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“Ning(n pais del mundo tiene los suficientes recursos

para poder proveer a todos sus ciudadanos la totalidad
de los servicios con los maximos estandares de calidad posibles;
cualquiera que crea lo contrario vive en el pais de las maravillas”.

Sir Michael Rawlins, presidente de NICE
“Commentary: the death of clinical freedom”
Int J Epidemiol. Aug; 40(4):848-9



Para quienes asumimos -como organizaciones solidarias de servicios asistenciales de salud- la
responsabilidad de gestionar los recursos de los asociados a fin de posibilitarles el acceso equitativo
a las prestaciones del sistema sanitario, los actuales tiempos son cada vez més complejos. Con falta
de previsibilidad, incertidumbres constantes y la consecuente pérdida de sustentabilidad
institucional. Las asociaciones mutuales son organizaciones sociales y econémicas, cuyos duefios -
los asociados- son parte de una sociedad con legitimos nuevos derechos, demandas crecientes y
expectativas exigentes. Todo ello en un contexto de profundos cambios, econémicos, sociales,
demograficos, tecnoldgicos, ambientales, epidemioldgicos, culturales, etc. En ese marco, los costos en
salud resultan cada vez mas onerosos especialmente las prestaciones de alto costo y baja incidencia,
amenazando las disponibilidades financieras e imposibilitando muchas veces su cobertura, a la vez
de generar tensiones y finalmente afectar el patrimonio de las organizaciones que integran el sistema
de salud.

A su vez, la prolongacion de la expectativa de vida asociada a la identificacion precisa de nuevas
enfermedades gracias a los continuos avances innovadores en tecnologia diagndstica, en
investigacion y desarrollo de nueves tratamientos, dispositivos y medicamentos, en el uso de
biotecnologia y estudios y terapias génicas, mas la incorporacion de la telemedicina, la robdtica y la
inteligencia artificial hacen que los adelantos en salud sean enormes e inimaginables. Pero como
contrapartida generan costos imposibles de asumir, lo que da lugar a inequidades distributivas de
recursos, con la consecuente conflictividad econdmica, sanitariay ética.

En materia de prestaciones de alto costo, los gastos definidos como “catastrdficos” tiene lugar cuando
suimpacto a nivel de los hogares alcanza hasta un 40% del total del ingreso familiar, endeudandolos
o simplemente empobreciéndolos. En ese contexto, una pregunta plausible seria cual es el gasto
individual de los usuarios dentro de un sistema solidario de salud para -a partir del mismo-
considerar lo que eventualmente resultaria catastrdfico. O si no recibiria idéntica denominacion
aquel gasto cuya reiteracion en miltiples beneficiarios puede poner en serio riesgo la sustentabilidad
financiera de una organizacion de salud. Como parametro del mundo real, actualmente existen
muchas de estas organizaciones en donde un 29% de sus asociados, a la vez portadores de patologias
cronicas, consumen el 65% de la totalidad de los gastos prestacionales. Y donde dentro de los casos
considerados “catastrdficos”, el 1,3% de tales asociados consumen el 21% de ese volumen neto de
recursos.

investigacion con el objetivo de estudiar estrategias colectivas y solidarias que posibilitaran
establecer en forma practica un modelo de gestidn a escala suficiente, destinado a financiar de forma
més eficiente y sustentable las prestaciones denominadas “de Alto Costo”. A partir de alli, surgid la
implementacion de un convenio con una prestigiosa institucidn académica como la Universidad
ISALUD, con cuyo rector -el Dr. Rubén Torres- tengo el honor de compartir el prologo de esta
publicacion. De esta forma, la Universidad designd para desarrollar el trabajo a dos profesionales por
quienes particularmente tengo profunda admiracidn, los Dres. Mario Glanc y Sergio Del Prete.

Con ellos trabajamos durante varios meses intercambiando opiniones, informacion y especialmente
visiones de lo que pretendiamos para dicho estudio, y hacia quienes estaria dirigido. Privilegiando el
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objetivo de encontrar un modelo posible de gestidn del Alto Costo que permitiera optimizar el gasto
prestacional, a la vez de atenuar el impacto del mismo sobre las organizaciones en particular y el
sistema en general y mejorar las brechas de equidad. Y dando asi respuestas sanitarias y econdmicas
racionales, oportunas, seguras, efectivas y sustentahles a quienes participen de la propuesta de
gestion.

Los investigadores analizaron los antecedentes existentes a nivel mundial en relacion a distintas
estrategias para financiar el alto costo y reconocieron escenarios nacionales posibles, para
finalmente avanzar no sdlo en la gestidn de la financiacidn, sino también en la procuracidn, en la
eficiencia técnica en el acceso a las prestaciones a través de efectores calificados y en el anélisis de
resultados de efectividad terapéutica. Sosteniendo que no es suficiente trabajar solo en la gestion los
recursos, dado que si la oferta crea su propia demanda, las cuestiones del Alto Costo requieren ser
abordadas también desde la base de la oportunidad, la evidencia cientifica, la validez técnica y la
evaluacin econémica de la cobertura.

Después de reuniones y analisis en conjunto y con el invalorable aporte de datos estadisticos de
entidades de nuestra Federacidn, pero fundamentalmente tras el trabajo intelectual y enormemente
profesional de Mario y Sergio, llegamos con orgullo a concluir el trabajo que se presenta por medio de
esta publicacion.

Es importante considerar la coincidencia con los investigadores en resaltar que, dadas las
caracteristicas de fragmentacidn y segmentacion de nuestro sistema de salud, surge como
conclusién que esta propuesta expresa un punto de partida posible: la constitucidn de un Fondo
Fiduciario para la gestion de Enfermedades de Alto Costo, de tipo solidario e igualador de
oportunidades, y de alcance inicialmente restringido a instituciones cuasi publicas o privadas que
voluntaria y asociadamente puedan integrarlo. Esto, hasta tanto el Estado asuma el rol que creemos
le corresponde frente a estas circunstancias, y pueda instituir un Seguro Nacional para
Enfermedades de Alto Costo que garantice asi la universalidad de cobertura frente a ellas.

Finalmente, quiero agradecer a Rubén Torres y en especial a Mario Glanc y Sergio Del Prete. A los
miembraos del Directorio del INAES, quienes nos posibilitaron contar con los recursos necesarios para
llevar a caho el proyecto mencionado. A las Entidades asociadas que facilitaron la informacion
estadistica interna. Y muy especialmente a la Comisidn Directiva de la Federacion por su apoyo, y
especialmente por la visidn de poner al mutualismo como un actor importante del sistema de salud en
Argentina. Permitiendo de esta manera compartir el producto de este trabajo con el resto de las
organizaciones, instituciones, empresas del sector salud y poderes piblicos, como un aporte
propositivo por parte de la Economia Social en un contexto necesitado de cambios superadores y
quizas de reformas estructurales.

Juan Pivetta
Presidente Federacion Argentina de Mutuales de Salud
Especialista en Sistemas de Salud y Seguridad Social
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Et aumento de los costos de la atencidn médica se ha transformado en el desafio mas importante de
todos los sistemas de salud, independientemente de los niveles de ingresos de las sociedades,
poniendo en serias dificultades la sostenibilidad de los mismos, y aumentando los niveles de
inequidad en el acceso a los mismos. La conjuncion de las transiciones epidemioldgica, demografica y
tecnoldgica requiere aumentar cada vez mas la inversion en salud, y esta fuertemente influenciada
por los avances de la medicina mas la mejora y mayor disponibilidad de medicamentos y tecnologias
innovadoras. Las enfermedades cronicas, que afectan no solo a los adultos mayores, sino que se han
convertido en la principal carga de enfermedad de nuestras sociedades requieren de tratamientos
continuos y prolongados, con mayor consumo del nimero de visitas, hospitalizaciones y tratamientos
especializados. Paralelamente, la innovacion tecnoldgica ejerce presidn a partir de la permanente
introduccion al mercado sanitario de equipamiento e insumos a veces no necesariamente efectivos,
pero cuyo impacto financiero resulta cada dia més gravoso. EL problema se hace més evidente cuando
se trata de patologfas denominadas de “alto costo””, en donde la condicién de monopolio otorgada por
las patentes a la industria las lleva a imponer precios exorbitantes a sus productos, y no existen
mecanismos efectivos de recupero de costos que reaseguren al asegurador/financiador la mejor
manera de hacerles frente. Asumir el financiamiento de un solo paciente con una enfermedad poco
frecuente que demande un medicamento o tecnologia especificos de muy alto precio puede llevar a la
insolvencia financiera de su asegurador. El problema se agrava en el caso de sistemas segmentados y
fragmentados como el nuestro, y culminan habitualmente con el traslado del reclamo a la drbita
judicial y la obligacion de su cobertura compulsiva.

Todos estos problemas plantean para cualquier sistema de salud, independientemente de sus
capacidades financieras, serias disyuntivas: cuales moléculas, procedimientos o dispositivos deben
ser obligatoriamente incorporados a un financiamiento colectivo que asegure su cobertura, y cuales
deben quedar excluidas desde el punto de vista de su costo/efectividad. A las dificultades técnicas
para definir sus condiciones de “valor”, se agrega el dilema moral de tomar decisiones frente a la
alternativa de dafios irreparables o aun la muerte. Ademas, como el gasto catastrafico afecta a cada
familia de modo inversamente proporcional a su nivel de ingresos, la inequidad se acrecienta,
condiciona su proteccion efectiva, y hace la cobertura mas compleja e injusta.

La asimetria de informacidn respecto de este tipo de enfermedacdes lleva a que el poder de decision lo
asuma el médico, que en su condicidn de prescriptor ni consume ni provee servicios, pero traslada sus
decisiones de consumo a quienes deben gestionar los recursos para hacerles frente. En esta
complejarelacidn, el paciente traslada su necesidad al profesional, expresada como demanda
efectiva, éste genera los consumos sobre el asegurador/financiador quien debe hacer frente al gasto,
ylaindustria se encarga de ejercer presion induciendo al profesional para privilegiar sus productos, y
sobre el asegurador/financiador para aceptar sus elevados precios.

Existen antecedentes donde el Estado asume su capacidad monopsanica y el poder de fijador de
precios, e instrumenta mecanismos de procuracion de medicamentos y tecnologias a través de la
conformacidn de fondos de financiamiento como mecanismo redistribuidor y regulador del mercado

0 0 cabria mejor [lamarlas de alto precio, en funcidn de que los mecanismos de asignacion del mismo constituye todavia
unade las discusiones pendientes.
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sanitario. Y muchas veces lo logra, por su caracter de comprador discriminante que puede fijar
estandares y precios de referencia razonables para el conjunto de la sociedad. Y al mismo tiempo
regular la acreditacidn de calidad de los prestadores, proveyendo los insumos, dispositivos y
medicamentos de alto precio necesarios y en tiempo.

Un tema de estricta justicia social reside en la necesidad de establecer regulaciones que medien en
las disyuntivas entre costos y efectividad de los tratamientos, en forma técnica y cientificamente
demostrable. La discusion en torno a la creacion y puesta en funcion de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias confluye con este pensamiento. Y més allé de las connotaciones que en términos de
politica puedan sugerir, su funcionamiento se torna necesario y complementario con los Fondos de
Alto Costo.

La obligacidn de “no dejar a nadie atras”, que plantea la salud universal exige implementar
propuestas innovadoras que permitan generar nuevos esquemas de proteccion financiera y
garantizar de ese modo su diagndstico y tratamiento, sin importar la situacion econdmica del
paciente.

FAMSA ha asumido este desafio, y convaco a nuestra Universidad y a dos de sus mas destacados
investigadores, para realizar un analisis de la factibilidad de gestionar el alto costo en salud, en base
a propuestas y desarrollos esquematicos de modelos de Fondos Especiales destinados a cubrirlo y
financiarlo. Tanto para el tratamiento especifico de pacientes con patologias de alto costo y baja
incidencia, como para tecnologias innovadoras y disruptivas de alta complejidad y precio elevado. El
objetivo propuesto es sumar valor agregado a iniciativas ya formuladas oportunamente, pero
asociando una modelizacidn respecto de la modalidad de cobertura a la cuantificacion efectiva de los
requerimientos financieros que se precisan.

Se trata de realizar un aporte cualitativo y cuantitativo frente a futuras propuestas de construir una
politica -sea publica, cuasi pdblica y/o privada- en la cual instituciones del sistema de proteccion
social en salud puedan involucrarse estratégicamente, para encontrar un punto de partida comdn y
sumar su contribucion a brindar mejor respuesta a la compleja problematica presente y futura del
alto costo.

Dr. Rubén Torres
Rector Universidad Isalud
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INTRODUCCION

La creciente espiral de costos de la atencidn médica se ha transformado en una encrucijada para
todas las sociedades, més alla de sus modelos de organizacion sectorial en el campo sanitario.
La confluencia entre los procesos de transicion epidemioldgica, demografica y tecnoldgica
requiere aumentar cada vez mas la inversidn en salud, lo cual constituye un gasto adicional para
el colectivo social que debe solventarla y al mismo tiempo utilizarla en procura de una mejor
calidad de vida. Sin duda, dentro del crecimiento del gasto en salud, el mayor impacto proviene
del peso del envejecimiento de la poblacidn, fuertemente influenciado por los avances de la
medicina més la mejora y mayor disponibilidad de medicamentos y tecnologias innovadoras.

Los adultos mayores enfrentan mas problemas de salud, principalmente con las enfermedades
cronicas (como La hipertensidn, la diabetes y el cancer, entre otras) que requieren un tratamiento
continuo y los lleva a consumir un gran ndmero de visitas, hospitalizaciones y tratamientos
especializados. Como muchas veces estas patologias suelen presentarse en forma simultnea,
es casi ingvitable la denominada polifarmacia. Cerca del 18% de este segmento de poblacidn
consume varios medicamentos a la vez (hasta seis), un nimero francamente superior al resto de
los grupos etareos. Estimaciones de la OCDE sugieren que los mayores de 65 afios gastan por
término medio 3,5 - 4 veces més en atencidn en salud que la media del conjunto de la poblacion. Y
segun calculos de la OMS, actualmente el 30% del gasto se dedica a los mayores de 75 afios, los
que solo representan el 5% de la poblacidn general. (Casado, 2000)

No ohstante estas consideraciones, desde el lado de la demanda para Zweifel el gasto en salud
que una persona absorbe desde sus ingresos no depende tanto de la edad bioldgica sino de la
cantidad de vida que le reste. (Zweifel, 1999). En un trabajo en el que analiza el consumo médico
realizado en Suiza durante los Gltimos dos afios de vida sobre 14.000 individuos, plantea que la
mayor parte del gasto de un individuo independientemente de la edad se concentra en el dltimo
afio de su vida. Es decir que muchas veces el gasto en ese (ltimo afio de vida es mayor cuanto méas
jovenelindividuo. Por lo tanto, independientemente de la prolongacion de la vida y del nimero de



personas que alcanzan y sobrepasan los 65 afios, el gasto medio per capita no tiene porqué variar
de la forma que lo viene haciendo. Paralelamente, desde el lado de la oferta la innovacidn
tecnoldgica ejerce su presion a partir de la permanente introduccion al mercado sanitario de
equipamiento e insumas a veces no necesariamente efectivos, pero cuyo impacto financiero
resulta cada dia mas gravoso. (CEPAL, 2018).

Ambas cuestiones provocan un efecto paradojal. Las mejoras en las condiciones bajo las que se
desarrolla la vida de las personas y sus sociedades, y los avances e innovaciones crecientes en
la atencién médica, condicionan fuertemente la viabilidad de las politicas piblicas y obligan a
redefinir tanto el alcance de las coberturas como el costo de oportunidad del uso de los siempre
scasos recursos asignados a salud.

De esta forma, en aquellos paises cuyas sociedades enfrentan sistemas de salud que suponen
una cobertura mas homogénea, las decisiones politicas se definen en términos de alcance de la
igualdad de oportunidades en forma equitativa y en sentido transversal. Pero en los que la
multisegmentacion de coberturas supone diferentes pisos de derechos segin perfiles
econdmicos y sociales de la poblacidn, la disyuntiva se centra en como equiparar igualdad de
oportunidades en sentido vertical, que es una cuestion que termina por definir las brechas de
equidad que posee el colectivo social.

Siempre, ofrecer el mejor tratamiento a enfermedades crdnicas que ademas se caracterizan por
su complejidad requiere en la mayoria de los casos manejos interdisciplinarios que obligan a
tomas decisiones de mayor inversidn. (Puig Junoy, 2000). En forma especial, por el incremento en
el uso de innovaciones terapéuticas. A lo que se suma el costo de transaccion de los mdltiples
conflictos que se generan entre los procesos de indicacin, requerimiento al asegurador y
autorizacidn, las definiciones de costo efectividad que incluyen componentes bioéticos y
juridicas, y las diferencias enla calidad de atencidn de los prestadores. Todo estoimpacta directa
o indirectamente sobre la sustentabilidad financiera del sistema de salud y las instituciones -
tanto piblicas, cuasi pdblicas como privadas - encargadas de brindar seguro ala demanda.

El problema se hace més evidente cuando se trata de patologias (asi denominadas) de “alto
costo”, en donde la condicidn de monopolio otorgada por las patentes a la industria las lleva a
imponer (o por lo menos pretenderlo) precios exorbitantes a sus productos, y no existen
mecanismos efectivos de recupero de costos que reaseguren al asegurador/financiador
(siempre mas déhil) al que le cae su cobertura lamejor manera de hacerles frente.

Ninguno de quienes deben hacerse cargo de financiar algin tipo de patologia que se acompafie
en su espectro terapéutico de un medicamento de tales caracteristicas puede permanecer
economicamente equilibrado, independientemente de su tamafio, aportes e ingresos de su
poblacion a cargo. Un solo paciente con una enfermedad poco frecuente que demande un
medicamento especifico o un dispositivo médico implantable de muy alto precio puede llevar a la
insolvencia financiera de su asegurador.
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En sistemas hipersegmentados - quizas sea el argentino suméaxima expresidn - este problema
se manifiesta en cuatro escenarios:

E De cobertura, porque no tienen forma de acceder a la integralidad de la prestacion de
complejidad o al medicamento més til para su patologia.

m De financiamiento, ya que aun logrando acceder al mismo la demanda se enfrenta a diferentes
subsistemas cuya sustentabilidad econdmica aparece como diversa, fragil y al borde del
colapso.

n Deltipode gasto, yaque mientras en el ambito de la medicina privada puede sumarse gasto de
bolsillo, en el ambito cuasi publico o publico las restricciones a la provision de un tratamiento,
medicamento o insumo se dan bajo la forma de listas de espera, demoras de atencidn,
restricciones al reclamo y dilaciones no justificables asu entrega.

m Deltraslado del reclamo a la drbita judicial y la obligacidn de su cobertura compulsiva.

Este tema viene siendo objeto de discusion desde hace varias décadas (Starfield, 1998) (Santos
Padrdn, 2003) y enmarca el juego de prioridades y las cuestiones éticas del modelo sectorial
dominante. En un contexto transicional demo-epidemioldgico prolongado, la incidencia y
prevalencia de enfermedades de mayor costo tienden a aumentar no solo por el incremento del
ndmero de pacientes afectados. También porque la presion de la oferta focaliza precisamente
estos problemas a partir de la Ley de Say sanitaria, que sostiene el fendmeno que la oferta es
capaz de crear su propia demanda. Asi, la innovacidn encuentra su target en estas patologias.
Por lo tanto, el progreso social en condiciones de mejor calidad de vida y trabajo, asociado al
progreso cientifico tecnoldgico, plantean nuevos dilemas sobre respuestas posibles frente a
determinadas enfermedades cuya frecuencia se acelera.

El presente, y mucho més el futuro, van demandando de los sistemas de salud
acciones efectivas para posibilitar a las personas vivir mas tiempo con
enfermedades cony por las que antes morian precozmente.

Y esto plantea una paradoja ineludible. Los recursos para la proteccion social se vuelven mas
escasos, mientras que los costos de la atencion médica se expanden geométricamente.

En el afio 2009 la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS 2009), haciendo eje en el
problema de los Medicamentos de Alto Costo, resalto que segtn el caso y dentro de las
dificultades para su acceso confluyen dos aspectos disimiles pero estratégicamente
confluyentes. Por un lado, la falta de interés por parte de la industria respecto de investigar y
desarrollar nuevos insumos destinados a patologias consideradas prevalentes en paises de
ingresos medios y bajos, dado su escaso atractivo comercial mas la falta de incentivos por parte
de los gobiernos. Por otro, la discontinuidad de produccion de moléculas de eficacia probada pero
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que no rednen los atractivos de mercado que la industria precisa en su dindmica. Todo en el
marco de una oferta de produccion local que enfrenta una demanda que no puede responder
adecuadamente y enfrenta un ajuste insostenible de precios. Entonces, son las naturales
harreras y exclusiones que la propia estructura y gestion del sistema de salud imponen, sea por
alcances de cobertura, heterogeneidad de la poblacion derechohabiente o problemas de acceso
efectivo, las que condicionan la equidad en el acceso a un hien tan particular como el
medicamento.

Si bien estas limitaciones al acceso efectivo a la salud y su atencion aplican al universo de las
terapéuticas corrientes, en el caso de los medicamentos de mayor costo la situacion se hace
particularmente critica. Se trata de patologias cronicas pero transmisibles (HIV/SIDA, Hepatitis
C), o de origen cardiovascular, renal, metabalicas complejas y oncoldgicas y que incluyen a las
denominadas Enfermedades Poco Frecuentes (EPOF). Su aparicidn, evolucidn y posibilidad de
curacién plantean para cualquier sistema de salud una sensible dualidad. Primero, cudles
moléculas, procedimientos o dispositivos deben ser obligatoriamente incorporados a un
financiamiento colectivo que asegure su cabertura, y cuales deben quedar excluidas desde el
punto de vista de su costo/efectividad. En segundo término, si las sociedades adoptan algn
posicionamiento respecto de tales limitaciones y sus condicionantes.

En otras palabras: cudl es (si la hubiera) la eventual contribucidn adicional que un ciudadano
estaria dispuesto a pagar para ofrecer la mayor cobertura a los gastos derivados. Y si la
sociedad piensa en forma colectiva (cuestion compleja ya que la salud es como la libertad, “no se
la valora sino cuando se la pierde”) que tal tipo de contribucion debe ser aplicada a todos por
igual o bien solo a quienes estan en condiciones de hacerlo. Se trata de encontrar el punto de
equilibrioentre laequidad distributiva y la equidad financiera.

Las patologias de Alto Costo enferman y matan a cualquiera por igual. Pero el gasto catastrdfico -
entendido como un impacto directo igual o superior al 40% del ingreso del hagar y referido a los
gastos que demanda el paciente necesitado de ser tratado - afecta a cada familia de modo
inversamente proporcional a su nivel de ingresos. Y condiciona su proteccion efectiva.

En la medida que en Argentina la posibilidad de una cobertura integral responde a
un patron de inequidad resultado de la desigualdad social en la cobertura, también
la definicion de alta complejidad o alto costo se hace mas compleja e injusta.

Porque mientras para el paciente y su familia el impacto puede resultar catastrofico y
empobrecedor, para el sistema de salud la sustentabilidad de su financiamiento también se
resiente en forma significativa independientemente que cada subsector intente articular
mejores respuestas institucionales. En todos los casos, la ecuacion clésica entre el pool de riesgo
y el pool de financiamiento de los seguros se torna insuficiente para garantizar una respuesta
eficaz.
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La asimetria de informacion que existe respecto de estas tipo de enfermedades entre pacientes,
médicos, aseguradores y la propia industria lleva a que el poder de decisidn lo asuma el médico,
que por su condicion de prescriptor ni consume ni provee servicios, pero traslada sus decisiones
de consumo a quienes deben gestionar los recursos para hacerles frente. Lo cual implica
variantes complejas para un funcionamiento eficiente y equitativo de la proteccion asistencial
requerida.

En esta compleja relacion de agencia, el paciente (el principal) traslada su necesidad al
profesional interviniente como agente - expresada como demanda efectiva - éste genera los
consumos sobre el asegurador/financiador quien debe hacer frente al gasto (no prescribe ni
consume pero debe auditar los requerimientos) y la industria (otro principal) se encarga de
gjercer presion induciendo al profesional/agente para privilegiar sus productos, y sobre el
asegurador/financiador para aceptar sus elevados precios. Por lo que se hace absolutamente
necesario proponer un ente que planifique, financie y regule el tema del uso de los recursos
escasos y gestiones la procuracion y aplicacion de las terapias innovadoras en prestadores
calificados, frente a una problematica compleja que leva a conflictos derivados de la puja
distributiva, sino también saciales.

Existen numerosos antecedentes en donde el Estado asume su capacidad
monopsdnica y el poder de fijador de precios, e instrumenta mecanismos de
procuracion de medicamentos y tecnologias a través de la conformacidn de Fondos de
financiamiento como un mecanismo redistribuidor y regulador del mercado sanitario.

Y muchas veces Lo logra, por su caracter de comprador discriminante que puede fijar estandares
y precios de referencia razonables para el conjunto de la sociedad. También hay otros ejemplos
de Fondos con aportes ya sean publicos, cuasi piblicos, publico-privados o privades puros, que
han permitido avanzar hacia coberturas integrales, eficientes y equitativas para determinado
tipo de practicas y tratamientos. Y al mismo tiempo regular la acreditacion de prestadores de
calidad asegurada, ademas de proveer los insumos, dispositivos y medicamentos de alto precio
necesariosyentiempo.

Un tema complementario pero de estricta justicia social reside en la necesidad de establecer
procedimientos regulatorios que medien en las naturales disyuntivas entre costos y efectividad
de los tratamientos -en forma técnica y cientificamente demostrable- a fin de no comprometer
mas recursos que los necesarios en procedimientos de dudosa utilidad final para el paciente y su
calidad de vida. La discusion en torno a la creacion y puesta en funcidn de Agencias de Evaluacion
de Tecnolagias (AET) confluye con este pensamiento.

Mas alld de las connotaciones que en términos de discusion politica puedan sugerir la
composicidn de los participantes de la misma, su idoneidad y capacidad cientifica y la distancia
con conflictos de interés, su funcionamiento se torna necesario y complementario con un Fondo



de Alto Costo. Tanto en nuestro pais como en América Latina, donde la presion que el complejo
médico/industrial aplica no solo sobre la oferta sobre también sobre lademanda, enrelacion ala
innovacidn terapéutica y su aplicabilidad, es de enorme magnitud.

Si Salud es un derecho humano universal, frente a la desigualdad manifiesta de
oportunidades que enfrenta a las personas con la cobertura de enfermedades
catastraficas por su gasto. surge naturalmente la necesidad de avanzar en el disefio
e implementacion de propuestas innovadoras que superen la dispersion de
esfuerzos econdmicos aislados y de distinta magnitud y origen y permitan generar
un potente esquema de proteccion financiera para garantizar su tratamiento, sin
importar la situacion econdmica del paciente.

Bajo esta premisa, FAMSA ha decidido avanzar en un profundo anélisis tedrico - préctico
respecto de la factibilidad de gestionar el Alto Costo en salud, a partir del estudio y elaboracion
de propuestas y desarrollos esqueméticos de modelos de Fondos Especiales destinados a
cubrirlo y financiarlo. Ya sea para el tratamiento especifico de pacientes con patologias de alto
costo y baja incidencia, como para el uso de tecnologias innovadoras y disruptivas de alta
complejidad. EL objetivo final es agregar valor a iniciativas que puedan hacer sido formuladas
oportunamente, pero asociando una modelizacion de la modalidad de cobertura basada en la
cuantificacion efectiva de los requerimientos financieros que se precisan para ello.

Ental sentido, la primera parte del presente trabajo profundiza el estudio del marco conceptual
del problema y las experiencias regionales existentes al respecto. Posteriormente - una vez
explicitadas las conacidas particularidades del sistema de salud argentino - se van definiendo
los alcances y caracteristicas de un posible Ente financiador, a partir del planteo de escenarios
figurados de implementacidn segtn el tipo de aseguramiento y la poblacidn que se pretenda
cubrir. Finalmente, se propone una modalidad de proteccion efectiva, el perfil de canasta o mend
de coberturas posibles y los calculos de costos proxy per capita que implicaria su financiamiento
y puesta en funcionamiento.

En este punto es necesario subrayar que dadas las limitaciones surgidas respecto a la
posibilidad de disponer de tasas de uso reales segun tipo de patologia o tratamiento bajo anélisis
en el marco de las diferentes modalidades de cobertura, y ante la variabilidad que surge de la
dispersidn de costos y precios entre los diferentes financiadores (seguros sociales de salud,
Estado Nacional y Estados subnacionales) como compradores, el estudio de factibilidad
resultante ha requerido como referencia primaria de informacidn el uso de la proveniente de dos
mutuales integrantes de FAMSA, caracterizadas por el mayor nimero de beneficiarios y la
disponibilidad de datos reales sobre perfiles de consumo, cantidades y precios.

No es intencion de FAMSA y los autores agotar el tema. Por el contrario, lo que se procura es
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realizar un aporte cuali-cuantitativo ante la posibilidad de futuras propuestas de construir una
politica de cobertura del Alto Costo en salud -sea pdblica, cuasi publica y/o privada- en el marco
de la cual las instituciones que conforman el Sistema de Proteccion Social en Salud puedan
involucrarse estratégicamente, a fin de encontrar un punto de partida comdn y sumar su aporte
alamejor respuesta para esta compleja problematica presente y futura.



MARCO CONCEPTUAL



;Cual es la definicion de alto costo? jEnfermedad o paciente?
i0 es un problema de alto precio?

Todo sistema de salud debe garantizar - en un escenario de recursos escasos - cierta suficiencia
econdmica en base a la disponibilidad de recursos financieros necesarios para permitir una
adecuada cobertura asistencial. De alli la necesidad de elaborar una respuesta eficiente y
efectiva para enfermedades no solo capaces de llevar a la muerte o incapacitar severamente a
quienes las padecen, sino de generar las condiciones suficientes para empobrecer a los
pacientes y sus familiares y al mismo tiempo poner en jaque la viabilidad financiera de los
aseguradores (Tobar, F, 2014) Estas enfermedades se agrupan en crdnicas y oncoldgicas, a las
que se suma un grupo limitado pero complejo de patologias especificas (alrededor de 60 entre
mas de 4.000 de diversos origenes) de baja frecuencia de aparicion - en sumayoria genéticas - y
que requieren ser tratadas con moléculas especiales de muy elevado precio.

La poblacion en su conjunto no presenta un riesgo homogéneo.
Existen subgrupos que por sus caracteristicas -especialmente su
estado de salud- determinan la probabilidad de consumir servicios
asistenciales. Del gasto total en salud, un 20 a 30% consume
aproximadamente el 70% de los recursos, en tanto el resto slo
requiere servicios cuyo costa representan el 30% del tal gasto. Y una
persona que padece determinada patologia de alto costo corre el
riesgo de empobrecerse si sus gastos de holsillo (o de su familia)
MARCO superan el 15% del ingreso total. Este riesgo se hace mayor en
CONCEPTUAL farpl_llas con bajos ingresas, can adult_ns mayores o dlscapamtad_o_s,
cronicamente enfermos y se profundiza si la cabeza de la familia
estd sinempleo.

|dentificar cudles son esas Enfermedades de Alto Costo (EAC) resulta un paso
necesario paraorientar la gestion del riesgo sanitario de la poblacidn.

Garantizar una cobertura asistencial y financiera efectiva de las personas afectadas requiere
una asignacion de recursos diferenciales o bien mecanismos de compensacidn. Esto se denomina
“ajuste de riesgo”. Es decir que no se estd procurando solamente asegurar la provision de
servicios asistenciales de alto costo (por ejemplo atencion en Unidades de Cuidados criticos),
como tampoco financiar prestaciones asociadas al uso de insumos de alto costo (el caso del
intervencionismo percutaneo con Dispositivos Médicos Implantables). Mas especificamente, se
trata de definir criterios para a posteriori establecer mecanismos efectivos que permitan en
forma progresiva ir incorporando patologias de alto costo que debieran quedar bajo cobertura
integral garantizada por el riesgo que ello implica. Todo esto inmerso en la suposicion que
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siempre existira un porcentaje no explicable o bien caracterizable, respecto de variaciones del
gasto en salud. Por ejemplo. jRequieren algtin mecanismo de compensacion las variaciones en el
costo por factores que dependen de como se desarrollan las practicas, o del propio
comportamiento de los participantes dentro del mercado y su puja distributiva como por ejemplo
las variaciones en la efectividad de resultados de los proveedores, la propia variabilidad a que se
ve sujeta naturalmente la practica clinica o en el tipo de plan de salud que ofrece cobertura?

Untema clave en la caracterizacion mencionada tiene que ver sobre que estamos hablando. ;Se
trata de “pacientes de alto costo” o de “Enfermedades de Alto Costo™ Porque esta particular
combinacion surge del viejo aforismo que sostiene “no hay enfermedades sino enfermos”. Y
sefiala la dualidad que existe para cada paciente respecto de generar respuestas bioldgicas y
terapéuticas diferentes, y con costos diferentes. Sumado a que estamos atravesando un
momento epidemioldgico particular en que determinadas prevalencias tienden a aumentar con
la misma velocidad con que la transicion demografica atraviesa longitudinalmente a las
poblaciones, con independencia de su condicion social y sin que necesariamente se incremente
geométricamente suincidencia.

La evidencia cientifica demuestra que el mejor abordaje de esta trilogia etioldgico - clinico -
econdmica reside en detectar en forma precoz a los pacientes portadores de este tipo de
enfermedades de alto costo o alto riesgo y compleja respuesta terapéutica. Ya que a partir de su
comportamiento pueden transformarse en “pacientes de alto costo”. Especialmente si se trata de
portadores de patologias cuya presencia sugiere o presupone aplicar determinado protocolo
terapéutico de elevado costo, o de tipo de las Poco Frecuentes con mal prondstico futuro, y
carentes de terapias de demostrada efectividad en términos de utilidad (calidad de vida).
Muchas veces, estos pacientes solo logran acceder a determinadas terapéuticas de muy alto
costo a través de requerimientos que resultan complejos de otorgar para cualquier financiador, y
amenudo inefectivas adn para su uso compasiva. (Kottow Lang, 2076)

A fin de precisar el concepto de “enfermedades de alto costo”, es posible seleccionar un grupo de

criterios de analisis:

= Riesgo y estrategias de su gestidn.

= Sensibilidad ética. Relevancia desde una perspectiva social de cobertura, es decir su trascendencia
politica.

= jAquién se busca proteger? Al paciente. A su familia, a los aseguradores o al sistema en su conjunto.
= iSetrata de eventos previsibles o contingentes?

= iPueden los servicios de salud -con acciones probadas- modificar el resultado de la epfermedad,
permitiendo obtener beneficios en cuanto a frenar su progresion y reducir el uso de practicas que
demandan alto costo, manteniendo o mejorando la calidad de la atencion?

= ;Se trata de patologias -sean agudas o cronicas- cuyo prondstico puede o no ser bueno con el
tratamiento o los tratamientos disponibles?

= jRequieren utilizacion de alta tecnologia o tecnologia media?
= ;Existenriesgos de seleccion adversa?
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Es dificil obtener una definicion taxativa del Alto Costo, ya que las hay de tipo médico, sanitario,
econdmico o actuarial. Para los “pacientes de alto costo”, se trata de establecer una vinculacion
entre modelacion por umbrales, juicio clinico, modelacion predictiva y costos por encima del
percentil 95%, donde se encuentran Los pacientes con los gastos mas elevados. Por “enfermedad
dealtocosto” -entérminos generales - podria considerarse todo aquello que desde Lo sanitario
se corresponda con patologias que, ademas de presentar dificultades asistenciales en su
resolucion, impliquen alto riesgo en cuanto a posibilidad de recuperacion y probabilidad de
muerte.

En las enfermedades catastraficas, la evolucion se realiza en forma extremadamente lenta. Si
bien muchas requieren procedimientos de alta complejidad para su diagndstico y/o tratamienta,
son determinados medicamentos el factor crucial tanto por su elevado costo como por la
necesidad de requerimiento permanente. Esto hace que desde lo econdmico tengan la
particularidad de obligar a desembolsos monetarios significativos, tanto por parte de los
financiadores como en ocasiones de las propias familias. Gastos que pueden exceder umbrales
considerados normales por episodio o periodo de tiempo, y llegar a impactar fuertemente en la
solvencia monetaria de unos y otros. Es decir que finalmente existen puntos de contacto entre
ambas definiciones.

Enmuchos casos, el acceso a determinadas alternativas terapéuticas basadas en medicamentos
o dispositivos médicos (implantables o no) asociados a elevados precios de mercado, debe
enfrentar incentivos perversos que llevan a forzar situaciones de incierta efectividad y que
contrastan con su costo / utilidad y la ausencia de protocolos. De alli que una decision racional
podria ser no aceptarlos o no alentar su uso hasta tanto se demuestre su beneficio. Pero muchas
veces se trata de moléculas de uso compasivo.

Para el paciente y su esperanza de vida - una vez inducido su uso - queda como
dltimo recurso la judicializacion que garantice su provision, aun cuando las razones
cientificas y técnicas no sean las adecuadas en términos de suficiente eficacia
terapéutica como para cambiar el curso natural de la enfermedad.
Esto encierra el nudo gordiano del sistema de salud, ya que al ser los medicamentos
considerados bienes esenciales, mas alla de su precio y ante situaciones de necesidad
imperiosa, las personas esperan que si no es a través de su seguro de salud, sea el Estado quien
finalmente garantice tal provision.

Para proceder a “marcarlas” o “desmarcarlas” segin se las quiera colocar o no en un listado
positivo, pueden establecerse unaserie de particularidades para las EAC:

o 1 Suponer un bajo impacto sobre la denominada carga de la enfermedad (baja
: incidencia y tratamiento generalmente paliativo, ya que salvo en el caso de algunas
de las Poco Frecuentes, existen bajas alternativa de curacion).
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I Enfrentar altos costos de tratamiento, al requerir en ciertos casos intervenciones
complejas (eventualmente con aplicacidn de Dispositivos Médicos Implantables), y
en otros el uso de terapéuticas repetitivas y prolongadas a lo largo del tiempo (e].
patologias oncoldgicas, genéticas, cardiovasculares, discapacidades, etc.).

3 Presentar una curva de gastos diferente y particular. La evolucidn habitual en el
gasto especificamente generado por el portador de una patologia predeterminada
expone el fenomeno denominado “regresion a la media”. Este consiste en que del
20% de quien més consume, al comienzo es un grupo de personas que lo hacen
consistentemente por encima del promedio por un periodo prolongado de tiempo, y
gs altamente probable que contindien con ese consuma como minimo por cinco afios.
Podriamos considerarlo en términos mas simples como la tendencia de una
proporcion de individuos de regresar al costo promedio de un periodo a otro, incluso
sin intervencidn, razon por la cual deberia considerarse que los costos sean
persistentes. Es decir que se encuentren por encima del umbral definido en
diferentes periodos de analisis. En la experiencia clinica, es frecuente comprobar
como algunos pacientes dejan de cumplir los criterios de enfermedad, o pasan a
ocupar otra categoria diagndstica sin intervencion externa aparente dando lugar a
inconsistencias en el diagndstico o en la clasificacion de los pacientes entre el
periodo que va momento de su seleccion y el seguimiento posterior. Muchas de estas
inconsistencias son debidas a este fendmeno. Y mas concretamente, a errores de
clasificacion asociados. Dado que en algunas de las consideradas de alto costo y
cronicas la evolucidn de la patologia se produce en forma extremadamente lenta y
prolongada, el amesetamiento de la curva de gastos se define como de “regresion
lentaalamedia”.

3 No configurarse como un evento predecible en su temporalidad ni en su magnitud, lo
cualconllevaunaalta cargade incertidumbre.

13 Provocar severos deterioros de la salud e impactar en la economia familiar de quién
la padece. En general, para considerarse catastrofico se estima que su tratamiento
involucre un gasto directo igual o superior al 40% del ingreso del hogar (segun la
OMS del 30%). Esta condicidn puede dejar a un individuo o su familia en un estado de
insolvencia financiera temporal o definitiva. Se trata de una definicidn con cierta
ambigiiedad, porque lo que resulta catastrdfico para unos puede no serlo para otros
dealtosingresos.

1 Resultar también mas o menos catastrdficas en funcién de la respuesta brindada por
el asegurador y su capacidad de financiamiento. De alli que hagan vulnerables tanto
alas personas como a los propios componentes del sistema de salud.

I Implicar la asociacion de innovaciones tecnoldgicas que ingresan al mercado como
oferta de tratamiento en forma disruptiva con precios superiores a las alternativas
terapéuticas preexistentes. Es decir, que cada innovacion encarece artificialmente
los tratamientos.
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[ I Requerir procedimientos de alta complejidad para su diagndstico y/o tratamiento, y
el requerimiento terapéutico puede persistir a lo largo del tiempo (ciclos de
tratamiento). En términos generales, el 75% del peso del gasto catastrdfico resulta
de medicamentos de alto costo (MAC). Y el principal factor que explica los precios
elevados de los MAC es que son productos monopalicos, con un tnico oferente y que
mediante la barrera artificial de las patentes impiden el ingreso de competidores al
mercado.

