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Resumen ejecutivo

La corrupcion en el sistema farmacéutico provoca la pérdida de recursos, limita el acceso a los servicios
de salud, y reduce los logros del sector salud. En este U4 Issue, estudiamos una seleccion de iniciativas
globales en el area de buena gobernabilidad y medicamentos que han sido implementadas desde el afio
2000. Estas iniciativas adoptadas por el Banco Mundial, la Organizacion Mundial de la Salud y el Fondo
Global, asi como por la Alianza para la Transparencia de Medicamentos, han sido especialmente utiles
para generar un didlogo politico y de politicas publicas alrededor de la buena gobernabilidad del sector
farmacéutico. Se puede concluir que estas iniciativas identifican las debilidades del sistema
farmacéutico y pueden proporcionar informacion importante para establecer una linea de base. Han sido
valiosas para incrementar la toma de consciencia sobre el tema, y en algunos casos también han creado
importantes alianzas entre multiples actores interesados e implementado iniciativas de buena
gobernabilidad especificas al sector. Sin embargo, frecuentemente existe una amplia brecha entre la
identificacion de los problemas, el disefio estratégico para enfrentarlos y la implementacion. Los
instrumentos usados suelen centrarse en las reglas, procedimientos y practicas que se presume previenen
la corrupcion en el sector publico, pero podrian no capturar suficientemente bien las complejas
dinamicas que llevan a la corrupcion. Las recomendaciones incluyen la necesidad de mas analisis
politico, y de monitoreo y evaluacion—particularmente sobre la medicion de resultados—asi como la
racionalizacion y homogeneizacion de los instrumentos de evaluacion en todas las instituciones.
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1. Introduccion

La vulnerabilidad a la corrupcion del sector farmacéutico estan siendo crecientemente reconocida como
un problema generalizado con efectos negativos en el estado de la salud y en el bienestar social (Vian
2008). La corrupcion en los sistemas farmacéuticos pone en duda la capacidad del gobierno para
asegurar el acceso confiable y seguro a las medicinas para la poblacion y su capacidad para proporcionar
el nivel de salud mas alto alcanzable. Es un hecho reconocido que el mercado farmacéutico es
enormemente lucrativo, con un gasto global farmacéutico que se estima alcanzara los 1.2 billones de
dolares estadounidenses en 2016, y el crecimiento anual del gasto subira de 30 mil millones de dolares
en 2012 a 70 mil millones en 2016 (IMS Institute for Health Information 2012). La inversion
farmacéutica puede llegar al 50% del gasto total en salud en algunos paises en desarrollo, y son
tipicamente una de las inversiones mas altas en el sector salud de los gobiernos de forma global (World
Health Organization 2012b). La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que mejorando el
acceso a medicinas y vacunas esenciales existentes, podrian salvarse aproximadamente 10 millones de
vidas cada afio (World Health Organization 2004). La corrupcion en el sistema farmacéutico resulta en
pérdidas financieras significativas, y crea una seria amenaza a la salud publica, la seguridad de los
pacientes y los derechos humanos.

Organizaciones globales y organizaciones financiadas por los donantes internacionales, tales como el
Banco Mundial, la OMS, la Alianza para la Transparencia en Medicamentos (MeTA) y el Fondo
Mundial de Lucha contra el SIDA, la tuberculosis y la malaria (Fondo Mundial) estan tratando de
enfrentar la corrupcion en el sistema farmacéutico por medio de la mejora de su gobernabilidad. En este
documento de U4, llevamos a cabo un analisis de algunas de las iniciativas globales que se han
desarrollado, puesto a prueba en pilotos, e iniciado desde el ano 2000 en el area de buena gobernabilidad
y medicamentos. En este documento se entiende que la buena gobernabilidad incluye practicas
administrativas que son participativas, orientadas al consenso, transparentes, efectivas y eficientes,
equitativas e influyentes, que rinden cuentas, responden a las necesidades de los usuarios y se apegan al
Estado de derecho.! Estas iniciativas son también importantes en la medida que la buena gobernabilidad
idealmente reduce la probabilidad de la corrupcion.

Hasta donde sabemos, éste es el primer estudio que examina las fortalezas y debilidad de las principales
iniciativas globales en el area de la buena gobernabilidad del sector farmacéutico. En consecuencia, este
estudio enfrenta limitaciones en la medida que hay poca evidencia “firme” de los resultados de esas
iniciativas, particularmente en términos de coémo han mejorado el acceso de la poblacion a
medicamentos esenciales. Ademas, es dificil realizar comparaciones, dada la diversidad de las
actividades y las organizaciones, asi como la variabilidad de evaluaciones de niveles de base o externas
disponibles. Este documento, por tanto, representa un esfuerzo inicial para explorar estos temas con la
expectativa de que fomentara la realizacion de esfuerzos mas profundos que permitan identificar las
causas y efectos de las intervenciones de buena gobernabilidad en el sector farmacéutico.

El proposito de este documento es explorar las lecciones aprendidas por medio de las iniciativas globales
establecidas en el area de la buena gobernabilidad del sistema farmacéutico, y su objetivo es la atencion
de los desafios que presenta el sector farmacéutico. Nuestro objetivo fundamental es describir los
enfoques de las instituciones seleccionadas, y destacar las fortalezas y debilidades de cada una, asi como
identificar sus resultados en la medida de lo posible. Finalmente, sacamos algunas lecciones clave con
el fin de proporcionar informacién a los donantes y a quienes toman las decisiones para la
implementacion de la buena gobernabilidad en el sector farmacéutico.

! Economic and Social Commission for Asia and the Pacific. What is good governance?
http://www.unescap.org/pdd/prs/ProjectActivities/Ongoing/gg/governance.asp (visitada el 11 de enero de 2013)
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2. Metodologia

Esta investigacion se basa principalmente en documentos oficiales de las cuatro iniciativas estudiadas,
y en busquedas en los sitios de internet primarios fueron realizadas para obtener sus reportes anuales,
reportes de avance por pais, asi como otra informacion disponible. Para el Fondo Mundial, esto incluyo
auditorias realizadas por organizaciones externas que han sido hechas publicas por esas organizaciones.
La investigacion del Banco Mundial también incluy6 biisquedas en las bases de datos de proyectos usado
los siguientes términos en varias combinaciones: “medicamentos”, “corrupcion” y “gobernabilidad”.?
Finalmente, se realizaron busquedas usando Google Scholar, Factiva y Summon (base de datos de
articulos de la Universidad de Toronto) para identificar notas de prensa sobre eventos clave y resefias
de las organizaciones. Se realizaron veintidos entrevistas semi-estructuradas con representantes del
Banco Mundial (3), el OMS/BGSF (5), MeTA (14) y el Fondo Mundial (1), junto con entrevistas con
consultores independientes (1) que participaron en la implementacién de las iniciativas de buena
gobernabilidad en el sector farmacéutico (algunos entrevistados han estado involucrados en mas de una
iniciativa). Para proteger los intereses de informantes clave, el contenido de las entrevistas no fue
atribuido a personas especificas, sino que fueron agrupados y generalizados siempre que fue posible.
Los hallazgos y conclusiones de este articulo también se beneficiaron de la experiencia combinada tanto
del autor, J. Kohler, como de los expertos que lo revisaron, todos los cuales tienen una extensa
experiencia trabajando en el area de la buena gobernabilidad en el sector farmacéutico mundial. En el
Anexo de este documento se incluyen también algunos estudios de caso (Jordania, Filipinas, Zambia)
para dar mas detalles acerca de la forma en que las iniciativas de buena gobernabilidad tienen impacto
en distintos paises.

"

2 “Pharmaceuticals”, “corruption” y “governance” en el original (nota de quien traduce: n. del t. en adelante).
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3. Elsector farmacéutico

El sistema farmacéutico es complejo, ya que abarca las acciones de partes interesadas del sector publico
y privado conforme hacen circular los medicamentos a lo largo de la cadena de suministro desde la
compra hasta su distribucion a los pacientes. Gobernar este sistema es tipicamente un desafio, al estar
caracterizado por una serie de fallos. Por ejemplo, hay areas en que falta informacion a todos los niveles,
incluyendo entre el consumidor y su proveedor de servicios de salas (en términos de la seleccion de
medicamentos prescritos), entre el proveedor de servicios de salud y el productor (en términos de las
cualidades terapéuticas de los productos) e incluso entre el productor y el gobierno. El mercado también
se ve distorsionado por la proteccion de patentes, que permite a las compaiiias mantener monopolios en
la venta de medicamentos. Esto previene la competencia de precios hasta que expira la patente, cuando
los productos genéricos pueden empezar a competir, idealmente generando una baja en los precios.

Hay una serie de puntos de decision clave en la cadena de suministro, desde la produccion hasta la
provision del servicio, cada uno de los cuales debe identificarse y entenderse de forma que la corrupcion
no pueda prosperar en la ignorancia (Cohen, Cercone y Macaya 2002). Entendiendo los distintos puntos
de decision de la cadena de valor del sistema farmacéutico, quienes toman las decisiones pueden
identificar cudndo y cémo puede ocurrir la corrupcion e implementar estrategias anticorrupcion para
mejorar la transparencia y la rendicion de cuentas. Cada punto clave de decision debe funcionar bien
para que el sistema en su conjunto pueda ofrecer medicinas de calidad, seguras, eficaces y a precio
optimo. Un solo punto de decision vulnerable a la corrupcion pone en riesgo la integridad del sistema
entero, comprometiendo potencialmente el acceso de la poblacion a medicamentos esenciales. Sin
embargo, el impacto en los resultados de salud puede también variar dependiendo de la organizacion
institucional del sistema, la profundidad de los problemas y dinamicas de la corrupcion y posiblemente
el nivel de “captura del Estado” (V. Tabla 1.).

Proceso de produccidn

La Tabla 1 muestra que existen estandares establecidos a lo largo de todo el proceso productivo, y si
¢éstos estan ausentes, existen riesgos para la calidad de los medicamentos producidos, al tiempo que se
incrementa el riesgo de que aparezcan medicinas copiadas, falsas o deficientes. Atn mas, los
productores, reguladores publicos y los inspectores de medicamentos son todos responsables de asegurar
buenas practicas en el proceso productivo.

