las enfermedades no transmisibles
aumenten la presidén presupuestaria y la demanda de
salud al ser de naturaleza cronica, a menudo no tienen
cura y estan asociadas con la morbilidad multiple, por
lo que requieren un tratamiento continuo.

+ COSTO CRECIENTE DE INNOVACION

Las terapias innovadoras pueden tener altos precios, lo
gue puede suponer un obstaculo para el acceso,
mercado

especialmente entre los segmentos del

impulsados por los costos en AL. El aumento del costo

de la innovacion en AL puede explicarse por el
aumento del costo de la investigacion y el desarrollo
(I1+ D)y lainflacion:
Costos de | + D : En 2015, se lanzaron 56 nuevos
medicamentos, mientras que actualmente hay mas
de 7,000 compuestos en diferentes etapas de
desarrollo a nivel mundial. La brecha entre los dos
numeros resalta la complejidad de la | + D
farmacéutica y los obstaculos que deben superarse
antes de que los compuestos puedan convertirse
en medicamentos seguros y efectivos. Las
companias farmacéuticas llevan a cabo afos de
costosos estudios para demostrar que los
tratamientos son seguros y efectivos: encontrar
hospitales y clinicas que participen, reclutar
pacientes que se ajusten a descripciones precisas,
rastrear su salud minuciosamente durante afios
mientras se aseguran que ellos toman sus
medicamentos y luego analizar las cantidades de
datos que determinaran si los médicos pueden
prescribirlos [16]. Por esta razén, puede llevar
entre 10 y 15 afios desarrollar un nuevo
medicamento y solo alrededor del 12% de los
compuestos que ingresan a los ensayos clinicos
resultan en un medicamento aprobado [17].

Hoy en dia, el costo de desarrollar un

medicamento exitoso puede superar, segun

algunos estudios, USD 2.600 millones en
comparacion con USD 179 millones en la década de
los 70 [18, 19]. El aumento de los costos de | + D se
debe al aumento de las tasas de fracaso, los

requisitos de pruebas mas estrictos, mayores
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costos de bolsillo de los pacientes y tiempos de
desarrollo mas largos [20]. Ademas, los requisitos
de farmacovigilancia son cada vez mas estrictos, lo
gue aumenta los costos de inversion en un
medicamento determinado mientras se
comercializa.

A pesar de estos desafios, la industria
farmacéutica sigue siendo un gran inversor en
investigacion y desarrollo. Se estima que la
industria farmacéutica invirtié casi USD 149.800
millones a nivel mundial en | + D en 2015 [21]. De
todos los sectores, la industria farmacéutica ha
invertido constantemente mas en | + D, incluso en
tiempos de crisis econdmica y crisis financiera. En
industrias de alta

comparacion con otras

tecnologia, el gasto anual de la industria

farmacéutica es 5.5 veces mayor que el de las

industrias aeroespacial y de defensa, 5 veces mas
gue el de la industria quimica y 1.8 veces mas que

el de la industria de servicios de software e

informatica [22]. Sin embargo, la innovacién no

puede continuar sin un marco de salud regulatorio

y de acceso que proteja y recompense la
innovacion.

Agitacion econdémica e inflacion — Algunos mercados
de AL han enfrentado una recesién econdmica y
una devaluacion de las monedas en los ultimos 5
anos. Ante la inflacion, los costos de los bienes
tienden a aumentar, pero en paises como

Argentina y Peru, el costo de la atencion médica

estd aumentando a un ritmo mas rapido que la

inflacion [23, 24]. En Venezuela, la Federacién

Farmacéutica de Venezuela estima que el pais sufre

una escasez de medicamentos del 85% debido a la

crisis econdmica, lo cual ha obligado a los

venezolanos a buscar medicamentos en el mercado

negro. Incluso si encuentran el medicamento
correcto, a menudo se pasan de contrabando
desde Brasil o Colombia y se venden a precios
hiperinflados que la mayoria de los pacientes no
puede pagar [25, 26].

y  OBSTACULOS DE LA OFERTA

Una reduccién en los fondos del gobierno junto con
avances tecnolégicos rezagados conduce a un nivel
reducido de recursos para la poblacidn en general. Se
han identificado los siguientes obstaculos de la oferta:

PRESUPUESTOS PARA LA SALUD LIMITADOS O

ESTANCADOS

Los presupuestos para la salud en los mercados de
AL han permanecido en gran medida limitados o
estancados en los ultimos afos. Por ejemplo, en
México, la propuesta de presupuesto nacional para
2019 aumenta el gasto publico en salud en un 0,53%
en valores absolutos, pero dada la tasa de inflacién hay
una reduccién real del 3,2% en comparacién con 2018
[27, 28]. Mientras que en Argentina, la propuesta de
presupuesto nacional para 2019 aumenta el gasto
publico en salud en un 29,4% en valores absolutos,
pero dada la tasa de inflacion hay una reduccion real
del 2,2% en comparacién con 2018 [29, 30].
* GASTOS INADECUADOS EN SALUD COMO % DEL

PIB

En el informe 'Naciones saludables, economias

sostenibles: cémo la innovacién puede garantizar
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FIGURA 3: EVOLUCION DEL GASTO PUBLICO DE SALUD COMO UN % DEL PIB 3 MERCADOS DE AL [8]

EVOLUTION OF PUBLIC HEALTHCARE EXPENDITURE AS % OF GDP
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mejor la salud para todos', la Asociacién de Salud vy
Desarrollo del Grupo de los Veinte (G20) destaca que la
falta de inversion en salud puede perjudicar
gravemente el crecimiento y el rendimiento econémico
y presenta un importante desafio a largo plazo para los
presupuestos publicos [31].

En 2015, el gasto en salud como porcentaje del PIB
fue de 6.2% en Colombia, 5.8% en México y 8.9% en
Brasil en comparacion con el promedio de la OCDE
(excluyendo México) de 8.9% [9, 10]. La brecha es
mayor cuando se compara el gasto publico en salud
como porcentaje del PIB, que fue del 4.4% en
Colombia, 3.0% en Meéxico y 3.9% en Brasil en
comparacion con el objetivo de la OPS / OMS de 6.0% y

el promedio de la OCDE (excluyendo México) de 6.6 %

en 2015 (Figura 3) [8]. Se espera que el gasto como
porcentaje del PIB deba crecer al menos un 2% para
satisfacer las demandas de las poblaciones en
Colombia, Brasil y México.

+  FRAGMENTACION DEL SISTEMA DE SALUD

La mayoria de los mercados en AL tienen un
sistema de salud fragmentado, donde cada subsistema
tiene su propia forma de financiar y brindar atencién
médica. El problema es que cuando estos subsistemas
operan independientemente uno del otro, crean
brechas importantes en la provisidon de servicios de
salud, a menudo dejando de lado a los pacientes mas
pobres. En general, los sistemas de salud fragmentados

son menos eficientes y proporcionan menos recursos a
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guienes mas necesitan atencidén, lo cual genera
inequidades en salud en todo un pais [32, 33].

Los pacientes también luchan navegando entre
sistemas de salud fragmentados, lo cual puede
provocar demoras en el diagndstico y el inicio del
tratamiento, asi como problemas con la continuidad
del tratamiento. Estos desafios estan asociados con la
presentacion de la enfermedad en una etapa tardia y
una progresiéon mas rapida de la enfermedad, lo cual
puede conllevar mayores costos de tratamiento debido
a complicaciones, peores resultados clinicos y mayores
tasas de mortalidad. Los pacientes en toda AL tienen
tasas bajas de deteccion, remisiones tardias y, a veces,
ni siquiera buscan ayuda médica debido a estas
barreras .