""""""""" 1 Configurar nichos de respuesta terapéutica en ciertas enfermedades cronicas
(oncoldgicas, degenerativas, cardiovasculares y Poco Frecuentes) a partir del
elevado ritmo de innovacidn tecnoldgica -de tipo “schumpeteriano’- tanto en el
campo de la industria farmacéutica como de los dispositivos médicos implantables.
Esto induce nuevas tensiones y mayores desafios a los financiadores, al ser un gasto
que se concentra en pacos beneficiarios afectados, con alto impacto en cuanto al
costo de oportunidad y ala equidad en la asignacidn de recursos.

"""""""""" Plantear dilemas de puja distributiva dentro de a financiacidn sanitaria, respecto
del aseguramiento de la poblacion frente a enfermedades catastrdficas, al poseer
curvas de gasto significativamente diferente.

------------------- I3 Demandar para la definicion de su cobertura consensos cientificos, técnicos y
economicos de absoluta imparcialidad, al momento de requerir protocolos por parte
de laautoridad sanitaria.

------------------ Terminar muchas veces camino a la judicializacion.

Dado su'tipo, forma de presentacidn y duracin, también pueden agruparse como:
1. Enfermedades catastrdficas de alto costo por tnica vez

Son aquellas que demandan trasplante de drganos o cirugias de muy alta complejidad, como
las cardiovasculares o neuroldgico - cerebrales. Poseen un uso intensivo de recursos en un
tiempo limitado hasta resolver la patologia, mantener controlada la enfermedad o hacer
frente a complicaciones inmediatas (re intervenciones, sistemas de apoyo circulatorio,
consumo de farmacos especiales, etc.).

2. Enfermedades de alto costo con permanencia en el tiempo

Incluyen la mayoria de las enfermedades crdnicas (inmunoldgicas, oncoldgicas, HIV,
genéticas o heredo degenerativas, etc.). Su incidencia se hace mayor con el envejecimiento de
la poblacidn, y su costo se potencia con los avances cientificos en el campo de las moléculas
hiotecnoldgicas, los biomarcadores, los dispositivos implantables y las nuevas terapias
génicas.
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Las Enfermedades Poco Frecuentes (EPF)

Las denominadas Enfermedades Poco Frecuentes (EPOF), parte de las de alto costo con
permanencia en el tiempo. Afectan un nimero limitado de personas en relacidn a la poblacidn
general (del orden de 1cada 2.000 0 més habitantes segun su tipo). EL 80 % de ellas posee origen
genético, identificado con implicacion de uno o varios genes. Otras - muy pocas - son causadas
por infecciones crénicas (bacterianas o viricas), alergias, o causas degenerativas, proliferativas
0 teratogénicas (productos quimicos, radiacidn, etc.). De algunas todavia se desconoce su
génesis.

Un 75% suele presentarse a edad temprana -0 en recién nacidos- con
sintomatologia polimorfa, o que hace dificil su diagndstico inicial.

Y esta circunstancia habitualmente condiciona demoras entre la confirmacidn diagndstica y el
inicio del tratamiento efectivo que pueden Llegar a ocho afios promedio.

La OMS estima que a nivel mundial existen entre 6.000 a 8.000 EPOF identificadas, cuya
incidencia global oscila entre un 6 y 8% de la poblacidn. Cada pais mantiene diferencias de
categorizacion sobre ellas. Por ejemplo, la Unidn Europea considera una enfermedad como Poco
Frecuente cuando afecta a menos de 5 de cada 10.000 personas. En EEUU se las denomina asi
cuando afectan a menos de 200.000 personas (Lo que equivale a una tasa de prevalencia de
66/100.000 hab.). En Japdn cuando su incidencia es menor a 50.000 personas (39/100.000 hab.) y
en Australia si es menos a 2.000 personas (9 de cada 100.000 habitantes). En el caso de Argentina
y en base a su prevalencia, la cantidad estimada de afectados resultan proxy 3.200.000
personas.

Por lo general se trata de patologias multiorgdnicas, capaces de llevar a discapacidades
severas. Su tratamiento a lo largo del tiempo demanda un abordaje integral, interdisciplinario,
integrado y continuado que en su mayoria exige altos costos para estabilizar su curso, o para
resolver episodios de reagudizacion. Algunas -por presentarse a edades tempranas- adquieren
gravedad inicial, y al poner en riesgo la vida resultan de mal prondstico si no se las diagnostica a
tiempoy se las trata en forma adecuada.

La cobertura y financiamiento de estas Enfermedades de Alto Costo y Baja Incidencia o bien
Patologias de Alta Complejidad y Alto Costo plantea problemas desde su misma
conceptualizacidn. En ocasiones refiere a los perfiles de padecimientos, y en otras al tipo de
servicios y procedimientos requeridos (especialmente nueves medicamentos innovadores de
alto costo), dejando como corolario que al momento de procurar resolverlas es donde se
evidencia la fragilidad del concepto y su inadecuada delimitacion. Por ejemplo, han surgido
nuevos y sofisticados tratamientos para ciertas formas de diabetes o hipercolesterolemia que
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pueden volverse “catastroficas” para los financiadores dado su costo por la necesidad de
mantener la medicacion a largo del tiempo. También resultan funcion de diversas variables, no
solo propias de la enfermedad (inelasticidad respecto del precio de tratamiento por ser Gnica
medicacion, complicaciones y discapacidades asociadas, etc.), sino resultado del impacto
econdmico que pueden generar sobre los pacientes.

Quizas aqui resida uno de los problemas mas complejos para estas enfermedades. Hay una falta
de alineamiento del complejo asegurador/ financiador - prestador, que no demuestra suficientes
garantias para brindar una respuesta adecuada en forma horizontal y equitativa. Uno de los
aspectos importantes se vincula al tiempo del proceso que media del inicio de la sintomatologia-
que no termina de definirse al momento del diagndstico de la enfermedad- a la demanda y
efectivizacion del tratamiento. La distancia que va de no saber o no poder verificar su existencia
trae consigo una serie de condicionantes sociales que se agregan a la problematico de la primera
etapa de la enfermedad, dificultades que se experimentan por dos vias. Una en la necesidad de
brindar informacion adecuada al paciente y su familia, y otra respecto de la seguridad
terapéutica en cuanto a tratamiento y prondstico respecto de expresarse bajo la condicion de
“sindrome”. Si bien pocas de estas patologias encuentran hoy tratamiento efectivo, es altamente
probable -de acuerdo al ritmo de innovacion y al perfil de las pipelines de las biotecnoldgicas-,
que un nimero creciente pueda recibir una cura efectiva a futuro como resultado del hallazgo de
unanueva molécula o terapia especificos. m
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ALTO COSTO.
ENTRE CONTRATOS LIMITADOS
Y DERECHOS RECLAMABLES



En el sistema de salud argentino, la segmentacion lleva a que cada asegurador intente resolver
las necesidades de sus heneficiarios en forma individual y aislada. Aqui reside un problema de
derechos, en el contexto de un esquema prestacional donde los seguros sociales solidarios de
salud nacionales y los aseguradores privados deben contemplar los contenidos del denominado
Programa Médico Obligatorio (P.M.0).

Este Programa, destinado a los agentes del seguro de salud, se elabord en 1996 como parte de una
convocatoria a los actores del sector prevista en el Decreto 492/1995 y resultd aprobado por el
entonces Ministerio de Salud y Accion Social por Resolucion 247/96. Incluye una canasta
prestacional que a su vez delimita un piso de cobertura a proveer en forma obligatoria por parte
de las Obras Sociales Nacionales, no alcanzando al INSSJYP y a las Obras Sociales Provinciales.
Posteriormente se lo hizo extensivo a las Empresas de Medicina Prepaga por Ley 24.754/96.

En el marco de la crisis de 2007, frente a las discordancias existentes
entre las prestaciones a las que se obligaba a los Agentes del
Sistema Nacional del Seguro de Salud a través de la Resolucion N°
939/00 y los recursos humanos y materiales necesarios para
sustentarlas, y dado que ademas se admitia la cobertura de précticas
y procedimientos no avalados por la evidencia cientifica, se decidid
ALTO COSTO. su modificacion y ajuste por medio de la Resolucidn 201/2002, por a
ENTRE CONTRATOS que pasd a denominarlo PMO de Emergencia (PMOE).

LIMITADOS _ ) o

Y DERECHOS Elinconveniente es que este PMOE -actualmente en vigencia- no da
RECLAMABLES respuesta a la totalidad de las coberturas que se demandan
judicialmente.

En su Anexo Il, solo hace referencia a que “las practicas consideradas de alto costo, necesarias
para el diagndstico y tratamiento de patologias de baja incidencia y alto impacto econdmico y
social, han sido normatizadas para asegurar el correcto uso de la tecnologia y establecer los
alcances de su cobertura evitando lainadecuada utilizacion de dichas practicas”. Nada més.

Frente a esta disyuntiva, la responsabilidad de las entidades aseguradoras obligadas a
garantizar tal cobertura se limita a brindar todas las prestaciones incluidas ( y aquellas que a
futuro puedan llegar a incluirse ) a través de prestadores propios o en general contratados. Es
decir, no se extiende la responsabilidad de cabertura a otros prestadores ajenos a sus
respectivas cartillas. De alli que la introduccidn de cualquier nueva enfermedad de Alto Costo
genere mayor complejidad del P.M.0., y mayores dificultades de financiamiento, en un contexto
donde viene soportando la incorporacidn de una serie de nuevos tratamientos y medicamentos
sin un proceso formal y explicito de evaluacin respecto de adoptarlos o no en base a alguna
delimitacidn cientifico/econdmica.
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Desde el punto de vista de la responsabilidad de cobertura, toda practica no incluida en el PM.O.
debe ser garantizada por el Estado, en tanto a éste se le ha concedido el poder normativo. Pero
estas decisiones no abarcan a los aseguradores provinciales por ejemplo, que no estanincluidos
enelmismoy cuyos gobiernos no participan de tales decisiones.

Desde hace tiempo la autoridad sanitaria nacional ha procurado establecer mejores
instrumentos para la inclusidn o exclusion de las nuevas tecnologias, de acuerdo a fijar criterios
basados en evaluaciones formales seglin su efectividad clinica y su costo. A partir de la
Resolucidn 623/18 y frente a la imposibilidad de someter a tratamiento legislativo el
anteproyecto de creacidn de una Agencia Nacional, se oficializd la conformacion de la
denominada “Comisidn Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud” (CONETEC). Establecida
dentro del ambito administrativo de la Unidad de Coordinacidn General de la entonces Secretaria
de Salud de la Nacidn, su fundamentacion queda relativamente limitada en razdn de carecer de
plena autonomia respecto de intereses econdmicos y politico - partidarios. Como su mision lo
indica, propone “llevar adelante acciones e investigaciones que favorezcan la consolidacion y
mejora del acceso a determinadas tecnologias, la evaluacion de medicamentos y dispositivos
médicos y las técnicas y nuevos procedimientos clinicos y quirdrgicos”. En lo que respecta a su
funcion, reside en “analizar informacion cientifica disponible y emitir informes y elaborar
eventuales guias de practica clinica y protocolos de uso de las tecnologias sanitarias
incorporadas o por incorporar”. Mas alld de sus limitaciones, y ante la falta de avance legislativo
respecto de la Agencia, este organismo procura marcar un cambio estratégico respecto del
concepto que no todas las necesidades en salud deben quedar obligatoriamente bajo cobertura
universal. Principalmente, aquellos tratamientos que obliguen a erogaciones de muy alto costo.

Toda evaluacion de nuevas tecnologias sanitarias demanda andlisis sistematizados y
pormenorizados que aseguren su probada eficacia y efectividad, y asocien beneficios (utilidad) al
paciente. Pero su aprobacion -como ya vimos- las obliga a ser financiadas por las Obras Sociales
Nacionales o las Empresas de Medicina Prepaga. Ahi radica su importancia respecto de mejorar
las decisiones sobre politicas de cobertura, ya que ademas de evitar el despilfarro de recursos
permitiria reducir el costo de oportunidad de generar desigualdades de financiamiento en
otraspatologias a cubrir, ademas de contribuir aapoyar la sustentabilidad y equidad del sistema.

Enfermedades complejas y medicamentos costosos

Ya se ha mencionado que ciertas enfermedades genéticas de baja incidencia se caracterizan por
unagran diversidad de sintomas que pueden presentarse de diferente manera. EL comienzo lento
y variable de la sintomatologia, las derivaciones a especialistas efectuadas con poco acierto y
las idas y venidas por la necesidad de multiples estudios complementarios llevan a su
diagndstico tardio y a pérdidas de afios de vida con mejor calidad. Enfrentar un sistema de salud
habituado a dar respuestas a las problematicas agudas y con escaso conocimiento acerca de las
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singularidades de estas patologias impide un contexto asistencial adecuado para el diagndstico
correcto y tratamiento efectivo, que permita retrasar su avance inexorable hacia la
discapacidad o la muerte. Ademas, el desconocimiento respecto de tratarse de una enfermedad
hereditaria también implica para la familia un riesgo adicional. Al mediar la transmisidn
genética respecto de la posibilidad de que otros hijos por nacer puedan tener idéntica patologia,
ademas de agravar el costo econémico futuro de la nueva atencion, trae aparejado para sus
integrantes una significativa carga psicosocial.

EL primer momento de la trayectoria cronica de una enfermedad dificilmente prevenible genera
incertidumbre tanto al médico tratante como al propio paciente y su familia. Y condiciona
fuertemente el riesgo futuro de vida y el riesgo financiero presente de requerir tratar sus
complicaciones con determinada medicacion especifica de alto precio. De alli que el diagndstico
precoz sea un hito relevante, al permitir definir las condiciones de efectividad terapéutica y
utilidad (bienestar) respecto de calidad de vida. Pero es habitual que cierta tecnologia
diagndstica (por ejemplo el mapea genético) sea poco habitual y muy costosa para el sector
plblico, o con demoras significativas, y que también resulte poco habitual para algunos
financiadores privados. En definitiva, algo similar a lo que ocurre con los insumos o
medicamentos requeridos para su tratamiento. En ese contexto dual, y ante la problemética del
paciente y su doble riesgo fisico y econdmico, el inicio de un reclamo judicial en caso de no
obtener respuestas adecuadas surge como natural.

Contrastado con la especificidad del derecho a la salud y a la igualdad de oportunidades, los
aspectos juridicos establecidos en torno a tales conceptos resultan difusos en cuanto a cémo
hacer efectivo al tratamiento de este tipo de enfermedades, y mas especificamente a los
medicamentos y dispositivos médicos necesarios.

En practicamente todas las Cartas Magnas de los paises de América Latina se reconoce el acceso
a la salud como derecho constitucional. En base a ello, cualquier ciudadano afectado por una de
estas enfermedades -e independientemente de su condicidn social e ingresos-, puede solicitar a
las aseguradoras sean de tipo social solidario o privadas o bien al propio Estado que le sea
provisto el tratamiento adecuado en el momento oportuno. En Argentina, hasta la reforma de
1994, el derecho a la vida y sus circunstancias (articulos 14, 14 bis, 18,19 y 33 de la Constitucidn
Nacional), no estaba expresamente contemplado en el texto constitucional. Pero en la reforma
tampoco se lo planted en forma directa, sino a través de incorporar a los articulos 33, 41y 42 una
serie de tratados. Especialmente el Pacto de San José de Costa Rica (articulo 75 inc. 22 CN. y Art.
4° del Pacto). (Burgin Drago, Maria Teresa, 2013) y la Convencion Americana de los Derechos
Humanos, que en su Articulo 25 instituyd el derecho a una garantia judicial especifica destinada a
que los Estados protejan a las personas contra la vulneracidn de sus derechos fundamentales,
entre los cuales se encuentra lasalud. (OEA, 1966)

Directa o indirectamente, cada vez mas paises han venido incorporando a la cobertura
tradicional de sus sistemas de salud -siguiendo la recomendacion de la OMS- la ampliacion del
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financiamiento de farmacos destinados a tratar patologias prevalentes que afectan una gran
mayoria de personas como un derecho. EL problema més complejo para garantizarlo se plantea
frente a enfermedades complejas por lo general de baja prevalencia, que provacan un alto
impacto econémico debido al costo total de su tratamiento. EL Poder Judicial de los paises
miembros de la Convencién mencionada admite las solicitudes de amparo para la provisidn de
Medicamentos de Alto Costo (MAC) fallando sisteméticamente a favor de los particulares
demandantes y obligando a los aseguradores/financiadores o al Estado a su financiamiento por
via de excepcion.

Los MAC configuran un grupo de productos innovadores de tipo monopélico basados en un tnico
oferente que, dada la barrera artificial que generan las patentes y la propiedad intelectual,
domina el mercado e impide el ingreso de competidores por un tiempo a veces prolongado. Al
tener bajas posibilidades de sustitucidn, hacen que la demanda permanezca cautiva y con una
elasticidad/precio sumamente inelastica. Si bien se trata de un nimero muy acotado de
moléculas que han logrado modificar efectivamente (a historia natural de ciertas enfermedades
para las que resultan indicadas, al tratarse de biotecnoldgicas innovadoras irrumpen a la venta
con precios sumamente elevados y eficacias valorativas.

Esto da lugar a tres tipos de turbulencias: ECONGMICAS, SANITARIAS Y ETICAS.

1 Laprimera se fundamenta en que, para la sociedad, el costo de las nuevas terapias las
hace cada vez menos accesibles y més inequitativas.

2 Lasegunda en que més alla del costo, la utilidad del tratamiento como valor clinico se
hace relativa en pacientes que cuentan con pocas posibilidades de sobrevida en el corto
plazo.

3 Finalmente, en lo ético estd ampliamente aceptado que bajo la término “valor” debe -
idealmente - subyacer una vision mas completa y demostrada respecto de la real valia
que aporta el medicamento. Teniendo en cuenta ademas otros factores relevantes para la
sociedad, como es garantizar una oportunidad de vida, ademas de la mejora del resultado
ensalud.

Teniendo en cuenta ademés otro factor también significativo, como es garantizar una
oportunidad de vida ademas de la mejora del resultado en salud.

El problema mas sensible termina centrandose en esta tercera dimension. Los precios globales
de los medicamentos contra el cancer han aumentado en torno al 10% por afio entre 1995 y 2017
Pero desde 2003 a 2013, los precios medios de estos farmacos se multiplicaron por dos, pasando
de U$ 4.500 a mas de U$10.000 por mes de tratamiento (34,35% de incremento neto) (Del Prete,
Sergio, 2018). Y este nivel de inflacidn de precios, como negocio frente a su efectividad real, no es
ni econdmicamente sustentable ni éticamente aceptable como para ser permitido o justificado.
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La tormenta que se avecina es cada vez mas compleja ya que la mayoria de los paises que
registran sus estadisticas de judicializacion en salud muestran anualmente miles de solicitudes
de amparo sobre diferentes terapias innovadoras. En un contexto donde al aceptar financiar
medicamentos de alto costo, lo que se hace es priorizar el derecho individual de unos pocos
afectados por enfermedades que requieren quizas otro tipo de terapéuticas mas adecuadas por
sobre el derecho colectivo de la mayoria de los habitantes.

La ventaja de laindustria farmacéuticay también la de tecnologia innovadora en el campo de los
Dispositivos Médicos Implantables es poder colocar sus productos en el mercado a precio de
monapolio, favarecido por las patentes, y sobre lo que influye no solo los aspectos del mercado
local sina del comercio internacional.

Hay cerca de una treintena de recientes innovaciones con monopolio de patente y de aplicacion
terapéutica en casos avanzados, cuyo precio de tratamiento excede largamente los U$D
150.000/afio, no aportando suficiente efectividad en AVAC's como para prolongar la vida a los
pacientes en forma adecuada. Mucho mengs, presumir una cura. Por su parte, frente al
desarrollo de medicamentos denominados “huérfanos” (MH), especificamente direccionados a
tratar EPOF, las empresas farmacéuticas fundamentan la dificultad de realizar trials (ensayos
clinicos controlados aleatorizados doble ciego) en Fases |l y lll con muestras pequefias, dispersas
y fragmentadas de pacientes, dada su muy baja incidencia. Esto potencia la incertidumbre
respecto de su verdadera efectividad clinica. Ademas, siendo escaso el nimero de pacientes con
diversas EPOF que pueden Llegar a ser voluntarias, la condicion de uso compasivo y la asimetria
de informacidn, el precio final de los medicamentos “huérfanos” resulta muy elevado, lo que
(leva aargumentar la necesidad de recuperar los altos costos del proceso de [+ en base a ventas
que tendran también un target limitado.

Partiendo del argumento de los Derechos de Propiedad Intelectual sustentados en tratados
comerciales que tienen aceptacion mundial, las empresas pueden elevar en forma artificial los
precios de sus terapias innovadoras y disruptivas, lo que reduce las posibilidades de ofrecer
mayor accesibilidad. Esto configura un claro dilema social respecto de las posibilidades reales
de los financiadores de brindar acceso efectivo e igualitario a tales tratamientos.

En lallustracion 1se describe como el Estado y los actores del mercado sanitario - aseguradoras,
profesionales de la salud, industria del medicamento y de tecnologia y pacientes - conforman un
entramado en el cual interviene a Justicia a partir de las demandas de estos Gltimos, y donde
existen intereses encontrados frente a la problematica del Alto Costo, lo que frecuentemente da
lugar a tensiones y conflictos enmarcados en la puja distributiva por los recursos del Sistema de
Salud (Ver Figura1). Por ejemplo: financiadores y Estado terminan vinculados entre si, porque uno
u otro quedan obligados a pagar altisimos montos por solicitudes de tratamiento que
beneficiaran a muy pocos individuos, especialmente cuando la instancia se ha judicializado, con
lo que deberan reasignar recursos destinados a un grupo mayor de ciudadanos o beneficiarios,
con el costo de oportunidad que estoimplica.
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ACTORES Y CONTEXTO DE LAS ENFERMEDADES DE ALTO COSTO
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(Seguros)
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Figura 1 e

El criterio que deberia primar es que resulta imprescindible lograr que los escasos recursos
existentes se asignen y distribuyan de acuerdo al interés comin de la sociedad, y no solo
procurando el beneficio individual de cada paciente. Porque quien solicita y reclama los
tratamientos lo hace porque los prescriptores del sistema de salud se los han indicado como
(nica alternativa para controlar su enfermedad, y le han sefialado su imprescindibilidad, y en
ello deposita sus esperanzas. Pero tamhién esta de por medio la cuestion bioética ratificando que
un Sistema de Salud debe alcanzar el maximo resultado posible en términos de salud para todos
los ciudadanos.

En ese escenario un tanto opaco en cuanto a sus interacciones, la justicia actia - cuando es
requerida via amparo o tutela - en base a la interpretacion del derecho del paciente, que no
siempre se encuentra alineado al valor final de la efectividad (utilidad) que el tratamiento le
puede aportar en términos no sélo de cantidad sino de calidad de vida. Como tampoco lo est en
funcidn de los recursos que se obliga a erogar (Estado o asegurador social o privado) que debe
cubrir el precio total (costo final del tratamiento). Y menos todavia respecto del interés comiin de
la sociedad que es quien financia tales recursos. Como bien sostiene Tobar, “el Poder Judicial se
ve obligado a asumir una posicion. Por mas que demore las sentencias no tiene la escapatoria de
ocultar el caso ni de proponer el abordaje de otros temas”. Es decir que, de los tres poderes del
Estado, frente al derecho a la salud el Judicial adquiere mayor protagonismo en sus decisiones
respecto del campo de atencion de la enfermedad, dado que su capacidad respecto de los otros
dos para emplear “la estrategia del avestruz ocultando la cabeza bajo tierra frente a las
disyuntivas sanitarias” es mucho menor, obligada a partir de sus fallos. (Burguin Drago, 2013)

La judicializacion del alto costo y baja incidencia trae aparejada una serie de “dafios

colaterales”. AL no tener en cuenta ni la eficacia (en base a la investigacidn cientifica y sus
resultados en condicionesideales), nila efectividad (los resultados verificados en el mundo real),
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los dictamenes de la justicia dejan de lado cuestiones como los cuidados paliativos, que muchas
veces agregan mejor calidad de vida al paciente en etapas terminales de una enfermedad grave
que la propia terapéutica que se esta demandando y sus efectos colaterales. Precisamente, un
amplio espectro de nuevos medicamentos ofrece solo beneficios meramente marginales. Como
por ejemplo agregar solo 2.1 meses promedio de supervivencia sin mejora sustantiva en la
calidad del tiempo vivido. Esto es resultado de las falsas promesas y las falsas premisas
respecto a que se cuenta con una disponibilidad de recursos econémicos ilimitados, capaces de
hacer también ilimitado el poder de preservar la vida. Y que la obligacidn ciertamente no es otra
que su uso es la vieja discusidn entre “la salud no tiene precio” pero tiene costos, al que alguien
debe hacer frente.

Quienes imparten justicia no deberian per se desatender, no evaluar o simplemente ignorar la
evidencia cientifica que desde el dmbito sanitario se les puede ofrecer en termino de ventajas,
desventajas y consecuencias econdmicas, y terminar privilegiando el derecho por sobre el
resultado. Especialmente ante la posibilidad real que las nuevas tecnologias tengan efectos
contrarios a los previstos. Se cuestiona la propia justicia distributiva cuando la sentencia
termina prevaleciendo por sobre la categorizacion de a eficaciay la efectividad contrastada.

También el propio Estado es quien a veces suma regulaciones poco claras dictadas por los
decisores politicos en salud, que llevan a aumentos excesivos en los gastos por parte de los
aseguradores. Por ejemplo, cuando decide unilateral y arbitrariamente la modalidad de
cobertura de ciertas contingencias consideradas de Alto Costo. Mas cuando los problemas
financieros de los aseguradores se complejizan al intentar el recabro de tales gastos. Es lo que
sucede en Argentina con el denominado Recupero S.U.R. al configurarse conflictos al momento
del pago de tales recobros, ya que éste organismo suele no considerar como justas o adecuadas
determinadas erogaciones que han sido cubiertas financieramente por los aseguradores al
momento de proveer el tratamiento de alto costo. En forma particular, cuando estos se
encuentran condicionados por la imposibilidad de efectuar compras en volumen, que significan
deduccionesimportantesenlos precios finalesy economias de escala.

Otras particularidades regulatorias son resultado de la presencia de zonas grises en materia de
definicion de protocolos, asociado a la falta de claridad del P.M.0. respecto de indicaciones
precisas o restricciones al uso de tecnologias. Una cuestion que se corresponde con las
decisiones de uso de los recursos que se destinan a la cobertura de los riesgos financieros que
implica resolver prestaciones de elevado precio final en un contexto de incertidumbre y en el
marco de tratamientos cuyos resultados surgen de una productividad marginal de tipo
decreciente.

Asimismo, en el debate ético entre equidad, asignacidn de recursos y enfermedades de alto costo
existe la necesidad de establecer distinciones entre equidad horizontal (igual tratamiento de los
iguales) y vertical (desigual tratamiento de los desiguales), que deben ocupar un lugar destacado
en las consideraciones respecto del modelo de financiamiento. Algo similar ocurre con las
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diferencias entre igualdad en el uso de recursos, igualdad en los resultados en salud y criterios
que se utilizan para la toma de decisiones. El trasfondo de este debate radica en que en el campo
de la salud existe una consideracidn especial respecto de la denominada “regla de rescate”, un
concepto establecido por Jonsen para referirse al imperativo moral de salvar una vida que estd
en peligro inminente de muerte a cualquier costo, como forma de solidaridad méaxima.

La regla del rescate - como bien lo indica su denominacion - describe la tendencia innata a
“rescatar” aquellas vidas humanas identificables que se hallan en situaciones de peligro
inmediato y donde siempre hay un problema médico por resolver sin reparar en la divergencia
entre eficacia (baja o desconocida) y costo que conlleva tal accion. Es una encrucijada entre la
disyuntiva moral de tipo bioético y las consideraciones econdmicas en torno a la costo |
efectividad contrastada que representa el exponente maximo de la controversia entre beneficio
individualy colectivo.

Desde la Economia de la Salud se cuestiona la utilizacion del argumento de la “regla del rescate”
como criterio explicito de asignacidn de recursos en etapas terminales, ya que es imposible
pensar en un sistema sanitario que sea capaz de otorgar atencion a todas las necesidades de
cualquier individuo en particular. Se trata de un imperativo mas psicoldgico que ético, que se da
en un punto espacial donde el costo y la efectividad se tornan divergentes entre si, y en el cual se
toman decisiones sin tener en cuenta el costo de oportunidad que las mismas implican.

Alcanzar el derecho a la atencion de la salud en un contexto de innovacion tecnoldgica disruptiva
requiere buscar estrategias adecuadas para responder a los aumentos de los costos
prestacionales derivados de nuevas coberturas, y promover la bisqueda de un modelo de
financiamiento de tipo solidario y sustentable constituyen las partes esenciales de un tridngulo
dinamico para las Enfermedades de Alto Costo, dificil de mantener frente a una relacion de
agencia entre profesionales y financiadores en franco desequilibrio respecto de las decisiones
terapéuticas. (Ver Figura?)

TRIPODE DINAMICO DE LAS ENFERMEDADES DE ALTO COSTO

Derecho
a la atencion
de la salud
Innovacidn Financiamiento
tecnoldgica solidario
disruptiva sustentable

.......................... Figura 2
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PMO, judicializacion y protocolos.
Las encrucijadas que derivan de la relacion de agencia

Los problemas originados con las enfermedades catastraficas o de alto costo y baja incidencia
dentro de esquemas de contratos limitados con los aseguradores por un lado, y de derechos
reclamables por los ciudadanos por otro, se consideran derechos positivos condicionados a los
recursos econdmicos disponibles pero exigibles en justicia. Y por ende obligaciones perfectas y
no caritativas que asientan muchas veces tanto en la relacion de agencia como en eventuales
conflictos de interés de los profesionales con la industria. Al afianzarse la idea que el derechoa
laatencidn de la salud no debe tener limites en tanto existan posibilidades de intervenir; surge la
puja permanente entre el sector salud y el Poder Judicial.

Araiz de eventuales problemas de cobertura, el paciente con su enfermedad puede
quedar en situacion de indefension o desamparo, momento en el cual el nivel de
litigiosidad adquiere magnitud preacupante.

En relacion a los Medicamentos de Alto Costo (MAC), algunos Sistemas de Salud han procurado
dar solucion a su cobertura a partir de la actualizacion periddica de listados positivos
(aceptados) de enfermedades o de medicamentos especificos a financiar, reconociendo la
importancia de determinadas patologias congénitas o adquiridas. Otros no, lo que en parte
explica la creciente escalada de reclamos. Primero bajo formas administrativas sobre los
aseguradores. Y luego al pasar a instancias judiciales, generalmente inducidas a partir de
conflictos de interés de algunos profesionales que intervienen en el proceso de atencidn
indicando o prescribiendo determinado tratamiento, Dispositivo Médico Implantable o
medicamento innovador con eficacia “marginal”, pero cuyas virtudes exaltan. Y que tanto el
Estado como los propios aseguradores no han contemplado explicitamente cubrir dentro de
men( prestacional habitual.

La discusidn posterior - que no se da en el ambito de los juzgados - se centra por lo general en
discernir si dichos medicamentos o tratamientos reclamados poseen suficiente evidencia
cientifica y validez técnica contrastada en términos de costo -efectividad o costo - utilidad como
para ser autorizados. Porque la instancia judicial actda como imperativo. Es habitual que
pacientes soliciten un amparo invacando - como ya se menciong - el principio del derecho a la
salud, en directa asociacion con el derecho a la vida. En realidad Lo que se estd planteando es el
derecho a la atencion de la enfermedad sin restricciones. Esa invocacion se sostiene en la
asimetria de informacidn entre paciente y médico, con el financiador de por medio, dado el
desconocimiento natural por parte del primerao.

Estas cuestiones complejas que surgen dentro de la dinamica habitual médico/paciente y
encuentran respuesta inmediata una vez que los jueces fallan a favor de este tltimo, llevan a que
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un porcentaje relativamente pequefio de la poblacion pase a concentrar una parte muy
significativa del gasto sanitario. En la mayoria de las causas judicializadas, la resolucion del
amparo desconoce no solo el perfil de las patologias a tratar, sino las indicaciones y lo que
efectivamente se necesita para definir un tratamiento como efectivo. Como ejemplo, ciertas
tecnologias (incluyendo los medicamentos) presentan una relacidn de costo/efectividad
escasamente favorable en el sentido de que solo pravocan muy modestas mejoras en el estado
de salud. Mas a(in, se suele desconacer el gap existente entre su costo y la utilidad resultante, no
solo en términos de mejora del tiempo vivido sino -més especificamente- respecto de su real
valor en cuanto a la calidad de vida que dicho tratamiento agrega (utilidad como valor).

Un nuevo farmaco innovador debe poseer implicitamente un beneficio clinico més alto que el
tratamiento convencional, porque un beneficio similar nunca justificaria un precio més alto y
conduciria al rechazo del reembolso sin necesidad de negociacidn de precios. Esta prima de
innovacion se basa en valores monetarios y no monetarios para la sociedad y el Sistema de Salud
(pacientes, médicos, pagadores, proveedores y empleadores). Es posible considerar una prima de
innovacion para un medicamento de primera clase, si el beneficio clinico excede el umbral
minimo requerido para ser considerado superior al estandar de atencion existente. Por ejemplo,
enoncologia, este umbral es de tres meses de supervivencia general. (Nujten, 2016)

La evaluacion econdmica siempre permite demostrar, més alla de los limites éticos,
que un tratamiento no resulta técnicamente costo-efectivo cuando su Ratio de
Costo Efectividad Incremental (RCEI) esta por encima de un PBI/capita, pero puede
tener una resolucion politica si no supera el valor de 3 a 5 PBl/capita aceptado
internacionalmente.

............................................

EL principal regulador del Reino Unido (NICE) ha sostenido que las condiciones para autorizar
tratamientos con drogas “ultra huérfanas” deben basarse en que los costos de adquisicion y su
Ratio de Costo Efectividad Incremental (RCEI) correspondiente (estableciendo el umbral de gasto
en 200.000 a 300.000 libras por AVAC) no sea desfinanciante, que sean destinados Ginicamente a
una enfermedad definida precisamente con la misma denominacion de “ultra huérfana”
(prevalencia menor a 1en 50.000), que se trate de una patologia gravemente discapacitante y/o
potencialmente mortal, y que requiera su uso potencial de por vida. El Grafico 1 muestra tres
referencias de analisis: medicamentos tradicionales que estan entre 20.000 y 30.000 libras por
AVAC, medicamentos “end of life” entre 40.000 y 50.000 libras por AVAC y medicamentos ultra-
huérfanos entre 200.000 a300.000 libras por AVAC.

Estimando que la prevalencia de las enfermedades "end of life" (esperanza de vida menor de 24
meses; aumento de supervivencia menor de 3 meses y ausencia de tratamientos alternativos) en
Reino Unido es de 1,29 pacientes por cada 10.000 habitantes, y el de las ultrahuérfanas se define
como menor a un paciente cada 50.000 habitantes, puede establecerse una relacion exponencial
entre prevalencia y costo por AVAC. De esta manera, teniendo las enfermedades raras
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una prevalencia de 5 por cada 10.000 habitantes -y haciendo una extrapolacion- se pueden
estimar umbrales de costo-efectividad (RCEI) entre 30.000 y 40.000 libras por AVAC para los
medicamentos huérfanos. (Delgado Snchez, 2012)

METODOLOGIA DE AN[\LIS]S DE DECISION MULTICRITERIO EN ENFERMEDADES
HUERFANAS Y ULTRAHUERFANAS

300.000 €

<1/50.000 Ultra-huérfanas
200.000 £ - 300.000 £
(250,000 € - 373.000 €)

200.000 €

Coste AVAC

<7000 pac.
00000 € Criterios End of Life (Eol) Huérfanos n
- 40.000 £ - 50.000 £ 77 pac.
(50000 € - 62500 €) 30.000 € - 40.000 £ 20000 £ - 30.000 £
50000 € (37.000 € - 50000 €) (25,000 € - 37.000€)
— - —
02 129 5

Prevalencia por 10.000 habitantes

..... Grafico 1

Fuente: Delgado Sanchez, 0. La evaluacidn de Medicamentos Huérfanos y su inclusidn en la GFT. Valencia. Espafia

LaTabla Tmuestra la prevalencia y los Ratios de Costo Efectividad incremental para una serie de
medicamentos huérfanos y ultra huérfanos en base a su costo por AVAC. Utilizando estos
criterios, el Ministerio de Salud holandés solicitd en octubre de 2017 un descuento de precio del
80% (de 170.000 € a 34.000 €) para Orkambi® (terapia combinada de lumacaftor | ivacaftor), un
farmaco innovador destinado al tratamiento de la fibrosis quistica. (Nujten, 2016)

ULTRA DROGAS HUERFANAS DE USO CORRIENTE

I I o -

Agalsidases beta Enf. de Fabry 203.009
Imiglucerase Gaucher Tipos [ y IIl 275 391.244
Laronidase Mucopolisacaridasa Tipo | 130 334.880
Miglustat Gaucher Tipo | 270 116.800
Nocacog alfa Hemofilia B 350 172.500
lloprost HPP 100 23.224

Fuente: Tomado de Nuijten, M & Dubois, D. The appropriateness of the cost per QUALY in the decision-making process.

Niveles de judicializacion de la atencion de la salud en América Latina

En el actual contexto de alta conflictividad respecto de coberturas y derecho a la atencidn de la
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salud, la magnitud de la judicializacion y su correlato con las posibilidades de encontrar uso
efectivo y eficiente de los recursos econdmicos se ha vuelto una batalla mas de caracter politico
que técnico. Se instala sobre la base que el derecho a resolver cuestiones de salud cada vez mas
complejas 0 a recibir tratamiento técnicamente sofisticado esta mas en relacion con la simple
voluntad de hacerlo que con el dinero disponible para costearlo. Sea de los aseguradores, del
Estado o de los ciudadanos. Y aun cuando la via elegida pueda considerarse admisible, por lo
general se verifica por parte de la Justicia una concesion casi automatica y genérica de medidas
cautelares que, en definitiva, resuelven todo sobre la formay no el fondo de la cuestion.

Esta distorsidn de lo que debiera ser un proceso de decision basado en intercambios de tipo
cientifico, ético y técnico respecto de la conveniencia o no de autorizar determinado tratamiento,
insumo o medicamento que brinde mejor calidad de vida al paciente, suma el agravante del
conflicto bajo judicializacion sistemética. Que los jueces detenten cada vez mayor poder
decisorio en el ambito sanitario ya se ha transformado en una realidad concreta en lamayoria de
los paises de la regin, sin que pueda atin calcularse con propiedad lo que se terminara gastando
directae indirectamente en atencion de la salud por orden de la justicia.

Al menos ocho paises de América Latina enfrentan diferentes formas de judicializacion de
medicamentos o insumos médicos para tratamientos de alto costo. En Brasil, por ejemplo, el
Consejo Nacional de Justicia (CNJ) dispone de datos oficiales correspondientes al afio 2016 que
contabilizaban un total de 312147 acciones judiciales especialmente sobre financiamiento de
medicamentos. La mayoria de alto precio de mercado. Estas drdenes judiciales resultaron de
aplicacion inmediata, y el monto erogado como producto de tales amparos se calcula en el orden
de los U$S 319 millones, lo que representd un 14,5 por ciento del gasto total en salud. (Barquet,
2018).

Particularmente, el Sistema Unico de Salud (SUS) de Brasil admitfa no sin preocupacidn la
escasez de informes técnico-cientificos respecto de muchas tecnologias innovadoras que
pudieran servir como contrapropuesta por parte de las autoridades sanitarias para enfrentar
adecuadamente tal magnitud de reclamos. Y también para tomar decisiones correctas en
términos politico-sanitarios. Para salvar esta suerte de gap de informacidn, el propio CNJ
implementd a partir de 2017 una plataforma digital de asesoramiento, destinada a que los jueces
puedan aclarar eventuales dudas respecto de costos, efectos y conveniencia en términos de
utilidad real tanto para los pacientes como para los financiadores, ya sea para medicamentos o
insumos médicos que se reclamen en sus tribunales.

Si bien hay otros paises donde Llegar al juzgado por una demanda de salud no es tan habitual
(para lograr acceder a un medicamento o tratamiento no incluido en la cobertura de cada
canasta o Plan de Salud), como el caso de México, Perti y Puerto Rico, la cuestion de
lamasificacion de Los recursos de amparo viene preocupando a algunos paises en particular. Tal
el caso de Colombia, a partir del auge de las denominadas “tutelas”, algo similar a lo que ocurre
enArgentina, CostaRicay Uruguay.
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El procedimiento de reclamar por parte de los pacientes se ha simplificado tanto
hasta llegar a hacerse algo habitual, en un contexto donde predominan
solapadamente los conflictos de interés (desde varios actores del mercado
sanitario hasta las asociaciones de pacientes).