Registro

Las agencias reguladoras de medicamentos frecuentemente también son responsables de establecer y
hacer cumplir los estandares, y de otorgar licencias, definiendo los requisitos para la venta y uso de
medicinas. Ejemplos de riesgos potenciales en el registro incluyen: i) el fundamento legal para el registro
de medicamentos pude ser débil, vulnerable o deficiente; ii) los proveedores pueden pagar a funcionarios
de gobierno para registrar sus medicinas sin la informacion requerida; iii) los funcionarios oficiales
pueden retrasar deliberadamente el registro de un producto farmacéutico para favorecer el mercado de
otro productor, o iv) los funcionarios pueden retardar deliberadamente el proceso de registro para
demandar pagos a un productor. Sin embargo, y quiza paraddjicamente, la intervencion publica en el
proceso de registro crea también oportunidades para la corrupcion, si falta buena gobernabilidad en el
sistema.
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Tabla 1: Puntos claves de decision en el sistema farmacéutico y procesos relacionados vulnerables a la
corrupcion

e  Adhesion a Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
Produccion e  Administracion de calidad

° Empaque y etiquetado

e Ingredientes farmacéuticos activos

° Registros de control maestro, de lote, y de laboratorio
e  Control de produccion y procesos

e  Certificados de analisis

e  Validaciéon

e  Seguimiento a quejas y retiro

e  Registro completo o solicitud resumida para medicamentos

Registro e Seguridady efectividad
e  Etiquetado
° Venta

e Indicaciones

° Farmacovigilancia y contraindicaciones
e  Pruebas por lote

e  Re-evaluacion de medicinas anteriores

e  Establecer presupuesto

e  Evaluar perfil de morbilidad

e  Establecer las necesidades de medicinas para que se ajusten al perfil
epidemioldgico

e  Analisis de costo/beneficio de las medicinas

e  Consistencia con los criterios de la lista modelo de medicinas esenciales
de la OMS (y otros criterios basados en evidencia)

e  Decisiones de determinacidn de precio y reembolso

° Definir modelo de adquisicion/distribucion

e  Reconciliar necesidades y recursos
Adquisicion e  Desarrollar criterios de licitacion

e  Apertura de la licitacion

e  Evaluar propuestas recibidas para la licitacién
e  Adjudicar proveedor

e  Establecer los términos del contrato

e  Monitorear el pedido

e  Realizar el pago

e  Comprobacion de calidad

Distribucién e  Permisos de importacion

e  Recibir y contrastar los medicamentos contra el pedido

e  Asegurar el transporte apropiado y la entrega a las instalaciones de salud
e  Almacenamiento adecuado

e  Buenas practicas de distribucion y control de inventario de medicamentos
e  Monitoreo de la demanda

e  Consulta con profesionales de salud

Prescripcién y provision e  Cuidado de pacientes internados y externos

e  Entrega de medicamentos

e  Monitoreo de reacciones adversas de los medicamentos
e  Cumplimiento con la prescripcion por parte del paciente

La seccion sobre produccion estd adaptada de Food and Drug Administration 2000 (Cohen, Mrazek, & Hawkins,
2007).
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Proceso de seleccion

El proceso de seleccion es otro eslabon crucial en la cadena, y distintos paises usan el proceso de
seleccion de formas diferentes. La seleccion de medicamentos puede incluir decisiones acerca de qué
medicamentos pueden importarse o venderse, cuales adquirira el sector publico, y en ocasiones la
clegibilidad de los pacientes para recibir reembolsos. Una herramienta utilizada frecuentemente en el
proceso de seleccion por muchos paises en desarrollo es una lista de medicamentos esenciales basada
en la lista modelo de medicamentos esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Esta
lista ha contribuido a incrementar la objetividad y transparencia del proceso de seleccion al enumerar
medicinas con buena relacion costo beneficio de acuerdo con sus nombres no patentados (genéricos),
estimulando asi ain mas la competitividad de los genéricos (Vian 2005). Las listas de medicinas
esenciales pueden ser usadas a los niveles de gobierno estatal/provincial o nacional. Sin embargo, la
lista de medicinas esenciales es solamente una parte del proceso y depende de un proceso de seleccion
que debe ser institucionalmente sélido, ya que los productores tienen un fuerte interés en que sus
productos sean listados. Por ello, cuando las instituciones son débiles y los individuos tienen incentivos
para involucrarse en actividades corruptas, el proceso de seleccion puede ser denigrado con sobornos,
que pueden ocasionar que la lista nacional de medicamentos incluya medicinas que no son ni apropiadas
ni tienen buena relacion entre precio y efectividad.

Adquisicion de insumos médicos con financiamiento publico

La adquisicion de medicamentos con financiamiento publico es particularmente susceptible a la
corrupcioén, ya que los volimenes de medicinas son usualmente grandes y el valor de los contratos es
alto, por lo que resulta una oportunidad sumamente lucrativa para los proveedores. Los proveedores
nacionales e internacionales pueden pagar sobornos a los funcionarios publicos para tener ventajas en
cualquiera de los multiples pasos en el proceso de licitacion, y pueden emplearse métodos de adquisicion
parciales, como el uso de compras directas sin que haya una emergencia que las justifique.

Sistema de almacenamiento y distribucidn

Existen oportunidades para la desviacion y el robo de bienes en todas las etapas del sistema de
almacenamiento y distribucion, por ejemplo, trabajadores aeroportuarios o marinos pueden saquear
cargamentos y el crimen organizado puede robar grandes cantidades de los almacenes aduanales y los
aeropuertos, entre otros lugares. Ademads, las medicinas pueden ser vendidas por los choferes en
mercados a lo largo de la ruta de entrega durante el transporte, grandes cantidades pueden ser desviadas
al mercado negro, y los politicos y lideres locales pueden desviar insumos a sus seguidores o redes de
patronazgo, mientras el personal de las instalaciones de salud puede revender las medicinas subsidiadas
o robar medicinas para usarlas en sus practicas privadas (Cohen, Mrazek y Hawkins 2007).
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4. Iniciativas de buena gobernabilidad en el sector
farmacéutico

Este articulo se centra en tres instituciones globales: el Banco Mundial, la OMS y el Fondo Global, y en
una iniciativa financiada por los donantes: la Alianza para la Transparencia en Medicamentos (MeTA).
Estas instituciones fueron elegidas porque todas han establecido iniciativas especificas de buena
gobernabilidad en el sector farmacéutico. El Banco Mundial, tanto involucrandose directamente como
solamente proporcionando financiamiento, es un promotor de iniciativas de gobernabilidad global, y
promovio las primeras iniciativas de este tipo, por lo que se discute en primer lugar. En contraste, la
OMS ofrece asistencia técnica, principalmente por medio de su programa Buena Gobernanza del Sector
Farmacéutico (BGSF), iniciado en 2004. MeTA fue iniciado de forma piloto por el Department for
International Development (DFID) del Reino Unido en colaboracion con siete paises piloto, el Banco
Mundial y la OMS, y su principal contribuciéon ha sido construir alianzas entre multiples actores
interesados en el area de divulgacion de datos del sector farmacéutico. Por tltimo, se discute el Fondo
Mundial, que desempefia un papel distinto al de las otras iniciativas, en tanto que se limita a proveer
financiamiento, pero incorpora monitoreo de buena gobernabilidad en las donaciones que otorga.

4.1 ElBancoMundialy la buena gobernabilidad del sector farmacéutico

En 1996, el entonces presidente del Banco Mundial, James Wolfensohn, hizo un reconocimiento publico
del riesgo que la corrupcion representa para los resultados del desarrollo, lo que representd un giro
importante para el Banco Mundial. La corrupciéon no habia sido enfrentada de forma abierta con
anterioridad, y este reconocimiento ayudoé a iniciar su trabajo operativo y de politicas sobre corrupcion
y desarrollo. Actualmente, la guia mas comprehensiva para los esfuerzos del Banco Mundial en este
tema es la Estrategia de Buen Gobierno y Lucha contra la Corrupcidon (Governance and Anticorruption
Strategy), aprobada en 2007. Después de la publicacion del Reporte de Evaluacion de la Estrategia de
Bueno Gobierno y Lucha contra la Corrupcion en 2011 (World Bank, 2012), la estrategia fue actualizada
en marzo de 2012. La Estrategia de Buen Gobierno y Lucha contra la Corrupcion nota que “... el nivel
de sector proporciona un punto de entrada potencialmente de gran importancia para la reforma de la
gobernabilidad”, compromiso que se conserva en la estrategia revisada (World Bank 2007 y 2012). En
el Banco Mundial, la Red sobre Reduccion de la Pobreza y Gestion Econdmica (PREM) esta a cargo de
dirigir el trabajo en el area de gobernabilidad.

El Banco Mundial ha actuado sobre temas de sector farmacéutico y corrupcion desde multiples
aproximaciones, asegurando asi buenas practicas en sus propios proyectos, lo que ha incluido estrategias
en proyectos amplios del sector salud, y proyectos dirigidos exclusivamente al sector farmacéutico. El
interés del Banco Mundial en el tema fue destacado por primera vez en un Documento para Discusion
del afio 2000° (Govindaraj et al. 2000), que present6 el primer analisis comprehensivo de la buena
gobernabilidad en el sector farmacéutico para el caso de Costa Rica, incluyendo un estudio que evaluaba
la vulnerabilidad del sistema farmacéutico a la corrupcion (Cohen et al. 2002). Se centrd en cinco puntos
de decision: registro, seleccion, adquisicion, distribucion, provision del servicio y uso (Cohen et al.
2002), y se usaron indicadores cuantitativos y cualitativos para establecer la vulnerabilidad. El estudio
encontré que las mayores debilidades en Costa Rica estaban en la etapa de adquisicion, en la que no

3 Con anterioridad, se habian realizado estudios especificos sobre el tema de corrupcidn y sector farmacéutico en
Brasil (Cohen et al. 2000) y Chile (Cohen y Montoya 2001), aunque el estudio sobre Costa Rica fue el primero
en incluir medidas de buena gobernabilidad. El estudio sobre Brasil identificé numerosas debilidades a lo largo
de la cadena de abastecimiento, que incluyeron la falta de aplicacion de la regulacion, medicamentos
inapropiados e insuficientes, y débil capacidad de aprovisionamiento (Cohen et al. 2000). El estudio sobre Chile
se centro en el proceso de adquisiciones, y destacd los beneficios de un proceso de licitacion electronico, que
promovia la transparencia en el proceso de adquisicion (Cohen y Montoya 2001).
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existia seguimiento de las compras y/o los proveedores, faltaban “procedimientos operativos
estandarizados” y las sanciones al mal desempefio eran débiles (Cohen et al. 2002). La segunda area en
términos de vulnerabilidad a la corrupcion era el proceso de distribucion, donde faltaba monitoreo del
inventario y del transporte de productos (Cohen et al. 2002). Esta metodologia fue usada posteriormente
como base para el instrumento de evaluacion de la transparencia de la OMS, como parte de su programa
de Buena Gobernanza del Sector Farmacéutico (Baghdadi-Sabeti, Cohen-Kohler, y Wondemagegnehu
2009), y desde este trabajo inicial, los programas se han concentrado en la operacion efectiva de los
sistemas farmacéuticos, aunque s6lo ha habido minima programacion comprehensiva especifica a la
corrupcion y en materia de gobernabilidad y transparencia del sistema farmacéutico.

Uno de los pilares de los esfuerzos del Banco Mundial en la gobernabilidad del sector farmacéutico son
fuertes directrices para la adquisicion de productos farmacéuticos. Aunque relevantes para los productos
farmacéuticos, las directrices de adquisiciones son aplicables a todos los contratos para bienes, trabajos,
y todos los servicios que no son de consultoria financiados en su totalidad o parcialmente con préstamos
del Banco Mundial. Estas directrices pueden ayudar a disminuir la corrupcion con el fin de asegurar la
buena calidad de las medicinas adquiridas. Estas son monitoreadas por medio de auditorias y el Bando
Mundial ha tenido que lidiar con el asunto de la corrupcion en sus proyectos en el sector salud, lo que
ha llevado a revisar sus directrices actuales. En 2007, ocurri6é un caso muy notorio de corrupcion en la
adquisicion de productos farmacéuticos en India. El Examen Detallado de Ejecucion de India del afio
fiscal 2007-2008 incluyd una amplia revision forense de las practicas de adquisiciones en cinco
proyectos en el sector salud que incluian adquisiciones. El examen encontr6 indicadores de fraude y
corrupcion en todos los proyectos, lo que afect6 los resultados (World Bank Group 2008), con practicas
de corrupcion que incluian practicas de colusion, sobornos y manipulacion de precios en licitaciones,
equipo roto o dafado certificado como que cumplia con las especificaciones, la provision incompleta de
servicios, sistemas de control inadecuados y auditorias de proyectos. Las empresas Nestor
Pharmaceuticals Limited y Pure Pharma Limited fueron hallados culpables de practicas de colusion en
el Proyecto de Salud Infantil en India, y fueron descalificados para participar en licitaciones para
adquisiciones del Banco Mundial por un periodo preestablecido como castigo. Atn mas, el programa
fue suspendido debido a estos hallazgos. En 2008, se introdujeron iniciativas especificas para mejorar
la gobernabilidad en la totalidad del sistema farmacéutico en India, por medio del proyecto existente en
el sector salud, tales como la publicacién de todos los procesos de adquisiciones, licitaciones, mejor
control de Organizaciones No Gubernamentales (ONGs) y concesion de contratos, ademas de la
simplificacion del proceso de quejas y denuncias, mejoras en la calidad del control y en las auditorias
de las adquisiciones.