* USO INADECUADO DE LOS RECURSOS

La evidencia sugiere que entre el 10 y el 30% del
gasto en salud podria canalizarse hacia un mejor uso
[34, 35]. Las principales causas de despilfarro de

recursos son.

e Desperdicio de atencion clinica: suministro de
atencion innecesaria o de bajo valor que no
hace ninguna diferencia en los resultados de
salud de los pacientes

e Desperdicio operacional: se produce cuando
hay asistencia hospitalaria innecesaria,

procesos ineficientes dentro de los hospitales

(por ejemplo, ingreso hospitalario por cirugias

gue podrian realizarse de forma ambulatoria),

estadias hospitalarias mas largas de lo

necesario y no se utilizan alternativas menos
costosas pero igualmente efectivas

e Desperdicio relacionado con el gobierno: el
fraude, el abuso, la corrupciéon y los altos
costos administrativos pueden ser signos de
que el sistema de salud no se gestiona tan bien

como podria gestionarse

PROGRAMAS DE PREVENCION DEBILES

El modelo de salud de AL se fundamenta en el

tratamiento de la enfermedad en lugar de |la

prevencion de la enfermedad, con un énfasis
desproporcionado en la resolucién de problemas de
salud en un entorno hospitalario y sin suficiente
capacitaciéon/enfoque en la atencidon primaria. Es
probable que este modelo de ‘atencién aguda’,
combinado con la tasa creciente de enfermedades no
resultados de salud

transmisibles conduzca a

deficientes y represente un obstaculo financiero

significativo para la region.

En México, por ejemplo, si las tendencias actuales
en diabetes e hipertensién aumentan a una tasa que
no cambia, se requeriria un aumento del 5 al 7% del
presupuesto de salud anualmente para satisfacer la
demanda de servicios. Mientras que en Argentina, un
estudio de 2010 encontré que seria posible prevenir
una pérdida anual de 420,000 anos de vida saludable
por enfermedad cardiovascular y accidente
cerebrovascular. Los costos evitables ascenderian a

USD 395 millones por afo [36].



ENFOQUES PARA ALCANZAR LA SOSTENIBILIDAD DE
LA SALUD EN AMERICA LATINA

Y Las herramientas de contencidn de costos implementadas hasta la fecha por los Ministerios de Salud

de América Latina se centran en controlar el costo de los productos farmacéuticos, pero no abordan

otros obstaculos frente a la sostenibilidad de la salud que se han identificado.

Y Los Ministerios de Salud de América Latina y las compaiiias farmacéuticas podrian explorar otros

enfoques mutuamente beneficiosos para alcanzar la sostenibilidad de la salud con el fin de abordar

los obstaculos locales comunes y proporcionar acceso a terapias innovadoras

y  MECANISMOS ACTUALES DE CONTENCION
DE COSTOS

Con el objetivo de equilibrar la creciente demanda
de innovacidon con presupuestos reducidos, los MS y
los encargados de formular politicas en AL han
explorado diferentes herramientas de contencién de
costos. Estas herramientas se pueden dividir en
mecanismos destinados a controlar el acceso y
mecanismos destinados a reducir el costo de los
servicios de salud/medicamentos:

* CONTROLES DE ACCESO

La implementacién de comités de autorizacidon
previa para la prescripcién de terapias de alto costo

(por
restricciones en la entrega de terapias de alto costo a

ejemplo, 'Torre de Control' en Meéxico),
centros terciarios ubicados en dareas urbanas, y el uso
de médicos de atencién primaria como los filtros para
acceder a especialistas son ejemplos de controles que
se han implementado en la mayoria de los mercados
de AL. Estos controles plantean obstaculos para el
acceso efectivo a la atencion médica y tienen un
impacto negativo en los resultados del paciente. Por
ejemplo, se estima que en Colombia mas del 45% de
las prescripciones tardan mas de 30 dias en ser
autorizadas, lo que puede tener un efecto nocivo en la

progresion de la enfermedad, llevando a un deterioro

en la calidad de vida del paciente (Qol) y costos
potencialmente mas altos debido a complicaciones
[37].