Ademas, Colombia y Costa Rica cuentan con mecanismos para los cuales no es necesario
disponer de asesoramiento letrado para demandar al Estado.

Haciendo foco en el caso colombiano, la dimensidn de las tutelas judiciales resulta la mayor de
América Latina. Su uso como mecanismo para reclamar situaciones vinculadas directamente
con la salud - especialmente medicamentos y servicios incluidas dentro del Plan Obligatorio de
Salud (POS), asi como por los costos de tratamiento en enfermedades de alto costo y los
problemas de su financiamiento - registrd un crecimiento sostenido entre 1999 y 2015, al pasar de
21.301a151.213 acciones. Y aunque recientemente comenzaron a reducirse amenas de 100 mil, es
habitual su solicitud dadas las barreras artificiales de acceso al POS que generan las
administradoras del sistema y sufren los usuarios del Sistema General de Salud y Seguridad
Social (S6SSS). (Barquet, LaRegidn sin remedio, 2018)

Son barreras que en teoria no deberian existir, ya que sus prestaciones han sido cubiertas a
partir de la afiliacidn y cotizacion de los beneficiarios en base a la denominada Unidad de Pago
por Capitacion (UPC) que corresponde al valor del POS. Pero finalmente terminan siendo
financiadas por el Estado. El porcentaje més alto de tutelas se ha ubicado preferentemente en el
denominado régimen subsidiado (administrado por las ARS), en comparacion con el régimen
contributivo. Se considera que tal régimen subsidiado parece enfrentar mayores obstaculos en
el acceso a las prestaciones, lo que consolida un significativo problema de inequidad en la
estructura de salud ya que dentro de este estan cubiertas las personas de mas bajos recursos.

En Costa Rica, con una poblacion de poco mas de 4 millones de habitantes, los recursos de
amparo por MAC se duplicaron en los Gltimos ocho afios hasta llegar en 2017 a los 317, con un 59%
de resultados favorables para los pacientes. ElLimpacto de estos amparos a nivel del presupuesto
especifico para medicamentos oscild en incrementos del gasto del orden del 10% anual.

Uruguay, a pesar de contar con un Fondo especifico altamente equitativo, también refiere
reclamos judiciales sobre medicamentos de alto costo desde el afio 2000. Por ejemplo para
tratamiento de la Esclerosis mdltiple o de enfermedades oncoldgicas y otras prestaciones
médicas de alto costo. Si hien la legislacion procesal imponia ciertas condiciones sobre los
amparos y existia un criterio generalmente ponderado de parte de los jueces, en los Gltimos tres
afios se registrd un crecimiento sostenido de demandas tanto al Ministerio de Salud Pdblica como
al Fondo Nacional de Recursos (FNR). Hubo una mayor flexibilidad judicial en la valoracion de los
requisitos legales del proceso de amparo, que Llevd a que un 98 % se resolvieran a favor de los
reclamantes. En el caso de los medicamentos de alto costo, se decidid aumentar la cobertura
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financiera del FNR, pero sujeta a estrictos protocolos, guias y reglamentaciones basados en
evidencia cientifica que el propio Fondo decide aprobar. Y luego se hace de conocimiento publico.
Estamodalidad de cobertura resguardada fue incorporada por Ley en el afio 2005.

Chile es quien registra paraddjicamente el nimero més bajo de demandas, donde se han
producido amparos en un marco de casos extremadamente puntuales y concretos. En los Gltimos
afios se observa en el sistema publico una posicidn pro tutela de los reclamos, y la Corte Suprema
ha obligado a la autoridad sanitaria a otorgar cobertura de determinados medicamentos. En el
sistema de las ISAPRES los reclamos se centran en el reajuste anual de los planes de salud, y en
el alza de los costos de dichos planes por razones de sexo y edad entre otros aspectos.

Cuestiones derivadas de la Judicializacion de la demanda de nuevas
moléculas de Alto Costo y DMI en Argentina no incorporadas al Recupero
S.UR.

A partir de la Resolucion 1048/14 se ha venido requiriendo la cobertura de una serie de
tratamientos para diferentes patologias, a punto de partida de normas complementarias, o enla
mayoria de los casos, por dictdmenes juridicos que obligan a su provision. Segin refiere Tobar “la
definicidn de la inclusidn de una determinada tecnologia dentro de la cobertura publica, social o
privada es una decision diferida por parte de la autoridad sanitaria. Y cuando los ministros de
salud no toman la decisidn, alguien la toma por ellos. En general, quienes lo hacen son los Jueces
que establecen dictamenes obligando la cobertura de determinada prestacion.” (Tobar, 2010)

La judicializacion de una innovacion, a punto de partida de su no inclusidn dentro del
PMO o en el Recupero S.UR, no suma a la eficiencia terapéutica de su utilizacion y
mucho menos alaequidad en salud.

Los dictdmenes se concentran basicamente en nuevos tratamientos oncoldgicos o moléculas
especiales, de efectividad dudosa y sin protocolos aprobados. O en practicas y dispositivos
médicos de muy alto costo aplicables a distintas patologias, cuyos precios de mercado no se
correlacionan con su efectividad. Es decir, la Justicia condiciona arbitrariamente una
reasignacion de recursos a los financiadores/aseguradores, con lo cual se discriminan otras
prestaciones destinadas a pacientes quizas con mayores necesidades.

Los Jueces han previsto que los amparos sean otorgados respetando la abundante
legislacion en materia de Derecho a la Salud, o en razdn de coberturas altamente
especificas, aveces en franca contradiccion con la evidencia cientifica. Lo més distorsivo de
la judicializacion via amparo es que puede estar inducida indistintamente por médicos,
pacientes o por los propios laboratorios.
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Es decir, la Justicia condiciona arbitrariamente una reasignacion de recursos por parte de los
financiadores | aseguradores, con lo cual se discrimina en forma negativa otras prestaciones
destinadas a pacientes con iguales necesidades. Los Jueces han previsto que los amparos sean
otorgados respetando la abundante legislacion en materia de Derecho a la Salud. 0 a partir de
ciertas coberturas muy especificas, a veces en franca contradiccion con la evidencia cientifica.
Lo més distorsivo de la judicializacidn via amparo es que puede estar inducida ya sea por los
médicos, los pacientes o indirectamente por los propios laboratorios.

Para este Ultimo caso vale citar el conocido caso de The Max Foundation Argentina, organizacion
sin fines de lucro destinada a asistir a pacientes con leucemia y otras enfermedades
relacionadas. Su particular actuacion a partir de presentar mdltiples amparos se reveld a partir
de la causa nimero 66/06 del Juzgado Penal Econdmico N° 6. La investigacion demastrd que
detras de éstos aparecia oculto el patracinio de la multinacional suiza Novartis para forzar la
provision del medicamento oncohematoldgico imatinib (Glivec®) (Garcia, 2006), de cuya patente
el lahoratorio es duefio desde 1993. EL procedimiento se basd en una serie de engafios a los
pacientes afectados de Leucemia Mieloide Crdnica y/o a sus familiares, que llevaron a la
induccidn a la judicializacion en base al pago de abogados para que iniciaran recursos de amparo
a las Obras Sociales que no les proveyeran el medicamento o dilataran su entrega. También se
utilizo a los pacientes como instrumentos medidticos de una asociacidn estratégica entre la
Fundacidn y el Laboratorio -el Programa GIPAP-, realizando acciones de comunicacion social y
de prensa para denunciar la no provision de lamedicacidn.

Especificamente, la modalidad bajo el cual operaba el Programa GIPAP consistia en la
disponibilidad de una reserva por tres meses de la molécula imatinib para ser provista a los
pacientes, que era donada atitulo gratuito por Novartis. Afin de cubrir la necesidad inmediata de
tratamiento, la Fundacion entregaba entre cuatro y ocho capsulas de Glivec® segin el estadio de
la enfermedad. Posteriormente, al ser el costo inaccesible para las personas de bajos recursos
(un tratamiento en dosis de 400 miligramos por dia sumaba US$30.000 anuales) se derivaba al
paciente o su familia a la Asesoria Legal de la Fundacidn para que esta obtuviera el Poder para
iniciar acciones de amparo contra las Obras Sociales que no inclufan en su Vademécum este
tratamiento. Con este proceder, una vez que se lograba el amparo, se suspendia la provision del
imatinib por parte del Programa GIPAP. Esta inversidn por parte de Novartis a titulo de “donacidn”
solo por un tratamiento, se recuperaba ampliamente luego de formalizada la obligatoriedad de
compra por parte de las 0S tras la sentencia judicial.

La denuncia efectuada contra esta asociacion ilicita también consignaba otras acciones
desleales por parte del laboratorio, como pagos encubiertos o regalos a los médicos para forzar
el posicionamiento terapéutico en el mercado del Glivec®. La asociacion Novartis - Glivec® - The
Max Foundation Argentina fue la punta del iceberg que permitid descubrir la existencia de
Asaciaciones de pacientes que también demandan otros medicamentos de alto costo inducidas
por los propios laboratorios, presionando por via judicial si existen resistencias por parte de los
financiadores a pagar medicamentos con condicion de monopolio y poder de mercado. m
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;COMO ENCONTRAR
MECANISMOS INNOVADORES

DEL FINANCIAMIENTO
DEL ALTO COSTO?



No es frecuente la existencia en muchos paises de un tnico y Gptimo sistema de cobertura y
financiamiento de los riesgos catastraficos en salud relacionados con las enfermedades o los
pacientes de Alto Costo. En principio, estos modelos de pago deben satisfacer determinados
objetivos al mismo tiempo: aseguramiento universal, accesibilidad de los pacientes a los nuevos
productos por parte de los financiadores institucionales, desarrollo de innovaciones de gestiony
procuracion, nuevas modalidades de negociacion de costos con las empresas, mayor eficiencia
en el uso del producto por parte de prestadores calificados y garantia de efectividad terapéutica
enelmundoreal.

Ciertas cuestiones, especialmente la definicion de como afrontar el pago de las innovaciones
terapéuticas - principalmente las de tipo disruptivo - condicionan fuertemente los costos finales
de atencidn de cada patologia que las requiera, haciendo que més alla de su complejidad deban
ser tenidasen cuenta.

Una cuestion relevante a la hora de financiar una innovacion

terapéutica resulta de la necesidad de obtener datos ciertos de

evidencia suficiente, respecto de los beneficios reales de la misma

U 3 (Trials en Fase Ill o meta analisis relacionados).
| ]

i Muchas veces existe elevada incertidumbre en relacion

i al valor terapéutico de una nueva molécula o producto,
por o que resulta necesario demostrar su efectividad en
el mundo real (RWE). No solo para un mayor conocimiento

de la misma, sino para aprobar sin demoras su
introduccion al mercado sanitario.

n cuanto a los precios de mercado - que definen el costo de tratamiento - América Latina
enfrenta la problematica que cada pais paga precios diferentes por idénticos medicamentos
innovadores. Muchos de los cuales no estan dentro de las posibilidades de financiamiento de
sus Sistemas de Salud. Estratégicamente, resulta perentorio compartir informacidn
auténtica respecto de precios (costos) y efectividad. Especialmente cuando tales paises
debenenfrentar con recursos escasos la problematica de una poblacidn que envejece yen la
cual aumenta la incidencia y prevalencia de enfermedades crdnico-degenerativas que
llevaran a demandar el uso de mayor nimero de moléculas de tipo innovadoras, mas
efectivasperotambién costosas.

Segln el Expert Panel on Effective Ways of Investing in Health (EXPH) de la European
Commission (EXPH, 2018), en estas cuestiones podrian considerarse como elementos
centraleslossiguientes argumentos:
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La existencia de un doble juego por parte de la industria farmacéutica entre precios elevados
y poca transparencia respecto de los costos reales de produccion. Incluyendo el
conocimiento de que tales precios (altos costos de tratamientos completos a enfrentar por
parte de los pagadores) pueden o no tener relacidn directa con lo que la industria manifiesta
en relacion a la inversion en 1+D de cualquier nueva molécula. Ciertamente un aspecto
dificilmente factible de profundizar.

La necesidad de mejor estudio y anélisis del impacto que el sistema de patentes produce
sobre los Sistemas de Salud, a fin de amortiguar el peso de la innovacion cuando los
financiadores son precio - sensibles o precio - aceptantes, o la demanda es ineldstica.

La exploracion de nuevas modalidades de pago, que puedan o no estar asociadas a reglas
basadas en mecanismos de negociacin de precios o en contratos de riesgo compartido.

El desarrollo de metodologias que permitan medir el valor social de las innovaciones
productos farmacéuticas. Y aplicarlas sistematicamente - por ejemplo - dentro de la
dinamica de actividad de las Agencias de Evaluacion de Tecnologias. EL uso de la Evaluacion
de Tecnologias es un reaseguro para los financiadores respecto de como tomar decisiones de
exclusion en caso de innovaciones cuyo RCEl es claramente desfavorable en términos de C/E.

Anélisis més precisos respecto del poder de mercado de un nuevo producto con proteccion de
patente (manapolio con captacidn de nicho de mercado) que existe para cada negociacion de
precios, como reaseguro de proteccion frente a la sensibilidad del consumidor respecto del
precio (inelasticidad de la demanda).

Caracterizar el impacto de los medicamentos disruptivos. Los medicamentos contra el
cancer representan desde 2010 el 27% de todas las aprobaciones de nuevas moléculas en los
Estados Unidos, configurando un aumento exponencial de su participacidn en relacion al 4%
que poseian en la década de 1980.

Establecer el valor agregado real (utilidad) que la innovacidn aporta al tratamiento de una
enfermedad de alto costo como insumo terapéutico, sea por cura definitiva, de sostén o
paliativo. El cuidado de la salud basado en el valor requiere de la medicion permanente de los
beneficios (outcomes) que producen determinadas intervenciones terapéuticas.

Discutir y negaciar condiciones de pago relacionadas con el valor terapéutico, que permita a
las compafiias prestar mas atencion a los aseguradores/financiadores respecto de la ldgica
de pagar més, pero bajo la condicion que cualquier precio que garantice costo/efectividad
incremental debe estar por debajo de un umbral predefinido para ésta (precio en el limite).

Reorientar los sistemas de pago hacia la adquisicion y provisidn de un esqguema completo de
tratamiento, y no solo de un producto comercial (un envase con comprimidos, una ampolla o
unvialinyectable).
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Promover la implementacion de modelos de contrato de pago no lineales, incluyendo
acuerdos sobre precio/volumen o de diferenciacidn de precios entre regiones, asi como entre
indicaciones terapéuticas con mayor efectividad, asegurando condiciones a todas las partes
intervinientes para beneficiarse. Poseer mecanismos de pago tradicionales hasados en
definir precio por unidad de producto lleva a quedar cautivo de un solo instrumento de
negociacion frente a diferentes necesidades y objetivos econdmicos. Cuando se presentan
conflictos a este nivel, solo un adecuado trade-off puede determinar cuél es el precio dptimo.

Crear en el marco del sistema de salud plataformas amigables de dialogo, que incluyan la
participacion de todas las partes interesadas (Gobierno, aseguradores, prestadores,
expertos, Agencias de Evaluacidn, industria y asociaciones de pacientes) a fin de romper con
las distorsiones propias de las sucesivas relaciones de agencia.

Una pregunta crucial de la economia de la salud - al momento de construir nuevos esquemas de
financiamiento - es “Que pagar, como y para qué”. En primer lugar, es preciso reconacer que por
mas vidas que pueda extender o salvar un determinado medicamento, si no existen suficientes
recursos para pagarlo y evidencia que su uso sera efectivo, no se deberia pagar por éL En
segundo lugar, como negociar el precio final debe reflejar el equilibrio entre un costo razonable
para el financiador y un margen de rentabilidad adecuado pata el lahoratorio. En tercer lugar,
pagar para que alguien reciba un medicamento de alto precio y asi resolver efectivamente su
problema de salud requiere tener presente que existe un costo de oportunidad para una sociedad
que hace el esfuerzo econdmico para que le sea provisto, y que otros pacientes pueden quedar
privados de recibir su tratamiento. No hay que perder de vista que el mercado farmacéutico y
sus dindmicas siempre han estado situadas detras de un vidrio muy poco transparente.

iEs real la relacion entre precios y gasto en | + D?

Existe desde hace tiempo una importante controversia entre la magnitud de las Inversiones de la
industria justifica para el desarrollo de nuevas moléculas y el precio con que éstas salen al
mercado. La German Association of Research-Based Pharmaceutical Companies estimd en 2016
que el costo de la 1+ para una nueva molécula oscilaba en US$ 1a 1.6 billones, en base a calcular
el costo financiero de desarrollarla e incluirle en forma adicional el supuesto costo de
oportunidad de invertir en proyectos de pipeline que puedan resultar interrumpidos o tener baja
rentabilidad posterior. Por su parte, The Tufts Center for the Study of Drug Development coloca
ese mismo costo en el orden de los 2.200 millones de euros (desde US$ 219.1 a US$ 2.827.1
millones). La particularidad es que solo un poco mas de la mitad de tal costo esta directamente
relacionado con la investigacion y el desarrollo (1 + D), mientras que cerca de US $ 1.200 millones
son “costos de tiempo”. Es decir retornos que los inversionistas podrian haber obtenido si su
dinero no estuviera atado al desarrollo de un medicamento en particular. Corresponde aclarar
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que el Centro Tufts esta directamente financiado por la industria farmacéutica, y sus estudios de
costos se basan en datos provenientes de 10 empresas y 106 farmacos cedidos voluntariamente
por la propia industria, sin identificar qué empresas y de qué farmacos se trata.

Para Jerry Avorn, profesor de Medicina de la Universidad de Harvard, los estudios de Tufts son
“una caja negra de datos secretos, de forma que nadie puede analizarlos para saber realmente
en qué estan basados” Sefiala que “las compafiias farmacéuticas podrian financiar gran parte de
sus investigaciones por si mismas, con los cientos de miles de millones de su propio capital (libre
deimpuestos) que se encuentran fuera de los Estados Unidos”. (Avorn, 2015). Asocia de esta forma
sus criticas sobre falta de transparencia de la industria respecto de la magnitud de inversidn en
investigacion y desarrollo a las de la Union for Affordable Cancer, quien sostiene que las cifras
provistas por el Centro Tufts se utilizan como un medio de propaganda para justificar los altos
precios de los medicamentos, especialmente ancoldgicos.

Estos cuestionamientos pueden vincularse con otra investigacion llevada adelante por Vinay
Prasad y Mailankody (Prasad, 2017) basada en el estudio de diez compaiiias y diez medicamentos,
que proporciona una interesante estimacion respecto del precio de las drogas oncoldgicas,
mucho mas transparente en cuanto a gasto en | +D.Y adquiere implicancias para el debate actual
sobre el precio real de un medicamento innovador. De este trabajo surge que el tiempo promedio
que tuvieron las 10 empresas para desarrollar una nueva molécula fue de 7.3 afios (rango entre
5.8:a15.2 afios). Y el costo promedio de la I+D de una nueva molécula en ancologia resultd de U$S
648.0 millones (con un rango que va de U$S 157.3 millones a U$S 1.950,8 millones). Respecto de
las 10 moléculas estudiadas, cinco recibieron aprobacion acelerada (fast track) por parte de la
FDA, mientras que las restantes lograron aprobacidn regular.

EL dato mas importante fue que nueve de las 10 drogas analizadas generaron mas
beneficios econdmicos que los gastos incurridos en 1+D. Cuatro de estas lo superaron
10 veces.

Trazando una media de 4.0 afios (rango, 0.8 - 8.8 afios) desde el momento de su aprobacidn, el
ingreso total por ventas de los 10 medicamentos fue de U$S 67.0 mil millones, en comparacidn
con el gasto total en | + D equivalente a U$S7.2 mil millones (promedio U$S 9.1 mil millones,
incluido el 7% del costo de oportunidad).

De esta forma, amhos autores concluyeron que el costo (medio) de desarrollar una nueva
molécula de uso en oncologia es de US$ 793.6 millones, después de establecer el costo de
oportunidad del capital invertido. En tanto, los ingresos (rentabilidad) de los laboratorios desde
la aprobacion de las moléculas resultan significativos y tipicos de un blockbuster (ventas por
mas de US$ 1Billon/afio) con una mediana de US$ 1,658.4 millones y un rango que va de U$S 204.1
millones a U$S 22.275.0 millones). Estos datos resultan marcadamente inferiores a los
estimados por el Centro Tufts.
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Respecto de evolucion de precios y eficacia terapéutica, Howard analizé 58 medicamentos
contra el cancer autorizados por la FDA en Estados Unidos entre 1995 y 2013, alin en situaciones
donde tal eficacia resultaba muy limitada y con escasos periodos temporales de esperanza de
vida afiadida. Pudo estimar asi que un afio de vida prolongada de un paciente con cancer costaba
U$S 54.000 ddlares a mediados de los afios noventa, y diez afios después el mismo afio ganado
llegaba a costar casi U$S 140.000 ddlares. Con el tltimo precio actualizado a 2013, dicho costo
alcanzaba los U$S 207.000 ddlares (siempre en ddlares constantes). (Howard, 2015)

Recompensar una invencidn, basada en la I+D+i de una nueva molécula, resulta obligado. La
aprobacion de comercializacidn de una droga recién se obtiene pasados 10 a 15 afios. Pero
permitir que los precios de los medicamentos se fijen de acuerda con lo que pueda soportar el
mercado, en lugar de hacerlo segln sus beneficios y una rentabilidad adecuada, lleva
inexorablemente a los Sistemas de Salud a ineficiencias, potenciales desfinanciamientos e
inequidades. Hay datos que demuestran que las ganancias de los laboratorios superan
ampliamente cualquier inversion inicial. EL monoclonal rituximab (Rituxan®) en 17 afios generd
al laboratorio Roche una rentabilidad de U$S 110.000 millones. EL imatinib de Novartis alcanzd
ingresos por U$S 63.000 millones en 15 afios. (Del Prete, S., 2016).

A nivel mundial existen estrategias, procedimientos e instrumentos aplicables a la regulacion y
financiamiento de los tratamientos de alto costo. Sin embargo, puede ocurrir que por diferentes
razones esto no resulte aplicable con idéntica aceptabilidad en los paises de América Latina,
region particularmente sensible al tema medicamentos y precios, donde Argentina no es
excepcidn. (Del Prete, S., 2018).

El contexto de precios de moléculas de alto costo en cada pais varia segin las siguientes
cuestiones:

) Tamafio relativo del mercado farmacéutico de pais y relacion capital nacional/extranjero
de lasempresas productoras.

/ Nivel de desarrollo econdmico del pais, capacidad de produccion local y potencial de
innovacion tecnoldgica y absorcion de transferencia de tecnologia.

) Capacidad de liderazgo de las autoridades sanitarias y presencia de Agencias
regulatorias con autarquia y poder suficiente para no ser capturadas por quienes deben
ser regulados.

Grado de fragmentacidn que posea el sistema de salud.
Grado de centralizacion o descentralizacion de Los servicios de salud y nivel de autonomia
en el suministro de medicamentos.

Niveles de cobertura, financiamiento y analisis de resultados respecto de medicamentos
innovadores oncoldgicos y para tratamientos especiales.

S S SNS

Niveles de cooperacidn bilateral / multilateral y tipo de acuerdos de libre comercio.



Un elemento clave para establecer mecanismos racionales de financiamiento del alto costo
consiste en transparentar el precio real de las moléculas, lo que debe surgir de informacidn
precisa respecto de la 4D y los costos de produccion (incluyendo manufactura, marketing y
cadena de valor en la distribucidn). Sin dejar de lado las reglas de precios implicitas que utiliza la
industria cuando el mercado no le provee adecuados incentivas para promover la I+D. Y de la
efectividad real del producto. También es necesario considerar que la cuestion de la informacidn
confidencial respecto de los precios reales que se acuerdan con los financiadores por parte de
las compaiiias farmacéuticas no implica el mismo riesgo de guardar secreto que el publicar
precios y adoptar esquemas de tipo precio - referidos. Por lo cual en oportunidades esta
informacidn se suele eludir. No obstante, los procedimientos de informacion siempre pueden
establecerse de forma tal que se preserve la confidencialidad comercial entre financiadores y
compafiias rivales.

En los Gltimos afios, la incorporacion de nuevos modelos de pago basados en resultados (value-
based health care), con erogaciones prepactadas que pueden incluir bonos y penalidades
relacionadas a resultados positivos o negativos definidos en un contrato explicito, abre un
camino para cambios respecto de la modalidad de simple pago por precio del producto. (Jonnson,
2017)

Estos nuevos acuerdos de mercado pueden llegar aresolver dos cuestiones claves asociadas ala
innovacion: la incertidumbre respecto de la efectividad real y contrastada del nuevo producto,
por un lado, y los requerimientos de reduccion de precios por parte de los financiadores por el
otro. Sin que ello ponga en peligro Las relaciones de mercado con la industria, que podrian verse
afectadas en caso de bisqueda de enlaces con precios internacionales de referencia, al estilo
del “Termdmetro de precios de referencia internacional de medicamentos” que desarrollara el
Ministerio de Proteccion Social en Salud de Colombia bajo la conduccion del Lic. Alejandro
Gaviria.

En funcidn de la aceleracion de la escalada de precios, y frente al riesgo que esto implica para la
sustentabilidad de los financiadores y del propio sistema de salud, resulta estratégico reformular y
disefiar mecanismos de gestion de compra y pago lo suficientemente innovadores como los propios
medicamentos que deben ser adquiridos para tratar las enfermedades de alto costo.

No solo se trata de pagar, sino de por qué pagar, como y bajo qué condiciones
hacerlo.

Es natural que ante el desafio nuevas moléculas o Dispositivos con precios monopalicos, deban
existir ciertos reaseguros para los financiadores que coexistan con las nuevas modalidades de
gestidn financiera.

La comparacion entre paises muestra que no existe un tnico modelo que pueda expresar la
solucidn mas efectiva para resolver el riesgo econémico presente y futuro de la economia de los
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sistemas de salud frente al Alto Costo. Y que al tiempo de favorecer la accesibilidad de los
pacientes, establezca condiciones de seguridad basica en cuanto a la calidad de las
innovaciones respecto de sus resultados y precios. Existen principios que deben ser abservados y
respetados en un momento en que financiadores, empresas farmacéuticas, prestadores
asistenciales y fabricantes de Dispositivos Médicas Implantables se ven involucrados en una
nueva modalidad de puja distributiva centrada ahora en el manejo del Alto Costo. Una situacion
que a la vez que colocar al sistema de salud en riesgo financiero, también lo hace con los
pacientes y sus familiares respecto de sufrir una posible y catastrofica experiencia de
endeudamiento y empabrecimiento, como ya viene ocurriendo en Estados Unidos entre familias
de pacientes oncoldgicos y el sistema bancario, frente a la necesidad de solicitar préstamos para
efectuar pagos complementarios de bolsillo de los tratamientos requeridos.
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EXPERIENCIAS

INTERNACIONALES Y REGIONALES
DE COBERTURA DE ENFERMEDADES
DE ALTO COSTO Y BAJA INCIDENCIA



Uno de los mayores desafios de cualquier sistema de salud reside en dar respuesta efectiva a la
demanda de los ciudadanos al problema de las enfermedades o tratamientos de alto costo o
catastrdficos, que les genera un grave impacto en términos emacionales, fisicos y financieros.
Poder sobrellevar una enfermedad de este tipo resulta directamente proporcional al nivel de
proteccion financiera que pueda brindarse, en relacion directa a las posibilidades de gasto del
sector publico, del seguro social o de los seguros privados. Y también de las eventuales
erogaciones de bolsillo. Todo paraimpedir que las personas enfrenten la probabilidad de caer en
una situacion de catastrofe financiera y empobrecimiento consecuente, que incluya a su grupo
familiar.

Otro desafio de alto impacto es como hacer frente a los precios abusivos de la nueva tecnologia
innovadora y frecuentemente disruptiva. Sabiendo que la demanda ante un medicamento o
tratamiento novedoso y extremadamente necesario se torna ineldstica, y que la gente que se
enferma y lo requiere suele estar dispuesta a endeudarse y pagar lo que sea necesario para

obtener mayor o mejor calidad de vida. EL nudo gordiano de este
problema es como cubrir financieramente de la mejor manera
posible los gastos originados por el costo total del tratamiento. En
este punto, cobertura aseguradora y esquemas de financiacion
EXPERIENCIAS resultan c!aves para garantizar /accesibilidad al ttatamientn, mejor
INTERNACIONALES manejo E:lmico, adecuada gest’iun de la innovacion, posibilidad de
Y REGIONALES aplicacion de incentivos economicos a la calidad y mejora de la

DF COBERTURA DE equidad entre subsistemas.

ENFERMEDADES o L _ -~
DE ALTO COSTO Y EL principal proposito de un sistema de provision equitativa de

BAJA INCIDENCIA cuidados médicos es garantizar a toda la poblacidn ciertas
capacidades basicas asistenciales. Parafraseando a Rawls, para

satisfacer las necesidades y exigencias de ciudadanos libres e iguales, ya que la salud es un bien
para la libertad. Su teoria de la justicia se ocupa de la adecuada distribucion de derechos y
deberes por parte de lasinstituciones que conforman la estructura basica de la sociedad. (Rawls,
197).

Salud es un Derecho y por lo tanto debe ser garantizado. Norman Daniels sostiene que Rawls
argumenta a favor de considerar al cuidado sanitario como un requisito indispensable para
asegurar la igualdad de oportunidades que garantice su segundo principio de justicia. Que
implica condiciones de igualdad equitativa de oportunidades que redunden en el mayor beneficio
para los miembros menos aventajados de la sociedad. (Daniels, 1985).

Por lo tanto, toda enfermedad requiere de una gestion especifica destinada a garantizar el

derecho a obtener cuidados asistenciales y asignar las mejores y mas efectivas terapéuticas
para unamejor resolucion de los problemas de salud/enfermedad en condiciones de igualdad.
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No puede concebirse una buena medicina sin una buena gestion igualitaria y
equitativa de lo asistencial. Y una de tales gestiones reside en facilitar el acceso
oportuno al medicamento o al Dispositivo Medico esencial. Especialmente el de Alto
Costo.

..................

Gestionar el Alto Costo es parte del derecho a la salud. Implica abordar una dindmica particular
del mercado sanitario que adquiere cada vez mayor relevancia en tanto se acelera la entrada de
innovaciones médicas y tecnoldgicas de tipo econdmicamente disruptivas. Y los ciudadanos
amplian sus expectativas de resolucion de ciertas enfermedades antes mortales.

A nivel de politicas en salud, un amplio nimero de paises se encuentra analizando estrategias
que les permitan enfrentar el riesgo financiero que genera este tipo de enfermedades complejas
en sutratamiento, a partir de incorporar u optimizar esquemas de aseguramiento o de cobertura
integral en base a milltiples arreglos institucionales. Esto demuestra que no existe una solucion
simple al problema mencionado. Y que resulta de interés analizar experiencias de gestion para
extraer conclusiones respecto de un tema que - a la fecha en Argentina - aln no ha encontrado
soluciones claras, uniformes y equitativas que ofrecer a sus ciudadanos, sino un dilema a
resolver.

En el afio 2014 el 53° Consejo Directivo del Comité Regional de la Organizacion Mundial de la Salud
para las Américas aprobo por Resolucidn CD53.R14 a “Estrategia para el acceso universal a la
salud y la cobertura de salud”, por la cual insta a sus Estados miembros a que -teniendo en
cuenta el contexto y sus prioridades nacionales- “establecieran mecanismos formales de
participacion y dialogo a fin de promover la elaboracidn y ejecucidn de politicas inclusivas, y al
mismo tiempo garantizar la rendicion de cuentas respecto de dichos avances”.

En igual sentido, solicitd que “avancen en promover el acceso universal a servicios de salud
integrales, de calidad y de ampliacion progresiva, que sean coherentes con las necesidades de
salud, las capacidades del sistema y el contexto nacional; e identifiquen las necesidades
insatisfechas y diferenciadas de la poblacion, al igual que las necesidades especificas de los
grupos en situacion de vulnerabilidad”. Para eso, planted en su articulo h) ir “hacia la eliminacidn
del pago directo, entendido como el costo que enfrentan los individuos por las tarifas de los
servicios de salud, que se convierte en barrera para el acceso en el momento de la prestacion de
servicios evitando el empobrecimiento y la exposicidn a gastos catastrdficos”.

Bajo ese marco tedrico, muchos paises de América Latina procuraron generar estrategias de
cobertura, que registran diferentes grados de avance. Es un nuevo reto que deben enfrentar
quienes toman decisiones en el campo de las politicas sanitarias, respecto del tipo y modelo de
gestion de Fondos especificos que pueda hacer frente a la doble problematica terapéutica y
econdmica de las Enfermedades de alto costo y baja incidencia.
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Los principales lineamientos para su configuracion serian:

n Definiciones de alcance. Por ejemplo, que tipo de tecnologias (Medicamentos, practicas o
Dispositivos) seran cubiertas y Los limites en cuanto a gastos afinanciar.

ﬂ Procesos consensuados para incorporar -de manera ordenada- los tratamientos o
medicamentos y Dispositivos que seran objeto de financiacidn.

Involucramiento de médicos, pacientes, aseguradores y ciudadanos en los procesos de
decision cientifica y bioética respecto del mejor uso de las innovaciones terapéuticas.

B =

Definiciones acerca de criterios y métodos para evaluar beneficios y costos de tales
tecnologias, asi como impacto que sobre los presupuestos existentes pueden generar
tratamientos o procedimientos candidatos a ser incluidos en este tipo de Fondos.

Obtencion de precios mas asequibles, mediante instancias de regulacion o de negociacidn
conlaindustria.

Fomento del uso racional y eficiente de los recursos escasos en salud por parte de los
actores sanitarios como un acto de justicia social.

TIPOS DE COBERTURA PARA ENFERMEDADES [}ATASTRGFICAS, SEGUN ORGANIZACIGN DEL
SISTEMA DE SALUD. PAISES SELECCIONAD

Tedricamente el sistema ofrece cobertura Universal y
Sistema piiblico Gran Bretafia, Canada financiamiento estatal. No discriminacion positiva para
enfermedades catastrdficas.

. Tendencia a crear seguros sociales separados de cobertura
Alemania, Holanda, Y P

Seguros sociales ) universal, financiados por impuestos sobre el salario y aportes
Colombia
estatales especiales.
Seguros privados EEUU, Pa"sesl delsudeste  creaci6n de seguros especiales de naturaleza privada.
asiatico

Diferentes modelos que van desde seguros publicos
complementarios a seguros privados voluntarios
complementarios a la cobertura.

Paises desarrollados,
Chile

Seguros mixtos

Estadisticamente, una de cada cinco personas sufrird una enfermedad grave en algdn momento
de su vida. Y una de cada ocho contraera cancer antes de los 65 afios. Es natural entonces que
muchos paises hayan privilegiado diferentes instancias de gestion para dar respuesta a la
cobertura efectiva de estas enfermedades con terapias costosas. Australia, Alemania, EEUU,
Francia, Canadd, Sudéfrica, ltalia, Espafia y China entre otros, han avanzado en el desarrollo de
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seguros de tipo privado -voluntarios y complementarios- bajo la modalidad de pdlizas de
reaseguro para cubrir enfermedades graves (Dread Disease Insurance). Se trata de un portfolio
de pélizas que pagan al beneficiario una suma global libre de impuestos en caso que se enferme o
desarrolle determinados eventos causados por una de 65 patologias seleccionadas, a las cuales
se ha decidido garantizar cobertura (cancer, cardiovasculares, Alzheimer, Parkinson, etc.). Es
decir, son seguros especificos individuales para financiar determinadas enfermedades,
compensar coberturas faltantes o bien complementarlas, con diferentes escalas segin
capacidad de pago. (Maceira D., 2018). Se trata de un negocio redituable a las aseguradoras. A
2017, el mercado mundial de este tipo de seguros para enfermedades graves registraba un valor
global de U$S 25.600 millones, con previsiones de triplicarlo y alcanzar los U$S 79.400 millones
para2025.

La debilidad que posee este tipo de aseguramiento es doble. Por un lado, en algunos paises solo
esta disponible para adultos entre 18 a 65 afios. Por otro, la condicionalidad del pago y/o la
restriccion econdmica asociada de las personas los transforma en seguros privados. De alli lo
complejo -aunque no imposible- de incorporar este tipo de seguros a sistemas universales de
tipo beveridgeanos como el del Reino Unido, donde no hay diferencias sustanciales en términos
de cabertura, condiciones de financiamiento y criterios de elegibilidad.

De esta forma se plantea un mosaico de alternativas entre paises respecto de
mecanismos aseguradores para el alto costo, que van desde seguros privados a
Fondos especificos universales de tipo contributivo solidario, destinados a resolver
bajo algdn esquema especifico la necesidad de gestionar lo mas equitativamente
posible el gasto catastrofico.

..........................................................

Par ejemplo, algunos paises de la Union Europea enfrentan el problema del alto costo apelando al
uso de la “discriminacidn positiva” para reducir sus catastrdficos efectos econdmicos. Se trata
de un procedimiento de seleccion de determinado grupo especifico de enfermedades que quedan
bajo protocolo, asociando una hateria de instrumentos de gestion que garanticen financiamiento
y auditoria de resultados. Holanda es uno de los que dispone de este tipo de seguro universal
(Exceptional Medical Expenses Act - AWBZ), que otorga cobertura a sus ciudadanos frente a
determinadas patologias o tratamientos, dentro de las cuales incluye el alto costo. Este seguro
se financia en forma mixta en base aimpuestos generales y rentas al salario, y cubre situaciones
particulares que el Estado resuelve mantener bajo su tutela como bien meritorio (merit good). EL
modelo de “discriminacién positiva” suele requerir disposiciones legales asociadas para
regularloy garantizar su financiacion.

La fortaleza de esta modalidad aseguradora reside en resolver el problema de la equidad y las
eventuales diferencias en cuantoa calidad de los tratamientos, ya que no sdlo propone que toda
la poblacion quede cubierta, sino que verifica que las prestaciones sean brindadas en tiempo y
forma. Por lo tanto, no se trata solo de una “canasta de prestaciones”, sino de la gestidn de un
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“protocolo de cuidados” explicitamente garantizados. Su debilidad reside en que puede
desincentivar cierto enfoque independiente, al asemejarse al modelo de gestion de enfermedad
que posee el disease management americano, que incluye la participacion de la industria
farmacéutica.

Como parte de otras respuestas instrumentales para el alto costo, también se han
promovido diferentes tipos de Fondos especiales destinados a financiar algunas
lineas de tratamiento especifico.

Sobre todo los que incluyen medicamentos de precios elevados (para Europa existe un reciente
informe de la OMS que sugiere una orientacion hacia tal estrategia). En algunos paises se trata de
Fondos dedicados exclusivamente a drogas oncoldgicas, como el caso del National Cancer Drug
Fund del Reino Unido. En otros, la cobertura se centraliza de manera méas general sobre
diferentes medicamentos de alto costo y variada utilizacian. Por ejemplo, el Specialized High
Cost Drug Program de Alberta, Canada.

En USA, Medicare ha establecido dos procedimientos clave para hacer exitoso el esfuerzo de
mejorar la atencidn de los casos de alto costo. Primero, identifica tempranamente pacientes que
afuturo seran considerados bajo esa condicidn por su patologia, ya que muchos eventos podrian
ser episddicos y por lo tanto controlables. Y Lo que pueda impactar econdmicamente en un afio
quizas no tenga la misma significacidn en afios subsiguientes. Segundo, modifica la “hoja de ruta”
de atencidn de cada paciente en base a los resultados més efectivos, procurando mejorar la
gestion clinica integral que permita evitar nuevas hospitalizaciones a futuro. Todas estas
decisiones ponen énfasis en tratar de gestionar y coordinar la prestacion de servicios
asistenciales con elevada calidad para resolver determinadas condiciones especificas de salud
alo largo de todo el ciclo de vida del paciente, utilizando recursos cientificamente adecuados y
efectivos.

En América Latina, paises como Uruguay, Colombia, Perd, México y Repdblica
Dominicana han ido estableciendo diversos Fondos especificos destinados a
garantizar lafinanciacion de las prestaciones de alto costo en forma universal.

Fondos solidarios para cobertura del Alto Costo o Enfermedad
catastrofica

Uruguay. EL Fondo Nacional de Recursos (FNR)

Uruguay es reconocido como el pais latinoamericano con mayor historial respecto de cobertura
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del Alto Costo. En 1980, el Decreto Ley 14897 en sus articulos Tro y 3ro se crean dentro del sistema
de salud los denominados Institutos de Medicina Altamente Especializada (IMAE) y establece en
forma paralela el financiamiento de un mend de prestaciones a partir de un instrumento
asegurador denominado Fondo Nacional de Recursos (FNR). Con inicio de actividad recién en 1981
bajo la forma juridica de Persona publica no estatal, fue la primera experiencia mundial de
cabertura financiera universal para cubrir procedimientos de alta complejidad, abarcando a
todos los ciudadanos bajo un concepto solidario e integrador, sin importar quién era su
asegurador primario.