También se ha atendido al sistema farmacéutico por medio de proyectos orientados al sistema de
atencion a la salud que adoptan enfoques distintos dependiendo del contexto nacional. Por ejemplo, en
paises de ingresos bajos, el Banco Mundial se concentra en la cadena de suministro y en asegurar que
las medicinas lleguen a los pacientes. En paises de ingresos medios, con seguro médico y beneficios en
medicamentos, la atencion se ha centrado en el control de las transacciones, los mecanismos de auditoria,
etc. De acuerdo con un informante clave, desde 2004, el Banco Mundial ha ejecutado trabajo de
fortalecimiento de sistemas en areas fundamentales como reforma regulatoria y adquisiciones en el
sistema farmacéutico, en alrededor de 30 paises.

Normalmente se han adoptado medidas de programacion anticorrupcion especificas en el monitoreo de
adquisiciones de los proyectos, como en el caso de India, pero hay varios casos en que los proyectos
mismos se centran en fortalecer las politicas de adquisiciones de un pais. Una estrategia de dos fases,
involucrando multiples actores, en las adquisiciones de productos farmacéuticos a nivel nacional fue
anunciada en Uganda, Kenya y Tanzania. El Banco Mundial busca mejorar el flujo de informacion que
permite que los gobiernos den seguimiento a los procesos de adquisiciones de productos farmacéuticos,
capacitar a los representantes de organizaciones de la sociedad civil, colaborar en la creacion e
implementacion de planes de accion y fortalecer coaliciones de multiples actores interesados, todo lo
cual conduciria idealmente a procesos mejorados de adquisicion de productos farmacéuticos. La
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estrategia se centra en cinco areas: (i) marco legal y regulatorio; (ii) mala cuantificacion; (iii) vacios en
el proceso; (iv) arreglos institucionales, y (v) divulgacion de informacion. En la Fase 1, los informantes
clave indicaron que, en general, es necesario aumentar la colaboracion regional y el intercambio de
informacion, asi como fortalecer los fundamentos legales y regulatorios ya existentes en estos paises
con el objetivo de obtener mejores politicas, reducir precios, aumentar la rendicion de cuentas entre los
actores interesados y mejorar la comunicacion. Con estos hallazgos, el Banco Mundial ha proseguido a
la Fase II, que ha incluido la implementacidn de talleres regionales, capacitacion y reuniones de alto
nivel para aumentar la transparencia, la rendicion de cuentas, la planeacion de acciones, y el intercambio
de informacion.

Conclusiones principales

En los programas del Banco Mundial se aborda la buena gobernabilidad en el sector farmacéutico a
través del fortalecimiento del sistema de salud y la evaluacioén de proyectos, lo que no pone especial
atencion a las dinamicas de buena gobernabilidad en el altamente especializado sector farmacéutico.
Cuando se considera el sector farmacéutico, frecuentemente se da prioridad a las adquisiciones, que son
solo una parte de la cadena de suministro. Es entendible que éste sea el centro de atencioén con los
proyectos propios del Banco Mundial, en los que se supervisan adquisiciones realizadas con recursos
del Banco Mundial, en lugar de los procesos nacionales. Sin embargo, los proyectos de fortalecimiento
del sector salud podrian incluir un componente para el sistema farmacéutico que involucrase
adquisiciones y que sea monitoreado y ejecutado. Sin embargo, incluso con un compromiso de fortalecer
las estrategias de buena gobernabilidad y anticorrupcion con un enfoque especifico de sector, hay pocos
proyectos que atiendan el sector farmacéutico. Parte de la falta de conexion entre la buena
gobernabilidad y el trabajo centrado en los sistemas farmacéuticos podria deberse a la falta de
integracion institucional entre PREM y la mas amplia comunidad de especialistas en salud en el Banco
Mundial sobre la buena gobernabilidad del sector farmacéutico, aunque una sefial positiva es el reciente
desarrollo de un marco de resultados para el sistema farmacéutico que incluye varias categorias para
recoger informacion, mientras el establecimiento de mediciones de base en areas clave en el sistema
farmacéutico se ha llevado a cabo a nivel regional.

El Banco Mundial tiene algunas fortalezas claras para considerar la buena gobernabilidad, ya que usa
una variedad de estrategias, cuenta con una politica oficial en gobernabilidad y anticorrupcion, asi como
trabajo de politicas y operativo en los paises para asegurar que sus propios estandares se cumplan y que
los paises establezcan sistemas que sean sostenibles una vez que se ha retirado. Aun con estos puntos a
favor, el Banco Mundial necesita avanzar mas. Sus estrategias no se aplican de forma uniforme, y no
hay una expectativa consistente de que los paises practiquen la buena gobernabilidad en sus sistemas
farmacéuticos. El enfoque especifico de sectores tiende a centrarse en el sistema de salud como un todo,
en lugar de reducirlo al sistema farmacéutico, sugiriendo asi la pregunta de si un enfoque tan general es
suficiente. Un mayor énfasis en el fortalecimiento de la gobernabilidad a lo largo de toda la cadena de
abastecimiento de productos farmacéuticos es crucial para prevenir la corrupcion.

4.2 LaOrganizacién Mundial de la Salud/Buena gobernanza del sector
farmaceutico (BGSF)

La OMS ha estado involucrada activamente en la buena gobernabilidad del sector farmacéutico desde
2004. La buena gobernabilidad y la transparencia fueron incluidas por primera vez en la estrategia 2004-
2007 para medicinas de la OMS, lo que llevo a la creacion del programa de Buena Gobernanza del
Sector Farmacéutico (BGSF) en 2004. El BGSF entiende la buena gobernabilidad del sector
farmacéutico como “... la formulacion e implementacion de politicas y procedimientos apropiados que
aseguren la administracion efectiva, eficiente y ética del sistema farmacéutico, en especial de los
sistemas de regulacion de las medicinas y de los sistemas de abastecimiento de medicinas, de manera
que sea transparente, rinda cuentas, se ajuste al Estado de derecho y minimice la corrupcion” (Baghdadi-
Sabedi et al. 2009, p. 159). El programa usa un instrumento de evaluacion de la transparencia (basado
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en la metodologia usada por el Banco Mundial en Costa Rica) implementado por primera vez en Laos,
Malasia, Filipinas y Tailandia en 2005.

El BGSF busca aumentar la conciencia publica sobre el potencial de corrupcion en el sector
farmacéutico, fomentar medidas anticorrupcién en el proceso nacional de disefio de politicas, y
fortalecer la integridad, la transparencia y la capacidad del sector para mantener las mejoras (Baghdadi-
Sabeti & Serhan 2010). La meta mas amplia de la OMS en facilitar el BGSF es mejorar el acceso a las
medicinas esenciales. Estaba previsto que el BGSF concluyese en 2012, pero esta siendo objeto de una
evaluacion externa a partir de la cual se definiran proximos pasos (como su posible continuacion).

Los paises del BGSF incluyen:

e Fase I. Bahrain, Camboya, Colombia, Ecuador, Egipto, Etiopia, Irak, Reptblica Islamica de
Iran, Kuwait, Pakistan, Palestina, Papua Nueva Guinea, Republica de Moldova, Sudan, Tunez,
Yemen;

e Fase II. Camerun, Costa Rica, Indonesia, Kenia, Malawi, Marruecos, Mozambique, Oman,
Antigua Republica de Macedonia, Zambia;*

e Fase IIL Benin, Bolivia, Jordania, Laos, Libano, Malasia, Mongolia, Filipinas, Reptblica Arabe
Siria y Tailandia.

El BGSF no utilizé una metodologia estricta para la seleccion de paises. El proceso de seleccion se baso
en la voluntad de los gobiernos para participar y en la capacidad de la OMS en el pais. La
representatividad regional del pais también se tomd en cuenta. La OMS contactd a los participantes
potenciales y les ofrecio la oportunidad de ser parte del BSGF, que se establecia siempre con la
aprobacion del Ministerio de Salud, contraparte de la OMS en el pais. No obstante, se busco un contacto
cercano con actores de la sociedad civil, el sector privado y las instituciones académicas. Uno de los
aspectos positivos reportados por los informantes fue que presentd los conceptos de transparencia y
rendicion de cuentas a una audiencia mas amplia, y los paises miembros de la OMS generalmente han
encontrado atractivo su enfoque anticorrupcion preventivo.

La iniciativa BGSF se concibid para ser implementada en tres etapas consecutivas: i) evaluacion de
transparencia, ii) disefio del marco nacional de buena gobernabilidad para medicinas, y iii)
implementacion. Estas etapas estdn disefiadas en secuencia para que puedan determinarse la
vulnerabilidad a la corrupcion, el nivel de transparencia y los indicadores de integridad previamente
definidos en el sistema farmacéutico con el objetivo de disefar e implementar medidas apropiadas para
atender mas efectivamente las areas prioritarias identificadas. Ademas, la duracion de estas fases varia
de acuerdo con las circunstancias de cada pais.

La Fase I consiste en una evaluacion de la transparencia del sistema farmacéutico, definida como
“apertura al intercambio de informacion y que la informacion sea publica y facilmente accesible para
quienes la necesitan” en los distintos puntos de decision del sistema farmacéutico, junto con la
vulnerabilidad a la corrupcién de cada punto de decision (Baghdadi-Sabeti & Serhan 2010). Los paises
que entran al programa han evaluado exitosamente mas areas del sistema farmacéutico conforme avanza
el programa, y el instrumento de evaluacion ahora incluye: i) pruebas clinicas, ii) produccion, iii)
registro, iv) emision de licencia, v) inspeccion, vi) promocion, vii) seleccion, viii) adquisicion y ix)
distribucion  (Baghdadi-Sabeti, Kohler y Wondemagegnehu 2009). La evaluacion emplea una
combinacion de métodos, con indicadores tanto cuantitativos como cualitativos (entrevistas semi-
estructuradas) que son aplicados por evaluadores nacionales, usualmente identificados por el Ministerio
de Salud. Las preguntas abordan la estructura institucional y los indicadores de procesos y en qué medida

4En 2012, Malawi y la Antigua Republica de Macedonia aprobaron su marco nacional y entraron a la fase I11.
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cada uno de los informantes clave es consciente de su existencia y su aplicacion, mientras otras preguntas
capturan las percepciones de informantes clave sobre la transparencia de los procesos seleccionados.
Dado el énfasis en la vulnerabilidad a la corrupcion, no se incluye informacion empirica sobre el acceso
a medicinas o sobre la parte del mercado de medicinas falsas. Estas preguntas se centran en los actores
del sector publico, y menos en actores no estatales como el sector privado, las ONGs, etc. El instrumento
también ha sido adaptado al contexto nacional para asegurar que sea relevante para el funcionamiento
especifico de ese sector farmacéutico (Baghdadi-Sabeti, Kohler y Wondemagegnehu 2009).

Figura 2: Buena Gobernabilidad para Medicinas, sistema de calificacion del instrumento de
evaluacion

Extremadamente  Muy vulnerable  Moderadamente = Marginalmente Minimamente
vulnerable vulnerable vulnerable vulnerable

Tabla tomada de Baghdadi-Sabeti, Kohler, y Wondemagegnehu 2009, p. 16.