+ CONTROLES DE COSTOS

Los precios de referencia y la adquisicidon
competitiva son herramientas efectivas para controlar
los costos, pero su enfoque formulado para establecer
el precio de los productos farmacéuticos no reconoce
el valor de la innovacién. Health Technology
Assessment (HTA) se ha implementado en Brasil y
México como una herramienta para informar las
decisiones de financiacidn y fijacidon de precios. Si bien,
en teoria, la HTA permite un mayor reconocimiento del
valor de los productos, la falta de datos locales sélidos
para alimentar los modelos y el uso de umbrales bajos
de relacién costo-efectividad incremental (RCEI) hacen
gue sea casi imposible que las terapias innovadoras
sean rentables en AL. Controlar los costos a través de
precios de referencia, compras competitivas y HTA
puede disuadir la inversiéon local en innovacién y
retrasar el lanzamiento de productos innovadores a
medida que los fabricantes intentan proteger su banda
de precios.

En general, las herramientas de contenciéon de
costos existentes tienen un impacto negativo tanto en
los pacientes como en la industria farmacéutica y no
son sostenibles a Ademsds, las

largo plazo.
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herramientas existentes se han centrado en reducir el
costo de los productos farmacéuticos, dejando sin
abordar otros costos de atencion médica evitables (por
ejemplo, desperdicio de atencidn clinica, desperdicio
operativo, desperdicio gubernamental y pérdida de
oportunidades de prevencion). Por lo tanto, existe la
necesidad de explorar enfoques alternativos para

lograr la sostenibilidad financiera en AL.
y ENFOQUES ALTERNATIVOS

SOSTENIBILIDAD DE LA SALUD

Los Ministerios de Salud de América Latina y la

PARA LA

industria farmacéutica podrian explorar mecanismos
alternativos de beneficio mutuo para lograr Ia
sostenibilidad de la salud con el fin de abordar los
obstaculos identificados de oferta y demanda vy
proporcionar acceso a terapias innovadoras.

Las soluciones propuestas se han dividido entre
soluciones a corto plazo que pueden ejecutarse dentro
de 12 a 18 meses y soluciones a mas largo plazo.

*  SOLUCIONES A CORTO PLAZO

Acuerdos de Acceso Gerenciado: los acuerdos de
(MEA)

contractuales entre la industria farmacéutica y los

acceso  gerenciado son  acuerdos
proveedores de atencién médica que se presentan

cuando no se puede llegar a una conclusion

1N

decisiva de 'si' o 'no' sobre los precios y la
financiacion debido a las incertidumbres sobre la
evidencia clinica y/o impacto financiero de un
medicamento. En términos generales, los MEA
pueden clasificarse como garantias financieras o
acuerdos basados en resultados, pero pueden
existir variaciones en la clasificacion y la
terminologia entre paises (Figura 4). El factor
comun es que el MEA promueve el acceso a
medicamentos al compartir el costo de la
incertidumbre, ya sea financiera o relacionada con
los resultados, entre el proveedor de atencidn

médica y la industria farmacéutica. Por lo tanto, los

MEA son un mecanismo atractivo para lograr el
acceso a terapias innovadoras / de alto costo [38].
Consideraciones de implementacion

Los MEA no son una solucién para cada terapia,
dado que la implementacién no estd libre de
MEA a

capacidades de seguimiento avanzadas y / o

obstaculos. Los menudo requieren
compartir los resultados de los pacientes. Las leyes
de adquisiciones competitivas y las capacidades
internas para rastrear caminos gratuitos/notas de
crédito son otros obstaculos comunes en los
mercados de AL que deben tenerse en cuenta al
disefar el MEA.
Servicios de Valor Agregado: es necesario que la
industria farmacéutica avance "mas alld de la
pildora" y se convierta en un proveedor de
soluciones de atencidon médica. Existen ejemplos de
servicios de valor agregado (VAS) que se han
implementado hasta la fecha en AL, pero estos
tienden a dirigirse a los pacientes en un intento de
impulsar la venta de medicamentos. Los VAS
dirigidos a los pacientes incluyen proporcionar
materiales educativos que aborden los signos vy
sintomas de una

enfermedad, opciones de

tratamiento y técnicas de autogestién. Otros
servicios incluyen asesoramiento sobre cémo
navegar por el sistema de salud, particularmente
util en mercados de AL altamente fragmentados
como Argentina. Finalmente, existen programas de
cumplimiento que intentan alentar a los pacientes
a cumplir con su régimen de tratamiento [39, 40].