En 1992 se introdujeron modificaciones al marco normativo del FNR. Se especificd la estructura,
funciones y competencias y se incrementd la representacion del sector privado dentro de la
denominada Comision Honoraria Administradora. Ademas se establecid la extension de
cobertura a ciudadanas uruguayos en el exterior, cuando se cumplen determinados requisitos.
En sus inicios, el FNR comenzd financiando cateterismos cardiacos, cirugia cardiaca, implante de
prétesis de cadera, hemodialisis, trasplante renal y marcapasos. Posteriormente incorpord
angioplastia coronaria percutanea, reemplazo de rodilla con prétesis, litotricia extracorpdrea y
tratamiento de quemados asi como trasplantes de médula sea y cardiacos. En el afio 2005, la
Ley 17.930 en su articulo 313 (Ley de presupuesto 2005-2009) incorpord medicamentos de alto
costo (MAC) ala cobertura.

La misidn del FNR fue asegurar en forma eficiente el financiamiento de procedimientos de
medicina altamente especializada - mas tarde medicamentos - comprendidos dentro de las
normativas de cobertura vigente. Pero también se han agregado actividades de medicina
preventiva: Su dindmica contribuyd a la mejora de la calidad prestacional y a la sustentabilidad
econdmico-financiera del sistema en su conjunto, permitiendo que determinadas prestaciones
altamente especializadas y de efectividad demostrada quedaran bajo cobertura en condiciones
deigualdad de oportunidades.

Los objetivos de creacion del Fondo surgieron de los siguientes criterios (Muxi Martinez, 2014):

01 Permitir el acceso equitativo de toda la poblacion del pais a un conjunto de técnicas
médicas de alta especializacidn, asegurando su financiamiento.

02 Evaluar la calidad de la atencion que se brinda a los pacientes, controlando los procesos y
losresultados de los actos financiados.

03 Mejorar la eficiencia del sistema mediante la aplicacion de metodologias de analisis de
costos.

04 Administrar la atencion de pacientes en el exterior en los casos en que ese extremo se
justifique, de acuerdo a los criterios establecidos en el marco normativo aplicable.
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Contribuir al mejoramiento de la calidad de vida de los uruguayos y abatir la demanda de
05 | tratamientos, mediante la aplicacion de programas preventivos y la difusion de habitos
saludables.

Apoyar el desarrollo y el conocimiento de la medicina basada en evidencias mediante
06 | actividades de capacitacidn, aporte de estudios, evaluaciones y guias para la practica
clinica.

Institucionalmente, el FNR esta conducido por una Comision Honoraria Administradora, que se
integra por nueve miembros. Tres representan al Ministerio de Salud Publica (uno de ellos el
Ministro, que es quién la preside), uno al Ministerio de Economia y Finanzas, uno al Instituto de
Seguridad Social (Banco de Prevision Social), tres representan a las IAMC y uno a las IMAE. En su
gestidn diaria interviene un Director nombrado por la autoridad politica.

Todos los servicios que financia o los medicamentos que otorga para atender las patologias
incorporadas al listado se proveen exclusivamente a través de 27 entidades prestadores de alta
complejidad -habilitadas y acreditadas- denominadas IMAE (Instituciones de Medicina
Altamente Especializada). Estas pueden ser de propiedad piblica y/o privada, y en su mayoria
pertenecen al ambito de las Instituciones de Asistencia Médica Colectiva (IAMC). Se suman a este
esquema prestacional 38 centros de hemodiélisis, y 3 que realizan solo dialisis peritoneal.
(Social, 2006)

En su evolucion, durante el afio 2000 y al tiempo que comenzaban a ampliarse las prestaciones
cubiertas, se fue haciendo evidente un desfinanciamiento relativo con atrasos en los pagas,
asociado a un importante crecimiento del nimero de practicas otorgadas. Una auditoria externa
efectuada por dos consultoras internacionales planted que el modelo de gestion y
financiamiento del Fondo estaba en situacion critica. Y que la sustentabilidad estaba entrando en
una fase declinante. También sefiald que existia un aumento descontrolado de las indicaciones
médicas, cuestion vinculada al modelo de pago por acto médico (fee for service). Por lo tanto, se
considerd que el problema respondia mas a caracteristicas clasicas del modelo de
financiamiento/pago, y no a factores externos demo - epidemioldgicos.

En el afio 2005, la reforma estructural del sistema sanitario uruguayo cred el Sistema Nacional
Integrado de Salud (SNIS) y el Fondo Nacional de Salud (FONASA), acompafiado de la
descentralizacion y autonomia de los Hospitales piblicos que mantuvieron la tutela estatal por
medio de Contratos de gestidn (ASSE).

El Fondo Nacional de Recursos continud formando parte de la estructura financiadora, pero
sujeto a reformulaciones de abjetivos como parte de las recomendaciones de las Consultoras. Se
fortalecid el equipo técnico, a la vez que se amplid su nimero. Y en forma paralela se avanzd con
la incorporacidn a la cobertura de medicamentos de alto costo. Posteriormente se agregaron
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nuevos esquemas y estrategias para el fortalecimiento del control y evaluacion de la demanda
prestacional, asi como para el aseguramiento de la calidad de atencion . (Ferreira Maia, 2019)

En relacion a lamatriz de origen y aplicacion de fondos, en sus origenes el FNR se financid a partir
de una cuota Unica que pagaban los afiliados a as IMAC (instituciones de pre-pago de practica
general) mas una transferencia del Estado en caso de pacientes no afiliados.

Actualmente existen diversas fuentes de recursos que se vuelcan desde varias instituciones a
dicha matriz, como se muestraen laFigura 3:

MATRIZ DE GASTOS DEL FONDO NACIONAL DE RECURSOS
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Figura 3

En cuanto a las aplicaciones de la masa de recursos y desagregando el gasto total del FNR, el 78
% corresponde a practicas médicas. De estas, 33% son Hemodialisis y dialisis peritoneales, 20%
Cirugias cardiacas, 9% angioplastias y 15 % implantes de prdtesis de cadera y rodilla mas otras
practicas que incluyen trasplantes. Respecto del 22% restante, 16% corresponde a
medicamentos de alto costo (43% a oncoldgicos y 57% para tratamientos especiales entre otras
moléculas), y el 6% final se destina a gastos de administracidn.

Completada la reforma sanitaria, el FNR mantuvo sus potestades dentro del Sistema Nacional
Integral de Salud. En principio se planted la posibilidad de su fusidn dentro del FONASA. Existia el
dilema si resultaba més eficiente administrar de una manera unificada a partir de FONASA, o
hacerlo en forma descentralizada pero ajustando controles y manteniendo poder negaciador en
hase alaimportante experiencia de gestion del Fondo.
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Para el caso de los medicamentos de alto precio, el FNR resultd ser un excelente
negociador y comprador centralizado, en base a su capacidad monopsonica y el
poder de fijar precios.

También los controles del gasto han logrado mayor eficiencia y transparencia en manos de un
dnico organismo.

Esinteresante detenerse en el proceso de gestion del Fondo. Posee como ventaja relativa normas
de cobertura que permiten definir con claridad y bajo criterios cientificos si -por ejemplo- un
paciente efectivamente requiere un tratamiento determinado, colocacion de un DM o uso de un
MAC. Canacer exhaustivamente todo nuevo procedimiento para su eventual aprobacion, més la
capacitacion aplicada al cuerpo profesional respecto de que indicaciones de practicas o
prescripciones de alto costo quedan bajo cobertura, permitid reducir el ndmero de solicitudes
por parte de los médicos prescriptores sin aumentar el nimero de rechazos (Tobar et al, 2014).
Asimismo, se valord la incidencia de las nuevas patologias que podian a ser cubiertas, en base al
analisis de la estructura demografica y epidemioldgica de la pablacidn, y se seleccionaron
técnicas y procedimientos de evaluacion cientifica y econdmica para las que quedaban
cubiertas. De esta forma se avanzd en asegurar que el presupuesto, el nimero de actividades
asistenciales y el gasto guardaran equilibrio dindmico durante cada ejercicio presupuestario,
incorporando mecanismos de correccion de desvios e incentivos regulatorios a fin de permitir
sustentabilidad financiera en el tiempo.

Para la gestion de autorizacion de procedimientos, una vez efectuada una solicitud de practica
de alto costo (por ejemplo, cirugia cardiaca, angioplastia, implante de pratesis), se analizan los
estudios clinicas y paraclinicos que sustentan el diagndstico y la indicacion. Posteriormente, se
establece el balance de riesgos y beneficios de la intervencion tomando en cuenta la presencia
de comorbilidades y la calidad de vida futura esperada. Finalmente cada paciente es visitado por
un médico evaluador del FNR, que forma parte del “sistema de segunda opinidn”. Este procede a
evaluar clinicamente al paciente y elaborar un informe de asesoramiento al FNR. Eventualmente
se puede requerir ampliacion de informacion o realizacidn de determinados estudios para
establecer el dictamen final.

En la gestion de procuracidn, tanto los precios de los Dispositivos Médicos como los de los
medicamentos se negocian y adquieren bajo diferentes metodologias: lamado a presentacion de
ofertas, esquemas de riesgo compartido, compras conjuntas con paises del Mercosur o UNASUR, o
a través del Fondo Estratégico de OPS. Todos los procedimientos terapéuticos y medicamentos
estan regulados por normativas de cobertura financiera elaboradas por profesionales
especializados, que toman como base las recomendaciones de la Comision Técnico Asesora y las
resoluciones del Ministerio de Salud Publica en la inclusion al PIAS y al Formulario Terapéutico
de Medicamentos (FTM). Por su modalidad juridica no estatal, el FMR al momento de negociar
precios con la industria se rige por el derecho privado, manteniendo la transparencia en las
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decisiones de compra en base a la participacin del equipo de gestion en forma conjunta con los
representantes de la Comision Honoraria Administradora. Todos los medicamentos de alto costo
se adquieren de forma centralizada a través de la Unidad de Compras y Adquisiciones del Estado
(UCA) que opera en el ambito del Ministerio de Economia y Finanzas. Para ciertas adquisiciones
especiales (retrovirales, sofosbuvir) el FNR ha generado asociacidn con el Fondo Estratégico de
OPS, que le permite realizar “subastas electrdnicas”.

Ha sido interesante también la incorporacion - en los tltimos dos afios - de acuerdos de tipo “risk
sharing” a través de los cuales el FNR paga por el medicamento segiin su consumo. Pero solo lo
hace hasta el promedio mensual esperado de adherencia al tratamiento. Si los pacientes
consumen una cantidad del medicamento superior a tal promedio, el laboratorio se transforma
en proveedor a titulo gratuito. También se efectian bonificaciones a pacientes con buena
adherencia evaluada al afio. En forma asociada, si los pacientes viven méas que la tasa de
supervivencia esperada, también el laboratorio proporciona los medicamentos de forma
gratuita.

Otro mecanismo que dispone el FNR es establecer “contratos por volumen”, donde a mayores
volimenes de consumo de determinado medicamento se negocia menor precio. Todos estos
esquemas contractuales requieren de un sistema de informacion potente que integre los datos
clinicos de las autorizaciones, el seguimiento (trazabilidad) los resultados y también las
cuestiones administrativas. A lo que suma instrumentos de control para realizar un seguimiento
estricto de la evolucidn de los acuerdos. (FNR, 2010).

En el caso de las drogas oncoldgicas, negocia y compra en base a lo requerido por los protocolos
de tratamientos preestablecidos, y luego los dispensa en su gran mayoria a través de las
farmacias de los prestadores integrales (IAMC) donde estén afiliados los pacientes. Un
porcentaje menor se entrega en formadirecta en la propia farmacia del FNR.

Desde cualquier optica que se lo analice, el funcionamiento de este modelo de Fondo
Especial ha permitido situar a Uruguay entre los paises que mas han avanzado en
procura de dar solucion agil al acceso de toda la poblacion a las prestaciones de alto
costo con eficiencia y efectividad.

Y aunque todo proceso tiene sus debilidades, la mayor fortaleza radica -incluso antes de la
Reforma sanitaria- en que toda la poblacion del pais que dispusiera de una cobertura formal de
salud estatal o de los seguros sociales resultaba beneficiaria del Fondo Nacional de Recursos.
Esto es especialmente resaltable, ya que luego de la Reforma se termind de construir un sistema
universal y solidario que posibilita la atencidn de todos los ciudadanos sin tener en cuenta su
procedencia de cabertura.
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~ M Chile. Ley AUGE, Ley 20.850/[Ricarte Soto y Anteproyecto de Seguro

de Salud Clase Media

Ley de Aseguramiento Universal de Garantias Explicitas (AUGE)

Analizando los objetivos fijados a nivel nacional por el Ministerio de Salud de Chile para el
periodo 2000-2010, en tanto los indicadores sanitarios mostraban cifras satisfactorias en
muchos aspectos, especialmente en mortalidad infantil, materna y expectativa de vida, existian
grandes diferencias respecto de la situacion de salud de la pablacidn y su atencidn. Esto tenia
como causa problemas geograficos, de género y nivel socioecondmico. Y fundamentalmente del
tipo de cobertura.

La creacidn del Régimen de Garantias en Salud (GES) por Ley 19.966/04 y el Plan de Acceso
Universal con Garantias Explicitas (AUGE) han sido parte de las politicas pblicas destinadas a
resolver no solo el alto costo, sino también los tiempos ideales y justos entre el diagndstico y el
tratamiento de una enfermedad. Mediante el AUGE se seleccionaron un conjunto de 85 patologias
bajo protocolo que representaban el 65% de la carga de enfermedad de la poblacidn chilena. (Del
Prete, 2016). El Sistema de Salud asumid asi -como objetivo estratégico- que todos los
ciudadanos pudieran acceder a iguales tratamientos con iguales oportunidades, en forma
independiente a que fueran provistos por el sistema pdblico (FONASA) o por el privado (ISAPRES).
AUGE permite el acceso a cualquier centro pdblico o privado segin lo que respalde la garantia
explicita correspondiente a cada enfermedad bajo cobertura.

La Ley que incluyd al AUGE fue parte de la “Reforma de la Reforma” del sistema chileno, tras 28
afios de implementado el modelo FONASA - ISAPRES. EL régimen GES resultd el instrumento
estratégico més significativo con que se procurd disminuir en formassignificativa las inequidades
ensalud generadastras la division del sistema original.

Las Garantias Explicitas se fundamentan en cuatro ejes:

) 1) 1) 1)

ACCESO: OPORTUNIDAD EN CALIDAD: PROTECCION

Obligacidn de LA ATENCION: COtorgamiento de FINANCIERA:

FONASA'y las Existencia de un plazo = atencion de la salud Contribucidn, pago

ISAPRES de asegurar maximo para el garantizada por un 0 copago que deberd

las prestaciones otorgamiento de las prestador registrado efectuar el afiliado

de salud. prestaciones de salud 0 acreditado. por prestacidn o por
garantizadas. grupo de prestaciones.

De esta forma se incorporaron inicialmente 40 patologias a las que se garantizd diagndstico y
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tratamiento efectivo. Posteriormente se llegd a 56 en 2007 y a 69 en 2010 hasta llegar a las 85
actuales. EL proceso de incorporacion de estas patologias resulto progresivo, a lo largo de un
plazo escalonado de tres afios y a fin de permitir que se desarrollaran los procesos
administrativos y técnicos necesarios en las redes asistenciales para darle buen cumplimiento
resolutivo.

La Ley AUGE se transformd en un potente instrumento de regulacidn sanitaria, al incluir cuatro
garantias centrales bajo las cuales debian ser otorgadas las prestaciones nucleadas en un
conjunto priorizado de programas, enfermedades o condiciones de salud las cuales, sin
exclusiones de ninguna naturaleza, se definieron a partir de los siguientes lineamientas (Ibid):

Garantia explicita de acceso: resultado de la obligacidn del FONASA y de las instituciones de
salud previsional de asegurar el otorgamiento de las prestaciones de salud consideradas en
el régimen GES a los beneficiarios.

Garantia explicita de calidad: corresponde al otorgamiento de las prestaciones de salud a
ser provistas por parte de un prestador asistencial registrado o acreditado. Esta garantia
sera exigible en caso de entrar en vigencia los sistemas de certificacion, acreditacion y
registro de la Superintendencia de Salud, y estando disponibles los estandares generales de
calidad para establecimientos de atencion abiertay cerrada.

Garantia explicita de oportunidad: se refiere al plazo maximo para el otorgamiento de las
prestaciones de salud garantizadas, bajo la forma y condiciones que determina el Decreto
respectivo.

Garantia explicita de proteccion financiera: corresponde a la contribucion que debera
efectuar el afiliado por prestacion o grupo de prestaciones, la que no debe superar un 20%
del valor determinado en el arancel de referencia del régimen establecido para estos
efectos.

Solo si el paciente activa y hace uso de las garantias contempladas en el AUGE-GES debe
proceder a efectuar algin pago, siempre en forma directamente relacionada con su posicidn
economico-social. Particularmente, la caracteristica del Régimen general de cobertura de
FONASA es que el beneficiario paga 0 no segtin su ubicacion por Tramos, considerandose al Tramo
A como quien no posee recursos suficientes y solo utiliza la estructura publica asistencial. En el
caso del AUGE se estructura de la siguiente manera:

Para FONASA:

------------ = Tramo A: personas de 60 afios 0 més, y beneficiarios del programa PRAIS: cobertura del
100%.
------------ = Tramo B: coberturadel 100%.
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------------ = Tramo C: cobertura del 90%, es decir, los asegurados pagan el 10% restante.
------------ = Tramo D: cobertura del 80%, es decir, los asegurados pagan el 20% restante.

Para ISAPRES:

------------ = Coberturadel 80%, es decir los asegurados pagan el 20% restante.

Un estudio efectuado en 2015 en base a 1600 personas de ambos sexos cubiertas por el AUGE
sefiald que un 73% disponia de cobertura de FONASA, 17.8% de alguna ISAPRE y 3.8% no tenia
afiliacidn. En tanto, un 16% pertenecia a las Fuerzas Armadas y el 2.8% restante tenia otra
modalidad de cobertura. La encuesta sefialaba ademds que, no obstante la evidencia practica de
una mejora en la equidad, la cobertura efectiva resultaba incierta para algunos sectores
sociales y contradictoria respecto de uno de los objetivos principales que era la reduccidn del
tiempo de las listas de espera. E dato mas significativo era que 90% de los encuestados que se
encontraban en lista de espera para ser atendidos en el FONASA responsabilizaban a los médicos
clinicos y especialistas del 59% del total de tales esperas prolongadas. Y a los cirujanos del 12%.
En tanto, el tiempo promedio de espera resultaba para el 36.6% de la muestra de més de 6 meses,
y menor a ese periodo para el 63.4%. EL problema més critico era que 44.6% de los pacientes
habia empeorado de su problema de salud durante ese tiempo de espera. (Del Prete, S. 2016)

Hubo un aspecto de la Ley AUGE vinculado a definir prioridades y protocolos que generd el
inmediato rechazo del sector médico chileno, que veia en las Guias clinicas -aplicadas para
reducir la variabilidad de la practica profesional- una “vulneracidn ética” a sus derechos de
libertad de ejercicio profesional. Al transformarse en un nicleo duro opuesto a la Ley AUGE, la
actitud de la corporacion médica generd un importante dafio sobre la salud de los pacientes, al
bloquear temporalmente el proceso de implementacion de la misma.

Las buenas intenciones siempre chocan contra las resistencias habituales de los actores, sean
prestadores o profesionales, cuanto se trata de modificar cuestiones que tienen que ver con el
estilode practicas y la autonomia profesional.

El objetivo especifico del GES fue dirigido especialmente a mejorar la atencion de las patologias
mas frecuentes y la calidad de vida de los sectores més pobres y econdmicamente vulnerables
con desigualdades evitables en salud. La propia dindmica natural del sistema chileno volvia
complejo lograr una mejora efectiva en la satisfaccion de los usuarios y al mismo tiempo
contribuir alareduccidn de las marcadas desigualdades de atencidn.

Si cerca del 80% de la utilizacidn del AUGE corresponde a beneficiarios del FONASA
podria pensarse que su efecto sobre la equidad habria resultado inmediato y
positivo. (Del Prete, S. 2016)



Sin embargo, algunas cuestiones atin han quedado pendientes, y al igual que ocurre con la
mayoria de los paises latinoamericanos, Chile continda enfrentando una serie de desafios
sanitarios:

) El envejecimiento progresivo de su poblacidn, que involucra una creciente carga de
enfermedad de tipo degenerativo y de alto costo de atencidn médica.

La resolucion de problemas de cobertura del Sistema de Salud ain pendientes y el
mantenimiento de los logros sanitarios alcanzados.

Las desigualdades en la situacion de salud de la poblacidn, que se traducen en una brecha
sanitaria permanente entre grupos de distinto nivel socioecondmico.

La necesidad de responder adecuadamente a las expectativas legitimas de la poblacidn
respecto de su sistema de salud, continuamente sefialado como elemento de
insatisfaccion para la sociedad.

NN

Ley Ricarte Soto 20.850 y Fondo de Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo

Como parte de las estrategias para avanzar en la correccion de fallos de cobertura, el gobierno
de Chile promulgo en el afio 2015 la Ley 20.850 del Sistema de Proteccion Financiera para
Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo, llamada Ley Ricarte Soto (LRS). Su elaboracidn y
aprobacion fue producto no solo de su importancia estratégica sanitaria respecto de la gestidn
de los medicamentos de alto costo, sino también de un homenaje pdstumo a Don Luis Ricarte Soto
Vallejos, destacado periodista de radio y television que falleciera por una enfermedad
oncoldgica. Tras encabezar una serie de movilizaciones sociales tendientes a procurar mayor
conciencia social frente a las enfermedades cuyo tratamiento impactaba muchas veces en
forma catastrofica sobre las economias familiares, Ricarte Soto organizd la primera “Marcha de
los Enfermos”. Con ella procuraba expresar y hacer evidente el descontento popular por el alto
costo de los medicamentos y de los tratamientos médicos destinados no sélo al cancer, sino
también a las denominadas Enfermedades Poco Frecuentes (EPF).

A partir de dos importantes movilizaciones realizadas entre 2013 y 2014, los enfermos
acompafiados por sus familiares lograron hacer visible la idea que el Estado debia proteger el
patrimonio individual y familiar de aquellos cuyas enfermedades requerian tratamientos muy
costosos. A lo que muchas veces ni endeudandose podrian lograr acceder. (Seguel, A., 2019).
Como ejemplo, una reciente encuesta nacional de salud (Nelson, 2019) permitia establecer que
los chilenos gastan en medicamentos alrededor de CLP $ 60,000 (US$ 84.50) por mes, mientras
que los adultos mayores necesitan disponer de CLP $63,000 (US$ 88.65) por mes,
aproximadamente el 10% de sus ingresos mensuales.

LaLRS, establecida como Sistema de Proteccion Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de
Alto Costo, paso a formar parte del Régimen General de Garantias en Salud (GES) estableciendo
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pardmetros de garantia de acceso al definir también plazos de tratamiento y acceso al
medicamento para cada una de las patologias incluidas dentro de la cobertura. Sus principios
refieren a “diagndsticos de alto costo... demostrados como dtiles”, y a tratamientos de alto costo
que son “elementos de uso médico en enfermedades...” "indispensables para el diagndstico y
tratamiento confirmatorio” o “que han sido objeto de una evaluacion cientifica favorable de la
evidencia“. LaLRS se enfoca basicamente sobre las Enfermedades Poco Frecuentes, que como ya
se ha sefialado poseen muy baja prevalencia y visibilidad social, ademas de un origen genético y
mal prondstico vital. Aunque también alcanza a aquellas patologias oncoldgicas que carecen de
tratamiento efectivo o estdn demasiado avanzadas en su evolucion como para responder a las
terapias convencionales disponibles. Incluye también ciertas enfermedades degenerativas con
disfuncionalidad corporal progresiva, como el caso de la Esclerasis Mlltiple.

La Ley establecid la cobertura universal en relacion a ciertas enfermedades que al momento de
su promulgacion no tuvieran tratamiento efectivo pero pudieran llegar a tenerlo a futuro, sin
tener en cuenta el nivel socioecondmico. Puede tratarse tanto de nuevas moléculas o terapias,
de laaplicacidn de dispositivos médicos innovadores y nanotecnologias o del consuma de ciertos
alimentos especificos. Por lo tanto, resultan beneficiarias todas las personas cubiertas por el
Sistema de Salud Previsional de Chile, sean cotizantes de las ISAPRES, del FONASA, de
CAPREDENA, DIPRECA y/o de las Fuerzas Armadas y del Orden.

LaLRSincluye dos perfiles de cobertura:

1. Diagndsticos de alto costo 2. Tratamientos de alto costo

¢ Incluye un conjunto de prestaciones ¢ Incluye medicamentos, alimentos o

i demostradamente (tiles para la i elementos de uso médico asociados a

i confirmacidn y posterior control y i enfermedades o condiciones de salud,

i tratamiento de la patologfa, cuando no i mas las prestaciones indispensables

i otorgar dichas prestaciones i para su confirmacion diagndstica y

i diagndsticas dificulta el acceso al i seguimiento que por su costo generan

i tratamiento o impacta i barreras de acceso, 0 bien accediendo el
i catastrdficamente en el gasto del i pago impacta catastrdficamente en el

i beneficiario. : gasto de los beneficiarios.

La definicion del criterio de alto costo se basa en calcular una Cifra Umbral Nacional de costo
anual -sujeta a revision trianual- que define un piso a partir del cual se considera que un
diagndstico o tratamiento adquiere tal categoria. Equivale al 40% de los ingresos familiares
anuales promedio, una vez cubiertos los gastos basicos de subsistencia. Para determinar el
costo esperado anual de cualquier tratamiento de alto costo se requieren dos acciones. Por una
parte, establecer el nimero posible de casos o pacientes esperados (potenciales beneficiarios).
Por otro, calcular los costos de los insumos necesarios para efectivizar tales tratamientos
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(precios por dosis o unidades de tratamiento y su modo de administracidn). Estudios efectuados
estimaron que todo gasto en salud superior a los USS 3.720 anuales pasa a considerarse de alto
costo. Lo cual significa que - en la practica - solo seran potenciales candidatos para su inclusidn
alaLRS las terapéuticas y tecnologias que superen tal piso.

Al igual que con el AUGE, el FONASA como administrador del Fondo del Sistema asegura la
proteccion financiera y el acceso y entrega de los medicamentos, dispositivos médicos o
alimentos para todos los usuarios del Sistema de Salud que cumplan con los requisitos
establecidos. Para garantizar la calidad de los procedimientos terapéuticos aplicados, establece
laacreditacion de prestadores en una Red tnica, los que son seleccionados segin Norma Técnica
Nro. 207 del MINSAL. Esta incluye una serie de requisitos generales y especificos por cada
problema de salud y también define cuales especialidades pueden proponer las patologias a ser
cubiertas, ademas de crear -para terapias de segunda linea- comités de expertos integrados por
reconocidos especialistas que validan dichas solicitudes. De esta forma, se ha mejorado no solo
el tipo de atencion de la causa primaria de enfermedad o condicidn de salud afectada, sino
también la eficiencia de la gestion asistencial.

Lamatrizderecursosde laLRS se estructura a partir de aportes fiscales anuales, reajustables al
Tro de enero de cada afio en un 100% en funcidn de la variacién que experimente el indice de
Precios al Consumidor (IPC). Se suma a esto el producto de donaciones, herencias y legados con
beneficio de inventario que acepte el Ministerio de Hacienda y también eventuales aportes de la
cooperacidn internacional que se reciban a cualquier titulo. También se incorpora a la misma la
rentabilidad que genere la inversién financiera de la totalidad o parte de los recursos
acumulados.

El primer Decreto regulatorio de la LRS establecio los mecanismos para definir futuras
inclusiones de enfermedades o terapéuticas, a partir de recolectar toda informacidn disponible
sobre demandas de cobertura de cualquier tratamiento de alto costo. Inicialmente se procedid a
garantizar diagndstico y tratamiento - de efectividad probada - para once (11) patologias de alto
costo, que ya se encontraban bajo programas ministeriales y cumplian con los criterios de
inclusion.

Posteriormente, para cumplir con los requisitos de incorporacion progresiva, se establecid que
las evaluaciones de diagndsticos y tratamientos debian comprender, al menos, las siguientes
normativas (Espinoza, 2019):

Eficacia y efectividad relativas: evaluacion de la evidencia cientifica basada en criterios
como mortalidad, afios de vida libres de enfermedad o progresidn y calidad de vida.

Seguridad para el paciente a través del registro sanitario y la farmaco o tecno vigilancia
realizada por agencias de alta vigilancia sanitaria.

Evaluacion econdmica (costo/efectividad o costo/utilidad).
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Capacidad de implementacion: se analizan la capacidades técnicas y logisticas de las redes
de prestadores de salud pdblicos, privados y de las fuerzas armadas y del orden, para
brindar con estandares de alta calidad las prestaciones de diagndstico, tratamiento, control
y seguimiento de tratamientos de alto costo.

Consideraciones presupuestarias: incluyen la evaluacidn de las condiciones de pago a través
del mecanismo de riesgo compartico e impacto presupuestario y laregulacion de precio.

Efectos en las redes asistenciales: La Subsecretaria de Redes Asistenciales elabora un
informe que evalta la capacidad de las redes asistenciales del sistema para implementar la
cobertura. Este informe se tiene en cuenta en la evaluacion.

Alternativas disponibles, en caso de que existan.
Repercusiones éticas, juridicas y sociales.

Alcance y plazo de revision de la evaluacion: Cualquier revision la iniciara de oficio el
Ministerio de Salud. Para esto tendrd en cuenta las opiniones y recomendaciones de o que se
desea evaluar que efectlen sus comisiones técnicas asesoras, méas las agrupaciones 0
entidades de pacientes inscriptas.

Parala LRS, cualquier propuesta de incorporacion de una nueva enfermedad o terapéutica esta
abierta todo el afio. Pero solo se permite la inclusidn de diagndsticos y/o tratamientos que
cumplan con las siguientes condiciones (Figura 4):

ol 02 03
PRESUNCIGN DIAGNGSTICA [l CONFIRMACIGN DIAGNOSTICA TRATAMIENTO m

Respecto a que un La debe realizar el Resultado de En base a controles y

paciente podria requerir
de un tratamiento o
medicamento de alto
costo para su patologfa.
Esto da lugar al ingreso
de la solicitud por parte
del especialista tratante
-como prestador
individual o
institucional- quien
deberd estar certificado
por la Superintendencia
en la especialidad
relacionada con la
patologia en cuestion.

prestador aprobado para
tal efecto, por contar
con el examen 0
procedimiento definido
como concluyente.

Si se requiere terapia de
segunda linea,
interviene el Comité de
Expertos Clinicos que
valida o no la solicitud.

efectivizarse la evaluaciones definidos

provisidn del por el protocolo
medicamento y la respectivo.
aplicacidn terapéutica .
por parte de un :
prestador aprobado.
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La LRS ha permitido incorporar a su cobertura a las 27 siguientes patologias a tratar, en su
mayoria vinculadas a Enfermedades Poco Frecuentes:

COBERTURA DE LA LEY RICARTE SOTO

|

Mucopolisacaridosis Tipoll

|

TirosinemiaTipol

|

Esclerosis Miltiple Refractaria a Tratamiento Habitual

|

Enfermedad de Fabry

Profilaxis virus respiratorio sincicial para prematuros

—_
=

Nutricion Enteral Domiciliaria Total o Parcial para personas cuya condicion de salud imposibilita la
alimentacion por via oral

—
w

Diabetestipo Tinestable severa

—_
o

Hipoacusia sensorioneural bilateral severa o profunda postlocutiva

—_
=~

Distonia generalizada

—_
o

Mielofibrosis

|
—

Colitis Ulcerosa

N
w

Tumores del estroma gastrointestinal no resecables 0 metastasicos - GIST

N
ol

Artritis Psoridsica

21

Respecto del régimen de procuracion de los medicamentos incluidos en la LRS, las compras son
administradas centralmente por el Servicio Nacional de Salud de Chile a través del CENABAST, lo
que impacta favorablemente en la evolucidn del gasto destinado a este fin, y asegura estandares
de calidad. La Ley le otorga mandato para adquirir el 100 por ciento de los medicamentos,
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insumos y dispositivos médicos necesarios, y también para importar y distribuir medicamentos
independientemente de si cuentan o no con registro sanitario.

Los proveedores deben presentar ofertas de precios formales, validas solo en caso de
determinada tecnologia 0 medicamento cubierto por la LRS. En relacidn a las negociaciones
[levadas a cabo por CENABAST a lo largo del tiempo, la tendencia ha sido impactar a la baja a los
precios de medicamentos o insumos, que se explica por la combinacidn entre el liderazgo del
proceso de negociacion y la fortaleza monopsanica de CENABAST, ya que para los laboratorios la
disminucidn de precios les resulta atractiva al aumentar la probabilidad de tener su producto
incluido en el marco de la Ley. Esto les permite disponer de un determinado nimero de pacientes
“cautivos” bajo las garantias que la Ley otorga. EL inconveniente es que para ciertas tecnologias
donde el precio se ha reducido -como resultado de la entrada de nuevas competidores- se pone a
debate su situacion respecto a si tienen o no que continuar incluidas dentro del marco de unaLey
que solo fue disefiada para ofrecer cobertura a las claramente definidas como de Alto Costo.
(Poblete, 2020)

Analizando la cobertura generada por la LRS, segtin datos del Ministerio de Salud chileno y del
Fondo Nacional de Salud (FONASA) el niimero de beneficiarios ha crecido exponencialmente. En
el primer afio de implementacidn ingresaron un total de 3.987 pacientes, de los cuales 1.670
(40%) correspondian geograficamente a la region metropolitana. En el segundo afio treparon a
8.013y 4.150, respectivamente y en una tercera fase alcanzaron 12.903 y 6.703. A partir de marzo
de 2019, el total de pacientes alcanzd a 14.391. En relacidn al peso de la region metropolitana,
dada su densidad tiene la mayor concentracion de beneficiarios (51% del total), seguida por la
region del Biobio con poco menos del 12% y Valparaiso con cerca dl 8%. Las mas distantes solo
tienen participacion minima. Por ejemplo, combinando los beneficiarios de las regiones de Arica
y Parinacota, Aysén y Magallanes no llegan a representar un 2% del total. (Nelson, 2019) (W8,
2017)

Las prestaciones deben ser otorgadas exclusivamente dentro de la Red de Prestadores aprobada
por el Ministerio de Salud, de conformidad al texto legal. Por Lo tanto, no disponen de proteccidn
aquellas que hayan sido realizadas fuera de tal red. Solo en caso de urgencia de vida o secuela
funcional grave y que requiera hospitalizacion inmediata e impostergable en un establecimiento
ajeno a los contemplados en la Red, el beneficiario tendra iguales derechos a la cobertura de las
prestaciones a efectuar. Esto resultara hasta que se encuentre en condiciones de ser trasladado
a alguno de los prestadores autorizados. Los costos de tratamientos cubiertos por la Ley que
sean proporcionados por un prestador de urgencia fuera de la Red seran rembolsados por el
Fondo Nacional de Salud con cargo al Fondo de Tratamientos de Alto Costo. Una paradoja respecto
de los prestadores y su perfil (pdblico o privado) es que muchos pacientes con enfermedades
cubiertas por la Ley optan por pasarse del sistema privado al publico, ya que el nivel de cobertura
asistencial suele ser mejor. Aln se mantienen tiempos de espera ciertamente prolongados, i
hien en teoria se supone que el proceso de solicitud no debiera llegar a demandar més de 60 dias
hébiles.
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Finalmente, hay una norma de la LRS que generd particulares controversias. Tuvo que ver con las
modificaciones aplicadas a la regulacion del Cadigo Sanitario chileno respecto de los protocolos
de investigacidn en seres humanos. EL objetivo de la medida fue aumentar la proteccion de las
personas bajo trials o ensayos basados en uso de procedimientos o medicamentos
experimentales para enfermedades excepcionalmente graves y progresivas que no tienen
tratamiento convencional. Lo que se definieron fueron los beneficios que deberian recibir los
pacientes voluntarios a posteriori de su participacidn en un estudio. Incluso la cobertura
mediante un seguro respecto de cualquier dafio -vital o no- que resulte imputable al ensayo del
que eventualmente forma parte. Por ejemplo en el contexto clinico del “uso compasivo”, que
refiere a una forma regulada de suministrar terapias de efectividad no comprobada a pacientes
afectados por enfermedades progresivamente invalidantes y eventualmente letales. (Kottog
Lang, 2016). EL Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas define tres
condiciones para la aprobacion ética de terapia compasiva: que el paciente necesite tratamiento
con urgencia, que haya evidencia cientifica de su posible eficacia terapéutica, y que no se
conozca ninguna otra terapia que pueda ser efectiva o superior.

Tanto Academias cientificas como Sociedades médicas, Facultades de Medicina, expertos en
hioética y representantes de los grandes laboratorios multinacionales que operan en Chile, junto
a Centros de investigacion y al propio Colegio Médico manifestaron su expresa disconformidad
con los puntos mencionados, y resistieron la incorporacion de estas disposiciones: Advirtiendo
sobre un supuesto “impacto negativo” para dicha actividad. Particularmente critica y no sin
cierto tifie de hipocresia fue la durisima postura sostenida por la Camara de Innovacidn
Farmacéutica (CIF), entidad que nuclea a 17 laboratorios extranjeros y que concentra
aproximadamente 2/3 de la investigacion clinica que se realiza en el pas.

No resulta casual que estas discordias hayan tenido que ver - del lado de los investigadores - con
la responsabilidad y la causalidad por cualquier tipo de dafio organico o vital por causa de la
investigacion. Y el lado de la industria farmacéutica, en razon de las cuestiones econdmicas
derivadas de la obligacidn del fabricante de garantizar adherencia y seguridad de la continuidad
del tratamiento, proveyendo la droga en forma indefinida y a titulo gratuito luego de haber
terminado el Ensayo o Fase clinica. Esta cuestion se hizo explicita en el articulo 17 de la LRS, al
sefialarse que “los pacientes sujetos de ensayos clinicos tendran derecho por parte del titular de
la autorizacion especial para uso provisional para fines de investigacidn, o del titular del registro
en su caso, a la continuidad gratuita de los tratamientos recibidos conforme al protocolo de
estudio, aun cuando éste haya finalizado y mientras subsista su utilidad terapéutica”.

Anteproyecto del “Seguro de Salud Clase Media”

En el afio 2019, resultado de la convulsidn social a que se vio sometido Chile y luego de admitir el
Gobierno que la clase media chilena enfrentaba dificultades econdmicas que podian hacerla
retroceder a situaciones de pobreza (por ejemplo temor social respecto de ciertas contingencias
adversas como puede ser la enfermedad), se vio obligado a efectuar una serie de concesiones. En
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el caso del Sistema de Salud, mucho del conflicto tenia vinculacion con lo economico, en el marco
de la prestacion de atencidn por parte del Estado (FONASA). Especificamente la denominada
Modalidad de Libre Eleccion era fuertemente cuestionada dada la escasa cobertura financiera
que otorgaba para ciertos tratamientos tanto en el ambito publico como privado. Méas ain si se
trata de hospitalizaciones clinicas o intervenciones quirirgicas “donde hay casos en los que
existen valores superiores al arancel, y cuya diferencia debe ser cubierta integramente por el
afiliado”. Los sectores medios incluidos en los denominados Tramos B, C y D de cobertura estan
obligados a pagar parte de los costos de atencion, al superar el umbral socioecondmico definico
para acceder gratuitamente a la atencidn de la salud.

Las autoridades gubernamentales creyeron necesario que los ciudadanos puedan disponer de
determinadas prestaciones sin que hacerlo se transforme en un evento catastrdfico desde el
punto de vista econdmico y social. Dos de cada tres ciudadanos chilenos han declarado que no
saben si podran pagar la atencion que necesiten frente a la eventualidad de una enfermedad
grave. Por lo tanto, se procurd encontrar un mecanismo para mejorar la accesibilidad a los
afiliados al régimen publico de salud, en base a proveerles una cobertura financiera especial que
permitiera resolver integralmente cualquier problema de salud con una certeza de méxima de
gasto anual de bolsillo que debiera pagar el beneficiario de FONASA. Este gasto méximo anual
resulta un espejo de Lo establecido como “umbral nacional de costo anual” en la Ley Ricarte Soto
para determinar si un diagndstico o un tratamiento resulta de alto costo.

En base a esa linea argumental, el Poder Ejecutivo envid para su tratamiento parlamentario un
anteproyecto denominado “Seguro de Salud Clase Media”, parte de un paquete integral conocido
como “Clase Media Protegida”. EL Seguro incluye una serie de intervenciones quirdrgicas y
tratamientos clinicos para determinadas enfermedades, que serdn cubiertos a través de un
esquema de proteccion financiera especial y destinado expresamente a los afiliados y
beneficiarios del régimen de prestaciones de salud pertenecientes a los grupos B, C y D del Fondo
Nacional de Salud (FONASA). Es decir, a los que pagan coseguraos.