Figura 3: Buena Gobernabilidad para Medicinas, resultados de la Fase |

Sectores farmacéuticos nacionales de acuerdo a su
nivel de vulnerabilidad a la corrupcién
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Resultados de la evaluacion nacional de transparencia sobre el nivel de vulnerabilidad a la
corrupcién en el sector farmacéutico

Figura tomada de Baghdadi-Sabetiy Serhan 2010.
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La Fase II usa los resultados de la Fase 1 y consultas con los actores interesados para disefiar un marco
nacional de gobernabilidad para medicinas. Esta es la etapa en la que se establece un Grupo de Trabajo
para la Buena Gobernabilidad en Medicinas, y en ocasiones un Comité Directivo, para que ayude a
desarrollar este marco (codigo de conducta, legislacion para promover un liderazgo moral y contra la
corrupcion, asi como mecanismos para denuncias), ademas de administrar la implementacion del
programa (World Health Organization 2009). Este proceso pude incluir actividades como un taller
nacional BGSF, un esfuerzo para implementar iniciativas de buena gobernabilidad basadas en los
resultados de la evaluacion, un taller para desarrollar consenso alrededor de la promocion de practicas
éticas, y un borrador para una infraestructura ética nacional. El fundamento de este marco es la
combinacion de un enfoque basado en penalizacion y un enfoque de buena gobernabilidad con base en
valores (Anello 2009). El enfoque de valores incluye un sistema de valores morales y principios éticos,
un programa para la socializacion sistematica de los valores morales, principios éticos, codigo de
conducta y la promocién de liderazgo ético. El enfoque basado en penalizacion incluye legislacion
anticorrupcion, mecanismos para denuncias (ombudsman), sanciones contra actos corruptos basadas en
las leyes anticorrupcion, y procedimientos administrativos en el sector farmacéutico que incluyen
auditorias financieras internas y externas, colaboracion con agencias anticorrupcion, organizaciones de
la sociedad civil y el sector privado, asi como administracion, coordinacion y evaluacion del programa
de buena gobernabilidad (Anello 2009).

La Fase III del BGSF se centra en la implementacion del marco nacional, que incluye el desarrollo de
los procedimientos, legislacion, politicas de conflictos de interés y codigos de conducta que se haya
determinado en las etapas anteriores. También se pone énfasis en la capacitacion en los valores centrales
y los principios de la buena gobernabilidad, y en la concientizacion de la poblacion sobre estos asuntos.
Con la incorporacion de un amplio espectro de actores, entre ellos el Ministerio de Salud y representantes
del sector privado y la sociedad civil, el BGSF ofrece una oportunidad para que los actores interesados
vaya mas alld de la discusidon basica sobre transparencia con el objetivo de avanzar hacia una
comprension mas completa de las dimensiones necesarias para asegurar la buena gobernabilidad. En
otras palabras, el BGSF busca entender las condiciones actuales del sistema farmacéutico, sus procesos
y resultados, asi como identificar estrategias para su mejora.

El BGSF establecio multiples mecanismos de apoyo para facilitar el intercambio de lecciones aprendidas
entre los paises participantes en el proceso de implementacion. Se recomendo a los paises participantes
la cooperacidon con otras iniciativas en el Marco Modelo de Buena Gobernabilidad para el Sector
Farmacéutico, aunque en la préctica la colaboraciéon ha sido algo limitada (Anello 2009). La OMS
establecid un grupo de expertos en las areas de medicina, salud publica y anticorrupcion para asesorar a
los paises y asegurar la sustentabilidad de las iniciativas de BGSF (World Health Organization 2010).
También ha facilitado que los paises participantes puedan extender sus redes de contactos. Estos son
espacios han permitido que los paises en etapas similares del BGSF puedan compartir buenas practicas
y apoyarse mutuamente para identificar soluciones a la corrupcion.

Actualmente, la OMS esta llevando a cabo su propio examen del impacto de la BGSF, con una
evaluacion de 15 andlisis de pais realizados en 2011 con apoyo de la Alianza para la Investigacion en
Politicas y Sistemas de Salud. Con base en reportes anuales de pais, el analisis esta disefiado para ser
usado como un indicador de si las diferentes iniciativas estan funcionando, ademas de destacar evidencia
firme en la formulacidén de politicas (Hamra et al. 2011). El estudio encontré que las principales
ganancias de los paises participantes fueron mejoras en el registro, seleccion y adquisicion de
medicamentos. Al menos 60% de los paises mostraron mejoras en el registro por medio de la creacion
de una lista actualizada de todos los productos farmacéuticos registrados, el desarrollo de
procedimientos escritos para presentar solicitudes de registro y la creacion de comités formales con
criterios escritos de seleccion responsables del registro. Mejoras en la seleccion de medicamentos
incluyeron la creacion de Comités de Seleccion con criterios escritos y miembros expertos de diferentes
areas, formatos para la declaracion de conflictos de interés, procedimientos operativos estandarizados,
y términos de referencia claros. Trece paises mejoraron sus practicas de adquisiciones al fortalecer
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procedimientos de transparencia como procesos de licitacion y el anuncio de licitaciones abiertas, asi
como al implementar directrices de los métodos de adquisicion de varios tipos de productos, procesos
de apelacion formales, sistemas de monitoreo y para reportar la actuacion de los proveedores, y
auditorias regulares (Hamra et al. 2011). Las conclusiones son limitadas debido a que no todos los
participantes completaron los mismos “puntos de decision” en el instrumento de transparencia, puesto
que se unieron al programa en diferentes momentos y el instrumento ha sido modificado. La evaluacion
es un examen inicial del BGSF que idealmente contribuira a la revision de la siguiente fase del programa.

Conclusiones principales

La OMS ha senalado que algunos de los desafios encontrados durante la implementacion del BGSF son
generalizables para cualquier iniciativa de gobernabilidad en el sistema farmacéutico. Estos incluyen
obstaculos potenciales relacionados con factores culturales y de comportamiento (por ejemplo, los
regalos pueden considerarse una practica ‘“normal” de negocios), resistencia al cambio, falta de
compromiso politico y ausencia de recursos para implementar la iniciativa BGSF de forma efectiva
(Baghdadi-Sabeti & Serhan 2010).

Lograr que los paises se sientan responsables del proyecto, tanto por medio de compromiso politico
como de participacion de la sociedad, es particularmente importante para el BGSF y se logra por medio
de una serie de estrategias. El programa promueve activamente el liderazgo del Ministerio de Salud y
buscar su compromiso para la iniciativa (Anello 2009). Sin embargo, existen desafios para mantener
este apoyo, pues puede haber cambios de gobierno o apoyo inicial sin incluir al Ministerio de Finanzas
u otras instituciones relevantes involucradas en el sistema farmacéutico. La transicion de la Fase I a la
II es la mas complicada, de acuerdo con los informantes clave, y la mas vulnerable a cambios politicos
y pérdida de apoyo de nuevos funcionarios, lo que puede ocasionar interrupciones en la implementacion.
Incluir a la sociedad civil y el sector privado permite que multiples perspectivas sean consideradas en el
desarrollo de practicas de buena gobernabilidad, con el objetivo tltimo de obtener resultados positivos
y sostenibles. El BGSF también tiene espacio en la evaluacion de transparencia inicial para hacer ajustes
que reflejen mejor el contexto del pais, lo que es importante para obtener el compromiso de los actores.

Si bien es critica para el éxito del BGSF, la participacion del Ministerio de Salud puede ser demasiado
incluyente en términos de la metodologia de evaluacion. Actualmente, el Ministerio de Salud nombra a
las personas responsables de aplicar el instrumento. Dado que la evaluacion se apoya en buena medida
en percepciones, surgen preocupaciones acerca de la imparcialidad del proceso debido a la relacion entre
los evaluadores y el Ministerio de Salud. Esta relacion podria provocar que los evaluadores sean
cuidadosos respecto a qué tanto pueden insistir en diversas areas del cuestionario. Potencialmente, esto
podria resultar en que se insista poco en las preguntas para evitar que se detecte informacion
inconveniente. Evidencia anecdética sugiere que algunos de los hallazgos de la herramienta de
evaluacion del BGSF, que son publicados en los estudios de pais de la OMS, no siempre coinciden con
las debilidades observadas en algunas de las funciones farmacéuticas examinadas. Por ello, la OMS
ahora recomienda que los evaluadores nacionales tengan independencia respecto a sus respectivos
Ministerios de Salud. El problema de asegurar la imparcialidad de los evaluadores sugiere que la
evaluacion requiere basarse de forma mas rigurosa en datos empiricos.

Mientras la OMS busca trabajar con paises del BGSF en la implementacién de iniciativas de buena
gobernabilidad, la organizacidn tiene poca experiencia en este &mbito, lo que supone que personal con
mas experiencia en el sistema farmacéutico en general realice el trabajo de buena gobernabilidad.
Debido a que la gobernabilidad en el sector farmacéutico esta en el cruce de la ciencias politica, de la
salud y farmacéutica, los expertos en esta area son normalmente especialistas en un ambito particular.
Idealmente un grupo de expertos en salud adquirird més experiencia en temas de gobernabilidad.

Por otro lado, la colaboracion con otros actores internacionales en las iniciativas del BGSF (fuera de los
paises en los que MeTA esta involucrada) ha sido limitada. Esto puede atribuirse a que no hay muchos
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donantes trabajando especificamente en la buena gobernabilidad del sector farmacéutico. Esto sugiere
que la OMS necesita colaborar mas activamente en este ambito con donantes que trabajan en areas
relacionadas, como el fortalecimiento de los sistemas de atencion a la salud.

4.3 LaAlianza parala Transparencia en Medicamentos (MeTA)

MeTA fue establecida por DFID con apoyo técnico de la OMS y del Banco Mundial en 2008, con el
objetivo de mejorar la transparencia y la rendicion de cuentas en el sistema farmacéutico para tener un
impacto positivo en el acceso a las medicinas (MeTA 2012). Inicié como piloto en siete paises entre
2008 y 2010: Ghana, Jordania, Filipinas, Kirguistan, Perti, Uganda y Zambia, y se encuentra ahora en
su Fase I (2012-2016). Ademas, los siete paises seleccionados conformaron un programa piloto amplio
y diverso (Ollier et al. 2010).

Los proyectos de MeTA iniciaron con un compromiso formal de los gobiernos participantes, un acuerdo
sobre una lista de principios fundamentales y el desarrollo de un grupo nacional con multiples actores
interesados. El trabajo individual de cada pais se centrd principalmente en la publicacion de datos y en
la transparencia en la recoleccion y diseminacion de datos: 1) calidad y estatus del registro de medicinas;
i1) disponibilidad de medicinas; iii) precios de medicinas, y iv) promocion de medicinas (MeTA 2008).
La publicacion de datos incluiria informacion sobre las politicas, practicas y resultados actuales. La
informacion sobre el contexto nacional para los paises incluye informacion sobre la operacion del
sistema, si la gente puede comprar los medicamentos, el acceso equitativo y el uso racional de medicinas
por medio de cuestionarios para establecer una linea de base. Otro elemento esencial fue el
fortalecimiento de la sociedad civil para construir una base para acciones de incidencia, lo que
idealmente funcionaria como catalizador para que el gobierno implemente cambios alineados con los
principios de MeTA.

El desarrollo de grupos de multiples actores interesados ha sido la parte central del piloto y conserva su
importancia para la Fase II. MeTA busca reunir actores de los sectores publico y privado, y de la
sociedad civil, y propiciar el desarrollo de relaciones de confianza entre ellos, permitiendo de esta
manera la discusion abierta y la cooperacion en relacion con los objetivos de MeTA. Este grupo es
responsable de desarrollar planes de trabajo nacionales y de supervisar la implementaciéon de las
acciones (MeTA 2012).