Consideraciones de implementacion

La industria farmacéutica deberia considerar la
colaboracién con los Ministerios de Salud de
América Latina con el fin de disefiar y ofrecer
programas destinados a mejorar la sostenibilidad

de la salud.
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Entre los posibles programas que podrian fomentar la
sostenibilidad se incluyen: programas de capacitacién
para la gestion de la salud de la poblacidn, capacitacién
en diagndstico y prevencién en entornos de atencién

primaria, apoyo administrativo back office para
acelerar la auditoria de prescripciones médicas y
minimizar retrasos, apoyo para el desarrollo de

infraestructura y desarrollo de protocolos / directrices.

FINANCIAL GUARANTEES

OUTCOMES BASED AGREEMENTS

FIGURA 4: RESUMEN DE ACUERDOS DE ACCESO GERENCIADOS

MANAGED ENTRY
AGREEMENTS

NEGOTIATED FUNDING
RESTRICTIONS

UTILIZATION CAPPING

BUDGET CAPPING

PRICE / VOLUME

DESCRIPTION

» Funding restricted to a defined patient sub-population that meets agreed

upon criteria (e.g., disease severity, line of therapy, patient age, genetic
markers, etc.)

Maximum quantity of a product (e.g., number of treatment cycles, dose
strength, etc.) negotiated per patient; quantity beyond the cap is not
funded

Maximum annual budget negotiated for a given product / group of
products; if sales exceed the threshold, manufacturer refunds an agreed
percentage (up to 100%)

Incremental discounts applied to a product / group of products based on

Fixed price negotiated for a number of doses of a given product over a

Manufacturer refunds the cost of the product for patients not reaching a

AGREEMENTS negotiated volume thresholds
FIXED PRICING defined period of time

RISK SHARING

AGREEMENTS

P4P BASED ON
OUTCOMES

P4P BASED ON CARE
PROCESS

FUNDING W/ EVIDENCE
DEVELOPMENT

CONDITIONAL T(X)
CONTINUATION

predefined treatment outcome within a given time-frame

Agreement that enables a rebate for costs upon achievement of a defined
clinical outcome target; unlike RSA, manufacturer is only paid if a patient
reaches the agreed clinical outcome

Agreement that enables a rebate for costs upon achievement of defined
healthcare outcomes (e.g., adherence / compliance target rates)

Funding is conditional on additional data / evidence generation for the
target patient population; if additional data shows expected outcomes,
the product is funded

Funding is conditional on a patient reaching a pre-defined response to
therapy; if response is not reached, patient discontinues therapy at no
cost

P4P: Pay for Performance; RSA: Risk Sharing Agreement; T(X): Treatment
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Coaliciones

de Miltiples Interesados: existe |la
necesidad de crear coaliciones de atencion médica
que puedan servir como plataforma para la
industria farmacéutica, los Ministerio de Salud de
AL, los proveedores privados de atencién médica,
las asociaciones de pacientes y las sociedades
médicas para analizar los desafios que enfrenta el
sector de la salud en AL y crear conjuntamente
politicas de salud para superar los obstaculos
identificados y lograr objetivos comunes definidos.
Los ejemplos globales exitosos de coaliciones de
multiples interesados incluyen Access Accelerated
y FIND (Foundation for Innovative New
Diagnostics). Access Accelerated es facilitado por la
Fabricantes de

Federacion Internacional de

Productos Farmacéuticos (IFPMA) y reline a mas de

20 compaiiias biofarmacéuticas, gobiernos,
sociedades civiles e instituciones no
gubernamentales para apoyar el didlogo

multisectorial y desarrollar un plan de accién para
mejorar el acceso a las vacunas, medicamentos y
capacitacién para enfermedades no transmisibles
en mercados de bajos y medianos ingresos (LICMS).
FIND es una asociacién de desarrollo y entrega de
productos que redne a companias de | + D,
instituciones académicas y programas de control de
enfermedades / Ministerios de Salud con el fin de
desarrollar, licenciar y asegurar fondos para el
diagnéstico de enfermedades infecciosas en LICMS
[31]. En AL, también se han implementado
coaliciones nacionales, como el ‘Instituto Coalizdo