El texto del anteproyecto de Ley, en su introduccidn, sefiala expresamente que “las personas
afiliadas a Fonasa que pertenecen a los Grupos B, C, y D, tienen acceso a la Modalidad de Libre
Eleccion. En la Modalidad de Atencion Institucional, los grupos de mas altoingreso “C” y “D” deben
pagar un equivalente al 10% y al 20%, respectivamente del valor del arancel de la prestacidn en
el prestador piblico”. Y contindia “en la Modalidad de Libre Eleccidn, el valor de copago es igual
para cualquiera que pertenezcaalostramos “B”,“C", y “D”, y depende de cada prestacion”.

Dentro de la denominada Modalidad de Libre Eleccion, la categoria de renta promedio (entre las
B, C y D) representa 700 mil pesos chilenos mensuales (U$ 838). Las prestaciones les seran
otorgadas por medio de unared de efectores publicos y privados que firmen un convenio especial
y permita a FONASA realizar acuerdos de precios en hase a procedimientos de transferencia de
riesgo compartido. Cada intervencidn y tratamiento serd financiado en forma conjunta entre
FONASA y el beneficiario, considerando que “el monto que este (ltimo debera afrontar sera el
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equivalente al 40% del total de los ingresos anuales del grupo familiar, constituido para estos
efectos por el afiliado y los beneficiarios que de él dependan, y dividido por el niimero total de
integrantes del grupo”. De esta forma, una familia de cuatro integrantes con un sueldo promedio
(agregado) mensual de $500 mil pesos chilenos pagara como méximo, frente a una enfermedad
de tipo catastrofica, un total de $600 mil pesos anuales independientemente que tenga una, dos o
tres enfermedades de este tipo dentro del grupo familiar.

El anteproyecto incluye un criterio de seleccidn adversa, ya que solo podran hacer uso de esta
cobertura quienes hayan registrado al menos seis (6) cotizaciones en los doce meses anteriores
al momento de su promulgacion. Lo mismo aplica a los beneficiarios bajo dependencia. También
incluye una norma transitoria por la cual durante el primer afio de vigencia de la Ley, la
resolucidn de coberturas del FONASA sélo incluira un grupo de intervenciones quirdrgicas
programables, de as cuales ya se han propuesto veinticinco. Mas allé de apuntar a los sectores
medios, la ldgica de fondo es que quien tiene para pagar, o se puede endeudar, podra saltarse la
lista de espera. En tanto, el resto de los ciudadanos deberd seguir esperando una oportunidad de
atencidn.

Peru. Fondo Intangible Solidario de Salud (FISSAL)

En Perd, el subsector piblico congrega a la mayoria de los afiliados, con dos Instituciones
principales que funcionan como Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud (IAFAS).
Por un lado el Seguro Integral de Salud (SIS) con régimen basicamente subsidiado y por otro el
Seguro Social en Salud (EsSalud) con régimen esencialmente contributivo. (Mezones Olguin,
2019). A su vez, la cobertura que brinda el Seguro Integral de Salud (SIS) se presenta bajo dos
modalidades principales, que incluye para a tltima dos sub clasificaciones:

SEGURO . .
------------ @ [estinado a todas las familias o personas en
SUBSIDIADO - o
condicion de pobreza o indigencia.
SEGURO _ - :
------------ @ [estinado a familias o personas que no dispongan
SEMI-SUBSIDIADO S .
de un seguro de salud, pero si de cierta capacidad

de pago. La afiliacidn en esta Gltima modalidad
puede ser de dos tipos:; ;

a) Individual b) Familiar
(con un aporte mensual de 10 soles para ingresos (con un aporte mensual
menores a los 700 soles y de 20 soles para ingresos de 30 soles para ingresos
de entre 700 y 1.000 soles mensuales) de hasta 1.000 soles).
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En el afio 2002 se promulga la Ley 27.656, que instituyd el denominado Fondo Intangible Solidario
de Salud (FISSAL) como entidad pblica de derecho privado adscrita al Ministerio de Salud. La
intencidn fue complementar las funciones del SIS respecto del financiamiento de aquellas
prestaciones de salud de alto costo, como oncoldgicas habituales, insuficiencia renal crdnica
(IRC) y Enfermedades Poco Frecuentes o huérfanas. Respecto de Las EPF, el Ministerio de Salud ha
calculado un promedio nacional de 2.5 millones de personas que padecen algin tipo de ellas.

Diez afios después, en 2012 y por Resolucion Ministerial N° 319 se autorizd el inicio de actividades
del Fondo, tras la publicacidn del Decreto Supremo 009-2012-SA que aprobg el denominado Plan
Esperanza como parte de la estrategia del Estado destinada a hacer frente a la carga de
enfermedad generada por las patologias oncoldgicas. Esto permitié fortalecer el rol del FISSAL
respecto de sus responsabilidades primarias. EL Plan Esperanza comenzd a financiar el
tratamiento integral de siete tipos de enfermedades oncoldgicas de mayor frecuencia en la
poblacion peruana, como el céncer de cuello uterino, de mama, estémago, prdstata, colon y
ciertas leucemias y linfomas, comprendiendo desde su diagndstico al inicio y continuidad del
tratamiento. EL gasto de financiamiento de las enfermedades oncoldgicas fue de US$ 48.380. 517
en el periodo 2014-2016, con el cancer de mama, leucemia y linfoma representando el 82% de los
gastos totales. (Flores Benitez, 2019)

A esta cobertura se ha ido sumando la Insuficiencia Renal Crdnica (hemodidlisis y diélisis
peritoneal), otros procedimientos de alto costo (Trasplante renal, hepatico y de médula dsea) y
una serie de 399 EPF, ademas de exdmenes de deteccion de agente infeccioso por el acido
nucleico (ADN o ARN), tratamientos de tipo fotoforesis extracorpdrea para respuesta inmunitaria
de injerto contra huésped, y el uso de radiumintracavitario entre otros. (Ver Tabla 3)

ENFERMEDADES BAJO COBERTURA DEL FISSAL EN PERU. FISSAL

Enfermedades de alto costo Enfermedades huérfanas

..... Tabla 3

ELFISSAL no es un Fondo autdnomo propiamente dicho, sino una partida presupuestaria especial
que carece de financiamiento sustentable garantizado en el tiempo. Por Lo cual el riesgo de la
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cobertura a futuro permanece latente. Por otra parte, el Seguro social obligatorio (EsSalud) para
los trabajadores en su mayoria formales y sus familias dispone de una amplia cobertura
asistencial pero no de medicamentos de alto costo en su mend prestacional. EL FISSAL hasta el
afio 2019 solo abarcaba a afiliados al Seguro Integral de Salud - SIS (18 millones de personas).
Posteriormente, por Decreto de Urgencia N° 017-2019 se establecieron nuevas medidas
tendientes a extender la cobertura universal de salud (CUS) al total de la poblacion del pas,
autorizandose la afiliacion al SIS incluso de quienes carecieran de seguro de salud o residieran
enterritorio peruano, sin tener en cuenta su nivel socioecondmico.

Segin datos del afio 2010 de la Superintendencia Nacional de Salud (SUSALUD), cerca del 83,6%
de la poblacion estaba cubierta por el Seguro Integral de Salud, crecimiento debido
principalmente a la etapa 2013-2017. En tanto, cerca de cuatro millones de peruanos estaban
excluidos del mismo. En funcion del Decreto ya mencionado, se estima que podran ir accediendo a
los servicios asistenciales de alto costo a partir de planes complementarios y esquemas de
financiamiento encuadrados en el SIS, y también por medio de alguna de las coberturas del
FISSAL.

- Colombia. La Cuenta de Alto Costo (CAC)

La reforma estructural del esquema de seguridad social en salud en Colombia (Ley 100/93) se
haso en la incorporacion de elementos de la teoria de la competencia regulada desarrollada
hacia finales de los afios 70 por Enthoven. De esta forma, se cred un mercado planificado dentro
del cual coexisten intermediaras de gestion de riesgo denominadas Empresas Promotoras de
Salud (EPS) publicas o privadas asi como Instituciones Prestadoras de Salud (IPS). Para su
regulacidn y financiamiento se crearon el Fondo de Solidaridad y Garantia (FOSYGA) v el Consejo
Nacional de Seguridad Social en Salud (CNSSS). Los hospitales publicos, por su parte, fueron
transformados progresivamente en organizaciones autonomas, denominadas Empresas
Sociales de Estado, que venden sus servicios a las EPS. En tanto, las Direcciones de Salud de los
municipios contratan a determinadas EPS que trabajan para el régimen subsidiado (RS), y les
pagan mediante la Unidad de Pago Capitado del RS (la UPC-S). Estas EPS pueden ser de tres tipos,
EPS del régimen contributivo funcionando para el régimen subsidiado, Cajas de Compensacidn
Familiar o Empresas Solidarias de Salud que son organizaciones comunitarias.

Respecto del financiamiento del sistema, se establecid una matriz mixta basada en dos
modalidades. Por una parte un componente contributivo a partir del aporte del salario de los
trabajadores registrados, y por otra el componente no contributivo subsidiado por el Estado para
aquellos informales o pobres. Al inicio de este mercado planificado existian dos planes de
cobertura conocidos como Plan Obligatorio de Salud (POS), uno para cada condicion de cobertura
respectivamente. Afios después, sucesivos mandatos legales y jurisprudenciales ordenaron la
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unificacion de ambos planes en razdn de la magnitud de las inequicades a que tal diferencia daba
lugar. (Del Prete, S., 2016)

En cuanto al CNSS, una de sus funciones es la definicin del valor de la prima fija anticipada de
pago, denominada Unidad de Pago por Capitacion (UPC) que sera transferida desde el FOSYGA a
cada aseguradora segin la cantidad de afiliados que tienen de cada uno de los dos regimenes,
contributivo o subsidiado. La UPC debe ser equivalente al valor actuarial por grupo de edad y sexo
de los servicios del POS.

Respecto del Alto Costo, en 2003 el CNSSS establecid una politica complementaria de atencidn
integral para estas patologias o moléculas, a partir e cuatro componentes:

01 Mecanismos de redistribucidn del riesgo
02{ Control de seleccidn del riesgo
03 Ajustes al modelo de atencién

Procedimientos de vigilancia epidemioldgica

Inicialmente y en el marco de esta politica, se efectud por Gnica vez una redistribucion de
afiliados con VIH-SIDA o Insuficiencia Renal Crdnica entre las aseguradoras del sistema, con el
proposito que cada Empresa Promotora de Salud (EPS) o Administradora de Régimen Subsidiado
(ARS) tuviera bajo su némina un ndmero proporcional de casos en razén del nimero total de
afiliados. La intencidn fue establecer un pool de riesgo que permitiera diluir a los afiliados con
tales patologias dentro de la totalidad de asegurados incluidos dentro de los aseguradores
financiados por el FOSYGA.

Posteriormente, el ente regulador colombiano definid a las EAC como las patologias que
representan una alta complejidad técnica en su gestion clinica, altos costos prestacionales, baja
incidencia y una compleja definicion de la costo/efectividad de su tratamiento y de la
modificacion de su prondstico. A partir de estos criterios y por Decreto 2699/07 se cred dentro del
Sistema General de Seguridad Social en Salud la denominada Cuenta de Alto Costo (CAC) o Fondo
Colombiano de Enfermedades de Alto Costo, organismo técnico no gubernamental por cuyo
intermedio se obligd a las EPS de ambos regimenes y a las EOC (Entidades Obligadas a
Compensar) a asociarse al mismo para abordar esta particular problematica.

La CAC comenz0 a funcionar como Fondo auto gestionado, capaz de contribuir a estabilizar al
Sistema de Salud en base a garantizar solidaridad real para el Alto Costo y a la vez desestimular
la seleccidn adversa y a discriminacion de la poblacidn por parte de las EPS. Su objetivo reside
en generar un ajuste de riesgos de la prima bésica, en funcidn de aquellos casos que quedan
englobados dentro de tal categoria. (MSYPS, 2019). Segun el Articulo 6 del Decreto 3511/09 sobre
administracion y financiacion de la Cuenta, son las Entidades Promotoras de Salud del Régimen
Contributivo (EPS) y del Régimen Subsidiado (EPS-S) y las Entidades Obligadas a Compensar
(EQC), a través del organismo de administracidn conjunta que entre ellas se conforme, quienes
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deberan fijar anualmente el monto total de recursos para el funcionamiento de la Cuenta. Con
dichos recursos se financiaran los procesos de operacion, administracion y auditoria que
conjuntamente se definan entre las mencionadas entidades. Solo en términos de cobertura de
enfermedades oncoldgicas, en 2012 la CAC registrd 71 mil casos nuevos de enfermedades
oncoldgicas, alcanzando en 2018 mas de 100 mil con una proyeccion de mas de 130 mil personas
alafio2030.

Las funciones de la CAC, segtin las atribuciones emanadas del Ministerio de Salud y Proteccidn
Social (MSPS) son:

* Revisar y proponer mecanismos de ajuste por riesgo que técnicamente sean validos y
aplicables en el sistema de salud, compensando la concentracion de riesgos que presentan
ciertas enfermedades. Para ello se requieren mediciones epidemioldgicas objetivas y
técnicamente adecuadas, que evidencien y justifiquen los ahorros alcanzados por la gestion
deriesgos.

* Aplicar el mecanismo financiero de redistribucidn de riesgo establecido por los Ministerios de
Salud y Hacienda, a fin de lograr un equilibrio entre las Entidades Administradoras de Planes
de Beneficios de Salud (EAPB) integradas por las EPS del Régimen Contributivo y Subsidiado,
las Empresas Solidarias de Salud, las Asociaciones Mutuales en actividades de Salud, las
Entidades Promotoras de Salud Indigenas y las Cajas de Compensacion Familiar que operanen
el Sistema.

* Disefiar procesos estables y técnicamente seguros para censar a los pacientes con patologias
de Alto Costo.

* Construir y calibrar un sistema de informacidn confiable y Unico de registro patologias de alto
costo, con adecuado flujo de informacion desde las IPS y que sea de uso por parte de todos los
actoresdel sistema.

* Elaborar reportes unificados, con informes basados en evidencia y consensuados por todos los
actores.

* Formular indicadores estandarizados y concertados con los actores del sistema que permitan
evaluar la gestion del riesgo.

* Aportar conocimiento técnico en la elaboracion de Guias de Préctica Clinica (GPC) bajo
enfoque de riesgo.

* Aportar evidencia al Ministerio de Salud mediante experiencias y revision de literatura
referente a las modalidades de seleccidn de patologias de alto costo segtin criterios técnicos,
evitando de esta manera suinclusion forzada a la cobertura.

* Otorgar mayor proteccidn financiera en salud a la poblacion afiliada en general, y en particular a
los grupos de riesgo que han sido discriminados o adversamente seleccionados en el tiempo.

1



El Ministerio de la Proteccion Social retiene la potestad de determinar cuales son las
enfermedades consideradas catastrdficas (Alto Costo) a incorporar a la CAC. En tal sentido, por
Resolucion 3974/09, se considerd conveniente establecer una serie de criterios de seleccidn y
priorizacion:

------- = Importancia relativa respecto de la carga de enfermedad del pais

------- = Cardcter permanente o cronico de la enfermedad

------- = Disponibilidad o desarrollo en curso de Guias de atencidn integral

:.....m Pogibilidades de efectuar prevencion de la enfermedad

.= Costo de la enfermedad para el Sistema General de Seguridad Social en
Salud

De esta forma, y a través de las Resoluciones 2565/07 y 3974/09, se establecid un listado de
patologias consideradas de Alto Costo, a saber: Enfermedad Renal Cronica; Cancer de cérvix;
Cancer de mama; Cancer de estomago; Cancer de colon y recto; Cancer de prostata; Leucemia
linfoide aguda; Leucemia mieloide aguda; Linfoma Hodgkin; Linfoma no Hodgkin; Epilepsia;
Artritis reumatoide; VIH/SIDA hepatitis By C.

La CAC ha procurado también - en base a su articulacion con Sociedades Cientificas,
Aseguradoras, Instituciones Prestadoras y Asociaciones de pacientes - llevar adelante la gestion
de riesgos del alto costo tanto en las EPS como en los IPS en base a informacidn, difusion de
experiencias exitosas e instrumentacion y creacidn de referencias técnicas para procurar la
mejor calidad técnico-cientifica en el manejo de las patologias incorporadas. A la vez, ha
planteado |dentificar los pacientes con enfermedades de probable alto costo a fin de garantizar
la sustentabilidad del gasto futuro y determinar primas de aseguramiento diferenciales o
mecanismos de compensacidn dentro del concepto de “ajuste de riesgo”. Con estas herramientas
apunta a disminuir la incidencia de eventos que pudieran ser evitables, pero que una vez
agudizados terminan siendo resueltos a un costo excesivo.

Por los motivos expuestos, la CAC ha sido considerada por todos los actores del sistema
colombiano como una estrategia en favor de la eficiencia y la equidad del mismo, dada la calidad
de informacidn que se obtiene a través de los procesos que lidera. Particularmente en cuanto a
mediciones, revisiones, verificaciones, monitoreo y seguimientos a aseguradores y prestadores.

Meéxico. El Fondo de Proteccion contra Gastos Catastraficos (FPGC)

Como parte de la Reforma a la Ley General de Salud, México incorpord en el afio 2003 el Capitulo
del Sistema de Proteccidn Social en Salud (SPSS), que operativamente se conoce como Seguro
Popular (SP). Dentro del esquema funcional del SP se conformd el “Fondo de Proteccion contra
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Gastos Catastroficos” (FPGC) cuyo objetivo fue ofrecer un apoyo financiero respecto de la
cobertura de atencion de determinadas enfermedades elegidas y de alto costo, que por sus
caracteristicas generaban gastos muy elevados al sistema asi como empobrecedores para los
pacientes y sus familias.

Este Fondo consolida y asigna los recursos destinados a cubrir financieramente lo asistencial, en
tanto la prestacion de servicios queda bajo responsabilidad de los denominados Centros
Regionales de Atencion Especializada (CRAE), acreditados por la Secretaria de Salud Piblica
(SSP). Desde el punto de vista operativo, la gestion de los recursos financieros y su
correspondiente transferencia a los Estados Federativos se realiza a través de la Comisidn
Nacional de Proteccidn Social en Salud (CNPSS).

La matriz de financiamiento del Fondo es de tipo solidaria, y se configura a partir de recursos del
Estado nacional y de las Entidades Federativas. Para tal fin, se le destina el 8% de los recursos
totales del Seguro Popular (SP) a su vez conformados por una capita en la que se agregan la
Cuota Social (CS) del Gabierno Federal que resulta de simular aplicar un equivalente del 15% al
Salario Minimo General Diario para el Distrito Federal, mas las aportaciones solidarias por
familia que constituyen el Componente Estatal (ASE) - equivalente a la mitad de la CS - y el
componente Federal (ASF) que es similar a lo que se transfiere por beneficiario al IMSS e ISSTE.
Este esquema se completa con la cuota familiar (CF), que resulta progresiva segun el quintil de
ingreso en que se ubique la familia beneficiaria. Las cuotas se multiplican por la cantidad total de
beneficiarios del SPy esto configura la matriz total de recursos del SP. (Aracena Genao, 2011)

La definicion de las enfermedades que pasan a ser cubiertas por el FPGC es responsabilidad del
Consejo de Salubridad General (CSG), quien toma en cuenta la prevalencia, aceptabilidad social
y viabilidad financiera de determinada patologia, enfocando a la proteccion financiera de la
poblacion no derechohabiente de las instituciones de Seguridad Social. (Aracena Genao, 2011). EL
denominado Catalogo de Intervenciones incluye 66 actividades, entre las cuales corresponden
los Cuidados Intensivos Neonatales (prematurez, sepsis postnatal, SDR), malformaciones
congénitas y adquiridas digestivas, urinarias, cardiovasculares y de columna vertebral,
Enfermedades Poco Frecuentes como Gaucher, Fabry, Pompa, Mucopolisacaridasis |, IL,IV y VI,
Hemofilia tipo A, By Enfermedad de von Willebrand, 23 tipos de Cancer infantil y 9 tipos de Cancer
enadultos, asi como Trasplantes; IAM, Sindrome de Turner y Hepatitis Viral C.

En relacidn a las respuestas asistenciales segun patologias que figuran cubiertas por el FPGC,
61.6% corresponde a tratamiento de cancer en adultos mayores de 18 afios, 16% a enfermedades
metabdlicas, 15,8% a Cuidados Intensivos neonatales, y 6,6% a cancer en menores de 18 afios.

Dellado de la oferta prestacional, la Secretaria de Salud es quien certifica a Los establecimientos
autorizados a prestar servicios de alta complejidad al Fondo. La Ley exhibe una zona gris
respecto del mecanismo de compensacion a proveedores, ya que las Unidades Asistenciales
reciben recursos del Fondo de acuerdo a una serie de lineamientos considerados “pautas y
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elementos necesarios” (articulo 77 bis). Pero en la practica, las tarifas que se pagan cubren solo
los costos variables de la atencion (medicamentos y material descartable), pero no los costos
fijos tales como la depreciacidn del capital fisico, los gastos corrientes de servicios basicos y el
recurso humano que ya esta absorbido por el presupuesto hospitalario. Es decir, no es un modelo
de tarifas integrales por diagndstico - tipo GRD - sino que el pago funciona méas como un subsidio
compensador. Mantener esta politica de pago provoca que solo los hospitales estatales estén
dispuestos a proveer servicios, no asi los que corresponden a la Seguridad Social (IMSS - ISSTE) ni
los privados. (Orozco Nufiez, 2016)

Los requisitos para que las Entidades Federativas puedan acceder a los recursos del Fondo se
han ido modificando con el objetivo de generar mejoras en la gestion y optimizar las actividades
asistenciales en relacion a las transferencias operadas desde la CNPSS (a nivel Federal). EL
inconveniente es que Los procesos de gestion de los Regimenes Estatales de Proteccion Social en
Salud (REPSS) y de los Servicios Estatales de Salud (SESA) relacionados con el FPGC son
heterogéneos en su gestidn burocratica. Lograr una atencidn oportuna respecto de la gestion de
las patologias de alto costo también requiere que los Hospitales Especializados publicos
acreditados incorporen mejoras en su capacidad gerencial que redunde en mayor eficiencia
técnica respecto de la productividad de los servicios asistenciales. Los retrasos observados en
cuanto a disponer de los insumos necesarios para una respuesta efectiva al paciente afectan la
provision oportuna de atencidn tanto como deterioran el nivel de resolucion ofrecida a los
pacientes. Falencias que pueden influir en la continuidad del tratamiento por parte de los
pacientes ya sea porque se relativiza la adherencia, o porque se incentiva el abandono del
mismo. (Orozco Nufiez, 2016)

Si bien el Pago por Caso en el FPGC ha permitido incrementar la oferta, negaciar precios y
aumentar la productividad. Haber Incorporado la evaluacion del desempefio y el pago por
resultados resulta congruente con la compra estratégica. Pero la dificultad en lograr verdadera
autonomia por parte de los prestadores pblicos, sumado al predominio del financiamiento en
hase a presupuesto histdrico, impiden responder adecuadamente a cualquier incentivo. Y esto
limita su contribucidn a la bisqueda de mayor eficiencia. (Gonzélez Block, 2017). Para intentar
resolver esta encrucijada se han dispuesto mejoras en los sistemas de informacian, a fin de
incentivar una cobertura efectiva a lo largo del continuo de atencidn, volver mas agil la toma de
decisiones hasadas en la evidencia y procurar acelerar la rendicin de cuentas. Un instrumento a
futuro serd el desarrollo e implementacidn funcional de un nuevo Sistema Integral de Gestion
Financiera de Gastos Catastraficos (SIGFGC).

—=— Republica Dominicana. Programa de Medicamentos de Alto Costo

El Programa de Medicamentos de Alto Costo de Republica Dominicana fue establecido en 2008,
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con el objetivo de favorecer el acceso equitativo y sostenible de la poblacion a medicamentos
destinados a enfermedades muy raras o de alto costo y baja incidencia que posean calidad,
seguridad y costo - efectividad demostrada. Las patologias bajo cobertura se seleccionaron en
base a lamejor evidencia cientifica y a criterios de priorizacion, asi como en funcion de la propia
capacidad de financiamiento del pais. Como dato asociado, se ha estimado que los hogares
dominicanos invierten en forma directa y de su bolsillo mas de U$S 1.877 millones en gastos de
salud - segin datos de 2019 - lo que equivale a un 45% del gasto total en salud del pais, buena
parte de la cual se destina a medicamentos de alto precio. (Feliz - Matas, 2018)

El modelo de gestion del Programa se basa en un mecanismo de ahorro significativo en compras
de medicamentos de alto costo, como resultado de un proceso de negociacion conjunta a través
del Consejo de Ministros de Centroamérica y la Republica Dominicana (COMISCA). Segtin datos del
Ministerio de Salud, a 2019 el Programa brindaba cobertura a 20.548 beneficiarios proveyendo
diferentes lineas terapéuticas entre las cuales se cuentan drogas oncoldgicas, tratamiento de la
insuficiencia renal crdnica, de la esclerosis miltiple, resolucion de cardiopatias congénitas,
trasplantes de higado y rifin, epilepsia, VIH-SIDA y hepatitis C. Del total de beneficiarios, 92% son
adultos y 8% corresponde amenores de 15 afios. (Feliz - Matos, 2018)

La estrategia de implementacion del Programa consistid en desarrollar enforma progresiva dos
actividades:

: la realizacion de un workshop para

revisar y validar las propuestas

: efectuadas, por parte de un grupo de

i especialistas clinicos que sirvieran como

i Larevisidn de listados de referencia
: internacionales y de la literatura
cientifica por parte de un farmaco-
: epidemidlogo, a fin de identificar

i beneficios terapéuticos, seguridad, costos
: y terapias alternativas, y recomendar por :
¢ Informe Técnico los productos que debian :

¢ ser continuados en su provision, o bien

Comité de Expertos a los que el Gobierno

i sumd consultores internacionales. Este

¢ grupo procedid a definir los :
i medicamentos a ser incorporados enuna ¢

: primera fase que se inicid en 2015,
: usando criterios de medicina basada en

¢ excluidos/sustituidos.

Para efectuar la seleccidn final de los medicamentos a ser incluidos en la gestion de compra se
tomaraon los siguientes criterios:

* Inclusion de los medicamentos en los cuales habia acuerdo entre el Informe Técnico y el
consenso de los especialistas.

* Inclusion de los medicamentos no considerados en el Informe Técnico, pero con evidencia
cientifica que respaldaba su inclusidn.
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* Exclusion de los medicamentos propuestos por los especialistas para los cuales no se
presentd evidencias, 0 éstas no sustentaban su inclusion.

* Exclusion de medicamentos de beneficio terapéutico comprobado pero que no fueron
considerados de alto costo.

* Exclusion de medicamentos de muy bajo consumo para patologias raras.

Los medicamentos de alto costo inicialmente incorporados fueron 42, por un valor estimado en
U$S 49 millones. (Barillas, 2014). Posteriormente, en el afio 2015 el presupuesto planificado para
la provision de 98 medicamentos y una mejor gestion de compra permitid lograr una reduccion de
U$S 62 millones respecto de Lo erogado un afio antes (U$D 107 millones), lo que representaba el
51% del presupuesto total del Ministerio de Salud para el componente medicamentos. Esto
permitio liberar recursos financieros y optimizar el costo de oportunidad de dar garantias de
cobertura a otras intervenciones mas rentables y sostenibles (Barillas, 2014). De las moléculas
incorporadas ese afio, 22 figuraban en el listado de la OMS y 17 en el de la COMISCA.

A su vez, 14 de los 59 medicamentos restantes fueron incluidos en base a la evidencia cientifica
de sus beneficios. Por consenso fueron eliminados 45 farmacos a partir que la evidencia era
insuficiente, o hien existian alternativas terapéuticas mejores y/o de menor precio disponibles.

En base al orden de prioridades establecido por consenso y a los escenarios construidos en
consideracidn de la mejor disponibilidad presupuestaria, el MSP ha podido lograr un mejor
proceso de negociacion de recursos con el Ministerio de Hacienda sobre bases solidas, y de esta
forma orientar el presupuesto hacia el grupo de medicamentos que ofrecen los mayores
beneficios terapéuticos. m
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Caracteristicas

Poblacidn

Alcance

Cobertura

Protocalizacion

y prestacion

Financiamiento

Copago

PAISES SELECCIONADOS

Uruguay

Cobertura financiera universal de
procedimientos de alta complejidad
y dispositivos y medicamentos de
alto precio para todas los usuarios
del Sistema Nacional Integrado de
Salud.

Toda la poblacidn incorporada al
SNIS.

Patologias incluidas en listado ad
hoc.

EAC y opera como reaseguro de los
prestadores integrales respecto de
las intervenciones o terapéuticas de
mayor complejidad y precio/costo.

Si. Se proveen exclusivamente a
través de 27 entidades prestadores
publicas o privadas de alta
complejidad habilitadas y
acreditadas, denominadas IMAE
(Instituciones de Medicina Altamente
Especializada).

Aportes fiscales, de Entes
autonomos, Servicios
Descentralizados y Administraciones
Departamentales. del FONASA, de las
IMAC y del producido de impuestos
que se aplican a determinados
juegos de azar previstos
especialmente por la ley.

No.

GES/AUGE: Regulacidn sanitaria en
acceso, calidad, proteccion
financiera y oportunidad para un
conjunto priorizado de programas.

Ley 20.850: mecanismo de
financiamiento para oncoldgicas y
EPOF.

Toda poblacion tanto FONASA como
ISAPRES.

AUGE: conjunto de 85 patologias bajo
protocolo.

LRS: incorpora 27 patologias de Alto
Costo oncoldgicas y Poco Frecuentes.

AUGE: 85 programas para
situaciones de salud que
representan el 65% de la carga de
enfermedad de la pablacion chilena.

LRS: 27 patologias con costo
superior a USD 3.730).

AUGE: Si. Como derecho
explicitamente garantizado.

LRS: idem. Las prestaciones deben
ser otorgadas exclusivamente
dentro de la Red de Prestadores
aprobada por el Ministerio de Salud.

AUGE: FONASA e ISAPRES para sus
respectivas poblaciones.

LRS: aportes fiscales anuales
reajustables al 1de enero de cada
afo.

Si. AUGE: Hasta un 20% del arancel
de referencia.

LRS: Especificado.

COMPARACION DE EXPERIENCIAS REGIONALES EN LA CONFORMACION DE FEAC.

México

Establecido dentro del esquema
funcional del Seguro Popular para
cubrir enfermedades catastrdficas,
proporciona recursos monetarios a
través de un fideicomiso a los
prestadores de servicios
acreditados y con convenios
firmados de las 32 entidades
federativas.

Poblacidn abierta no
derechohabiente de la Seguridad
Social.

Patologias incluidas en Catélogo
de Intervenciones.

Incluye 66 actividades, entre las
cuales se encuentran EPOF como
Gaucher, Fabry, Pompa,
Mucopolisacaridosis |, ILIV y VI, 23
tipos de Cancer infantil y 9 de
adultos. Transplantes, 1AM y
Hepatitis Viral C.

Parcial. La prestacidn de servicios
queda bajo responsabilidad de los
denominados Centros Regionales
de Atencidn Especializada (CRAE)
acreditados por la Secretaria de
Salud Pdblica (SSP).

La matriz de financiamiento del
FPGC es de tipo solidaria, y se
configura a partir de recursos del
Estado nacional y de las Entidades
Federativas. Para tal fin, se le
destina el 8% de los recursos
totales del Seguro Popular (SP).

No.
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Principales
ventajas

Principales
desventajas

Aplicabilidad
a Argentina

Universalidad. Igualacidn de
derechos y oportunidades.
Capacidad monopsGnica y poder de
fijacion de precios.

Los medicamentos de Alto Costo se
adquieren a través de la Unidad de
Compras y Adquisiciones del Estado
(UCA) del Ministerio de Economia y
Finanzas.

Dificultad de limitacidn entre capita
a IMAC o centralizacion de pago por
EAC.

Riesgo de desfinanciamiento como
resultado del desvio prestacional y
del pago por prestacidn (fee for
service).

EL modelo serfa replicable a nivel
provincial, si previamente a ello
confluyeran el sector piblico y la
seguridad social provincial en un
modelo Gnico de aseguramiento para
poblacidn sin cobertura explicita de
otra indole.

GES: Intento de correccion de
inequidades del acceso al sistema.

LRS: Respuesta tnica y universal
para patologias de Alto Costo
(oncoldgicas y EPF).

Rechazo de corporacién médica.
Postergacion de cobertura a
patologias “no GES”. Seleccidn
adversa a FONASA y/o alta
derivacion as. privado.

LRS: limitacidn de alcance.

AUGE: Paco aplicable. Requiere AET y
protocolos. El sistema federal
dificultarfa su implementacidn que
no adhieran a las GE.

LRS: Aplicable en caso de
implementarse efectivamente la Ley
Nacional 26.689 de EPOF y
asignarsele recursos especificos.

Uniformiza cobertura del Alto
Costo para poblacidn excluida de
la Seguridad Social.

EL Pago por Caso ha permitido
incrementar la oferta, negociar
precios y aumentar la
productividad.

No es un modelo de tarifas
integrales por diagndstico -tipo
GRD- sino que el pago funciona
mas como un subsidio
compensador del costo variable.

Los procesos de gestion de los
Regimenes Estatales de Proteccidn
Social en Salud (REPSS) y de los
Servicios Estatales de Salud (SESA)
relacionados con el FPGC son
heterogéneos en su gestion
burocrética.

Posible de implantar siguiendo el
modelo SUMAR, desarrollando un
Seguro de Salud destinado a la
poblacidn sin cobertura, al cual se e
incorpore un Fondo o capitulo
especifico destinado al
financiamiento de un Listado
Positivo de prestaciones y ciertos
medicamentos de Alto Costo.
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ANTECEDENTES DE
PROPUESTAS DE
FONDOS ESPECIALES PARA

FINANCIAR ENFERMEDADES
DE ALTO COSTO EN ARGENTINA



Abordajes tedricos

En las publicaciones “Respuesta a las enfermedades Catastroficas” de Federico Tobar y
colaboradores (2014) y “Enfermedades Catastrdficas: Estrategias de seleccion de cara a un
Seguro Nacional” de Esteban Lifstchitz (2011), los autores desarrollan propuestas de creacion de
una cobertura universal para todos los ciudadanos argentinos, destinado a Enfermedades de alto
costo y baja incidencia, o patologias de alto costo que puedan ser englobadas dentro de la
categoria de Catastrdficas por suimpacto sobre elingreso de los individuos o sus familias.

Ambos coinciden en que cualquier tipo de aseguramiento elegido debiera garantizar cuidados
adecuados y similares en cuanto a oportunidad, ademas de mostrar capacidad de resolucidn
frente a cualquier tipo de enfermedad que se englobe dentro de la caracterizacidn de
catastrdfica.

adecuados frente a eventos de salud considerados de altisimo riesgo
y costo, independientemente del nivel de ingresos y del lugar de
residencia de los beneficiarios.

Su mision, dentro de un esquema de financiamiento solidario,
U 5 - consistiria en consolidar el derecho universal a recibir cuidados

Tobar sostiene que en Argentina coexisten seis modelos diferentes
de cobertura y financiacion para resolver la problematica de la
enfermedad, basicamente de tipo vertical y dentro de las cuales
quedan incluidos los tratamientos relacionados con patologias de
alto costo y baja incidencia o catastrdficas, aunque en forma
sesgada.

Por lo tanto, si bien los pacientes encuentran respuestas desde el sistema sanitario, las mismas
resultan altamente fragmentadas ademas de desiguales e inequitativas. Como ejemplo, para
quienes estan comprendidos dentro del sistema de Obras Sociales Nacionales existe un
mecanismo de reaseguro financiero del alto costo a través del denominado Sistema Unico de
Reintegros (S.UR.), que provee al asegurador primario de un recupero parcial de su gasto directo
en medicamentos o tecnologia innovadora. Esto no ocurre con las Obras Sociales Provinciales, y
tampoco con el Instituto de Seguro Social de las Fuerzas Armadas, el Instituto Nacional de
Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados (PAMI) o las Empresas de Medicina Prepaga, a
quienes el S.UR. no ha incorporado dentro de su cobertura. Tampaco forma parte del mismo el
Estado en cualquiera de sus variantes asistenciales, sean provinciales o municipales.

Lifchitz, por su parte, argumenta respecto de la necesidad que sea el Estado quien intervenga en
la cobertura de la poblacion en lo que corresponde a enfermedades catastrdficas,
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especialmente. en caso de requerirse medicamentos muy costosos. Sefiala que solo garantizar
acceso a bienes y servicios esenciales puede resultar insuficiente para reducir brechas de
desigualdad entre la poblacion, en lo que hace a la problematica del Alto Costo.

Universalizar la cobertura requiere a la vez estructurar un mecanismo de respuesta adecuado y
seguro respecto de resolver la cobertura de este tipo de enfermedades en términos integrales,
con igualdad de oportunidades terapéuticas. Ya sea como parte del derecho a la salud, o por la
simple necesidad de hacer mas homogéneo e integrado su abordaje. Por lo tanto, para alcanzar
el objetivo de cobertura universal e igualitaria en términos de alto costo, el modelo institucional
elegido deberia diferenciarse claramente del resto del sistema, disponer de autarquia
financiera, fondos suficientes y un claro concepto respecto del manejo de la gestion del riesgo.
Con lo cual sus beneficios resultarian no solo de la contribucion a la extensidn de la proteccidn
social en salud en el campo de la innovacion en salud, sino que resultaria mas sustentable
financieramente al reunir desde la universalizacidn de cobertura un pool de riesgo méas amplio y
una matriz de financiamiento adecuada.

Tobar plantea la importancia de distinguir entre la figura de un Fondo y la de un Seguro. Sefiala
que mientras la funcion central de un Fondo es compensatoria de los riesgos de otros agentes
financiadores que asumen la funcidn primaria de aseguramiento, la de un Seguro surge de
definir, asumir y gestionar en forma unificada y completa todo el proceso que media entre
riesgos y gastos. En otras palabras: si se partiera de una estrategia que apunte a desarrollar un
Fondo compensador, los mismos seguros de salud ya existentes (Obras Sociales, provinciales,
INSSJP, mutuales y Empresas de Medicina Prepaga, entre otras) seguirian siendo los
responsables primarios de brindar financiamiento y cobertura adecuada frente a las
enfermedades catastrdficas. Con lo cual el Fondo solo efectuaria las compensaciones de los
gastos cuando por su condicion de catastraficos excedan determinado techo, monto o condicidn
de elegibilidad predeterminada. Es decir, seguiria siendo -como el SUR- un instrumento de
reaseguro compensatorio parcial o total de los diferentes agentes naturales que ya tiene el
sistema. Al que eventualmente podrian incorporarse los hoy excluidos. Entonces, su estructura
organizativa y financiera debiera ser o suficientemente competente como para ejercer el rol
compensador de un gasto ya efectuado, en forma equilibrada y sustentable.

En tanto, la creacion de un Seguro Nacional de Enfermedades Catastrdficas basado en un
ordenamiento juridico especifico que lo caracterice como ente auténomo y autarquico, con
libertad de contratar y financiar directamente las practicas de alto costo a prestadores
acreditados, y adquirir medicamentos y dispositivos médicos implantables sofisticados -un
monopsonio- surge como mas abarcativo pero complejo de instrumentar. Lifchitz hace especial
referencia a la posibilidad de un Seguro de este tipo, de alcance nacional o también parcial,
estableciendo como primer paso para su constitucion la seleccidn de enfermedades o
tratamientos que seran incluidos bajo tal modalidad de cobertura. Y posteriormente la
construccion de un padrdn tnico de beneficiarios con identificacion de quién es su financiador
primario.
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En sintesis, ambos autores plantean una estrategia similar. Conformar un esquema de cobertura
de enfermedades catastrdficas o de alto costo a partir de la creacion de un Ente Pdblico No
Estatal, administrado de forma autarquica por una estructura profesional estable. En una de las
propuestas se avanza en la consideracidn respecto de la conformacion de una estructura
administrativa presidida por una Junta integrada por siete miembros, en caso que todos los
actores del sector asegurador expresaran su adhesidn. Asi, incluirfa un representante del
Ministerio de Salud de la Nacidn (quien la presidiria), uno por el Consejo Federal de Salud
(COFESA), uno por las Obras Sociales Nacionales, uno de las Obras Sociales Provinciales o su
representacion la COSSPRA, uno por las Empresas de Medicina Prepaga, una por los prestadores
privados y finalmente, un representante de los usuarios. Los miembros de la Junta Directiva
serian nombrados por el Congreso Nacional con un mandato que se prolongue mas alla del
periodo presidencial de cuatro afios (minimo seis), pudiendo ser renovable. De esta forma no se
corresponderia con una gestion de Gobierno y con los mandatos temporales del Poder Ejecutivo
Nacional.