Durante la etapa piloto, MeTa era financiado tnicamente por DFID, que distribuia recursos al Banco
Mundial y a la OMS para la implementacion y el apoyo técnico (Ollier et al. 2010). La estructura original
de MeTA era complicada, con distintos grupos de administracion tanto a nivel internacional como
nacional. En el ambito internacional, existen tres grupos importantes: el Grupo Asesor Internacional
(representantes de pais y expertos internacionales), el Panel de Administracion de MeTA
(administracion y financiamiento: DFID, OMS, Banco Mundial) y el Secretariado Internacional de
MeTA (contratado para administrar la implementacion: Health Partners International, HERA y
Healthlink Worldwide®). En el ambito nacional, se realiza una reunion dos veces al afio de un foro de
MeTA, un Consejo Nacional de MeTA (la alianza de multiples actores que dirige las estrategias de pais)
y un Comité Ejecutivo de MeTA a cargo de la implementacion (MeTA 2010a). En respuesta a las
conclusiones de una evaluacion externa encargada por DFID (en adelante “la Evaluacion™) sobre una
estructura de gobierno con demasiados altos cargos, se han introducido cambios importantes para
simplificarla. Desde 2011, el financiamiento se ha dirigido a la OMS y a Health Action International
(HAI), que estan también desempefiando el papel de Secretariado de MeTA Internacional, ya que la
utilidad del Panel de Administracion ha desaparecido.

5> Healthlink Worldwide concluy6 sus operaciones en 2011.
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Como se mencion6 antes, el piloto requiri6 la creacion de un grupo de multiples actores interesados en
cada pais, que incluia representantes de los sectores ptblico y privado y de la sociedad civil. Este grupo
dirigio el proceso de preparar las encuestas para establecer lineas de base que idealmente se usarian con
el tiempo para monitorear y evaluar el progreso de MeTA. La encuesta tenia tres componentes
principales: (1) un inventario de la informacion existente del sector farmacéutico que era publicamente
disponible; (2) una encuesta de publicacion de informacion, y (3) una evaluacion de la calidad de los
procesos con multiples actores, el ultimo de los cuales se aplico al final del piloto.

Todos los paises completaron los primeros dos componentes y cinco completaron el tercero, ademas de
desarrollar planes de trabajo que se centraban en estrategias para la publicacion de datos. Aunque la
Evaluacion sefialé que todos los paises completaron las evaluaciones de base, no toda la informacion
estaba disponible al publico o fue reportada inicialmente. Parte de este retraso se debid a que las
encuestas tomaron mas tiempo del anticipado, y en la mayoria de los casos se completaron después de
que los planes de trabajo fueran desarrollados y se identificaran las areas en que faltaba informacion
(MeTA 2010b).

Los planes de trabajo de MeTA fueron claramente moldeados por el contexto nacional y se establecieron
estrategias nacionales individuales, lo que ayudaria a explicar las razones por las que hay pocas
similitudes entre los paises. Hubo una confluencia general en términos de incorporar estrategias para las
organizaciones de la sociedad civil, creacion de capacidades y publicacion de informacién, aunque los
elementos especificos variaron mucho. Por ejemplo:

e Zambia: Aumentar la disponibilidad y acceso a férmulas pediatricas (Nshindano 2009).

e Uganda: Conducir encuentras trimestrales de monitoreo del precio de las medicinas, para
hacerlas publicas y diseminarlas; aumentar la concientizacion sobre el uso racional de
medicamentos en las comunidades (MeTA 2009c).

o Kirguistan: Desarrollar sistemas de informacion para guiar la toma de decisiones (incluyendo
informacion sobre registro, emision de licencias, certificacion de medicamentos importados,
entre otros); conducir encuestas de accesibilidad de Programas de Garantia del Estado
(particularmente el impacto en la salud de los pacientes con asma y con desordenes
psiquiatricos) (MeTA 2009c).
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e Filipinas: Uso proactivo de la encuesta de publicacion de informacion como evidencia para que
quienes disefan las politicas ayuden a crear procesos de seleccion, registro y uso de medicinas
transparentes y responsables (inico pais con encuestas de linea de base como una meta esencial)
(Abueva 2011); mejorar los departamentos de regulacion y administracion de calidad.

e Ghana: Realizar estudios sobre la calidad de las medicinas usando los mini-laboratorios del
German Pharma Health Fund; difusion publica de datos sobre el sistema nacional de seguro
médico (MeTA 2009a).

e Jordania: Aumentar la toma de decisiones basadas en evidencia relacionadas con la Lista
Racional de Medicamentos; mejorar las adquisiciones y el sistema (Bader 2008).

e Perti: Organizar una red de monitoreo ciudadano; preparar metodologia, fuentes de informacion
y mecanismos de intercambio de informacion entre instituciones (MeTA 2009b).

Ahora en su Fase II, MeTA enfatiza el trabajo a nivel de pais, estableciendo metas concretas e
implementando programas basados en los resultados de la encuesta de linea de base (UK DFID 2012).
Existe preocupacion porque las lineas de base solo proveen una limitada “fotografia” (confinada a un
momento concreto y lugar) de los problemas identificados en los distintos sistemas nacionales. Para
promover una comprension mas completa y actual de las dindmicas de precios y disponibilidad de
medicamentos en un sistema farmacéutico, la OMS y HAI estan desarrollando nuevas herramientas que
permitan la actualizacion regular de los precios y la disponibilidad de las medicinas al nivel de local y
de farmacia para lograr un seguimiento mas consistente. Otra respuesta importante a los desafios de los
pilotos es el establecimiento de criterios de ingreso y salida. Los criterios de salida incluyen el requisito
de que los planes de trabajo nacionales sean aprobados por el Secretariado Internacional de MeTA antes
de la implementacién del programa.

Conclusiones principales

Los principales avances de MeTA son el desarrollo de grupos de multiples actores, el desarrollo de
analisis de linea de base del sistema farmacéutico y la creacion de oportunidades para el intercambio
global de informacion. Los pilotos a nivel pais no tuvieron los mismos objetivos en sus planes de trabajo,
lo que puede atribuirse a las distintas metas y objetivos de MeTA (Ollier et al. 2010), asi como a la
importancia del contexto nacional para definir estrategias adaptadas a las caracteristica de cada sistema
farmacéutico. MeTa proveyo a los paises con una metodologia “personalizable”, pero habia cierto nivel
de consistencia en la finalizacion de las primeras dos encuestas de nivel de base en cada pais, lo que es
positivo en la medida que otorga flexibilidad al programa al tiempo que asegura que se recojan datos
comparables. Aunque MeTA ha contribuido a promover el intercambio global de informacion en areas
relevantes para la buena gobernabilidad del sector farmacéutico, aun no se han creado mecanismos para
el flujo sostenido de informacion.

El piloto de MeTA se consideraba una prueba inicial de la hipdtesis de que un aumento de la
transparencia, y la colaboracion entre multiples actores sociales, llevaria a una mejora en el acceso a
medicinas. Al final de la Fase I, MeTA no fue capaz de evaluar si habia ocurrido una mejora en el acceso
a las medicinas en todos los paises, y ha continuado a su Fase II, aunque con algunas diferencias claras
de estrategia respecto al piloto. El inici6 de la Fase II se retraso, llevando a algunos paises a sentirse
aislados en el proceso, lo que se convirti6é en una preocupacion en términos de mantener su dinamismo
(DFID 2012). En la Fase II, MeTA debera centrarse en determinar su impacto en el acceso a medicinas
y en asegurar que el programa sea sostenible.

El piloto tuvo muchos resultados menores tales como lograr involucrar a multiples actores clave en un
didlogo mas incluyente sobre las politicas farmacéuticas. De hecho, el sistema de multiples actores ha
sido consistentemente reportado como la mayor fortaleza de MeTA, puesto que ha reunido a actores
interesados que de otra manera habrian tenido minima comunicacion, mientras que una preocupacion es
que la composicion de estos grupos ha sido distinta en los diferentes paises. Por ejemplo, los
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representantes del sector privado desempefiaron un papel mas importante en Jordania, pues los grupos
de la sociedad civil no fueron numerosos en el arranque del piloto de MeTA. Otro hallazgo importante
es que si el nimero de miembros del grupo es demasiado grande, su efectividad se reduce porque las
discusiones no alcanzan asuntos especificos, sino que se mantienen en temas generales que son
demasiado ambiguos para tener utilidad (MeTA 2012).

Muchos informantes clave han notado que es demasiado pronto para establecer los resultados mas
dificiles, lo que no es simple porque la mision de MeTA se definié de manera ambiciosa. La iniciativa
requeria establecer confianza entre los multiples actores de los Consejos de MeTA; una medida
indispensable para promover la transparencia, pero una que tomaba un tiempo considerable en
desarrollarse. Si bien se obtuvieron productos claros, como la conclusion de las encuestas de base y la
publicacion de informacion, fue dificil vincular esto a otros resultados tales como cambios en la politica
de precios de los medicamentos o la reduccion de precios de las drogas marcadoras.

MeTA gener6 datos sobre el sector farmacéutico usando herramientas estandarizadas en el analisis de
linea de base con la intencion de producir informacion firme. Se pretendia que, a continuacion, el grupo
de multiples actores desarrollase respuestas para mejorar la transparencia, con apoyo del Secretariado
Internacional de MeTA, para asi contribuir a la identificacion de las posibles causas y sus respuestas
politicas con base en la experiencia internacional. Idealmente, los planes nacionales de trabajo
evolucionarian hacia actividades mas detalladas de analisis y recoleccion de datos dirigidas a las areas
en las que se identificaron problemas, pero la amplia variedad de acciones incluidas en los planes de
trabajo puede haber sido una estrategia demasiado general. Hubiese sido mas efectivo promover que los
paises a enfocarse en las metas establecidas en los planes de trabajo o a usar herramientas mas
especificas desde el principio (e.g., auditorias del proceso de abastecimiento). En consecuencia, la Fase
II busca que se implementen politicas de respuesta basadas en la informacion obtenida en los pilotos,
aunque dando prioridad a los temas que contribuyen a la transparencia, asi como al desarrollo de
herramientas que den un seguimiento mas frecuente a los cambios en el desempefio.

Tanto la Evaluacion como las entrevistas con informantes clave concluyeron que la efectividad de la
estructura de gobierno de la iniciativa era limitada, lo que afectaba el trabajo realizado en los paises
piloto. Parte del desafio inicial fue que las organizaciones participantes en el Panel de Administracion
de MeTA tenian diferentes ideas acerca del papel que desempefiaban en el proceso de MeTA, y acerca
del propoésito de la iniciativa. La falta de claridad en el mandato de la iniciativa MeTA a nivel
internacional también se convirti6 en falta de claridad a nivel nacional. Esto est4 siendo considerado en
la Fase II, siendo una de las condiciones para la aprobacion del plan de trabajo que exista una conexion
entre los programas propuestos y el aumento en la transparencia.

La evaluacion también indica que el Panel de Administracion de MeTA dedico muchas de sus
actividades a supervisar el Secretariado Internacional de MeTA y menos en proveer direccion, poniendo
asi en duda quién estaba asesorando a los paises (Ollier et al. 2010). Aunque el Grupo Asesor
Internacional debia guiar y apoyar a los paises participantes, la Evaluacion declara que el papel efectivo
de este grupo nunca se aclar6 y que se desempenaba principalmente como un panel directivo. En parte
esto fue consecuencia de que, durante el piloto, DFID se asegurd de que el Panel de Administracion de
MeTA controlara el proceso y rechazd que el Grupo Asesor Internacional asumiera un control
significativo en el proceso. Poca comunicacion entre los equipos a nivel nacional y a nivel internacional
ocasiond que los Consejos nacionales de MeTA no supiesen qué recursos tenian disponibles. Estos
desafios del gobierno de la iniciativa subrayan la importancia de que las iniciativas tengan metas claras
y estrategias efectivas.