Saude’ en Brasil, que redne al Ministerio de Salud,

Incorporacion de

ENFOQUES PARA ALCANZAR LA SOSTENIBILIDAD DE LA SALUD EN AMERICA LATINA

proveedores privados, asociaciones locales y la
industria farmacéutica para crear conjuntamente
politicas innovadoras de salud que contribuyan al
desarrollo sostenible. Estas asociaciones globales y
locales pueden servir como referencia para la
creacion de coaliciones locales adicionales en AL.
Consideraciones de implementacion

Las coaliciones exitosas requieren que todos los
miembros sean transparentes y se comprometan a
ético, colaborativo e

adoptar un enfoque

impulsado por la innovacion para fomentar

sistemas de salud equitativos, eficientes y
sostenibles en AL.

Criterios de Decision Multi-
Decisiones (MCDA) en HTA: los enfoques actuales
de HTA en AL han exagerado la relacién costo-
efectividad y las relaciones RCEl. Demasiado énfasis
en la relacidon costo-efectividad desafia la toma
holistica de decisiones en la regién, dadas las
limitaciones que existen para definir las relaciones
factores

RCEl relevantes excluye

y porque
importantes como la innovacion, la carga social, la
gravedad de la enfermedad, la equidad, etc. El
MCDA estd emergiendo como wuna nueva
herramienta de decisiéon que se puede incorporar a
la HTA para reflejar mejor la complejidad de Ia
realidad local al considerar multiples factores de
decisién y partes interesadas. EI MCDA toma en
consideracion los diferentes contextos
institucionales al tiempo que fomenta un enfoque
integral, consistente, transparente y flexible. Si

bien el MCDA es un concepto relativamente nuevo,

13
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es mds que una herramienta tedrica de toma de
decisiones. Se ha aplicado con éxito a diversas
areas terapéuticas y decisiones de salud en paises
de todo el mundo (por ejemplo, evaluacién de
medicamentos huérfanos en el Reino Unido,
Suecia, Dinamarca, los Paises Bajos y Escocia). En
AL, aunque la literatura es escasa, también ha
habido ejemplos de implementacién (Figura 5). Los
ejemplos de aplicaciones en el mundo real apoyan
al MCDA como una herramienta valiosa para
fomentar un enfoque de toma de decisiones justo y
transparente que pueda abordar las demandas
competitivas de los pacientes, los pagadores, la
industria farmacéutica, los reguladores y los
formuladores de politicas [41, 42].

Consideraciones de implementacion

La incorporacion del MCDA en HTA requiere la

alineacion de las partes interesadas en (1) qué

tecnologias deben evaluarse utilizando el MCDA,

sk

(2) cuales son los criterios con respecto a qué
tecnologias deben evaluarse, (3) como se debe
medir el rendimiento en un criterio dado, y (4) la
ponderacion de cada criterio para medir la
importancia general en la toma de decisiones.
Ademas, la incorporacién del MCDA en el proceso
los tomadores de

de HTA deberia unirse a

decisiones que adoptan una mentalidad
proinnovativa centrada en el paciente donde se
valoran los beneficios clinicos y los resultados de la
poblacién.

SOLUCIONES A LARGO PLAZO

Modelos de salud integrados: esta solucion se enfoca

en construir un sistema integrado que se
comunique a través de subsistemas para reducir
tanto la duplicacion de servicios como la carga
administrativa asociada con la fragmentacién. Un

sistema integrado brinda la capacidad de coordinar

FIGURA 5: IMPLEMENTACION DEL MCDA EN AL[41]

EXAMPLES OF MCDA IMPLEMENTATION IN LA
EJEMPLOS DE IMPLEMENTACION DEL MCDA EN AL

coL

MCDA used by IETS to prioritize
which technologies should be
evaluated in the next national

formulary (PBS) update

CHL

MCDA used to evaluate tender
offers by the University of Chile
Hospital

)