Respecto de la matriz de origen y aplicacion de fondos, ambos autores sefialan que el Seguro
conformaria un Fondo fiduciario mixto, en parte con recursos provenientes de todos los que
adhieran al mismo (aportes de los distintos sectores que integran los seguros sociales y
privados) sobre su ndmina de beneficiarios. A lo que se sumaria un componente no contributivo
como aporte del Tesoro Nacional, que lo haria universal.

De esta forma, los recursos globales del Seguro se integrarian en base a fondos
mixtos contributives y no contributivos, a partir de un esquema de aporte uniforme
per capitay con coberturahomogeénea.
Esto llevaria a la desaparicion del Fondo SUR y a la ampliacidn de la cobertura a todo el universo
de ciudadanos. La amplitud de su integracion -en base a fuentes de financiamiento
heterogéneas- se fundamenta en los niveles de fragmentacion que posee el sector salud
argentino.

Respecto de la gestion, los aseguradores primarios deberan delegar en el Seguro la gestion
integral de compra de medicamentos y Dispositivos de alto costo, y el pago de determinados
tratamientos también de similar definicion a los prestadores asistenciales. Dejando a dichos
aseguradores la cobertura y financiacion del resto de las practicas y medicamentos esenciales.

En cuanto al listado de enfermedades a cubrir y de las practicas, medicamentos o tecnologias
médicas innovadoras de alto costo a proveer, sostienen que resulta fundamental la
conformacidn de una Comisidn especifica que evalle sus posibilidades de inclusidn. Y a su vez
convalide protocolos de atencidn con caracter normativo y no orientativo. Esto permitiria
unificar criterios respecto del tipo de esquema terapéutico vélido, ajustar la variabilidad de la
practicamédica y enmarcar el criterio de autonomia profesional, asi como reducir los niveles de
judicializacidn.
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Propuestas de Legislacion sobre Enfermedades Catastrdficas
en Argentina

En el Congreso Nacional se encuentran a la espera de consideracion una serie de
iniciativas vinculadas a la cobertura de las enfermedades catastraficas y al menos
dos Anteproyectos de Ley aun sin estado parlamentario.
A través de ellos se propone crear un sistema tnico de cobertura integral de enfermedades de
alto costo y baja incidencia, de tipo universal e integrador de todos los seguros sociales y
privados.

El primero se centra en la creacion de una Administracion Federal de Enfermedades
Catastrdficas (AFEC) como persona juridica de derecho publico, dotada de autarquia financieray
administrativa, en linea con lo que proponen Tobar y Lifchitz. Con bastante similitud en sus
pautas generales, establece un cuerpo colegiado de conduccion ademas de crear la figura de un
Comité Cientifico constituido por miembros de la Universidad y de Asociaciones cientificas,
Académicasy de la ANMAT.

Respecto de la matriz de recursos financieros, ésta surgiria de tres fuentes:

Un monto equivalente al diez por ciento (10%) de las contribuciones y aportes a la Seguridad Social
que perciban los aseguradores que adhieran a este Seguro de Catastrdficas.

Una capita que debe ser aportada por el Ministerio de Salud de la Nacidn en base a una formula ad hoc.
Apoyos financieros y otros derivados de multas que aplique el Ente, rentas de inversiones y
recursos tales como legados, donaciones etc.

En su articulado y transitoriamente, hasta que se elabore el primer Plan Médico de
Enfermedades Catastrdficas, la AFEC debera garantizar proteccion financiera al diagndstico y
tratamiento de una serie predeterminada de enfermedades, muchas actualmente bajo cobertura
del Fondo SUR, tales como: fibrosis quistica, enfermedad de Gaucher, enfermedad de Fabry,
enfermedad de Crohn, tratamiento con hormona de crecimiento, insuficiencia renal crdnica,
tratamiento inmunosupresor pos trasplante, HIV/SIDA, Hemofilia, esclerosis mdltiple, mieloma
miltiple, tumores del sistema nervioso central, hepatitis C, Leucemias y GIST, Cancer de mama,
Cancer derifiony Cancer colorrectal.

El segundo Anteproyecto propone la creacion de un Seguro Nacional de Enfermedades
Catastrdficas, denominado SENEC, de tipo universal y de aplicacion a las Obras Sociales
Nacionales y por adhesion a todas aquellas entidades noincluidas en las leyes 23.660'y 23.661.Es
decir Obras Saciales provinciales, municipales, INSSJP, entidades de medicina prepaga y otras.
Tiene bastante similitud con el precedente, ya que incluye la creacion de una Comisidn de
Efectividad Clinica entre cuyas potestades estara revisar en forma periddica el listado de
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patologias y prestaciones cubiertas, e incorporar nuevas protecciones en funcién de la
disponibilidad presupuestaria.

EL SENEC se presenta coma un Ente piblico no estatal, administrado de forma autarquica por una
estructura profesional estable, y presidido por una Junta integrada por siete miembros: un
representante del Ministerio de Salud de la Nacidn (quien la preside), un representante del
Consejo Federal de Salud, un representante de las Obras Sociales nacionales, un representante
de las Obras Saciales provinciales, un representante de las Empresas de Medicina Prepaga, un
representante de los prestadores privados y un representante de los usuarios.

En sus objetivos se establecen las siguientes funciones:

1 Recaudar los fondos para enfermedades catastrdficas aportados por cada uno de los
subsectores.

2 Normatizar el tratamiento de las enfermedades catastrdficas incorporadas por parte de la
Comision de Efectividad Clinica, cuya mision sera evaluar periddicamente la evidencia
disponible y actualizar, cuando corresponda, las normativas de tratamiento de dichas
patologias.

3 Acreditar prestadores habilitados para el manejo de dichas enfermedades.

L, Pagar a estos prestadores por el tratamiento, incluidos medicamentos de alto costo y/o
técnicas de alta complejidad.

Laadhesion ala Ley se concretard a través de un convenio, donde cada entidad se comprometerd
aaportar las cuotapartes determinadas a la matriz de recursos del SENEC, asi como cumplir con
las normas y procedimientos para elegir a los pacientes. Al hacerlo, quedard eximida de cubrir
los costos directos por prestaciones meédicas vinculadas con las patologias catastroficas
finalmente incluidas. También establece una modalidad de Pago de Capita calculada por el
SENEC en base a los costos médicos de las enfermedades cubiertas. Respecto de su matriz de
fondos, el Ministerio de Salud de la Nacidn realizara aportes por la poblacion que no cuente con
seguro de salud; el Programa Federal de Salud (ProFe) lo haria por sus beneficiarios (con los
recursos que en la actualidad retiene el Programa de Alto Costo y Baja Incidencia-PACBI), y las
Obras Saociales nacionales, Obras Sociales provinciales y Empresas de Medicina Prepaga
también contribuiran por sus beneficiarios a cargo.

La capita solo podra ser utilizada para el tratamiento de enfermedades catastrdficas. Su valor inicial
dependera de las patologias a ser incluidas en la primera etapa, y podra modificarse segin nuevas
inclusiones, o cuestiones que condicionen el costo de atencidn (inflacidn, insumos dolarizados, etc).
Dispondra de un Padrdn Unico de Beneficiarios, protocolos detallados por patologfa y un esquema de
acreditacidn de servicios “racional y adecuado a las necesidades de la poblacin objetivo”. Las
prestaciones médicas y la dispensa de medicamentos seran brindadas exclusivamente desde tales
centros acreditados, en forma similar a lo establecido por el FNR de Uruguay.
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ENCUADRE PUL[TICO,
SANITARIO Y ETICO
PARA ESTABLECER UN

FONDO DE ALTO COSTO
.................................................................................................................. EN ARGENTINA



La particular estructura del sistema de salud argentino se asienta en la naturaleza de su
morfologia organizacional. Mientras desde un analisis longitudinal se consolidan los casicos tres
subsectores (Pdblico, de la Seguridad Social y privado), a la vez con sus propias subdivisiones,
existe una taxonomia vertical segtn la cual -desde la matriz de usos y aplicacion de fondos
hasta la prestacion de servicios- el sistema se expresa y organiza no en funcion de necesidades y
derechos de la poblacidn, sino segtn el tipo de respuesta a ofrecer en funcidn del perfil de la
demanda. Esta desarticulacion funcional, en la que se naturalizan la seleccion adversa y la
desigualdad de oportunidades a partir de las diferentes condiciones de acceso a la prestacion de
servicios asistenciales seglin la pertenencia a un subsistema en particular, le impide
consolidarse como un verdadero “sistema” de salud. Cuestion que complejiza el delicado
equilibrio que debe existir entre eficiencia en la gestion de los recursos y efectividad en la
cobertura individual, de por si diferenciada de acuerdo a su real alcance, a la canasta
prestacional ofrecida, a la calidad percibida y a la capacidad técnico - profesional de respuesta
de los prestadores.

Al carecer de un marco regulatorio adecuado capaz de asegurar y/o
proveer un patron homogeéneo de servicios a toda la pablacidn. no
existen -como bien sefiala Oxman- “varitas magicas” que permitan

. resolver cuestiones propias de sistemas de salud donde interactdan
miltiples agentes con objetivos diversos. (Qxman, 1995).

Por tal motivo, lograr soluciones adecuadas en sistemas con
diferencias de cobertura resulta vinculante a la posicion relativa de
la persona que las demanda en la pirdmide social. Mas
concretamente, a su capacidad de pago, replicando una constante
verificableentoda la sociedad. (Glanc. 2015)

Son varias las cuestiones que hacen a la desigualdad. Los emparches reformistas desregulatorios
aplicados a partir de los afios 90 sobre el segmento de Obras Saciales Nacionales solo han servido
para poner en riesgo la solidaridad misma del sistema y profundizar inequidades en cuanto a brindar
iguales oportunidades para iguales necesidades. Quien forma parte del seguro social solidario pero
dispane de un salario elevado y recursos econdmicos de bolsillo es habitual que salte a otro agente
del seguro social asociado con convenio de riesgo a una empresa prepaga, y reciba un plan adicional
de ampliacidn de cobertura. Con lo cual el sistema se descrema, ademds de desnaturalizarse en su
esencia. Por otra parte, os actores corporativos del sistema vienen rechazando sistematicamente -
con la idea de “estatizante”- cualquier intento de avance en el sentido de superar la fragmentacidn,
la superposicion de recursos financieros y prestacionales, la burocracia de gestion y la desigual
situacion de beneficiarios de cinco tipos diferentes de aseguramiento. A esto se suma la crisis
financiera de la Seguridad Social en salud, resultado de la profundidad de los cambios acurridos en el
mercado de trabajo, el incremento de la informalidad y la consiguiente merma de aportantes que
deja a mas del 35% de las 00SS nacionales en situacion de quebranto financiero.
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Quizs lo que no estamos ubicando en su justa dimensidn es al paciente y su necesidad de
encontrar una respuesta igualitaria, equilibrada, oportuna y sin riesgos para sus ingresos
cuando debe enfrentar la resolucidn de una patologia de Alto Costo. Al hablar del “precio de la
salud” a pagar frente a esa situacion, deberiamos analizar por un lado cuanto nos cuesta
producir tal salud y también que valor le otorga la sociedad en términos de utilidad real a tal
produccion, sea como beneficio o como satisfaccion. Porque muchas veces en la gestion sanitaria
encontramos quienes defienden la idea de otorgar salud a cualquier precio, aun dejando de lado
el costo de oportunidad que tal decision acarrea para el resto de las personas. Michael Porter, en
su libro jWhat is value in Health Care? habla de la palabra valor en referencia al paciente como
objetivo excluyente de un sistema de salud. Y lo define como “la relacion entre los resultados
obtenidos y el costo incurrido para obtener dichos resultados”, centrandolo claramente en un
enfoque asociado a la eficiencia. (Porter, M., 2007). El problema central en nuestro sistema de
salud es si existe o0 no eficiencia, cuando se relaciona por un lado el volumen de prestaciones o
servicios y la magnitud de recursos que esto implica con los resultados que se obtienen por atro.
Porque si la ecuacion no cierra, entonces tenemos que dejar de hablar del “precio de la salud”
para comprender que estamos haciendo salud a cualquier precio. Y eso, en términos de valor
para la sociedad, resulta suma cero. Entre el peso de demanda sanitaria, la fascinacidn por la
tecnologia y sus resultados no siempre efectivos, el embate de los medicamentos de alto costo
mas el exorbitante encarecimiento de precio de los dispositivos y protesis médicos, desconocer
cuanto se malgasta frente a la escasez natural de recursos lleva a una sangria financiera
permanente que comienza a estrangular a los sistemas de la seguridad sacial y al prapio gasto
del Estado. (Del Prete, S., 2018)

En el marco de una supuesta “universalidad” de la provision de servicios
asistenciales, el reconocimiento efectivo de un conjunto de derechos ciudadanos en
el campo de la salud, termina diluyéndose en un esquema atomizado que no ofrece
respuestas racionales al conjunto de necesidades de a sociedad.

Es fundamental tener en cuenta que se trata de persanas y no solo de sus enfermedades. Y que el
camino razonable y efectivo para construir universalidad en el contexto de otra salud posible en
el Siglo XXI debiera discurrir por un andarivel longitudinal que se inicie estratégicamente en la
APSy culmine verticalmente en la alta complejidad diagndstica y terapéutica, cuestion que dista
de ocurrir. Como siempre, la inexistencia de la primera termina en la sobreutilizacion de la
segunda.

En la medida que Salud sea entendida como un hien meritorio universal garantizado por el
Estado, y cuyo acceso oportuno e igualitario debe constituirse en derecho bésico, la
funcionalidad del sistema no puede quedar supeditada al sinfin de entrecruzamientos
sectoriales que posee. Como tampoco dominada por la légica de un mercado sanitario
hegemonizado por actores y sectores que se caracterizan por poseer intereses particulares,
capturar a los reguladores y sentirse totalmente distantes de los objetivos sanitarios y sociales
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pretendidos. Desde estos puntos criticos, resulta urgente consolidar un piso bésico de derechos
conforme a cuidados y prestaciones de tipo integral. De otra manera serd imposible construir un
sistema que funcione en términos de justicia social y satisfaccidn de iguales necesidades para
idénticos derechos.

Que existan pisos de derechos desiguales como principio de inequidad es una condicion que
cuestionan autores como Amartya Sen, quien sostiene que “Tomando como punto de partida esta
ubicuidad de la salud como consideracidn social, empiezo por advertir que la equidad en salud no
puede dejar de ser una caracteristica central de la justicia de los acuerdos sociales en general. EL
alcance de la equidad en el campo de la salud es inmenso”. Y enuncia ademas que “La equidad en
salud no concierne inicamente a la salud vista aisladamente, sino que debe abordarse desde el
ambito mas amplio de la imparcialidad y la justicia de los acuerdos sociales -incluida la
distribucion econdmica- y prestando debida atencidn al papel de la salud en la vida y la libertad
humanas”. (Sen, 2071). De aqui que la accesibilidad e integralidad de cobertura -entendida como
continuidad de cuidados- deba incluir soluciones efectivas a la problemética de la alta
complejidad y el alto costo (Lo catastrdfico) como imperativa ética ineludible.

Una respuesta adecuada en términos de derechos para un tema tan sensible como la enfermedad
catastrdfica debe ser asumida desde el Estado garantizando sin diferencias ni exclusiones la
provision de cobertura explicita para las patologias que se traducen per se o por su tipo de
tratamiento en Alto Costo. Sin embargo, modelizar un aseguramiento de tales caracteristicas en
el contexto de financiadores y beneficiarios que representan diferentes subsistemas e intereses,
requiere de algunas advertencias. En primer lugar, se trata de una apuesta politico - sanitaria
muy fuerte, que deja fuera de juego a agentes naturales del seguro de salud (0S y EMP) de la
provision de dicha cobertura. Con las tensiones ldgicas. En segundo Lugar, requiere de un amplio
consenso y compromisos firmes frente a la obligacion de tales agentes de ceder parte de sus
recursos al Fondo asegurador. En tercer lugar, no debiera resultar un simple listado de
patologias cuya cobertura de alguna forma ya se encuentra garantizada para algunos
ciudadanos, sino un modelo integral de gestidn del Alto Costo.

Bésicamente se trata de definir un piso y un techo comin y consensuado de
derechos en cuanto a alcance de cobertura para determinadas enfermedades con
altos costos de tratamiento y/o riesgo catastrofico. Y diferenciar prestaciones a
cubrir, costos a sostener y en tltima instancia coberturas aincluir.

En este marco politico, sanitario, econémico y bioético, la factibilidad de alcanzar una cobertura
universal de lo catastrdfico puede tener como punto de partida un Fondo para Enfermedades de
Alto Costo y/o Riesgo, de alcance inicialmente restringido a quienes lo integren. Con capacidad de
sumar en el tiempo a otros subsectores. Se trata de una etapa previa en el camino a la
consolidacion de un Seguro Universal. Este Fondo debiera configurarse como la “incubadora” de
una matriz de complejidad progresiva, en el cual se defina un horizonte de cobertura -por
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ejemplo- a partir del beneficio marginal de agregar patologias o tratamientos en base a
discriminacion positiva, asociado a la justificacion del costo marginal que implicaria su
financiamiento.

La implementacion inicial de un Fondo de estas caracteristicas, en forma progresiva, debiera
basarse en los siguientes principios:

Mejorar las brechas de equidad en materia de cobertura del alto costo y disminuir
inaceptables desigualdades frente a iguales necesidades que estuvieran determinadas por la
posicion social relativa o elingreso del demandante.

Completar la cadena de cuidados asistenciales, en los casos en que el tratamiento vire al alto
costo.

Dar unarespuesta sanitaria oportuna, segurayy efectiva a quienes hay no disponen de ella.

Optimizar los costos prestacionales o atenuar su impacto sobre el conjunto del sistema de
salud, en la medida que al incorporar mas beneficiarios a prestaciones ya existentes
posibilite encontrar economias de escala para un financiamiento més eficiente.

Fortalecer el papel monopsdnico y regulador de un nuevo ente con capacidad de
compra, provisiony regulacidn, y en paralelo potenciar su capacidad como fijador de
precios.

Estandarizar procesos y protocolos y reducir la variabilidad de la practica médica,
recogiendo evidencias y criterios de costo/efectividad o costo/utilidad.

Procurar -aunque la relacion no sea necesariamente lineal- que las normas conduzcan a una
efectiva diminucion del error enla practicamédica.

Incorporar mecanismos de provision de servicios asistenciales solo admisibles para
establecimientos o instalaciones adecuadamente acreditadas, sean del subsector piblico 0
privado.

Delimitar el universo de lo financiable por el Sistema, operando en forma simultanea como un
inductor para la creacion de una Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, o

estableciendo mecanismos de sinergia si ésta estuviera en funcionamiento.

Atenuar la crisis de financiamiento del sistema y contribuir a la sustentabilidad de las
actuales instituciones aseguradoras / financiadoras.
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Setrata, enresumen, de tender a la consolidacidn de un piso de derechos uniforme para todos los
argentinos, con prescindencia de su condicion social, nivel de ingresos, condicion laboral y
pertenencia a determinado asegurador primario subsectorial. Como expresion plena de
condicion de ciudadania.

Deben entenderse estos principios mencionados como basicos para configurar el
escenario por donde corresponde que discurrala planificacion de un mecanismo de
financiamiento del alto costo, enfocado en una vision de politica sanitaria con
criterio de equidad y justicia social.
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PARA EL AVANCE HACIA UN
FONDO DE ALTO COSTO

EN ARGENTINA



Hemos visto que el sistema de salud argentino se ha consolidado estructuralmente como un
modelo marcadamente federal por mandato constitucional histdrico, fragmentado y
segmentado, sin coordinacion intersectarial ni regionalizacion adecuada. Es decir, son minimas
las posibilidades efectivas de integracion hacia un modelo unificado. Si bien ha ido transitando
en las Ultimas décadas por un camino sinuoso, con mejoras de sus indicadores, se lo observa
francamente alejado de las posiciones de vanguardia regional que histéricamente supo tener.

Se trata de una organizacion sumamente particular, en la que confluyen diferentes esquemas de
provisidn, gestion y financiamiento de servicios, e incluso dotado de diferentes marcos
normativos y regulatorios, no necesariamente vinculados entre el nivel nacional y los
subnacionales (provincias y municipios). Por lo tantoy si bien se puede inferir que la cobertura
en riesgos de la salud resulta universal, basicamente a expensas del componente publico, se
presentan serios problemas de desigualdad de oportunidades y de equidad.

Los primeros son comunes entre las distintas provincias, donde se
observan profundas brechas en cuanto a condiciones saciales y
morbimortalidad por enfermedades asociadas. Y también
desigualdades de acceso y de oportunidad de atencidn segdn en qué
lugar se viva, que cobertura se disponga y cudnto dinero se tenga en
ESCENARIO'Y el bolsillo. Las inequidades, responden a la cldsica descripcion de
CONDICIONANTES Julian T. Hart, en base a una regla seg(n la cual la mayor parte de la
PARA EL AVANCE atencion médica se concentra en quienes menos la necesitan. Asi, las
HACIA UN FONDO DE personas socialmente desfavorecidas reciben menos atencion
ALTO COSTO EN médicay de menor calidad a pesar de tener mayores necesidades, en
ARGENTINA funcion de desigualdades que se consideran injustas. Es la llamada
“Inverse Care Law” 0 Ley de cuidados invertidos. (Hart, 1971).

También desde Lo ético, la inequidad en salud resulta de la dificultad en igualar oportunidades de
viday posibilidades efectivas de respuesta en tiempo y forma frente a necesidades particulares.
(Bascolo, 2008)

Tradicionalmente, el problema de los sistemas segmentados reside en la imposibilidad por
parte de los diferentes subsistemas a vincularse funcionalmente, a partir de un proceso
regulatorio comdn que no afecte su naturaleza ni propiedad, pero permita homogeneizar
cuestiones naturalmente complejas como cobertura, accesibilidad, calidad, eficiencia,
efectividad y equidad. Su consecuencia en Argentina es la disarmonia organizativa,
funcionalyfinancierabajo lacual se hadesarrollado histaricamente su accionar, ademas de
la particular sobreadministracidn y subgestion que lo caracterizay el exceso de respuestas
por lo general desarticuladas e incoordinadas, que resulta de las cuestiones que expone la
Tabla®.
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Tabla b

No solo esta fragmentado el sistema. Lo estan también los derechos. De ahi a la
inequidad hay un solo paso. (Del Prete, S. 2016)

ESQUEMA DE SEGMENTACION Y FRAGMENTACION DEL SISTEMA DE SALUD DE ARGENTINA

Subsector INSSJP 0S
publico Provinciales PAMI Nacionales
41773221 7.065.923 4.465.624 15.535.999

1.600.000

T Jubilados y Obligatorio
iy ea ionados Trabajadores ;
< Empleados [EITETTITE] [FIICE Asociados y
d PUbfl ELA) Total poblacion piiblicos provinciales . acionales formales y familia v og familiares
e referencia Real poblacion y municipales Cdnyuges, hijos Voluntarios Voluntarios
sin cobertura discapacitados Adherentes y
Veteranos Malvinas Jubilados

Poblacin % 100% 15,81% 10,69% 37,9% 3,83%

Hospital%sAnglicus Clinicas Privadas, ~ Clinicas Privadas  Clinicas y sanatorios — oyiicas Privadas
+

io i Hospitales propios privados + ’
Sresectn, - I L A L
especificos profesionales libres Médicos de Sanatorios rofesionales
con camas privadas cabecera propios P
Aportes empleados Aportes y
Matriz d Rentas generales  'contcinucindel 3%+ 2% +3 a 6% Contribuciones f
atriz de Impuestos - 2 Pago directo
recursos provinciales Tesoro Provincial + Aportes del (3+6%) de bolsillo
T UHREES +adherentes Tesoro Nacional ~ Cuotas adherentes
P +Copagos capita PAMI

; Intensivo en Intensivo en Intensivo en Integracion vertical
Modelo Integrado vertical contratos contratos contratos 0 contratos

Canasta ;

Fuente: Elaboracidn propia.

Aefectos de delimitar el escenarioy los condicionantes para la formulacion de una propuesta de
Fondo de Cobertura del Alto Costo, es preciso establecer camo se establecen los vinculos entre
estructuray dinamica del sistema de salud argentino.

Subsector piblico

Se asienta funcionalmente en una estructura federal sanitaria conformada por las 23 Provincias
més a Ciudad Autonoma de Buenos Aires (CABA), que se organizan en forma independiente y en
algunos casos suman estructuras municipales. La relacidn con los gobiernos locales o
municipios se establece de manera autnoma en cada provincia cuando estos tienen estructura
asistencial, por lo cual hay una amplia gama de modalidades de interaccin en todo el pais. Este
damero de salud brinda prestaciones preventivas y asistenciales a aproximadamente
17.000.000 de personas sin cobertura con diferente proporcion segun cada provincia (Ver Gréfico
7) sea a través de los servicios de atencion primaria (mal llamado primer nivel de atencidn) o de
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la hospitalaria de segundo y tercer nivel (incluyendo la emergencia). En algunos casos realiza
contratos con el sector privado para uso de tecnologia o de camas especificas (neonatologia).

POBLACIGN SIN COBERTURA EXPLICITA DE LA SEGURIDAD SOCIAL O PRIVADA POR PROVINCIA.
ARGENTINA 2019
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El sistema publico no posee canasta de prestaciones, sistema de nominalizacion efectiva ni
garantia de derechos explicitos en lo asistencial, dando respuesta a la atencidn de loagudoalo
que suma enfermedades de seguimiento crdnico, en su mayoria incorporadas a Programas
especificos (HIV, Diabetes, Tuberculosis, etc.). Estos programas verticales asignan fondos de
manera heterogénea desde el Ministerio de Salud Nacional, y se ejecutan a través de las propias
estructuras .asistenciales provinciales o municipales.

Tanto el Ministerio de Salud Nacional como los Provinciales superponen funciones de rectoria y
organizacion del subsistema publico a partir del ordenamiento normativo y regulatorio que
particularmente posee cada provincia, lo que dificulta la gobernanza del sistema en su conjunto.
Precisamente, dada la estructura federal del pais basada en la norma constitucional que
establece que la salud no es delegada al gohierno central, y sumado las regulaciones adoptadas
enlamateriaalolargo del tiempo (Decreto 1.269/1992 de Politicas Sustantivas de Salud y Decreto
455/2000 que lo deroga y crea el Marco Estratégico Politico para la Salud de los Argentinos) los
gobiernos provinciales conservan total autonomia en temas sanitarios, o que determina que la
conduccidn central (Nacional) del sistema deba operar méas por consenso y concertacion que por
peso real de autoridad, a partir del Consejo Federal de Salud (COFESA). De alli que la Rectoria
nacional resulte unainstancia compleja.

Cada gobierno subnacional estructura su propio esquema prestador de manera auténoma y no
relacionada siquiera con su provincia vecina, asi como rara vez articula estrategias
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permanentes en el tiempo con sus respectivos municipios en caso que éstos tengan estructura
de salud.

La cobertura pdblica, si bien abarca en teoria al 100% de los habitantes del pais, difiere segtn
cada provincia en relacidn inversa a la magnitud del empleo privado formal registrado. Aunque
el seguro de desempleo que para parte de la poblacion econdmicamente activa de muchas
provincias (especialmente del norte del pais) representa el empleo pblico hace que la Obra
Sacial respectiva los tenga a cargo, muchos beneficiarios de ésta suelen recibir atencidn en los
establecimientos asistenciales publicos disponibles para la poblacion general. Esto dificulta la
implementacidn efectiva de acuerdos de integracidn interprovinciales, intra e intersectoriales. Y
como se vera mas adelante, resulta un factor determinante para condicionar el disefio de
escenarios aptos para gestionar el Alto Costo de manera uniforme y efectiva.

La matriz de recursos de financiamiento del sistema piblico se configura en base a fondos
provenientes de Rentas Generales (impuestos o recursos fiscales a niveles nacional, provincial y
municipal). Sobre un gasto total en salud del 9,4% del PBI, al componente publico le corresponde
el 2,7%, lo que representa un 28,72% del gasto total (Secretaria de Salud. Minist. De Salud y D.
Sacial. Nov.2019).En términos relativas, el 0,5% de este gasto corresponde a Nacidn, el 18% a las
Provincias y el 0,40% a los Municipios.

Si se considera exclusivamente el gasto publico total que proviene de Rentas Generales, éste
resulta ser uno de los mas bajos de la region de las Américas. Y revela -a contramano de las
tendencias mundiales- la fuerte dependencia del sistema de salud de las fuentes contributivas,
un dato de alta significacion en el marco de escenarios de contraccidn del mercado laboral, del
ndmero de aportantes y de fuerte restriccion fiscal.

En forma desagregada, las aplicaciones del gasto de la administracion central (MSAL) se
destinan a financiar acciones de rectoria, FESP y Programas nacionales, y en menor medida a los
pacos establecimientos a su cargo. ELbajo nivel porcentual de recursos que dispone la autoridad
central en relacion al resto del sistema determina, considerando el cardcter federal de la
cobertura sanitaria, un fuerte condicionante a su rol y gestion. En consecuencia, el subsector
plblico evidencia una importante dispersidn de roles dentro de su funcionamiento, a lo que se
agrega una fuerte heterogeneidad respecto de su capacidad de respuesta organizada e
integrada en el plano asistencial.

Si se lo analiza en base a un trabajo elaborado por Cetrangolo y Goldschmit para el afio 2015 en
relacidn a la capacidad de financiamiento de cada Estado provincial, se observan significativas
diferencias en cuanto al gasto pdblico per capita que ejecutan los dmbitos subnacionales en
relacidn a la media nacional. Solo 9 de 24 provincias se encontraban en ese momenta con un
gasto superior a la misma, como se muestra en el Grafico 3. (Cetrangolo, 2018). Estas asimetrias
comenzaron al momento en que se consolidd la descentralizacidn de la estructura sanitariaa las
provincias alrededor del afo 1960, que se fue cristalizando a lo largo del tiempo.
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GASTO PER CAPITA POR PROVINCIAS.
ARGENTINA 2015
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Fuente: Cetrangolo, 0 y col. Op. Cit.

De esta forma, y més alla del financiamiento de programas verticales nacionales y el limitado
aporte derivado de transferencias “marcadas” de recursos (Programa SUMAR/NACER), la
posibilidad de sostener y expandir servicios de salud en cada una de las provincias paso a
depender de la voluntad politica y la capacidad de produccidn y distribucion de bienes y servicios
sanitarios por parte de sus propios gobiernos. Funcion a su vez de su capacidad instalada,
equipamiento disponible, recursos humanos invelucrados y efectividad del modelo de gestion.
(Cetrangolo, 2014). Lo mismo ocurrid con la disponibilidad de financiamiento efectivo del Alto
costo, ya sea de prestaciones o de nuevos medicamentos innovadores.

| Subsector de la Seguridad Social en Salud

Las Obras Sociales Nacionales: constituyen la version argentina del modelo de aseguramiento
obligatorio basado en aportes y contribuciones de tipo hismarckiano vinculado al mundo del
trabajo formal. Incluye a los titulares activos y sus familiares mas quienes sin estar integrados a
una estructura corporativa o persona juridica (régimen de Monotributo) también son aportantes.
En conjunto con sus empleadores, los trabajadores aportan un 9% de la masa salarial, lo que no
ocurre con la tarifa comdn de los monotributistas. Se trata de un universo en torno a los
17.000.000 personas (incluyendo titulares y sus grupos familiares) inicialmente encuadrados
dentro de los términos de la Ley 18610/69 que posteriormente fuera modificada por las Leyes
23.660/89 de Obras Sociales y 23.661/89 del Seguro Nacional de Salud. Las cerca de 300
instituciones que las integran son un caso Gnico de fragmentacidn intrasectorial del modelo de
aseguramiento, que no tiene caracteristica similar en el mundo.
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Sus beneficiarios cuentan con una canasta oficial y homogénea de prestaciones denominada
P.M.0. o Programa Médico Obligatorio, surgido a partir del Decreto 492/95 del Poder Ejecutivo
Nacional. Se trata de un listado y no de un ordenamiento de practicas basadas en protocolos, al
que se fueron incorporando en forma obligada y progresivamente coberturas de patologias
especificas originadas en Legislaciones particulares. Otras entidades de la Seguridad Social
(Obras Sociales de Universidades, de FF.AA, Poder Judicial, Poder Legislativo y otros) y por
supuesto el INSSJP y las Obras Sociales Provinciales” no son alcanzadas por este instrumento
normativo.

El gasto agregado de la seguridad social argentina representa un 3,9 % del PBI, que en términos
relativos corresponde un 2,0% a la Seguridad Social Nacional, un 0,9% a la Seguridad Sacial de
lasProvincias yun1,0alINSSJP - PAMI.

La ley 23.660 (B.0. 20/01/1989) determind que las Obras Sociales deben aplicar no menos del
ochenta por ciento (80%) de sus recursos brutos a financiar la prestacion de servicios de salud a
sus beneficiarios. Y ceder un 20% para conforma el “Fondo Solidario de Redistribucién” (FSR),
destinado al reintegro de gastos erogados por las mismas para una serie de tratamientos
complejos y/o de alto costo. Este proceso tiene lugar a partir de un esquema de recupero de
gastos conocido como S.UR. (Sistema Unico de Reembolsos), por el que también se pagan -a
través de una cuenta especifica- prestaciones relacionadas a Discapacidad. Otra parte se asigna
a diferentes subsidios (ajuste de riesgo segin edad, capacidad de alcanzar la capita media del
sistema y otros). El 8% restante se aplica a financiar gastos de funcionamiento de la
Superintendencia de Servisiosde Salud (SSS). (Torres, R.,2020)

En este punto es necesario distinguir la modalidad de procuracion del S.UR. ya que como se ha
aclarado se trata de un sistema de reintegro. Si bien establece valores de reembolso, no ejerce
ninguna capacidad de potencial comprador monopsnico. ELS.U.R. constituye asi para Argentina
un particular modelo de “Fondo Piblico de Recursos”, pero con caracteristicas de
reaseguramiento financiero parcial de patologias o prestaciones de alta complejidad. Uno de sus
principales problemas es que los montos que reintegra configuran solo una parte proporcional
del precio efectivo de la prestacion o del medicamento de referencia, que ya fue pagado
oportunamente por el asegurador primario.

Eldesacople entre recursos y erogaciones del sistema de seguro social en salud se expresaenla
diferencia entre la recaudacion media de las entidades y el costo prestacional del PM.0. La
medicidn oficial mas reciente, corresponde a Julio 2020, (Van der Kooy, Pezzella, & al, 2020)

0 Enparalelo con esta Seguridad Social Nacional, existe una Seguridad Social Provincial, una para cada una de las 24 jurisdicciones y con
cuerpos normatives y modalidades de gestion y financiamientos diferentes segun el caso. Son beneficiarios los trabajadores piblicos de
los estados provinciales y sus grupos familiares, y si bien en el caso de la seguridad social nacional los integrantes de un mismo grupo
familiar pueden consolidar aportes en unasola entidad, en el caso de que uno de ellos fuera beneficiario de la SS provincial y el otro de la
SS Nacional, estamancomunacion no es factible.
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momento en que se establece un costo total de $ 2.541,53 (sin considerar pagos de coseguros).
Esto representa -en relacion al afio 2019~ un incremento interanual del 38,6%. Al vincular este
costo con el ingreso medio de las Obras Sociales, se observa que salo un 31% de ellas (90 de 290)
alcanzan a cubrirlo en forma total. Bajo esta situacion de insuficienca de cobertura se
encuentran casi 14.000.000 de beneficiarios sobre un total de 17 Millones. (Informacion
proporcionada por la Superintendencia de Servicios de Salud, noviembre 2020)

Por esta razon, el segmento de las OSN se encuentra en una situacidn de debilidad financiera
relativa ante el deterioro de los supuestos bésicos que le dieron origen (relacion beneficiarios
[salarios/prestaciones). Ya sea por ineficiencias de escala inherentes a la fragmentacion
intrasectorial, por insuficiencia de recursos o por las propias condiciones macroecondmicas en
las que se desenvuelve su gestion. Especialmente critico es lo referido a la cobertura del tercer
nivel (prestaciones de alto costo) del PMO. La presencia del Fondo de Recursos, como mecanismo
de compensacidn de las erogaciones correspondientes a este nivel configura una suerte de
reaseguro parcial de una canasta a la cual se han ido incorporando progresivamente nuevas
tratamientos mas costosos 0 medicamentos de alto precio.

son entes de la Seguridad Social originadas a imagen y
semejanza de las obras sociales nacionales para dar cobertura a los trabajadores de las
administraciones publicas provinciales y municipales. A partir de 1955 en que se crea la primera
0SP en la provincia de San Juan, se fueron dictando leyes especiales de creacion de Institutos
provinciales con funciones de cobertura de servicios de salud. Estan agrupadas en el Consejo de
Obrasy Servicios Sociales de la Republica Argentina (COSSPRA), ambito creado en 1966 y que se
integra con las veintitrés obras sociales provinciales y a La obra social de a Ciudad Autonoma de
Buenos Aires (CABA). Sus legislaciones se caracterizan en su mayoria por haberse originado
durante gobiernos de facto, cuestion que caracteriza a algunas cuyo texto de creacion sostiene
lalibre eleccidn y el pago por acto médico (fee for service).

Son parte de la administracion pablica y en teoria funcionan con autarquia administrativa y de
recursos (tienen su propio presupuesto e individualidad financiera segtn los recursos que le
asigna la ley de creacion) pero habitualmente esto no ocurre ya que comparten todos los
problemas econdmicos de cada administracion provincial con lo cual en muchos casos
encuentran dificultades en la cobertura de los tratamientos de alto costo y en protesis y
Dispositivos Médicos Implantables. Al poseer sus propias normativas juridicas, cada Obra Social
es completamente diferente en su presupuesto, marco legal y autonomia.

Sus afiliados-beneficiarios, en nimero de 7.065.923, son empleados publicos del Estado
provincial y de las municipalidades mas sus grupos familiares. Por ley estan obligados a afiliarse
en forma cautiva a la Obra Social de la jurisdiccion subnacional correspondiente, y el catizante
titular ingresa al fondo comdn entre el 3% y el 5% de su remuneracidn en calidad de aporte, en
tanto el Estado contribuye con otra cuotaparte proporcional. El promedio de Aportes
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y Contribuciones entre todas las OSP oscila en el 9,9%, con variaciones del 7% al 12%. A diferencia de
los beneficiarios de las OSN que pueden renunciar a su obra social de origen y elegir otra a la cual se
quieran afiliar, los de las OSP tienen vedado hacerlo. No estan sujetas al poder de regulacion de la
Superintendencia de Servicios de Salud ni participan del Fondo S.UR, ademas de slo rendir cuentas
a las instancias de contralor del respectivo Estado provincial. Las prestaciones médicas no estan
alcanzadas por la normativa que regula el PMOE, prevalece la modalidad de pago por prestacidn y
cada jurisdiccion regula la cobertura que brinda a sus afiliados. El gasto mensual de las Obras
Sociales Provinciales es proxy de $13.374 millones, mientras que el anual asciende a proxy $160.490
millones.

, CUyo
componente asistencial se denomina PAMI, fue creado por la Ley 19.032/71y esté conformado por
un universo de aproximadamente 5.000.000 de beneficiarios, entre jubilados y pensionados de
sistemas nacionales, conyuges, hijos menores de 21 afios, mayores discapacitados y Ex
Combatientes de Malvinas. Constituye una de las mayores entidades aseguradoras obligatorias
contributivas de adultos mayores de América Latina, y se caracteriza por integrar en su padrdn
un pool de alto riesgo (ya que concentra edades avanzadas y enfermedades crdnicas algunas de
muy alto costo) y un pool de financiamiento ajustado y crénicamente deficitario.

El financiamiento del PAMI se arigina en parte por el aporte de los trabajadores formales en
actividad y sus empleadores y de los propios jubilados, y alcanza al 1 % del PBI. Su
sustentabilidad -en condiciones adecuadas de calidad, oportunidad, seguridad y efectividad-
resulta altamente inestable. El presupuesto del INSSJP para 2019 resultd proxy de $ 200.000
millones, y los gastos del componente asistencial se llevaron el mayor porcentaje de asignacion,
especialmente Prestaciones Médicas (48%), Medicamentos (27%) e insumos (4%). (Cassinotti,
2018). ELINSSJP no esta regulado por la Superintendencia de Servicios de Salud ni incluiye la
cobertura del PMOE.

se trata de un conglomerado heterogéneo y autdnomo de entidades,
conformado por 294 mutuales y 35 cooperativas que brindan cobertura de atencion a un universo
de 1.944.970 personas. EL 17,93% de ellas ofrece cobertura integral bajo P.M.O.E, en tanto el
62,62% brinda coberturas por planes parciales. Geograficamente, 16 entidades (4,85%) tienen
alcance nacional, 25 regional (7,77%), 73 provincial (23,33%) y 203 local (62%). Si bien la media de
asegurados arroja un proxy cercano a los 6.000 beneficiarios por entidad, las que proveen
servicios asistenciales completos triplican ampliamente esta cifra. No obstante, constituyen
instituciones de rango pequefio en cuanto a la poblacion que las integra. (FAMSA, 2017)

Segn la oferta prestacional, el 45 % proporciona servicios asistenciales en el Primer Nivel de

Atencidn, 35,6 % en el Segundo nivel y sélo el 8,6% cubre el Tercer nivel de atencidn (Alta
Complejidad), en sumayoria a partir de efectores contratados. Los Servicios de Emergencias y de
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atencion odontoldgica son provistos por 1/3 de ellas. Al no integrar la Ley 23.660 no aportan al
Fondo Solidario de Redistribucidn (SSS), por Lo cual quedan excluidas de su proteccion financiera.
(Ibid.) y tampoco estan alcanzadas por el PMOE.