En algunos casos, fue dificil identificar los resultados de MeTA, incluso los que hubieran ocurrido en
cualquier caso debido a otras iniciativas como el BGSF (MeTA 2012), aunque las operaciones del BGSF
y MeTA coincidieron en Filipinas, Zambia y Jordania. Como se describe en el Apéndice, ambos
proyectos llevaron a cabo distintas actividades con bastante éxito en Filipinas, mientras que en Zambia
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el BGSF no cumpli6 sus metas. Y en Jordania, donde no tenia financiamiento, el BGSF trabajo mas
cercanamente con las actividades de MeTA (ver el Anexo para mas detalles). Incluso con los desafios
de evaluacion ocasionados por la superposicion de los programas de MeTA y el BGSF, los resultados
en Filipinas subrayan los beneficios que pueden obtenerse cuando las iniciativas con metas similares
consiguen cooperar. Los dos programas fueron conscientes de que sus mandatos eran complementarios,
pero operaron de manera que cada uno se concentro6 en los aspectos del sector farmacéutico para los que
su iniciativa estaba mas capacitada.

4.4 ElFondoMundial de Lucha contra el SIDA, la tuberculosisy la
malaria

El Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la tuberculosis y la malaria fue establecido en 2002 por
medio de un esfuerzo de colaboracion entre los sectores publico y privado, concebido por miembros del
Grupo de los 8 en 2000, formando una organizacion sin fines de lucro con el gobierno suizo. El Fondo
Mundial es una organizacion independiente basada en Ginebra—una colaboracion publico-privada entre
organizaciones internacionales, paises, corporaciones y organizaciones no gubernamentales—fundada
por paises donantes (Global Fund 2003). Su mandato original era actuar de forma principal como una
agencia de financiamiento para desarrollar un programa de pais centrado en enfrentar las “tres grandes”
enfermedades de su nombre (Global Fund 2003). Un componente esencial de su estrategia es promover
que los paises se responsabilicen por medio del establecimiento de “Mecanismos de Coordinacion
Nacional” (MCN), que administran la aplicacion y el proceso de desembolsos en cada pais. Proporciona
financiamiento a un nimero de beneficiarios en paises en desarrollo que representan un amplio espectro
de organizaciones, incluyendo el sector publico, el privado, el gobierno, organizaciones no
gubernamentales, y grupos e instituciones académicas.

La adquisicion de medicamentos es una parte fundamental de las actividades del Fondo Mundial. Se
estima que 40% del financiamiento se destina a la compra de medicinas. El Fondo Mundial supervisa la
adquisicion por parte de los paises beneficiarios, y busca asegurar que incluya procedimientos
transparentes con procesos competitivos definidos para todos los beneficiarios. La adquisicion se
concentra en conseguir el menor precio y proveedores, y se entregan reportes de monitoreo con detalles
de precios y calidad a su Mecanismo para Reportar Precios y Calidad (Global Fund 2009). La
adquisicion de medicamentos esta regulada por la autoridad reguladora de medicamentos de cada pais
beneficiario y sigue buenas practicas para el registro médico de productos farmacéuticos. Las practicas
requeridas difieren con base en el tipo de medicina adquirida pero siempre incluyen aprobacion por parte
la autoridad nacional respectiva, mientras que la garantia de calidad se asegura por medio de una politica
completa de garantia de calidad del Fondo Global y no solamente por medio de pruebas de control de
calidad (Global Fund s.f.).

El financiamiento se dirige al nivel de proyectos, que son frecuentemente revisados por un panel para
establecer cual es el mejor método para hacerlos sostenibles; esto puede o no incluir su integracion en
otras estructuras existentes (High-Level Independent Review Panel 2011). Ademas, los paises
beneficiarios son responsables de entregar y aplicar los planes de adquisiciones presentados, que siguen
estandares entre agencias como se expresa en los Principios Practicos para Efectuar Buenas
Adquisiciones de Productos Farmacéuticos y en Un Sistema Modelo de Garantia de Calidad para
Agencias de Adquisiciones (A Model Quality Assurance System for Procurement Agencies) (Global
Fund 2009). Idealmente, el plan de adquisicion debe incluir las maneras en que se garantizara la adhesion
a esos estandares, tales como qué institucion se encargara de la adquisicion, las necesidad de asistencia
técnica, otras fuentes relevantes de financiamiento, detalles del ciclo administrativo de adquisicion y
abastecimiento, productos esenciales de salud y costo total, costo total de propiedad de productos
durables/costos de almacenamiento y distribucion (Global Fund 2009). El Fondo Global recomienda a
los paises beneficiarios que se tomen muestras aleatorias de las medicinas adquiridas en distintas partes
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del sistema, para probar la calidad de estos medicamentos en locales ya sea acreditados por OMS
precalificado o acreditados con ISO 17025 (Global Fund 2009).

El Fondo Global ha desarrollado un coédigo de conducta para sus proveedores, pero hace que la
responsabilidad de asegurar que los proveedores estén informados recaiga en miembros del equipo
nacional tales como beneficiarios principales o secundarios, MCNs, agentes de adquisiciones y
compradores directos. El codigo de conducta prohibe practicas corruptas y espera procesos transparentes
y que rindan cuentas, ademas de demandar que se cumpla con la ley y que se presenten reportes
regulares, asi como que los beneficiarios del financiamiento tomen las medidas procedentes en caso de
practicas inadecuadas. Los conflictos de interés deben ser declarados, y los participante deben aceptar
el Pacto Global de las Naciones Unidas para la ciudadania corporativa.

Las Autoridades de Financiamiento Locales, que son agencias independientes como Pricewaterhouse
Coopers, KPMG o Crown Agents, evaltian los planes nacionales y determinan si el pais tiene la
capacidad de administrar el proceso de adquisicion. Después emiten recomendaciones al Fondo Global
acerca de la mejor manera de proceder con las adquisiciones, e.g., pueden recomendar subcontratar
partes del proceso de adquisicion.

Dado que la adquisicién de medicamentos es un proceso técnicamente complejo y que los lineamientos
son dificiles de seguir cuando los paises carecen de suficiente capacidad técnica, el Fondo Global ofrece
cierto nivel de apoyo a los paises beneficiarios. Esto incluye apoyo especifico a nivel de agencia para
las adquisiciones relacionada con la tuberculosis resistente a multiples medicamentos y de forma mas
general a través del mecanismo de Adquisiciones Conjuntas Voluntarias (Voluntary Pooled
Procurement, VPP) que se estableci6 a mediados de 2009 para la compra de productos de salud
esenciales (Global Fund 2011).

Aunque el VPP no es obligatoria para los paises beneficiarios, se ha recomendado que éste debiera ser
un proceso estandar de adquisicion (u otros canales externos de adquisicion) debido a los riesgos de
politicas locales de adquisiciones débiles; es decir, que los paises usen el VPP de forma automatica salgo
que presenten un argumento para ser excluidos (High-Level Independent Review Panel 2011).
Actualmente, cuando el financiamiento es revisado, incluyendo la capacidad en los procesos de
adquisiciones, el VPP se propone frecuentemente como opcion para los paises de alto riesgo. Sin
embargo, debido a que el uso de este mecanismo es percibido como un medio para evitar futuras
acusaciones de fraude, también paises que no se consideran de alto riesgo con frecuencia solicitan usarlo.
Desde junio de 2009 a diciembre de 2010, el Global Fund gastd6 $502 millones de dolares
estadounidenses por medio de VPP. Entre 2009 y 2011, el uso de VPP ha resultado en un ahorro
agregado de $57 millones de dolares estadounidenses (Global Fund 2012). Se estima que el valor de los
medicamentos adquiridos por medio de este programa alcanzara los $400 milles de dolares en 2013, que
es 30% de todas las adquisiciones financiadas por el Fondo Global.

Conclusiones principales

A pesar de los esfuerzos del Fondo Global para asegurar las mejores practicas en los sistemas
farmacéuticos de los paises beneficiarios, en octubre de 2010 la Oficina del Inspector General encontrd
evidencia de practicas fraudulentas en algunos paises beneficiarios del Fondo, incluyendo Djibouti,
Mali, Mauritania y Zambia. Por ello, el Fondo Global ha demandado la devolucion de $34 millones de
dolares (de un total de $3 mil millones de ddlares ejecutados). Estos incidentes recibieron atencion
publica cuando una noticia sobre el fraude fue cubierta por los medios internacionales (Heilprin 2011),
con lo que algunos paises suspendieron su apoyo financiero. El Fondo Global fue puesto sobre aviso de
que debia tomar acciones significativas para garantizar la buena gobernabilidad.

En 2011, el Fondo Global inici6 una Revision Independiente de Alto Nivel (en adelante “Revision”)
que se llevo a cabo a lo largo de seis meses para evaluar el funcionamiento de la organizacidon, examino
la estructura general y el funcionamiento del Fondo y cubrié temas especificos con relevancia para la
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buena gobernabilidad del sector farmacéutico. Estas secciones se destacan a continuacion, pues son
utiles para entender las fortalezas y debilidades de las politicas y procesos que se relacionan con el tema
de la buena gobernabilidad del sistema farmacéutico (High-Level Independent Review Panel 2011).

La Revision encontrd un numero de areas débiles en los sistemas farmacéuticos nacionales, algunos de
los cuales podrian resultar en corrupcion. Por ejemplo, las Autoridades de Financiamiento Locales no
siempre disponen de la capacidad técnica necesaria para llevar a cabo un monitoreo apropiado del
sistema de abastecimiento de medicamentos. Se encontraron areas adicionales de debilidad incluyendo:
predicciones inadecuadas, procesos de adquisicion débiles, y estindares de calidad y seguridad
insuficientes. Por ejemplo, las condiciones de almacenamiento eran malas y no habia suficiente
supervision. Incluso cuando los procedimientos existian, la responsabilidad recaia frecuentemente en
personas sin la especializacion necesaria (High-Level Independent Review Panel 2011). Y habia por lo
menos 17 casos de robo de medicamentos en 13 paises de Africa bajo investigacion en la Oficina del
Inspector General del Fondo Global (High-Level Independent Review Panel 2011).

Uno de los principales temas de politicas enfrentados por el Fondo es si efectivamente ayuda o complica
el fortalecimiento del sistema farmacéuticos y de salud. Parte de la literatura enfatiza que si el
financiamiento del Fondo resulta en adquisiciones que se integran en los sistemas existentes, las mejoras
ocurriran tanto en las adquisiciones como en el sistema de salud en general (Bennett y Fairbank 2003).
Por otro lado, si el financiamiento es manejado como una serie de programas verticales, podria dafar
los sistemas existentes al no considerar las necesidades locales de desarrollo de capacidades (Bennett y
Fairbank 2003). Una donacion del Fondo Global en Malawi presenta ambas situaciones. El Fondo de
las Naciones Unidas para la Infancia (Unicef) administraba la adquisicion de antirretrovirales en
Malawi, por lo que no se desarrollaban las capacidades locales. Sin embargo, el proceso de adquisicion
de medicamentos antipalidicos era administrado por una combinaciéon de adquisiciones publicas y
privadas (previamente asociadas), lo que un estudio calific6 como un resultado positivo (Mtonya y
Chizimbi 2006).