3
-
%

BRA
MCDA used by CONITEC to
prioritize orphan diseases for
development of guidelines and
X\ assessment of new technologies

h

y —

[
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MCDA incorporated into the MoH's
SUMAR program that provides
maternal-infant care




mejor la atencidn al paciente a través de registros
de salud centralizados. Los modelos de atencién
integrada también permiten una mayor eficiencia
de asignacién debido a un mayor énfasis en la
prevencion y el diagndstico precoz, reduciendo asi
los procedimientos futuros de mayor costo y sus
complicaciones asociadas. Los pacientes que
requieren servicios innovadores adicionales de
valor agregado tendrian un mayor acceso para
satisfacer sus necesidades a través de centros de
utilizan tecnologias

atencién mejorados que

novedosas para promover la innovacién [43, 44]

Consideraciones de implementacion

Los modelos de salud integrados requieren que
todos los subsistemas del sistema de salud trabajen
conjuntamente y se comuniguen entre si. Los
mercados en AL han discutido planes para integrar
su sistema de salud, pero las iniciativas todavia
tienen que progresar mas alld de las etapas de

planeacion.

Generacion de evidencias locales: promover la | + D

ENFOQUES PARA ALCANZAR LA SOSTENIBILIDAD DE LA SALUD EN AMERICA LATINA

local y la generacién de evidencias podria aportar
varios beneficios a los sistemas de salud de AL: (1)
las subvenciones de | + D podrian atraer y
mantener una fuerza laboral calificada que luego
podria contribuir a propagar el conocimiento
localmente; (2) los ensayos clinicos locales podrian
proporcionar la confirmacion de la efectividad de
las terapias en el entorno local; (3) la generacion de
evidencias locales podria combinarse con la
creacion de registros centralizados para recopilar
datos de resultados a largo plazo, lo cual podria
ayudar a rastrear los resultados de salud y servir
como fuente de datos para los modelos
econdmicos locales
Consideraciones de implementacion

Se necesitan importantes inversiones en
infraestructura de salud para reemplazar las
construir nuevas

instalaciones antiguas y/o

instalaciones que puedan permitir la
implementacién de programas de generacidon de

evidencias y registros centralizados.
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CONCLUSION

En América Latina, la demanda de servicios de
salud ha superado la oferta. Los paises de la region
carecen de los recursos e infraestructura clinicos y
tecnoldgicos adecuados para hacer frente a esta mayor
demanda.

Hasta la fecha, los Ministerios de Salud de AL han
respondido a la creciente demanda implementando
controles de acceso y de costos. Sin embargo, estas
herramientas no son suficientes para reconocer el
valor total de la innovacién y podrian ser un elemento
disuasorio para la innovacion en la regién, lo que
podria conducir a resultados econdmicos, humanisticos
y clinicos negativos. En cambio, la regidn necesita
pasar a un sistema basado en el valor que se centre en
el paciente y que priorice la sostenibilidad a largo plazo

del sistema de salud sobre la reduccién de costos a

corto plazo. Estos sistemas basados en valores deben

considerar la atencidn al naciente de manera integral,
integrando la promocién de la salud, la atencién
ambulatoria y la internacion. Deben superar el modelo

costoso e ineficiente que tiene al hospital como centro

gravitacional, poniendo mayor énfasis en la promocion
de la salud, la asignacién eficiente de recursos, la
prevencion de enfermedades, la educacion del
proveedor y del paciente, la integracién del paciente
en su propio cuidado y bienestar, etc. Este cambio de
paradigma del hospitalocentrismo y el centrismo de la
centrismo del

enfermedad al paciente tiene el

potencial de reducir el desperdicio, mejorar los

resultados de la poblacidon y la calidad de vida del
paciente.

A través de este documento de trabajo, FIFARMA
ha esbozado un conjunto de soluciones a corto plazo
(MEA, VAS, Coaliciones de multiples interesados e
incorporacion de MCDA en HTA) y a largo plazo
(Modelos integrados de salud y generacidon de
evidencias locales) beneficiosas que los Ministerios de

Salud de América Latina y la industria farmacéutica

o]l ieden _exnlorar ¢

niLintamente _nara  nermitir _un
...... exn oniuntamente bara b C

movimiento productivo hacia sistemas de salud

sostenibles basados en valores en AL.
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