Respecto de su integracin con la oferta prestacional, los Agentes del Seguro Nacional de Salud
se vinculan segdn tres modalidades:

Sin contrato, a través de la red de Hospitales Publicos y por determinacion de la
demanda (a excepcion del INSSJP y algunas OS provinciales).

A través de integraciones verticales con estructura asistencial propia.
Por esquemas intensivos en contratos con mdltiples prestadores privados.

En este dltimo caso, la presencia de “carteles” de prestadores genera, al momento de la
contratacion, una suerte de oligopolio del lado de la oferta. La capacidad negociadora de que
dispone cada una de las entidades aseguradoras suele servir parcialmente para contrarrestar
los efectos negativos del poder de mercado de los prestadores. Ocurre asi un contrapunto
estratégico entre las entidades que representan a los prestadores y los administradores de
fondos para la salud, que en ocasiones pueden generar problemas de abuso de posicion
dominante.

Las modalidades bajo las cuales se entablan este tipo de contrataciones pueden ser dos tipos:

------------------- = Por prestacion” o "por acto médico" (fee for service), en la que el administrador de
fondos asume el riesgo de no conocer ni controlar ex-ante los montos globales
facturados.

------------------- = Sobre unabase "capitada”, en la cual las prestaciones se negocian y contratan en
hase a un monto mensual fija (capita) pagado por afiliado. De este modo, el riesgo
pasa fundamentalmente a los prestadores oferentes, o eventualmente al
nucleamiento gerenciador que contrata en nombre de los mismos.

Subsector de los seguros privados

Las aseguradoras privadas, denominadas Empresas de Medicina Prepaga fueron ingresando al
sistema a partir de los afios 70, inicialmente representando a instituciones sanatoriales y luego
como actividad empresarial pura. Desde el afio 1996, una veziniciado el proceso de desregulacion
de las OSN, la utilizacion de contratos estratégicos de tercerizacion de gestion de riesgo de
aportes con pequefias 0S les permitid absorber un porcentaje significativo de beneficiarios
desde otras méas grandes, tratdndose por lo general de trabajadores capaces de amortizar
cotizaciones importantes desde su ndmina salarial.

Por Ley 24.754/96 se encuentran obligadas a proveer a sus asegurados la misma cartera de
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Tabla 6

servicios que se le exige a la seguridad social nacional (P.M.0.E), aunque no integran el SUR. a
menos que el beneficiario corresponda a un agente de la Seguridad Social Nacional en cuyo caso
tienen ese beneficio desde su asegurador primario. Los Seguros Privados “genuinos” por su parte
se financian con el aporte voluntario de sus afiliados. Del total de beneficiarios, cerca del 65%
proviene de derivacidn de aportes desde la Seguridad Social con pago de primas adicionales, o
por acuerdos corporativos entre EMP y empresas. Por lo tanto, es un porcentaje menor quien se
asegura solo o con su grupo familiar através de planes basados en pagos directos de bolsillo.

Resumiendo, existen 16,9 Millones de personas cubiertas por la Seguridad Social Nacional
(incluyendo en este grupo a las Obras Sociales “especiales”), 6.6 Millones a través de las 00. SS
Provinciales, aproximadamente 5 Millones por parte del PAMI y finalmente 1.8 Millones a partir
de las EMP por compra directa de planes de cobertura (excluyendo a quienes derivan aportes de
la Seguridad Social). (TorresR., 2020)

La distribucidn poblacional de la Seguridad Social en Salud y las Empresas de Medicina Prepaga
segun marcos regulatorios, fuentes de financiamiento y organismos de control se presentan en
laTablaé.

ARGENTINA. SEGURIDAD SOCIAL NACIONAL Y PROVINCIAL Y MEDICINA PREPAGA.
MARCO NORMATIVO, TIPO DE COBERTURA Y REGULACION

Entidad Cobertura Grgano de control
paee PMOE sS85,
De creacidn, o Constituciones p oA . -
Provinciales Segln leyes de creacion Organismos provinciales
19.032 Segun leyes especificas Pndeglléjgﬁutivo
Leyes propias de creacidn Leyes de creacion Segtin leyes de creacidn
24741 Sin regulacion Ministerio de Salud
24240
SISISH
%ézgé PMOE. Sec. de Comercio

Fuente: Elaboracidn propia s/datos INDEC / DEIS / SSS

Es preciso considerar que a partir del ajuste del niimero de asalariados formales verificado entre
20718 y 2019, més lo ocurrido en la economia durante el periodo inicial de la pandemia (2020), el
ndmero total de aportantes genuinos al sistema asegurador social cubierto por los Agentes del
Seguro de salud es probable que se haya contraido en un nimero no menor al 2%. Estas
variaciones, sin embargo, no afectan el caracter central de la ecuacion de cobertura, ya que 70%
de la poblacion cuenta con algin tipo de aseguramiento explicito aunque heterogéneo en
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términos de nivel de prestaciones y calidad. En tanto, 30% de la poblacion no dispone de otra
alternativa que la oferta asistencial del sector pdblico.

Aun asf, esta distincion no es uniforme en todo el pais, ya que en los grandes centros urbanos el
peso del empleo formal lleva a que la inclusion en la SS.SS. Nacional se incremente. Y en las
provincias con menor desarrollo econdmico y productivo existe un nivel alto de contratacion
compensatoria en el sector pdblico para atenuar la caida en la demanda laboral, lo que hace que
laecuacidn se incline hacia la expansidn de beneficiarios de las 0S Provinciales.

El desafio a futuro radica en plantear dos alternativas centrales. 0 se reforma estructuralmente
el sistema de salud, de tal forma de reducir sus desigualdades e inequidades, o se avanza en una
alternativa silenciosa y con menos nivel de rechazo, tendiente a modelizar un nuevo mecanismo
de proteccion financiera que apunte a resolver lo més riesgoso para la sustentabilidad del
sistema, que es garantizar cobertura igualitaria y reducir el riesgo catastrdfico para las
personas que requieren tratamientos de alto costo y medicamentos de elevado precio.

Alcances y especificaciones de cobertura. De donde venimos y a donde
podemos llegar

Lo desarrollado precedentemente contribuye a alinear en un esquema asegurador tres
dimensiones confluentes: la creciente incidencia de Medicamentos de Alto Costo y
tratamientos basados en nugvas tecnologias dentro de la terapéutica habitual, la acentuacidn
del riesgo posible de las familias de caer en gastos catastrdficos como resultado de las
dificultades de cobertura por los financiadores, y finalmente las particulares caracteristicas
del Sistema de salud argentino. En el que, como ya fue mencionado, la (nica respuesta
estructural y parcial al problema de las EAC se fundamenta en el Fondo Solidario de
Redistribucion y el Recupero S.UR.

Las dos primeras dimensiones son las que han definido como problemas a resolver por parte de
los paises que intentan darle respuestas integrales. La tercera es intrinsecamente nacional, en
tanto la segmentacidn de cobertura en el tiempo genera una profundizacion de los problemas.
Esta caracteristica determina que, al momento de definir alcances y coberturas,
necesariamente se deba optar por vias alternativas inicialmente incompletas y parciales.

Este libro no se orienta a la formulacion de un Seguro Nacional de Enfermedades de
Alto Costo, sino a la creacidn de un Fondo de Recursos cuyo escalamiento temporal
permitaavanzar progresivamente en tal direccion.

Este criterio se apoya en consideraciones de tipo técnico y politico:
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No existe en el sector piblico en Argentina, con excepcidn de los programas de provision de
medicamentos para enfermedades especificas, previsiones presupuestarias especificas para
la cobertura de las EAC o los MAC. Siendo la atencion de la salud una potestad provincial, es
poco factible desarrollar una propuesta de Seguro Nacional de Alto Costo sin que exista un
fuerte consenso y voluntad de cesion de obligaciones a un Instituto central a partir de un
acuerdo politico sustentable en el tiempo. Coincidentemente, el grado de heterogeneidad
existente entre las provincias -tanto en Lo social como en lo politico y econdmico- complejiza
cualquier consideracion respecto a que 24 jurisdicciones puedan confluir en una respuesta
articulada y organizada frente a una misma necesidad. Se puede englobar esto en la frase “En
Argentina hay clases sociales tan inmersas en la pobreza, que cualquiera sea el precio o el
sistema de cobertura que tenga no pueden comprar el medicamento porque no lo pueden
pagar”. (G. Garcia. 2020)

La Seguridad Social en Salud esta atomizada. Las diferentes modalidades que asumen los
seguros sociales de salud tradicionales del pais obligan a una consideracion diferenciada para
cadaunadeellas.

Resulta poco realista formular un modelo de reaseguro de las EAC bajo situaciones en las que:

Un alto nimero de entidades que conforman la Seguridad Social Nacional (y por ende
tributarias del S.UR) poseen importantes asimetrias entre si, que requeririan a priori
reformularse o reconocerse como inviables. Por ejemplo, alta concentracion de
beneficiarios en un escaso nimero de 0S, ineficiencias de escala econdmica y una gran
mayoria en franco déficit operativo.

Existe en muchas OSN y provinciales una crisis recurrente de financiamiento que
condiciona la prestacion de servicios corrientes, y que también requerird de un replanteo
acerca de suintegracion y/o perfil de cobertura.

ELINSSJP retine particularidades de riesgo que Lo hacen discurrir por un estrecho andarivel
entre lainsuficiencia financieray el peso de enfermedades cronicas de alto costo

Es necesario considerar que el universo de la Medicina Prepaga también posee altos niveles de
concentracion de beneficiarios sobre un reducido nimero de aseguradoras, que enfrentan el
doble efecto del incremento de los costos asistenciales y una relativa rigidez en el incremento
de sus cuotas. Las EMP conforman en las organizaciones con mayor nimero de beneficiarios y
recursos un subsector de relativa homogeneidad, al que se suman instituciones amparadas
bajo el sistema cooperativo [ mutualista que califican como EMP desde el punto de vista de su
mend de prestaciones y la obligacion contractual.

ElEstado Nacional no se asume estratégicamente como un comprador centralizado.

Los aranceles y costos transaccionales del mecanismo de reintegro del programa S.UR. no
funcionan como modulador del sistema. Al no operar comao comprador de servicios sino como
proveedor de reintegros, en un contexto de economia inflacionaria donde los medicamentos
suben més que el IPC, su desempefio resultainsuficiente sino tardjo.
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7 Es arduo e inconducente pensar en un supuesto de disponibilidad a pagar respecto de una
poblacion con alta heterogeneidad econdmica y social.

8 Lainexistencia de una Agencia de Evaluacion de Tecnologias no permite definir respuestas
homogeéneas y equilibradas frente a una presion de demanday oferta crecientes.

Q  Escasean los protocolos de alcance sectorial para a elaboracion de un mend de prestaciones
que de uniformidad en cuanto a seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia, resultados y costo
oportunidad de los tratamientos y asignacion adecuada de los recursos econdmicos en juego.

10 Lapandemia Covid 19 y sus consecuencias devastadoras sobre el deteriorado financiamiento
del sector ha puesto al descubierto las inconsistencias organizativas y operativas de la macro,
mesoy meso gestion sectorial, lo que configura un escenario incierto para el Sistema.

Venimos de una situacion compleja y hoy se transita una encrucijada mas profunda desde Lo
econdmico y Lo social. EL Gobierno Nacional na cuenta al presente con disponibilidad de recursos
fiscales como para emprender un proyecto de Seguro de cobertura universal del alto costo en
salud. No resulta realista pensar en considerarlo, a menos que esta iniciativa se inscriba en el
marco de una reforma substancial del sistema impositivo, sanitario e incluso laboral. Y la
seguridad social -inmersa en la crisis de los modelos bismarckianos en un mundo donde el
trabajo comienza a ser un bien escaso- no esta en condiciones de liderar esa alternativa de
cabertura sin que se afecte el ingreso de holsillo de los trabajadores o se posterguen otro tipo de
erogaciones.

A nivel de las politicas pblicas, Argentina no puede dejar de buscar como
estrategia sanitaria formulas que permitan enfrentar mejor los altos gastos que
generan este tipo de enfermedades demandantes de moléculas y tecnologias
innovadoras, y asu vez garantizar el derecho a su cabertura.

Hay soluciones -al menos parciales- para este problema, ya que resulta un tema muy dindmico
que cobra mayor importancia a medida que se vinculan los avances médicos y tecnaldgicos con
las expectativas de las personas. Existen modelos en otros paises que permiten ofrecer
garantias de integralidad en forma horizontal (cubrir universalmente a las personas con
idéntica patologia) y vertical (cubrir las enfermedades catastrdficas y todos los gastos
generados por ellas). Es imperioso que se pueda avanzar en ese camino, procurando encontrar
un espacio econdmico y de organizacidn que permita resolver el tema del Alto Costo para quienes
lodemandan. m
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_ COMO ESTABLECER UN
MARCO POLITICO Y ORGANIZACIONAL

DESTINADO A RESOLVER LA GESTION
........................................................................................ DEL ALTO COSTO EN SALUD




Volvamos a repasar el parrafo que cierra el Capitulo anterior ;jEs posible encontrar hoy en
Argentina un espacio econdmico y de organizacion que permita implementar un ambito
institucional especifico destinado al financiamiento y gestion del alto costo (medicamentos,
prestaciones y dispositivos médicos) que son fundamentales o al menos exigibles para el
tratamiento de determinadas enfermedades? jLo habra a futuro?

Son preguntas dificiles de contestar, en un contexto donde falta definir adn una Politica de
Estado en Salud. ;Qué se entiende por esto?

Politica de Estado refiere a un modelo de accion destinado a administrar los asuntos
plblicos que obedecen a un interés fundamental (la salud) y se constituyen en una
razon de Estado (consolidar el Derecho a la Salud), que trasciende a los gobiernos
(escapaa lasimple alternancia del poder).

Se trata de una construccion institucional compleja, que debe surgir
de un principio de interaccidn estratégica entre las diferentes
fuerzas politicas, e incluye acuerdos sociales de largo plazo que
incorparen factores trascendentes coma la historia, la cultura y el
entorno internacional del pais, sobre los que se enmarcara
determinada politica (en este caso sanitaria) en un contexto
Y ORGANIZACIONAL naturalmente dindmico, controversial y altamente volétil. Por lo
DESTINADO A tanto, sus bases y principios filosdficos requieren contar con el
HESAEE Rl mayor consenso de los actores institucionales, sociales, y de todos
DEL ALTO COSTO aquellos que de una u otra forma constituyen parte integrante del
EN SALUD complejo entramado que configura el denominado “sistema de
salud”.

COMO ESTABLECER
UN MARCO POLITICO

Siempre respondiendo a un modelo de proyecto de Nacion que trascienda la tradicion de la
alternancia democratica, y garantice un desarrollo continuado y seguro de determinada politica
a partir del establecimiento de metas comunes y de medios e instrumentos apropiados para
llevarlaadelante. Fundamentalmente, sin que los cambios de gabierno trastoquen la continuidad
esencial de la visidn, misin y valores sociales elegidos.

Las Politicas de Estado resultan asf instancias claves para la implementacion de estructuras
organizacionales destinadas al cumplimiento de determinados objetivos, que toda nacidn
progresista ansia para el bienestar de sus ciudadanos a la vez sujetos de derechos. Se
diferencian de las politicas de gobierno, fundamentalmente por la calidad de los intereses
atendidos, plazos de aplicacion y profundidad de los objetivos procurados. Hablar de Politica de
Estado lleva a pensar en un futuro que demandara tiempo en construir, pero cuyos resultados
probablemente serdn usufructuados por las generaciones venideras. Y este debiera ser el
objetivofinal de cualquier instrumento destinado a ampliar el bienestar colectivo.
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El desarrollo de un nuevo organismo estatal o paraestatal, mas alla de su mayor o menor
complejidad operativa y del compromiso que abarque respecto del origen de sus fondos y an de
la complementacidn con las finanzas nacionales o de otro sector asegurador, requiere de una
matriz institucional que trascienda las gestiones de un gobierno. A la vez, garantice su gestion y
racionalidad de criterios a partir de la participacion de técnicos y académicos que eviten su
utilizacidn politica, algo que terminan generando mayor confusion y desconfianza sobre el rol del
Estado.

En ese contexto de conceptualizacion de iniciativas sanitarias - y en base a la experiencia
internacional al respecto - es que se vislumbra la posibilidad de plantear para el sistema de
salud argentino una matriz de estructura organizacional destinada a regular, gestionar y
financiar las Enfermedades de Alto costo. Y para ello se requiere de definiciones concretas
respecto de su alcance, mision, vision, valores y objetivos, segun se trate de un proyecto
destinado a abarcar una dimensidn nacional, o simplemente resulte un modelo de cobertura a
ser aplicado por un conjunto de organizaciones no estatales. Al tratarse un Fondo de Cabertura
de una nueva matriz institucional destinada al &mbito de la salud, que puede ser Estatal, para-
estatal o de tipo privado, corresponderd definir si se trata de una politica de gobierno, de un
proceso enmarcado en una reforma del sistema de salud que avance hacia una Politica de Estado
o simplemente de una construccion coyuntural sectorial destinada a resolver una situacidn de
crisis de financiamiento. De alli la necesidad de considerar algunas cuestiones centrales.

Es preciso considerar en primer lugar que los proyectos destinados a la puesta en accidn de
determinadas politicas universales dificilmente concluyan con el periodo para el que fue elegido
determinado gobierno. Y pueden requerir una segunda fase o periodo complementario cuando
dicha gestion temporalmente no alcanza a completar su ejecucidn. Esto pone en duda la
continuidad de la misma, no en el sentido funcional sino en razan de la mision y vision que se le
quiso otorgar fundacionalmente. De alli la premisa de establecer claramente un horizonte de
largo plazo, que requiere de la participacion y consenso de mdltiples y heterogéneos actores que
conforman el campo de la salud involucrados o a involucrar a futuro. También respecto de fijar
abjetivos esenciales a futuro, sin dejar de reconocer el cambiante entorno que involucra a la
atencion de las enfermedades surcado por innovaciones terapéuticas disruptivas cada vez mas
frecuentes y con precios més elevados.

En segundo lugar, por ser salud un ambito donde lo técnico y lo econdmico se entrecruzan
fuertemente, propaner una vision de “Estado” y no de “Gobierno” permite por una parte definir un
nuevo y potente marco normativo para un futuro organismo de gestion gubernamental. Y por
otra, si se trata de decisiones que involucran a ambitos cuasi piblicos o privados (como Obras
Sociales, Empresas de Medicina Prepaga o mutuales), asegurar su transparencia estableciendo
normas Y regulaciones con la suficiente fortaleza para garantizar accesibilidad y cobertura
financiera a sus beneficiarios y evitar inconvenientes a futuro. En esencia, impedir la captura
tanto de las politicas en un caso como de la estructura de gestion por otra, por parte de
corporaciones o grupos de presion o poder. Si bien esto puede afectar a cualquier drea de
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gobierno, en la politica de salud adquiere particularidades especificas que van mas alla de lo
estatal.

Hacer sustentable un modelo de proteccidn social en salud garantizado por una Politica de
Estado es un desafio para garantizar el derecho a la salud. Su correlato de proteccidn financiera,
cuando se desequilibra, pone enriesgo la continuidad de tratamientos adecuados y esenciales si
no se asegura la sostenibilidad econdmica de los aseguradores o de los propios hogares, segin la
dimensiony origen del gasto. Y lleva a licuacion de tal derecho. En los paises que configuraron un
modelo universal y inico de proteccion social en salud, cuando se trata de resolver el problema
de las enfermedades catastrdficas el desafio de acompafiar el gasto que ocasionan se resuelve
en base a evaluaciones econdmicas y tecnoldgicas adecuadas y la protocolizacion de
tratamientos. Un aspecto clave para lograr que los pacientes tengan respuestas asistenciales
homogeéneas en cuanto a garantia de prestaciones y calidad de las mismas.

Un esquema de cobertura del Alto Costo generalmente esta condicionado por el

modelo original de sistema sanitario que posee cada pais.
Frente a esquemas fragmentados o ultra fragmentados de cobertura es necesario desarrollar
Entes -sea de aseguramiento o hien Fondos especiales de financiamiento- que reconozcan la
necesidad de asociar en forma equilibrada las diferentes fuentes de recursos. Pueden provenir
de la propia seguridad social, de recursos fiscales o de ambas fuentes mancomunadas, y de
acuerdo a la forma en que se estructuren darén facilidad para disponer de un pool suficiente de
financiamiento que asegure coberturas a la poblacidn en forma parcial o universal.

Las alternativas clasicas consisten en avanzar hacia un Seguro Nacional de Enfermedades de
Alto Costo o un quizas hacia un Fondo universal al estilo de Uruguay o parcial mancomunado a
partir de distintos aseguradores primarios. En el caso de un hipotético modelo universal para
Argentina, la matriz de financiamiento precisaria recaer en todos los aseguradores: cuasi
plblicos (sean 0S nacionales o provinciales), entidades prepagas e incluir recursos fiscales para
quienes carecen de cobertura del seguro social. Y para una mejor concrecion de sus fines,
debiera contar con estrategias bien definidas para ajustar el control de las prescripciones y
practicas efectuadas, junto a una permanente evaluacion de resultados de gestin tanto de
provision como financiera, cuestion méas sencilla ya que puede llevarse a cabo en base a
prestadores debidamente habilitados y acreditados pararealizarlas.

Otra alternativa mas ajustada en su dimension pero no menos interesante puede consistir en la
conformacidn de un Fondo de tipo fiduciario, al estilo del que poseen las ART, e integrado por un
colectivo de aseguradores primarios que se mancomunen a través del aporte de un idéntico
porcentaje sobre sus ingresos totales, con destino a un esquema de tipo asociativo y
administracion compartida. Algo similar a un consorcio de gestidn.
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Enbase a este andlisis, surgen tres escenarios de construccion de uninstrumento para la Gestidn
de Cobertura del Alto Costo:

Seguro de Salud para cobertura del Alto Costo

Destinado a brindar cobertura especifica de las EAC a toda la poblacidn en forma
universal. Por los criterios expuestos, su implementacion protegeria de todo eventual
impacto por gasto catastrdfico al cien por ciento de los ciudadanes. Resulta de una
asociacion entre aportes provenientes de todos los componentes del Seguro de Salud y
del Estado. Debe incorporar la totalidad de las prestaciones y tecnologias contempladas
por el Sistema Unico de Reintegros de la Superintendencia de Servicios de Salud
(Resolucion 1048/14 y subsiguientes), mas todas aquellas no incluida atn en el mismo
pera de cumplimiento obligatorio en Argentina por imperio de leyes que las hubieran
ingresado al Sistema de Salud, o disposiciones y jurisprudencia firme pre existente, y
también las nuevas prestaciones, moléculas o DMI innovadores que garanticen
sequridad, eficacia, calidad y costo/efectividad (cuadruple garantia).

Fondo Nacional de Salud para Cobertura para el Alto Costo

Destinado a brindar cobertura especifica al Alto Costo, sean EAC o Medicamentos y DM, a
quienes poseen Seguros Sociales de salud (nacionales o provinciales) ademas del FFAA,
Universidades, PAMI y seguros privados. Resulta un integrador de capitas uniformes
provenientes del aporte de trabajadores activos y pasivos y asegurados privados que
reasegura tratamientos e insumas al 100% de un “precio sombra” o promedio de mercado.
Por definicidn deberia excluir todo componente incorporado al PM.0. 0 ya cubierto por cada
asegurador. Solo incluiria la provision de todas las prestaciones contempladas por el
Sistema Unico de Reintegros de la Superintendencia de Servicios de Salud (Resolucidn
1048014 y subsiguientes) més todas las de cumplimiento obligatorio por leyes que las
hubieran ingresado al Sistema de Salud o disposiciones / jurisprudencia firme pre existente.
Progresivamente ira incorporando nuevas prestaciones, moléculas o DMI innovadora que
garanticen seguridad, eficacia, calidad y costo/efectividad.

Fondo Fiduciario de Cobertura para el Alto Costo

Destinado a la cobertura especifica del Alto Costo para quienes poseen seguros, por
ejemplo en entidades mutuales, cooperativas y EMP. Puede también resultar una
alternativa de gestion para un grupo acotado de Obras Sociales Nacionales y/o
Provinciales o para la COSSPRA como experiencia piloto. Se trata de un Fondo
permanente de integracion inicialmente reducida, que puede ampliarse a futuro en sus
componentes asociativos. Por su cardcter y objetivos, no se trata excluyentemente de
una cuenta mancomunada, sino de un modelo de gestion del alto costo integrado por una
serie de entidades que adhieran voluntariamente al Fondo a través de un contrato de
suscripcion.
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Relacionado a este Ultimo, en su implementacion y mecanismo de financiamiento debe
garantizarse la proteccidn contra todaformade gasto catastrdfico a los pacientes y sus familias
cubiertas. Este Fondo establecido a partir de un fideicomiso entre las entidades asociadas no
funcionaria como reintegro, sino que permitiria gestionar en forma integral la adquisicion y
provision de todo insumo (MAC y DMI) requerido para cubrir tratamiento de enfermedades o
patologias de alto costo. Estaria conformado por un determinado menii de prestaciones, quizas
equiparable a las contempladas por el Sistema Unico de Reintegros de la Superintendencia de
Servicios de Salud, a las que se pueden sumar las de cumplimiento obligatorio por imperio de
leyes que las hubieran ingresado al Sistema de Salud o por disposiciones [ jurisprudencia firme
pre existente y los MAC y DMl que a futuro puedan ser ingresadas en base a su seguridad, eficacia,
calidad y costo/efectividad.

Frente al Alto Costo, los entes aseguradores de cualquier naturaleza vienen advirtiendo cada vez
con mayor urgencia la necesidad de asociarse para compartir riesgos y de esa forma
dispersarlos, a la vez de procurar encontrar instrumentos de gestidn conjunta que incluyan la
cobertura financiera de ciertas prestaciones asi como los procesos de procuracion y provision
de medicamentos o Dispositivos implantables que les permitan protegerse de eventuales
desequilibrios financieros. Y también respecto de como hacer frente en forma conjunta a
regulaciones inadecuadas que han contribuido a generar aumentos exagerados en los costos al
momento de cubrir ciertas contingencias consideradas catastrdficas y por lo general sujetas a
amparos. Para resolverlo, se han dejado planteadas aqui varias alternativas que tienen como
principio constitutivo los mismos mecanismos y fundamentos de solidaridad bajo los cuales
dichos entes fueron creados inicialmente.
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En los Gltimos diez afios, como resultado de la aceleracidn de la innovacidn tecnoldgica, existe un
notable avance respecto del conocimiento y aplicacidn de la biologia molecular, la genética y la
nano y biotecnologia. De esta forma se han ido incorporando progresivamente al tratamiento de
determinadas patologias de baja y media prevalencia una serie de procedimientos terapéuticos
de alto costo y complejidad. Basicamente, nuevos medicamentos de muy alto precio y
dispositivos médicos innovadores de Gltima generacion. Ademas, la pandemia del Covid-19 ha
asociado en forma acelerada décadas de progreso cientifico acumulativo en una accidn
repentina y concertada. La avalancha de datos, experimentos y conocimientos ha tenido
profundos efectos en la pandemia y, de hecho Lo tendra en el futuro de la medicina. Por ejempla,
asi como la aplicacidn de la genética a la medicina refleja por un lado ganancias significativas y
répidas en eficiencia, también reduce los costos. Leer el ADN en un genoma humano costaba en
2007 U$S 10millones y hoy menos de U$S 1.000, ademés de una fraccion del tiempo pasado. Y son
cada vez mejores las técnicas para sintetizar y editar genes. (Economist. 2011)

Las terapias génicas en base al uso del ARN producen una
rupturaentre lonuevoy lo convencional.

CRITERIOS PARA Una vacuna de plataforma basada en ARNm para una determinada
DHERM[NAR enfermedad es un “correo” escrito en cddigo genético que puede
INCLUSION Y generar acciones inmunoldgicas directas contra un virus o algun tipo
COBERTURA de cancer. Y puede fabricarse de la misma manera a partir de dicha
DE PRESTACIONES plataforma a fin gue una manipulacion inteligente de un gen permita
Y PATOLOGIAS realizar todo tipo de acciones ultra especificas y eliminar efectos
DE ALTO COSTO colaFerales. A futuro estas te/rapias, destinadas a anomalias
genéticasraras por ejemplo, podrian convertirse enrutina.

Estas innovaciones tendran gran impacto sobre enfermedades que hoy no tienen una cura o
simplemente una esperanza de mejor vida. También sobre los reguladores, que deberan adaptar
sus conocimientos y también sus normativas respecto de autorizar nuevos tratamientos
genéticos desarrollados en la misma plataforma agilizando su aprobacion sin dejar de
garantizar la seguridad. Y sobre los financiadores, ya que las empresas innovadoras del campo
hiotecno - genético requeriran de nuevos enfoques en | + D para sus pipelines, y seguramente
diferentes modelos de precios si quieren hacer a sus productos accesibles alademanda.

Por lo tanto, las actuales condiciones que llevaria a incluir procedimientos o tratamientos de alto
costo dentro de un Fondo de Cobertura seguramente se iran modificando a futuro con mayor
aceleracion, y estableciéndose en base a la naturaleza de su complejidad, o bien a las
condiciones especificas de salud que los requieren.
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Inicialmente, el modelo de incorporacion puede tener dos referencias para su analisis:

m Dispositivos Médicos

Destinados a un grupo amplio y heterogéneo de prestaciones de media y alta complejidad, que

exigensu uso asociado y que pueden dividirse en:

= Implantables (protesis para traumatologia y cirugia general, insumos para Alta
Complejidad Cardiovascular de uso permanente (marcapasos aptos para RNM, re
sincronizadores y cardiodesfibriladores, endoprétesis o bioprétesis valvulares por via
percutanea) o bien de aplicacidn temporaria (Asistencia circulatoria mecanica, ECMO,
etc.)

= De procedimiento, como el caso de Ortesis e implantes externos especificos, Terapia
Radiante, Discapacidades y Fertilizacion Asistida.

m Medicamentos

Entre los cuales pueden incluirse los clasificados en base a diferentes terapias: oncoldgicas,
para infecciones resistentes, hormonoterapia compleja, patologias neurodegenerativas,
moduladores del sistema inmunoldgico, etc. 0 bien los especificamente denominados de Alto
Costo (MAC), sean de naturaleza quimica, biotecnoldgica, inmunogénica o gendmica, cada uno
con condiciones particulares de uso.

Para ambos grupos, especialmente en nuestro medio, parte de ellos pueden caracterizarse
también seglin estén cubiertos por la Resolucion 1048/14 del S.UR. o estar fuera de tal normativa.

Relacionado con la aprobacion para su incorporacion, existe la necesidad de disponer de una
masa critica de casos de cada patologia que permita establecer contractualmente las
condiciones dptimas para su resolucion. Y basarse en el seguimiento estricto de protocolos
cientificamente respaldados, que a su vez ajusten el peso de la demanda inducida, la
judicializacion de los tratamientos y la variabilidad de a practica médica.

Asimismo, resulta importante delimitar que tanto las prestaciones médicas como la
provision de medicamentos debieran quedar bajo la capacidad de gestion de
centros asistenciales de experiencia, en lo posible acreditados y calificados, oa fin
de lograr una tasa de resultados lo mas homogénea posible y ser auditable y
controlable.

El modelo de gestion elegido debiera optimizar regionalmente la distribucion de los insumos
(dispositivos y medicamentos) de manera que se garanticen los derechos a la accesibilidad y
atencion igualitaria y oportuna respecto de estas patologias de Alto Costo para todos los
beneficiarios segin sus necesidades. Del mismo modo, el Fondo por su cardcter
denegociador/comprador preferente, debe ejercer un papel determinante en el mecanismo de
fijacion de precios respecto de los de mercado.
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Terapias oncoldgicas. Incidencia de casos y cuestiones derivadas del
financiamiento de su cobertura

Las patologias oncaldgicas configuran la segunda causa de muerte en Argentina -con el 19% del
total- y asocian el 14% de los AVPP. En uno u otro caso se utilizan con diversa frecuencia (y
diferentes tasas de uso) varias lineas de MAC y DMI. Su incidencia es de 212 casos cada 100.000
habitantes/afio, variando segin sexa y grupo etario.

Se trata de una cifra que posiciona a Argentina dentro de los paises del mundo con
incidencia de cancer media - alta (rango 177 a 245,6 casos por 100.000 habitantes),
ubicandola a su vez en el séptimo lugar de Latinoamérica.

En términos de género, se puede desagregar una incidencia de 269 casos cada 100.000
habitantes/afio para las mujeres y de 290 cada 100.000 habitantes/afio para los hombres. Por
grupo etareo, en menores de 15 afios la SAP considera una incidencia de 1.412 casos por afio y una
tasa ajustada de 129 x milldn. En este grupo, las leucemias ocupan el 36.8% del total (Tasa
ajustada 48 x milldn), Los tumores del SNC el 19% (con una tasa ajustada de 24 x millén) y los
Linfomas el 11.7%. (Ver Tabla 7)

CASOS ANUALES DE CANCER SEGUN LOCALIZACIGN ANATOMICA Y GENERO

Localizacion anatémica | Total de casos anuales Mujeres Hombres
21588 21538 -
15.692 7,165 8.527
11600 - 11600
11.595 448 7m
4889 1724 3165
4878 2576 2302
4.484 4484
3.980 1444 2536
3.482 3015 467
3.405 1.467 1938
3.001 1414 1.587
2934 1.365 1.569
2934 979 1.364
2343 2330
2.330 794 1505
12.224 4121 8.103

125.014 66131 58.883

Fuente: Elaboracidn propia en base a datos del Instituto Nacional del Cancer. Ministerio de Salud de la Nacidn. 2017
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Estos datos permiten estimar la probabilidad de uso de determinados tratamientos oncoldgicos
en forma general -sin tener en cuenta el tipo de cobertura- ya que esto condiciona su
accesibilidad. Se trata de un concepto de utilidad para establecer proxy la cantidad de pacientes
que podrian solicitar tratamiento con determinadas drogas especificas, sean quimicas o
monoclonales.

Analizando datos del Observatorio Global de Céncer de la OMS para Argentina, la mayor
incidencia para 2018 Lo tuvo el céncer de mama (proxy 21.000 casos al afio) representando el 17%
de todos los tumores malignos. Para la localizacidn colorrectal en ambos sexos se estimd en un
13% (proxy 15.692 casos /afio) (Ver Tabla 8). En cuanto a los varones, la mayor incidencia se
localiza en prdstata con un 20% del total de tumores malignos (proxy 11.000 casos anuales)
representando el 20% por género y el 9% del total del pais. (Cancer, 2019)

Un dato a tener en cuenta para regionalizar las coberturas surge de las
significativas diferencias en la mortalidad segin diferentes zonas del pais,
especialmente para algunos tumores. Por ejemplo, la mayor incidencia de
mortalidad por cancer de (tero se observa en las provincias del Norte del pais,
donde el indice de necesidades basicas insatisfechas es més alto y por lo tanto el
ndmero de controles preventivos por parte de las mujeres es menor.

DISTRIBUCION ABSOLUTA Y RELATIVA DE CASOS DE CANCER ESTIMADOS POR LA IARC PARA ARGENTINA
EN 2018 SEGUN GENERO Y LOCALIZACIONES TUMORALES MAS FRECUENTES.

Siotinaa
| Casos | % [ Casos | % | Casos | % |

Mama 21558 172 - 21538 326
Colon - recto 15.692 126 8.527 14,5 765 108
Préstata 11.600 93 11.600 97 = =
Pulmén 11.595 93 7m 12,1 L4484 68
Rifin 4.889 39 3.165 54 1724 26
Pancreas 4.878 39 2302 39 2.576 319
Cérvix 4.484 36 - - 4.484 68
Estomago 3980 32 2536 43 1444 22
Vejiga 3.631 29 2789 4,7 842 13
Tiroides 3.482 28 L6 08 3.015 L6
Linfoma no Hodking 3.405 27 1938 813 1467 22
Encéfalo y otros SNC 3.001 24 1587 27 1414 21
Leucemias 2934 23 1569 21 1.365 21
Cuerpo de (tero 2612 19 - - 2612 36
Higado 2343 19 1364 23 979 15
Ovario 2330 19 - - 2330 35
Esdfago 2299 18 1505 26 94 12
Otros 12.224 98 8.103 138 LN 6,2
W toal R 1000 58.883 100,0 66131 1000

Fuente: Instituto Nacional del Cancer. 2019
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Desde el punto de vista de coberturas y tratamientos, dado que el riesgo de padecer
enfermedades oncoldgicas aumenta con la edad, un asegurador con una proporcidn elevada de
individuos de edad avanzada (como el caso del INSSJP- PAMI) tendra mayor riesgo de incidencia.
Y por lo tanto mayor tasa cruda de mortalidad que una poblacion més joven. Esto es importante a
tener en cuenta en relacion al ajuste de riesgo, ya que no se deben establecer comparaciones en
base al nimero total de casos o de defunciones, sino tener en cuenta la densidad poblacional de
laregidn en estudio y su distribucion etarea. Las variaciones relativas en cuanto a prevalencia,
incidencia o mortalidad por distintos tipos de cancer por regiones del pais dependen de estas
variables.

En relacidn a los tratamientos oncoldgicos y su cobertura, la autoridad sanitaria por Resolucion
405[19 procedio a actualizar y modificar el Vademécum de Drogas Oncoldgicas que fuera
originalmente aprobado por Resolucion N° 224/10. Se fundamentd en la necesidad de “dar
respuesta a las nuevas contingencias sanitarias existentes, basadas en los protocolos y
recomendaciones terapéuticas efectuados por el Instituto Nacional del Cancer en su caracter de
organismo referente en la materia de la Republica Argentina”. En dicho listado se incorporaron
moléculas como el erlotinib, sunitinib, pazopanib, dasatinib e imatinib entre otros, asi como
monoclonales (bevacizumab, nivolumab, panitumumab, trastuzumab y rituximab). La condicion
para agregarlos fue su seguimiento en el tiempo, a partir del requerimiento de datos de
resultados terapéuticos. No obstante esta actualizacion, quedaron fuera de dicho listado otro
importante ndmero de nuevas moléculas biotecnoldgicas.

Como se vera mas adelante, esimportante destacar que dada la escasa informacion
disponible de consumos de drogas oncoldgicas a nivel estatal o de la Seguridad
social, no es posible conocer con precision la frecuencia de uso ni la aplicacion de
dichas moléculas en base a protocolos.

Solo se hace referencia exclusivamente al acto administrativo referido a la solicitud de
reintegro, condicion que no puede ser considerada parte del universo real. Ni siquiera como
muestra representativa. No obstante, en base a un anlisis parcial de datos provenientes de la
Superintendencia de Servicios de Salud por prestaciones efectuadas con MAC, es posible
observar una notable dispersion en el uso de drogas oncoldgicas. A partir de esta informacion se
ha elahorado la siguiente tabla (Ver Tabla 9), en términos de tipo de droga empleada y
magnitudes proxy de uso por parte de los aseguradores primarios (OSNyEMP).
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MAC Y GRADO DE REQUERIMIENTO DESDE LAS OSN

Medicamentos de Alto Costo Cantidades

cubiertos SSS/ SUR 2019 suligthaedriilzrgara Pesa relativo
Bevacizumab 1302 21,08%
Omalizumab 450 7,29%
Sunitinib 42 6,82%
Pertuzumab 412 6,67%
Dasatinib 359 5,81%
Pazopanib 317 5,13%
Nilotinib 309 5,00%
Cetuximah 291 4,71%
Enzalutamida 252 4,08%
Abiraterona 208 3.37%
Panitumumab 158 2,56%
Ruxaolitinib 153 2,48%
Everolimus 139 2,25%
(TDMI-1) Trastuzumab Emtansine 3 212%
Nab Paclitaxel 9 193%
Temozolomida N4 1,85%
Axitinib 13 183%
Romiplostim 109 1,76%
Eculizumab 81 1.31%
Azacitidina 80 1,30%
Erlotinib 71 1,25%
Bendamustina 69 112%
Lapatinib 68 1,10%
Sorafenib 58 0.94%
Ixabepilona 48 0,78%
Vemurafenib 38 0,62%
Imatinib 36 0,58%
Gefitinib 32 0,52%
Ipilimumab 29 0,47%
Crizotinib 28 0,45%
Inmunocianina 21 0,44%
Lenalidomida 27 0,44%
Cabazitaxel 26 0,42%
Canakinumab 20 0,32%
Tridxido de Arsenico 20 0,32%
Bexaroteno 14 0,23%
Bortezomib 1 011%
Decitabina 1 0,11%
Galsulfasa i 0,11%
Trabectidina i 0,11%
Nitisona 4 0,06%
Temsirolimus 4 0,06%
Clofarahina 3 0,05%
Teduglutide 2 0,03%
Pasireotide 1 0,02%

... cm _____ — Tl

Fuente: Elaboracion propia segtn datos obtenidos de la SSS/SUR 2019.