Las actividades que lleva a cabo el Fondo Global en los sistemas farmacéuticos usualmente se limitan a
asegurar la adquisicion adecuada de medicinas financiadas por las donaciones. Mientras se llevan a cabo
verificaciones de calidad, no se realizan examenes completas de cada instalacién de salud que recibe
medicinas. Tampoco es claro que el codigo de conducta sea ejecutado efectivamente a nivel nacional,
pues permite una interpretacion amplia de su contenido y su efectividad no es supervisada. Cuando los
paises escogen el uso de VPP, no ocurre fortalecimiento alguno del sistema farmacéutico, aunque es
muy posible que subcontratar VPP sea mas efectivo para paises con poca poblacion. El Fondo Global
busca minimizar los riesgos para sus propios proyectos, y en este sentido, la corresponsabilidad del pais
no es tan dificil de alcanzar como puede ser en otras iniciativas. Hay poca resistencia politica por parte
de los gobiernos debido a que el financiamiento depende de cambios pragmaticos, no de cambios de
largo plazo, y los beneficiarios potenciales entienden que recibir el financiamiento depende de su
cooperacion con los cambios. En caso de que exista, es mas probable que la resistencia se ubique mas
abajo, al nivel de implementacion.

De hecho, existe cooperacion con otras organizaciones. Por ejemplo, varios paises trabajan con la
Fundaciéon Clinton o con el United State’s President Emergency Plan for AIDS Relief (Plan de
Emergencia del Presidente de los Estados Unidos para luchar contra el SIDA) para colaborar en la
cuantificacion de las necesidades de adquisiciones de medicamentos. Organizaciones externas pueden
apoyar a los beneficiarios por medio de proyectos relacionados que fortalezcan el sistema de salud asi
como proporcionando financiamiento adicional (seis paises financian el Fondo para el Logro de los
Objetivos de Desarrollo del Milenio, que proporciona recursos flexibles para el fortalecimientos de
sistemas entre otros temas).

En resumen, el Fondo Global es un proveedor global de medicamentos y resulta evidente la necesidad
de asegurar sistemas farmacéuticos fuertes en los paises beneficiarios y entre el Fondo Global y los
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paises beneficiarios. Un examen reciente destaca que a pesar de los esfuerzos para asegurar la buena
gobernabilidad en el proceso de adquisiciones, existen muchas debilidades evidentes en los sistemas
farmacéuticos mientras las medidas para enfrentarlos son limitadas.
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5. Conclusionesy lecciones aprendidas

A partir de las investigacion presentada en este documento extraemos algunas conclusiones y
recomendaciones, tanto para quienes formulan las politicas publicas como para los organismos donantes
internacionales. El enfoque de estas iniciativas internacionales para la buena gobernabilidad del sector
farmacéutico es positivo en la medida en que reconocen un problema generalizado en el sistema de
atencion a la salud. Con ello pueden lograrse mejoras en el sistema de buena gobernabilidad del sector
farmacéutico y en Ultima instancia en el acceso a medicinas.

Existe una tension constante en todos los ejemplos presentados, ya que se requiere un cambio sintético,
lo que requiere tiempo, capacidad y un compromiso amplio para implementar iniciativas y determinar
sus resultados. Esfuerzos mas concentrados en temas especificos (por ejemplo, el registro de drogas o
las politicas del sector publico de sustitucion de genéricos) pueden resultar en cambios mas rapidos,
aunque es posible que no produzcan los cambios mas profundos que se requieren para mejorar el
desempefio total del sistema. Ademas, es importante ubicar al sistema farmacéutico en el contexto de
las dindmicas generales del sistema de atencion a la salud. Ninguna aproximacion es lo suficientemente
“completa” en un momento especifico. Los esfuerzos deben ser repetidos, adaptandolos cuando sea
necesario y también cambiando su centro de atencion con el tiempo, en parte porque cualquier cambio
generara diferentes incentivos y nuevas oportunidades para la corrupcion.

Claramente las iniciativas de buena gobernabilidad en el sector farmacéutico identificadas han sido
particularmente utiles para generar un didlogo politico muy necesario entre actores interesados que por
lo general no se habian reunido antes, sobre un tema que es crucial para el sector salud. Los grupos de
multiples actores del BGSF y de MeTA han sido por lo general calificados como un resultado positivo.
Estas iniciativas son valiosas en la medida que identifican las debilidades en el sistema farmacéutico y
proporcionan importante informacion de linea de base (tan imperfecta como ésta pueda ser). Con esas
lineas de base, es posible desarrollar estrategias correctivas. Sin embargo, también es evidente que con
frecuencia existe una brecha importante entre la identificacion de los problemas, el disefio de la
estrategia para enfrentarlos, y la implementacion.

Las herramientas de recoleccion de datos frecuentemente se usan respecto a procedimientos y estandares
que se asume que previenen la corrupcion, principalmente atendiendo las reglas, procedimientos y
practicas identificadas existentes para los actores del sector publico. Las herramientas usadas son
engorrosas y no estan disefiadas para examinas las complejas dinamicas que fomentan la corrupcion; a
saber, la interaccion y relaciones entre todos los actores y la forma en que el sector privado, la sociedad
civil y las instituciones relevantes ademas del Ministerio de Salud, usan o abusan las reglas,
procedimientos y practicas.

Una de las debilidades con mas permanencia de muchas de las entidades globales de financiamiento ha
sido la falta de atencion a la buena gobernabilidad del sector farmacéutico con anterioridad a la
concesion de las donaciones, cuando la transparencia y rendicion de cuentas del sistema farmacéutico
en las operaciones de pais es vital. Sin ellas, la efectividad de las inversiones en los sistemas de salud y
la integridad de los recursos de los programas estan en peligro, como en los casos del Banco Mundial y
el Fondo Global presentados.

Un elemento ausente en todas las iniciativas de buena gobernabilidad del sector farmacéutico,
intencional o por omision, es la falta de atencidn a las dimensiones politicas de la buena gobernabilidad
en el sector. Mientras se asegura la participacion inicial de los gobiernos, las herramientas mismas evitan
examinar como afectan los temas politicos, tales como la captura del Estado, de las regulaciones y de
las politicas, o la competencia institucional, a la buena gobernabilidad. Es necesario disefiar mecanismos
de monitoreo y evaluacion no solamente para los procesos de las iniciativas, sino para los resultados
esperados. Por ejemplo, medir si ha aumentado la informacion disponible sobre los precios de
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medicamentos y cuanto ha mejorado la cobertura de medicamentos como consecuencia de estas
iniciativas. Sin ello, es muy dificil juzgar el valor de estos esfuerzos, lo que provoca que los resultados
demostrados se limiten a resultados “blandos”. Es alentador que MeTA considerara esta area en su Fase
II.

En el proceso de seguir avanzando en esta area, algunas lecciones a tomar en cuenta son:

1. Los donantes deben promover el didlogo politico y la construccion de consensos entre
multiples actores durante todo el proceso de implementacion de las iniciativas para lograr
acuerdos respecto a las areas prioritarias del sistema farmacéutico, asi como respecto a las
herramientas mas efectivas.

2. Instituciones que otorgan donaciones como el Fondo Global y el Banco Mundial deben
aprovechar sus recursos proporcionando financiamiento a los paises donde la buena
gobernabilidad existe, o cuando han demostrado el compromiso de atender sus debilidades
de gobernabilidad, y restringiendo sus recursos cuando estas condiciones no existen. Dado
que la medicion de la gobernabilidad todavia no es una practica estandar, esto requeriria el
desarrollo de analisis de los sistemas farmacéuticos antes de que se aprueben las donaciones.
Esto podria incluir medidas empiricas y una consideracion mas amplia de las dinamicas
politicas y regulatorias locales.

3. El monitoreo y la evaluacién deben ser un componente esencial de cualquier iniciativa de
gobernabilidad. Se debe dejar de depender de estudios que no se realizan de forma regular,
y avanzar hacia el mejor uso de la informacion de rutina y metodologias de muestreo en
tiempo “real”, que puedan generar datos para fortalecer las decisiones administrativas asi
como sostener la vigilancia y las acciones de incidencia de los grupos comunitarios.

4. Es crucial que los paises se hagan responsables de las iniciativas de buena gobernabilidad
en el sector farmacéutico, lo que incluye apoyo politico asi como la facilitacion de un
didlogo incluyente con un espectro de actores locales que participen en el desarrollo y la
implementacion de los programas. Esto ha sido una parte integral del éxito en paises como
Jordania y Filipinas, tanto para la BGSF como para MeTA.

5. Las instituciones que otorgan donaciones deben dedicar mas atencion a lograr que sean
sostenibles las mejoras en los sistemas nacionales de provision de medicamentos y en el
entorno regulatorio que los gobierna, en vez de centrarse en la ejecucion de donaciones
especificas.

6. Los donantes necesitan asegurar la existencia de estrategias de gobernabilidad “desde
arriba” y “desde abajo”. Idealmente, lideres dentro del gobierno debieran ser identificados
y apoyados por las actividades de vigilancia de organizaciones no gubernamentales
reconocidas, organizaciones comunitarias, y compafiias que tengan un interés en un
mercado bien regulado.

En conclusion, las iniciativas de buena gobernabilidad en el sector farmacéutico discutidas han tenido
su mayor éxito en promover una concientizaciéon mas amplia sobre este tema, y en algunos casos han
implementado importante iniciativas de gobernabilidad especificas al sector. El Banco Mundial en
particular ha tenido éxito en el area de adquisiciones y en el fortalecimiento general de los sistemas de
salud, lo que ha producido algunos beneficios en el sistema farmacéutico. La OMS ha ayudado a
incrementar la concientizacion sobre la importancia de la buena gobernabilidad y a iniciar en muchos
paises un dialogo esencial sobre politicas en el area de la buena gobernabilidad. Adicionalmente, MeTA
ha creado importantes alianzas de multiples actores y realizado analisis de linea de base del sistema
farmacéutico, lo que proporciona datos muy relevantes para los esfuerzos futuros en algunas areas.
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Finalmente, el Fondo Global esta promoviendo “mejores practicas” tales como Adquisiciones Conjuntas
Voluntarias, aunque como hemos sefialado, hay considerable margen para mejorar las iniciativas
internacionales con el objetivo de asegurar resultados mas significativos. Entre las recomendaciones
esenciales estan la necesidad de analisis politico, monitoreo y evaluacion, particularmente respecto a la
medicion de resultados, y hacer mas eficientes y homogéneas las herramientas de evaluacion de las
diversas instituciones.
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Anexo |. Ejemplos de pails

Jordania

El Banco Mundial, MeTA vy el programa BGSF han estado activos en Jordania en el tema de la buena
gobernabilidad del sector farmacéutico. El gobierno jordano mostraba disposicion para aplicar MeTA y
el proyecto BGSF, dado que coincidian con su estrategia actual de promover exportaciones a mercados
regionales y mundiales. El Banco Mundial estaba dispuesto a trabajar con Jordania puesto que ya estaba
involucrado en esfuerzos para mejorar el sistema farmacéutico por medio de un proyecto de atencion a
la salud que incluia un componente de control de calidad en los laboratorios farmacéuticos. Bajo MeTA,
existia un Memorandum de Entendimiento entre el Ministerio de Planeacion y la cooperacion
internacional. El Alto Consejo para la Salud ocupaba la presidencia del Consejo de MeTA, mientras que
el programa BGSF estaba en la esfera de la Direccion de Alimentos y Medicamentos de Jordania.
Durante la Fase II, MeTA se basara también en la Direccion de Alimentos y Medicamentos. Jordania
ha sido reconocida regularmente como uno de los paises con mas éxito tanto de MeTA como de BGSF.
Ha alcanzado la etapa final de BGSF y logrado resultados concretos durante el piloto de MeTA, incluso
teniendo un plazo corto para hacerlo. Estos incluyeron el desarrollo de politicas contra conflictos de
interés en la Direccion de Alimentos y Medicamentos por medio del BGSF, y el inicio del
establecimiento de lineamientos de tratamiento por medio de MeTA. En buena medida, el éxito de
Jordania se ha atribuido al apoyo del gobierno y su disposicion para implementar las iniciativas. Incluso
el cambio de Ministro de Salud no tuvo un impacto significativo en las iniciativas, lo que ayudo a
asegurar resultados claros.

En Jordania, los objetivos de MeTA se concentran en mejorar los lineamientos de tratamiento y en
mejorar las practicas de adquisiciones, lo que incluia establecer qué precios eran pagados en la
adquisicion de medicamentos. Aunque resultd un desafio, se consigui6é averiguar qué precios eran
pagados, junto con la introduccion de un sistema de monitoreo. Se hicieron también esfuerzos para
mejorar la seleccion de medicinas y su uso racional. Por ejemplo, se formd un comité para “Mejorar el
uso racional de Medicinas”, y se trabajoé en la consolidacion e implementacion de las Directrices
Estandar de Tratamiento. El Comité revisé los estandares existentes y condujo un analisis de
deficiencias. Hay un interés contintio en la implementacion de las Directrices Estandar de Tratamiento
porque son parte de los requisitos para la acreditacion de hospitales que se lleva a cabo bajo el proyecto
de sistemas de salud de Jordania y USAID. En Jordania hubo una buena participacion de los actores
interesados en el proceso y la representacion del sector privado fue particularmente exitosa, al tiempo
que se promovié mas participacion de la sociedad civil en el tema. Jordania esta ahora en la Fase II de
MeTA y avanzando en una serie de iniciativas. El plan de trabajo propuesto fue desarrollado por seis
subcomités y sus areas de concentracion incluyen: el desarrollo de recomendaciones de politicas para el
uso de medicinas, la regulacion de precios, la politica de difusion y la politica nacional de medicamentos;
el desarrollo de sistemas y capacitacion para la estimacion de adquisiciones con el fin de reducir
ineficiencias y contener los costos; la evaluacion de la viabilidad de un sistema de monitoreo de precios
y disponibilidad; el aumento de la voz de la sociedad civil, y la participacion de la sociedad civil en la
educacion ciudadana sobre los pacientes.

La colaboracion entre MeTA y BGSF fue mejor en Jordania que en los otros paises analizados. Los
miembros del comité de BGSF y del Consejo de MeTA eran en su mayoria los mismos (excepto dos
personas). Los programas habian empezado en distintos momentos y los grupos que los impulsaban
querian mantener la responsabilidad sobre los proyectos. Los principios de BGSF fueron promovidos
en la implementacion de MeTA. Por ejemplo, MeTA utiliz6 los procedimientos operativos estandar para
la interaccidon con la sociedad civil sugeridos por el programa BGSF. Por otra parte, el BGSF se
beneficio de MeTA al usar su impulso para avanzar su propio programa. BGSF utilizo los estudios de
pais de MeTA, lo que produjo multiples sinergias y aspectos complementarios entre las dos iniciativas,
lo que sin duda contribuy6 a los resultados exitosos en Jordania. En comparacion con MeTA, BGSF
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estaba mas involucrado con ministerios fuera del sector salud, con los medios de comunicacion, y con
la Comision Anticorrupcion de Jordania.

Filipinas

Filipinas tiene un sistema farmacéutico altamente descentralizado, lo que implica que las iniciativas en
el pais tienen que tomar en cuenta qué es apropiado impulsar a nivel nacional y a nivel regional. El
gobierno nacional dio apoyo a MeTA y a BGSF, incluso el anterior Ministro de Salud ocup¢é la
presidencia del Consejo de MeTA entre 2008 y 2010. Sin embargo, incluso con este apoyo, se
enfrentaron desafios para la implementacion de las iniciativas. A pesar del apoyo politico, su impacto
fue limitado por la extensiva descentralizacion del sistema. Los puntos vulnerables (por ejemplo, las
adquisiciones) estaban mas abajo en el sistema. Fue benéfico que MeTA se concentrara en el nivel de
politicas nacionales, mientras BGSF lo hizo en los niveles mas bajos.

Con base en las encuestas de nivel de base, MeTA concentrd sus esfuerzos en los precios y la
disponibilidad, margenes de utilidad/componentes de precios, intercambio con actores interesados
(cualitativo), y practicas en las ventas de productos farmacéuticos. Aunque la recoleccion de datos se
habia hecho en el sector salud con anterioridad, MeTA proporcioné metodologias mas rigurosas y
especificas para la recoleccion de datos de linea de base. Al final del piloto, MeTA jug6 un papel en la
aprobacion de nueva legislacion para medicinas asequibles. Un problema que enfrentdé MeTA en las
Filipinas y otros sitios fue el largo periodo que tom6 completar las encuestas y difundir la informacion
a tiempo. Muchos de los informantes clave indicaron que el horizonte temporal de MeTA era corto (dos
afios) y que por lo tanto los resultados fueron limitados. La mayoria hizo notar, sin embargo, que los
cuestionarios de linea de base del sistema farmacéutico de MeTA fueron ftiles en la medida en que
llevaron a un consenso en los problemas de precio y acceso, pero que el proceso subsecuente para el
desarrollo de soluciones no funcioné de la forma esperada.

El intercambio con los actores interesados fue positivo. Al principio, el sector piblico se mostro suspicaz
respecto a entrar en didlogo con el sector privado. La situacion entre los sectores publico y privado
mejor6 con el tiempo, aunque no todos los elementos del sector privado estuvieron involucrados. No
obstante, fue dificil ganar el apoyo completo de la industria farmacéutica doméstica debido a que
preferia estandares vagos. La sociedad civil también estuvo activamente involucrada en el proceso.
MeTA también apoyo estudios que encontraron altos niveles de corrupcion en el area de adquisiciones
a nivel regional. Los informantes clave notaron que habia demasiadas entidades encargadas de las
adquisiciones que eran ineficientes y tendian a la corrupcion. Miembros de la sociedad civil trabajaron
en el monitoreo de las practicas de adquisiciones, lo que implicaba riesgos personales para algunos de
ellos. la Fase I de MeTA en Filipinas se concentra en iniciativas como un estudio de viabilidad y una
encuesta de evaluacion para determinar si es aplicable una herramienta de monitoreo electronica o
basada en mensajes de teléfono modvil, que haria mas eficiente la recoleccion de informacion sobre
precios y disponibilidad. Esta Fase también tendra un piloto de la herramienta de evaluacion de Health
Action International sobre promocion de medicinas, realizara un mapa de los programas de derechos a
medicamentos, un estudio sobre el esquema de certificacion de transparencia, y programas de
informacién y promocion de la calidad de medicamentos y los derechos relacionados.

Las Filipinas fue también uno de los primeros paises piloto para BGF, que trabajé con estrategias
existentes del gobierno que incluian la mejora del acceso a las medicinas y las estrategias anticorrupcion.
La evaluacion de trasparencia mostro que el pais era marginalmente vulnerable en las areas de registro,
seleccion y adquisicidn (en contradiccion con otros hallazgos) (Republic of the Philippines Department
of Health, n.d.). Las debilidades principales incluian una falta de procedimientos estindar de
operaciones y las politicas de conflictos de interés Los fundamentos éticos de BGSF en el pais (Fase 1)
fueron armonizados con el propio programa de desarrollo de integridad del pais. La Fase III del BGSF
se centrd en la rendicion de cuentas del sistema al establecer premios de BGSF y promover la integridad
individual con el desarrollo de manuales de registro, seleccion y adquisiciones que identifican los riesgos
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de corrupcion y como evitarlos (Republic of the Philippines Department of Health, n.d.). Con base en
el Acta para el Acceso a Medicinas Mas Baratas de Calidad de 2008, se establecioé un Centro Nacional
para el Acceso y Administracion de Medicinas (Republic of the Philippines Department of Health, n.d.).

Zambia

MeTA inici6 sus iniciativas de gobernabilidad en Zambia siguiendo las secuelas de un escandalo de
corrupcion. Zambia era beneficiaria de un gran niimero de donaciones para la salud, que incluye el
agrupamiento de recursos por medio de un Enfoque de Sector, el Plan de Emergencia del Presidente de
los Estados Unidos para la Lucha contra el SIDA y el Fondo Global. En 2009, La Comision
Anticorrupcion de Zambia descubrido que funcionarios de alto nivel del Ministerio de Salud habian
malversado $5.7 millones de dolares estadounidenses. Esto habia sido reportado a la Comision por un
denunciante. Una auditoria forense de la Oficina del Auditor General reveld que los fondos habian sido
malversados por medio de adquisiciones, robo y otras irregularidades. Por ejemplo, los contratos de
adquisiciones habian sido adjudicados a funcionarios del Ministerio de Salud por cantidades que
excedian los precios de mercado y muchos de los bienes adquiridos no fueron entregados. Debilidades
significativas en la administracion financiera y en la administracion de registros también fueron
identificados. Tras estos descubrimientos, algunos donantes congelaron o retrasaron el financiamiento
al sector salud.

En un inicio, el gobierno estaba renuente a cooperar con MeTA, queriendo evitar una revision externa
de sus practicas internas, pero con el tiempo, MeTA gand su confianza. También fue capaz de incorporar
a la sociedad civil y al sector privado en un esfuerzo para crear una alianza de multiples actores. Los
resultados relacionados con el proyecto piloto en Zambia incluyen, como se sefialo, la creacioén de una
alianza de multiples actores en el area de medicinas asi como programas de divulgacion para aumentar
la consciencia del publico acerca de los asuntos del sector farmacéutico. Ademas, MeTA condujo un
dialogo sobre politicas publicas con el gobierno en temas prioritarios del sistema farmacéutico, tales
como mejorar los sistemas de adquisiciones y los estandares y practicas regulatorios.

Zambia también es parte del programa BGSF y ha publicado su evaluacion de transparencia de 2012. El
Reporte concluyd que se necesita mas transparencia en los criterios de seleccion y en los términos de
referencia de los miembros de comités de medicinas asi como la implementacion de politicas de
promocion de medicamentos (Handema et al 2012). Se encontraron practicas poco éticas en todo el
sistema (por ejemplo, pago de sobornos a inspectores), incluso con una calificacion de vulnerabilidad
marginal. También se recomend6 que el Ministerio de Salud desarrollase un marco de monitoreo y
evaluacion (Handema et al. 2012).
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La corrupcién en el sistema farmacéutico provoca la pérdida de recursos, limita el acceso
a los servicios de salud, y reduce los logros del sector salud. En este U4 |ssue, estudiamos
una seleccion de iniciativas globales en el area de buena gobernabilidad y medicamentos
que han sido implementadas desde el ano 2000. Estas iniciativas adoptadas por el Banco
Mundial, la Organizacion Mundial de la Salud y el Fondo Global, as{ como por la Alianza para
la Transparencia de Medicamentos, han sido especialmente Utiles para generar un dialogo
politicoyde politicas publicas alrededor de labuena gobernabilidad del sector farmacéutico.
Se puede concluir que estas iniciativas identifican las debilidades del sistema farmacéutico
y pueden proparcionar informacion importante para establecer una linea de base. Han sido
valiosas para incrementar la toma de consciencia sobre el tema, y en algunos casos tambien
han creado importantes alianzas entre miltiples actores interesados e implementado
iniciativas de buena gobernabilidad espec(ficas al sector. Sin embargo, frecuentemente
existe una amplia brechaentre la identificacion de los problemas, el disefio estratégico para
enfrentarlos y la implementacidn. Los instrumentos usados suelen centrarse en las reglas,
procedimientos y practicas que se presume previenen la corrupcion en el sector publico, pero
podr{an no capturar suficientemente bien las complejas dinamicas que llevan a la corrupcion.
Las recomendaciones incluyen la necesidad de mas analisis politico, y de monitoreo y
evaluacién—particularmente sobre la medicién de resultados—as( como la racionalizacién y

homogeneizacion de los instrumentos de evaluacion en todas las instituciones.
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