Enbase aloinformado sobre un total de 6.177 requerimientos de reintegro al S.UR, la molécula de
mayor uso terapéutico fue el bevacizumab (21.08% de las solicitudes), seguida a bastante
distancia por el omalizumab, el sunitinib y el pertuzumab. Desagregando los grupos terapéuticos
mas frecuentes -incluida la medicacidn utilizada en cada uno de ellos- se hace visible el
particular peso relativo del cancer de colon (18,82%), seguido del de rifion (13,98%), mama
(11,29%), prostata (7,63%) y ovario (4,96%) respectivamente. En relacion a las hematoldgicas,
sobresale la Leucemia Mieloide Cronica (10,75%).

Diferente es Lo que ocurre con el gasto, ya que sobre un total erogado de  $1.315.698.766,07, el
mayor peso relativo Lo tiene (asociado a su incidencia) el cancer de mama ($342.989.247,00),
seguido por el de colon ($143.130.886,00), de rifidn ($81.335.661,00) y los de ovario y pancreas
($46.439.856,00). De Las patologias oncohematoldgicas, el mayor peso del gasto se vincula con el
tratamiento de la Leucemia Mieloide Crdnica ($92.830.935,00) seguido del Linfoma No Hodking
Folicular ($66.187.564,00). (Ver Tabla 10)

GRUPOS TERAPEUTICOS MAS FRECUENTES, PESO RELATIVO Y PAGOS
SEGUN DATOS DE SSS/SUR 2019

Cantidad de MAC
usados

Pago promedio

Patologia y MAC utilizados prestacion

Peso relativo Pagado SUR

Artritis Idiopatica Juvenil 0,28% $39.762.855,00 $2.209.047,50
Canakinumab 18

Asma Severo 449 7,02% $23.528.764,00 $52.402,59
Omalizumab 449

Astrocitoma Anaplasico 95 149% $1.496.068,00 $15.748,08
Temozolomida 94

Omalizumab 1

Céncer de Colon 1204 18,82% $143.130.886,00 $118.879,47
Bevacizumab 823

Cetuximab 219

Panitumumab 158

Pazopanib 2

Enzalutamida 1

Nab Paclitaxel 1

Céncer de Higado 50 0,78% $3.836.007,00 $76.720,14
Sorafenib 50

Cancer de Mama 722 1,29% $342.989.247,00 $475.054,36
Pertuzumab 410

(TDMI-1)Trastuzumab Emtansine 131

Lapatinib 68

Everolimus 61

Ixabepilona 47

Bevacizumab 8

Erlotinib 1

Pazopanib 1
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Patologia y MAC utilizados | Cantidad de MAC

Ca. ovar. epitelial, t.falopio o
peritoneal primario

Bevacizumab

Cancer de Pancreas

Nab Paclitaxel

Everolimus

Erlotinib

Abiraterona

Ixabepilona

Céncer de Prdstata
Abiraterona

Enzalutamida

Cabazitaxel

Nab Paclitaxel

Céncer de Pulmdn
Erlotinib

Bevacizumab
Bevacizumab

Crizotinib

Céncer de Rifién

Sunitinib

Pazopanib

Axitinib

Everolimus

Bevacizumab

Sorafenib

Temsirolimus

Erlotinib

Pertuzumab

Ca. en region de cabeza y cuello
Cetuximab

Céncer Gastrointestinal GIST
Sunitinib

Leucemia Linfobléstica Aguda
Clofarahina

Imatinib

Leucemia Mieloide Crdnica
Dasatinib

Nilotinib

Imatinib

Tridxido de Arsenico
Clofarahina

Leucemia Pro Mielocitica
Tridxido de Arsenico
Linfoma Cutaneo
Bexaroteno

Linfoma de Células del Manto
Bortezomib

317

31
137
T4
16
5
1
1
488
207
251
26
A
190
69
61
32
28
894
401
282
13
62
Al

4,96%

214%

7,63%

297%

13,98%

113%

0,31%

0.31%

10,74%

0,25%

0,02%

0%

Pagado SUR
$46.439.856,00

$46.439.856,00

$35.571.083,00

$23.596.605,00

$81.335.661,00

$21168.821,00
$18.714.300,54

$6.154.345,00

$92.830.935,00

$464.977,00
$2.610.330,00

$526.344,00

Pago promedio

prestacion
$146.497,97

$338.977,05

$72.89156

$124.192,66

$90.979,49

$294.011,40
$935.715,03

$307.717,25

$135.125,09

$29.061,06

$2.610.330,00

$75.192,00
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Patologfay MAC utiizados | Cantidad de MAC PagadoSUR | Pede promedio

Linfoma No Hodgkin Folicular 49 1,08% $66.187.564,00 $959.240,06
Bendamustina 69

Melanoma 65 $22.981.418,00 $353.560,28
Vemurafenib 36

Ipilimumab 29

Mielofibrosis 153 2,39% $21.012.618,00 $137.337,37
Ruxolitinib 153

Mucopolisacaridosis tipo VI 7 0,11% $23.310.612,00 $3.330.087,43
Galsulfasa 1

Prevencidn de recidiva del 28 0,44% $21.551.058,00 $769.680,64
carcinoma de vejiga

Inmunocianina 27

Romiplostim 1

Purpura Trombocitop. Idiopatica 108 169% $3.052.535,00 $28.264,21
Romiplostim 108

Sarcoma de Partes Blandas 39 0,61% $20.247.163,00 $519.158,03
Pazapanib 32

Trabectidina 1

Sindrome de Intestino Corto 2 0,03% $492.000,00 $246.000,00
Teduglutide 2

Sindrome Mielodisplasico 115 180% $20.247.163,00 $176.062,29
Azacitidina 80

Lenalidomida 27

Decitabina i

Imatinib 1

Sindrome Urémico Hemolit. Atipico 36 0,56% $70.824.000,00 $1967.333,33
Eculizumab 36

Tirosinemia Hereditaria Tipo | 4 0,06% $70.824.000,00 $17.706.000,00
Nitisona 8

Pasireotide 1

TOTAL DE PATOLOGIAS TRATADAS 0
¥ VOLUMEN DE GASTO 6.39% 100,00% $1.315.698.766,07 $205.706,50

Fuente: Elaboracion propia segdn datos Recupero SUS . Superintendencia de Servicios de Salud 2019

El rol de los protocolos y las tasas de uso en la gestion del Alto Costo
en la terapia oncoldgica

EL mayor inconveniente respecto a los datos analizados en cuanto al financiamiento de las
drogas oncoldgicas - més alla de la ausencia de informacion fidedigna y confiable sobre tasas
de uso especificas para cada molécula - reside primariamente en la variabilidad de su uso, como
resultado de la falta de adhesidn a protocolos unificados de tratamiento que sean reconocidos
por todos los financiadores y a la vez aceptados por todos los prescriptores.
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Un estudio Llevado a cabo en el afio 2016 por el Area de Farmacia Asistencial de la
Facultad de Ciencias Bioguimicas y Farmacéuticas de la Universidad Nacional de
Rosario (Palchick, 2016) concluyd que un 51,8 % de los diagndsticos oncoldgicos
efectuados levaron como terapéutica al menos un medicamento que no coincidia
con lo recomendado por al menos una de las Guias de Préctica Clinica (GPC)
consideradas.

Como no se han consensuado y elaborado protocolos oficiales ni GPC para todas las patologias
oncoldgicas, el estudio infiere que no es posible afirmar que la cobertura sea insuficiente, sino
que a partir de la fragmentacidn de la Seguridad Social y de la ausencia de datos centralizados al
respecto, resulta poco probable conocer qué tipo de protocolos aplica cada entidad. En el estudio
mencionado existian prescripciones especificas de doxorrubicina e ifosfamida que no coincidian
con lo recomendado por ninguna guia. Asimismo, 5,4% del total de las prescripciones no estaban
consideradas en guias regionales y 7,7% tampoco en las nacionales. Respecto de las GPC
internacionales, 4,2 % de lo que se habia indicado no resultaba electivamente considerado como
tratamiento por la European Society for Medical Oncology, 2,3% tampoco lo era por la American
Cancer Society y solo el 19% resultaba aceptable para la National Comprehensive Cancer
Network. (Palchick, 2016)

Una vez mas es preciso recordar que el PMO no establece ningdn tipo de protocolo especifico
sugerido para el perfil de patologia a cubrir, lo que seria sumamente Gtil al momento de
reconocer el recupero del gasto por parte del SUR.

De las consideraciones precedentes surge que cualquier modalidad de Ente de
Cobertura de Enfermedades de Alto Costo que se formule, debiera siempre tener en
cuenta en primer lugar la homologacion de Protocolos o Guias de Practica (GPC)
para los tratamientos o medicamentos que decida financiar.

Y que la calidad de las mismas se debe juzgar en funcion de la claridad de sus recomendaciones,
factibilidad de aplicacion, validez cientificay evaluacion de resultados a la que se ha visto o se
vera sometida. También en funcion de la eficacia con que logren su objetivo primordial, que es
influenciar en las decisiones clinicas de los profesionales que actdan en determinadas
especialidades vinculadas a terapias innovadoras.

Por ejemplo. Frente al uso de monoclonales muy novedosos, y més alla de estar incorporados al
Listado S.UR., siempre debiera evaluarse con objetividad los resultados alejados de estudios
cientificos ya publicados, y contrastarlos con los que resultan del uso de la nueva molécula en la
practica habitual. Para de esta forma relacionarlos con la GPC de la que forman parte,
incluyendo la situacion clinica de cada paciente (su enfermedad basal, el estadio de la
enfermedad, laedad, la calidad actual de vida, etc.).
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Hay dos temas que deben ser tenidos en cuenta respecto de los protocolos y los precios de las
moléculas. Segn lo investigado y analizado como opinion comn por diversos autores, los
pacientes bajo tratamiento oncoldgico vienen registrando a lo largo del tiempo un curso
numérico ascendente de su incidencia, que se asocia a la cantidad de nuevas moléculas que se
utilizan como terapéutica. Esto se explica primero por las variaciones de la pirdmide poblacional
-hasicamente el aumento de la expectativa de vida- que alarga el periodo de envejecimientoe
incrementa el riesgo de presentacion de este tipo de patologias. Estadisticamente una de cada
tres personas tendra cancer en el transcurso de su vida, y una de cada cuatro morird por esta
causa. EL segundo aspecto proviene de la creciente prevalencia de determinadas localizaciones
tumorales mas una mayor deteccion precoz de neoplasias debido a mejor y mas répida
accesibilidad diagndstica a partir del uso de nuevas tecnologias y biomarcadores. Los avances
tecnoldgicos innovadores en diagndstico por imagenes mas nuevas indicaciones de uso para
drogas oncoldgicas ya clasicas del mercado basadas en criterios de reenfoque adyuvante o neo
adyuvante ponen de relieve la posibilidad de mejorar no solo la sobrevida sino la calidad de la
misma.

Un aspecto especialmente sensible a considerar del lado de los financiadores respecto de la
cabertura del eventual reembolso de costos tiene que ver con el oportunamente mencionado
choque entre la Bioética versus la “regla del rescate”. Por ejemplo jSe justifica la indicacidn de
uso de monoclonales de alto costo como el cetuximab o rituximab en un paciente mayor de 85
afios o en estadio IV de evolucion de su enfermedad? jNo seria méds apropiado -ética y
cientificamente- asignar esos recursos a una adecuada y bien conducida terapia paliativa?
Quizds una buena estrategia para los aseguradores/financiadores seria analizar con el
profesional interviniente el costo de oportunidad de sus decisiones -y en base a qué criterios
estan fundadas- para de esta forma orientarlas en un sentido de mayor costo/efectivo o de
costo/utilidad. Es decir, inducirlo -en base a o que demuestran los estudios internacionales no
sesgados- a elegir terapéuticas selectivas y aprobadas que otorguen mayores beneficios o mejor
calidad de vida con el mejor costo posible. Procurando de esta forma delimitar una ldgica clinica
respecto de unainversion justificada en base a los resultados demostrados.

De otra manera, la variabilidad de la indicacion -como variabilidad de la practica
clinica- se configura como una dificultad a la hora de efectivizar calculos
econdmicos de acuerdo a la variabilidad de costos de diferentes protocolos que
puedan existir, por lo general escasos 0 ausentes.

Respecto de la mencionada variabilidad de costos observada en tratamientos oncoldgices, cabe
destacar que los precios de las drogas especificas vienen creciendo en la Unidn Europea a un
ritmo de entre un 15% a 20% anual. Y representan entre el 10% al 15% del total de los gastos en
cuidados médicos del cancer. (Thomas, 2012). Esta tendencia también se registra en Argentina -
quizas con menor porcentaje - entre diferentes entidades de seguros sociales, medicina prepaga
ysector publico, pudiendo fundamentarse en las siguientes consideraciones:
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Amplia variabilidad de la practica médica.

Escasez o inadecuado uso de guias y protocolos clinicos y terapéuticos destinados a regular y
estandarizar la practica médica para cada tipo de patologia oncoldgica, por parte de los
prescriptoresy prestadores.

Acceso asimétrico a las alternativas terapéuticas, como resultado de la heterogénea distribucion
de la poblacidn entre seguridad social, empresas de medicina prepaga y sin cobertura, y segin
rango de edades, riesgo, perfil socio-econdmico y cultural. Paraddjicamente, y pese a la creciente
efectividad de los tratamientos, el cancer aumenta su peso relativo como causa de enfermedad y
muerte especialmente en poblaciones mas desfavorecidas y con dificultades de acceso oportuno a
una atencion especializada.

Ausencia de instrumentos regulatorios por parte del Estado que permitan respaldar decisiones de
los financiadores frente al avance de un arsenal terapéutico creciente, disruptivamente
innovador y cada vez de mayor costo.

Falta de estudios suficientes de farmacoeconomia para definir el criterio de cuarta garantia
asociado a la aplicacin del Ratio Costo Efectividad Incremental (RCEI).

Baja certeza de que la totalidad de los estudios de efectividad hayan sido adecuadamente
disefiados, que sus resultados sean absolutamente confiables para la toma de decisiones
cotidianas y que exista correlacion favorable respecto de los costos de tratamiento,
especialmente con algunos Dispositivos Médicos Implantables.

Presion de la industria farmacéutica en el contexto de una medicina altamente tecnologizada y
plagada de conflictos de interés e incentivos perversos, que incluso alcanza a las asociaciones
que nuclean pacientes.

Ausencia de una politica de incentivos positivos que promueva la toma de decisiones racionales
por parte de los profesionales respecto de costos y efectividad terapéuticareal.

Falta de implementacion de un sistema integrado de prescripcion electrdnica unificado para
medicacidn oncoldgica, con adecuada trazabilidad.

Ya se ha hecho mencidn a que en el fragmentado sistema de salud argentino, la mayor dificultad
para estimar la distribucion del gasto desde la demanda y determinar sus necesidades de
financiamiento es la falta de procesamiento de datos estadisticos de consumo por parte de los
sectores aseguradores, sean el Estado, la Seguridad Social o las Empresas de Medicina Prepaga.
Y aesto se agrega -como factor distorsivo- la existencia de convenios paco transparentes, donde
interviene la propia industria de ambos lados (oferta y demanda), como el caso de los
establecidos viamandatarias como CAMOYTE.

Existen significativas diferencias de precios y consumos entre aseguradores, especialmente en
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el precio final y las diferencias porcentuales respecto del PVP que se terminan pagando por cada
droga. Si se toma como referencia el del mercado, el precio esta sobreestimado ya que cada
financiador -por lo general- alcanza acuerdos y descuentos especiales con los laboratorios o las
distribuidoras de tipo privado y confidencial, lo que lleva a la estructura de formacidn de precios
aalinearse de acuerdo al tipo de negaciacian. Por Lo general, muy por debajo de lo establecido en
los listados de laindustria. Estos acuerdos pueden estar habitualmente en el orden del 30 al 35%
respecto del precio de lista. (V. der Kooy & Torres. 2018)

Medicamentos Especiales de Alto Costo (MAC) y Tratamientos
especificos (TE) que forman parte del componente S.U.R.

En 2012, através del Decreto N° 366, la denominada Administracion de Programas Especiales del
Ministerio de Salud fue absorbida por la Superintendencia de Servicios de Salud. Posteriormente,
mediante la Resolucion 1200 se cred el Sistema Unico de Reintegro (SUR) destinado a apoyar
financieramente a los Agentes del Seguro de Salud en el reconocimiento y recupero de las
prestaciones médicas de baja incidencia y alto impacto econdmico y las de tratamiento
prolongado.

Mas adelante, la Resolucion N° 1048/14 establecio como objetivo “implementar, reglamentar y
administrar los recursos provenientes del Fondo Solidario de Redistribucidn, dirigiendo todo su
accionar al fortalecimiento cabal de la atencion de la salud de los beneficiarios del Sistema
Nacional del Seguro de Salud, destinando todos los recursos disponibles para la cobertura de
subsidios por reintegros por prestaciones de alto impacto economico y que demanden una
cobertura prolongada en el tiempo, a fin de asegurar el otorgamiento de prestaciones de salud
igualitarias, garantizando a los beneficiarios la obtencion del mismo tipo y nivel de
prestaciones”.

Este instrumento permitio determinar las normas generales y de procedimiento
para los Agentes del Seguro de Salud, en relacion a las modalidades de cobertura de
determinadas prestaciones de alta complejidad.

Dicha Resolucidn, en su Anexa IV, incorpord un listado de medicamentos con los valores maximos
de recobro haciendo Lo mismo en el Anexa V con las tecnologias y medicamentos de alto costo
incluidas dentro del denominado Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Este listado, que al momento actual ha quedado desactualizado, resultd originalmente un marco
de referencia de las cuestiones relacionadas al uso y cobertura de un determinado grupo de
Medicamentos de Alto Costo (MAC), asi también respecto de sus indicaciones, como se observa en
laTablaTl.
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MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO INCORPORADOS AL S.U.R. Y PRINCIPALES INDICACIONES ASOCIADAS

Molécula

ahatacept

abiraterona

adalimumah

agalsidasa Alfa
agalsidasa Beta
alfa 1antitripsina
alglucosidasa
alprostadil
ambrisentan
anti inhib. FVIIl
atanazabir
avacavir
axitinib
azacitidina
azatioprima
belatacept

beldamustina

bevacinumab

bexaroteno

bortezomib
bosentén
cabazitaxel

canakinumah

capecitabine

certolizumab
Pegol

cetuximab

claridibrina

Indicacién
Artritis idiopatica juvenil
sistemica
Artritis Reumatoidea
Céncer de Prdstata

Psoriasis en placa
Artritis psoriasica
Artritis idiop. juv. sistem.
Enfermedad de Crohn
Espondiloartritis anquil.
Espdndiloartritis axial no
radiogréfica

Colitis ulcerosa

Enf. de Fabry

Enf. de Fabry

EPOC

Enf. de Pompe
Artereopatfa periférica
Hipertensidn pulmonar
Hemofilia

HIV

HIV

Céncer de rifidn

Sme Mielodisplésico
Rechazo de Org. o Tejido
Rechazo de Org. o Tejido

Leucemia Linfética Crdn.
Linfoma no Hodkin Folicul.
Mieloma Miltiple

Céncer de Colon

Céncer de Mama

Cancer de T. de Falopio
Céncer Peritoneal Prio.
Céncer de Prdstata
Céncer de Rifion
Astrocitoma Anaplasico
Glioblastoma Recidivante

Linfoma Cuténeo
Linfoma de CEL. del Manto

Mieloma Miltiple
Hipertension Pulmonar
Céncer de Prdstata

Artritis Ideopatica Juvenil
Sistémica

Artritis Gotosa

Sind. Asac. a Criopirina

Céncer de Colon
Cancer de Mama

Artritis psoridsica
Enfermedad de Crohn
Espdndiloartritis anquil.
Espandiloartritis axial no
radiogréfica

Céncer de Colon
Céncer de Cabeza y Cuello

Leucem. de Cels. Vellosas
Leucem. Linfética Crdnica

Molécula
clofarahina

Indicacién
Leucem. Linfoblast. Aguda

crizotinib  Cancer de Prostata
darunavir ~ HIV
dasatinib Leucem. Linfoblast. Aguda
Leucem. Mieloide Cranica
Jecitabi Sme. Mielodi I';'xcim
deferasirox ~ Sobrecarga Crdn. de Fes+
Sapropterina  Fenilcetonuria

dnasa Recomb.
Humana

eculizumab

efavirenz
enfuvirtide
enzalutamida

erlotinib

etanercept

everolimus

fact.IX Recomb.
fact.VIl A Recomb.
factVll C
fact VIR
fingolimid
fulvestrant
galsulfasa
gefitinib
glatiramer Acet.

golimumab

idursulfasa

166 Humana

imatinib

imiglucerasa

Enf. Fibroguistica del
Pancreas

Hemoglob. Par. Nocturna
SUH atipico

HIV
HIV
Céncer de Prdstata

Céncer de Péncreas
Cancer de Prostata

Psoriasis en placa
Artritis psoriasica
Artritis idiop. juv. sistem.
Artritis Reumatoidea
Espdndiloartritis anquil.
Espdndiloartritis axial no
radiogréfica

Céncer de Péncreas
Céncer de Mama
Céncer de Rifin
Rechazo de Organo

Hemofilia

Hemofilia

Hemofilia

Hemofilia
Esclerosis Miltiple
Céncer de Mama
Mucopolisac. tipo IV
Céncer de Prdstata
Esclerosis Miltiple

Artritis psoridsica
Artritis idiop. juv. sistem.
Espondiloartritis anquil.
Espdndiloartritis axial no
radiogréfica

Colitis Ulcerosa

Mucopolisacaridosis tipo Il

Sind. de Guillan Barré
Hipogamaglobul. Secund.
Sind. Inmunodef. Primaria
Pirpura Trombocit. [diop.
Rechazo Organo[Tejido
Sind. de Kawasaki

Cancer gastrointestinal
Leuc. Mieloide Crénica
Sind. Hipereosinofilico
Sind. Mielodisplasico

Enfermedad de Gaucher

Molécula
inatinib

infliximab

inh.C1 Estearasa
inmunocianina
interf. beta 1A
interf. beta 1B
ipilimubab
ixabepilona

lanreotida

lapatinib
laronidasa
lenalidomida

leuprolide
maraviroc
micofenolato
nab paclitaxel
nilotinib
nitisinoa

ocreotida

omalizumah
palivizumab

panitumumab
pasireotide

pazopanib

peg-asparaginasa
peginterf. alfa 2B
pegvisomant
pertuzumab
raltegravir
ranibizumab
riluzole

rituximab

romiplostin

Indicacién
Mastocitosis sistem.agres.

Psoriasis en placa
Artritis psoridsica
Artritis idiop. juv. sistem.
Artritis Reumatoidea
Espdndiloartritis anquil.
Espandiloartritis axial no
radiografica

Colitis Ulcerosa
Enfermedad de Crohn

Angioedema Hereditario
Prev. recidiva Ca. Vlejiga
Esclerosis Miltiple
Esclerosis Miltiple
Melanoma

Céncer de Mama

Acromegalia

Céncer hipofisario STH (+)
T. Enddcr. Gastro entero
Pancreat. Funcionales

Céncer de Mama
Mucopolisacaridosis tipo |

Mieloma Mltiple
Sind. Mielodisplasico

Céncer de Prdstata

HIV

Rechazo OrganoTejido
Céncer de Péncreas
Leucem. Mieloide Crénica
Tirosinemia Hered. Tipo |

Acromegalia

Céncer hipofisario STH (+)
T. Enddcr. Gastro entero
Pancreat. Funcionales

EPOC

Hipertensidn Pulmonar
Céncer de Colon

Sind. de Cushing

Cancer de Rifion
Sarcoma de part. blandas

Leucem. Linfoblast. Aquda
Linfoma no Hodking

Melanoma
Acromegalia
Céncer de Mama
HIV

Maculopatia
Esclerosis Miltiple

Artritis Reumatoidea
Enfermedad de Wegener
Leucem. Linfética Crénica
Linf. no Hodking Folicular
Poliangeitis Microscépica

Pirpura Trombocit. Idiop.
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| wotiows | ndicaciin [l Motéewia | icaciin_|

ruxolitinob  Mielofibrosis Temsirolimus ~ Cancer de Rifién Treprostinil  Hipertensién Pulmonar
sirolimus  Rechazo Organo/Tejido Tenofovir ~ HIV Tri 02 Arsénico  Leucemia pro Mielocitica
Ca. Peritoneal Primario Teriflunomida  Esclerosis Miltiple Valganciclovir = Rechazo Organo/Tejido
Cancer de Prostata . . . . e
sorafrh Ce}ncer de H[qun Timoglobulina = Rechazo Organo/Tejido Velaglucerasa Tin :?’ﬂe ad de baucher
Cancer deRinon Tobramicina  Enf. Fibroquist. Pancreas W
Astrocitoma Anaplasico Artritis Idionat. Juv. Sist Vemurafenib ~ Melanoma
Glioblastoma recidivante ili riritis ldiopat. Juv. sist. .
- - Tocilizumab s rtritis Reumatoidea Voriconasol  Neutropenia
Cancer de Pancreas o i )
Sunitinib  Céncer de Rifin Tofacitinib  Artritis Reumatoidea
Cancer gastrointestinal Trabectedina ~ Sarcoma de part. blandas
Tacrolimus  Rechazo Organo/Tejido Céncer gastrointestinal
Trastuzumab :
Astracitoma Anaplésico Cancer de Mama
Temozolomida Glioblastoma recidivante Trastuzumab  Céncer de Mama
Melanoma Emtansina

Fuente: Elaboracidn propia a partir de Res. 1048/14.

Este listado esta dominado por medicamentos oncoldgicos y los destinados al tratamiento de las
EPF. En particular por monoclonales, un grupo de moléculas biotecnoldgicas innovadoras
identificables por la sigla mab (monoclonal antibodies) y caracterizadas por poseer una
diferente actividad terapéutica al aprovechar las funciones del sistema inmunitario natural, asi
como nuevas indicaciones de uso ademas de un muy elevado precio de mercado que surge de la
condicidn de monopolio que le otorga la proteccion de patente.

Una de las particularidades de los monoclonales es su denominacidn e identificacion del origen.
Precediendo al sufijo - mab existe una letra o silaba que indica de donde proviene. Por ejemplo, a
(rata), e (hamster), i (primate), o (raton), u (humano), xi (quimera) y zu (humanizado). De esta
forma, seguin la terminacion:

indica anticuerpo monoclonal muring

indica anticuerpo monoclonal humano

indica anticuerpo monoclonal quimérico

indica anticuerpo monoclonal humanizado

indica anticuerpo monoclonal quimérico de rata y ratdn
indica anticuerpo monoclonal quimérico humanizado

Elprincipal problema del uso de los monoclonales es que sus precios los hacen particularmente
inaccesibles para la mayoria de los pacientes que mas los necesitan. EL documento de ISALUD -
Prosanity (V. der Kooy E., 2018) y otras fuentes consultadas estiman en forma agregada que el
componente Medicamentos de Alto Costo posee una tasa de uso promedio de 0,0038
tratamientos/beneficiario/ao.

Respecto de las Tasas de Uso relativas para cada molécula en particular, resulta dificil su calculo
al no existir datos especificos confiables y consolidados por parte de la multiplicidad de
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financiadores, sea en funcion del niimero de pacientes que utiliza el medicamento utilizado, del
tipo de esquema terapéutico indicado o de surelacion precio de mercado/precio con descuento.

Como las decisiones de financiamiento resultan potestad de cada uno de los
subsectores que conforman el fragmentado sistema de salud, las mismas suelen
ser poco explicitas y por lo general carentes de precios testigo.

Ademas reciben el impulso de intereses de la industria farmacéutica, de los profesionales y de
los propios pacientes (ya sea a través de lobby, recursos de amparo o simple presion
corporativa). Por ello, el riesgo de los financiadores respecto de su sustentabilidad financiera
presente y futura se ha acrecentado, ya que las frecuentes innovaciones terapéuticas se
caracterizan por precios astrondmicos en dalares y ausencia de competencia. Hoy existen tres a
cuatro enfermedades cuyo tratamiento llega a alcanzar un costo de U$ 500 mil/afio. Para evitar
estas cuestiones de riesgo econdmico, Uruguay a través del Fondo Nacional de Recursos dictd
una Ley que desde el afio 2010 obliga a efectuar estudios de impacto previo a autorizar cualquier
nuevo tratamiento, que permitan posteriormente habilitar negociaciones de precio con los
laboratorios (tarifas planas de riesgo compartido).

Gasto y precios de drogas oncoldgicas y tratamientos especiales

Respecto de los precios de moléculas innovadoras, se observa que han venido registrando
aumentos del orden del 10% por afio entre 1995 y 2017, posiciondndose entre 2018 y 2019
ampliamente por encima de la inflacion acumulada. Por ejemplo, si se toma solo el tercer
trimestre de 2019, las moléculas de mayor volumen de facturacidn resultaron precisamente los
monoclonales incluidos en la Resolucidn 1048/14, un segmento liderado por los laboratorios
extranjeros que se agrupan en CAEME. Argentina gasta U$S 500 millones anuales solo en los
primeros 5 anticuerpos monoclonales de mayor frecuencia de uso del listado y es el pais de
América Latina donde los MAC se comercializan a mucho mayor precio, adn si se los compara con
nivelesinternacionales.

La Tabla 12 muestra los MAC con mayor venta, precio y posicidn dominante en el mercado al afio
2021, segln la cantidad de laboratorios oferentes (poder de monopolio), incluyendo principios
activos de muy elevado precio (ocrelizumab, lenalidomida, enxalutamida y fingolimod) o de
menor precio relativo pero alto volumen de uso (bevacizumab).
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MAC SEGUN INDICACION, PRECIO Y PODER DE MERCADO EN ARGENTINA 2021

Indicacion Principio activo Precio Laboratorio oferente
Esclerosis mltiple ocrelizumab $1.220.247,00 1
Oncologia lanalidomina $834.298,82 3
Oncologia enzalutamida $624.774,66 3
Oncologia pembrolizumab $470.431,72 1
Oncologia palbociclib $407.900,65 1
Esclerosis miltiple fingolimod $393.885,36 9
Oncologia trastuzumab $301.588,94 1
Oncologia nivolumab $245 685,02 1
Artritis reumatoidea y otras etanercept $156.76145 2
Artritis reumatoidea y otras certolizumab $152.697,57 1
Artritis reumatoidea y otras adalimumab $134.677,35 1
Oncologia bevacizumab $78.788,45 2
HIV raltegravir $73.642,00 1
efavirenz - tenofovir
HV emcitacibina $56.226,53 :
HIV atazanavir $37.016,07 2

Fuente: Elaboracidn propia segtn datos Precios de Remedios - Precio de Medicamentos 2021.

Enuna escala de gasto seguin uso de medicamento Oncoldgicos y Tratamientos Especiales (OYTE),
el grupo con mayor peso relativo de ventas (50%) son las patologias onco hematoldgicas,
sequidas por las terapias de la esclerosis miltiple (14%), las del espectro reumatolagico (13%),
del VIH (6,2%), de la terapia inmunosupresora (2,7%) y la hemofilia (2,1%). (V. der Kooy & Torres,
2018).

Es importante destacar que dentro del gasto por Tratamientos Especiales adquiere significacion
el correspondiente al Sindrome Urémico Hemolitico atipico o autoinmune ($70.824.000,00)
precisamente por requerir eculizumab, una de las moléculas monoclonales de mayor precio de
mercado. Le sigue el de la Hepatitis C ($48.968.006,00), como resultado del uso del sofosbuvir.
(Ver Tabla13)

GASTO ANUAL POR ECULIZUMAB Y SOFOSBUVIR 2019

Patologia y tipo de molécula Cantidad Gasto total Pago promedio

Hemoglobinuria paroxistica nocturna 36 $70.824.000,00 $1967.333,33
Eculizumab 36

Hepatitis C 410 $48.968.006,00 $119.434,16
Sofosbuvir Mgdulo 12 - 18 Semanas 349

Sofosbuvir Modulo 24 Semanas 61

Fuente: Recupero SUR .SSS. 2019.
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Dispositivos Médicos Implantables (DMI) y cobertura SUR

Un tema especial constituye la franja de Dispositivos Médicos Implantables (OMI). En el mundo
existen alrededor de 27.000 fabricantes de dispositivos médicos dedicados a manufacturar
cerca de 10.000 categorias diferentes de productos para el uso clinico y la salud. Entre otras
categorias, el segmento de los metélicos ocupa un importante lugar.

EL90 por ciento de los DMI que se venden a nivel nacional son de origen extranjero, atados al valor
del ddlar. La principal fuente de abastecimiento la constituye Estados Unidos, Europa y Japdn,
aunque en las dltimas décadas se han sumado China e India entre otros. Algunos de los
principales fabricantes mundiales de dispositivos médicos son Johnson & Johnson (US); GE
Healthcare (US); Siemens Healthcare (Alemania); Medtronic (US); Baxter International (US);
Covidien (Irlanda); Philips Healthcare (Paises Bajos), Braun (Alemania); Olympus (Japdn); Smith
&Nephew (UK)y Abhot (US).

En América Latina, Brasil es el principal productor y proveedor de este tipo de insumos, seguido
de México, en su mayoria con cldsteres creados por compaiiias estadounidenses. El futuro de
esta industria tipicamente schumpeteriana esta ligado a la robdtica y la nanotecnologia,
principales herramientas para el disefio y fabricacion de dispositivos portatiles, incluso algunos
de menor costo y mayor uso en hogares. Por ejemplo, los nanosensores en la deteccion temprana
del cancer, al seguimiento a distancia de los tratamientos, y la liberacidn regulada endovascular
de medicamentos.

Los DMI se clasifican de acuerdo a sus caracteristicas en:

Dispositivos Médicos Implantables

Disefiados para ser implantados total o parcialmente en el cuerpo humano, o para sustituir una
superficie epitelial u ocular. Se lo considera pasible de ser introducido en el cuerpo humano
mediante intervencidn quirdrgica o modalidad percutanea y permanecer alli después de dicha
intervencidn durante un periodo minimo de al menos treinta dias.

Dispositivos Médicos Activos

Su funcionamiento depende de una fuente de energia eléctrica o de cualquier otra fuente distinta
de la generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actde mediante
conversion de dicha energfa.

Dispositivos Médicos Activos para Diagndstico

Utilizado solo 0 en combinacion de otros dispositivos médicos destinado a sostener, modificar,
sustituir o restaurar funciones o estructuras bioldgicas o humorales en el contexto de la
prevencion, tratamiento, alivio o rehabilitacion de una enfermedad, lesion o deficiencia en
humanos.
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Dispositivos Médicos Activos Terapéuticos

Utilizado solo o en combinacion de otros dispositivos médicos destinado a sostener, modificar,
sustituir o restaurar funciones o estructuras bioldgicas o humorales en el contexto de la
prevencion, tratamiento, alivio o rehabilitacion de una enfermedad, lesion o deficiencia en
humanos.

Dispositivo Médico Invasivo

Penetra parcial o totalmente en el interior del cuerpo por un orificio corporal o bien a través de la
superficie corporal, entendiéndose como orificio corporal cualquier abertura natural del cuerpo,
la superficie externa del gloho ocular o una abertura artificial creada de forma permanente, como
unestoma.

Dispositivo Médico Invasivo de Tipo Quirdrgico

Penetra en el interior del cuerpo a través de la superficie corporal por medio de una intervencidn
quirdrgica o en el contexto de una intervencion quirdrgica. Se consideran también dispositivos
médicos invasivos de tipo quirtrgico aquellos productos cuya penetracidn al interior del cuerpo
no se produce através de uno de los orificios corporales reconocidos.

Una de sus caracteristicas es tener relativamente pocos competidores en el mercado y en
muchos casos condicion de poder de monopolio, por Lo cual se reduce al minima su posibilidad de
sustitucidn. (Por ejemplo, tres compafiias concentran el 90% de las ventas nacionales de
marcapasos y cuatro el 95% de las ventas nacionales de implantes de rodilla y cadera). En
términos econdmicas, este mercado de la tecnologia tiende a comportarse como oligapalico, con
un ndmero pequefio de proveedores que en ocasiones generan colusiones por interés para
capturar ciertos nichos especificos. Esto tiene lugar porque cada compaiiia tiene algtin grado
significativo de control sobre un segmento del mercado y sus precios respecto de las demas.

Tomando como ejemplo el mercado del dispositivo de reemplazo percutaneo de valvula aortica
(TAVR) -uno de los DM incorporados a la Resolucidn 1048/14 y con Recupero SUR- esta constituido
por un escaso nimero de compafiias donde prevalecen dos grandes que proveen la mayoria de
dichas protesis, como Medtronic y Edwards Lifesciences, ambas estadounidenses. Pero con la
particularidad que no compiten entre si, dadas las diferentes caracteristicas de implante de sus
dispositivas, al ser uno de tipo auto expandible y el otro balon expandible. Aunque si lo hacen por
precio. Las otras empresas, de menor participacion en el mercado, compiten marginalmente solo
en la banda de las de tipo auto expandibles. La ventaja del corto ciclo de vida de muchos de estos
productes, dado el rapido nivel de sustitucidn que enfrentan, ayuda a estas empresas a
mantener sus productos diferenciados en el tiempo. Algunas de estas diferencias competitivas
pueden tener beneficios clinicos o terapéuticos, pero en otros casos resultan bastante poco
claros.

Otra caracteristica de este mercado es que el precio de un modelo particular de dispositivo
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Tabla 14

puede incrementarse o caer en forma significativa a lo largo del tiempo, en razén de una
variedad de factores. Por ejemplo, Seligman sefiala que aquellas empresas cuyos DMI pueden
demostrar una superioridad técnica y efectividad clinica relativa sobre otros competidores se
colocan en una posicion de fortaleza para generar aumentos de los precios. 0, al menos,
mantenerlos estables. (Seligman, 2013). En contraste, los precios de un modelo especifico
pueden reducirse en el tiempo si otras empresas incorporan al mercado alguna nueva versidn
del mismo, y éste ingreso “captura” la cuata de mercado del anterior al poseer -por ejemplo- un
disefio innavador que lo diferencie del preexistente.

A modo ilustrativo se establece el listado de Dispositivos incorporados a la Resolucion 1048/14
(Ver Tabla %), asociados a la patologia a la que estan destinados atratar:

DISPOSITIVOS INCORPORADOS A LA RESOLUCIGN 1048/14

Aneurisma de aorta abdominal/toracica no quirdrgico Endoprdtesis recta, bifurcada y/o fenestrada
Prevencidn primaria y secundaria de TV - FV Cardiodesfibrilador implantable

Arritmias bloqueo AV u otros Marcapasos compatible con RNM

Arritmias Mapeo 30 con ablacion

Shock cardiogénico Dispositivo Ventricular Implantable

Epilepsia refractaria Neuroestimulador vagal

Defectos septales congénitos Cierre percutaneo con Amplatzer plug
Enfermedad de Parkinson refractaria Neuroestimulacion central profunda

Estenosis aortica no quirdrgica Implante percutaneo de Valvula Adrtica (TAVR)
Coronariopatia Cirugia coronaria sin CEC con estabilizador
Shock cardiogénico ECMO (Disposit. de oxigenacidn por membr. extracorpdrea)

Fuente: Recupero SUR. SSS. 2019

Tasas de uso de Medicamentos de Alto Costo (MAC) y Dispositivos
Medicos Implantables (DMI)

No existe en Argentina, dada la comentada separacion funcional entre Obras Sociales
(Nacionales y Provinciales), el INSSJYP-PAMI y la Medicina Prepaga, modo alguno de conacer en
forma integrada y fehaciente tasas de uso referidas a diferentes practicas o procedimientos de
Alto Costo que incluyan este tipo de Dispositivas, y permitan establecer relaciones entre el valor
de los mismos, sus componentes y fundamentalmente los resultados.
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Explorando fuentes de datos destinadas a estimar proxy las tasas de uso de determinados
insumos de alto costo -centrandose en obtener cifras de un universo poblacional conacido y con
datos de uso centralizados- se ha optado por desarrollar un modelo de simulacidn en hase a
informacidn aportada por el Fondo Nacional de Recursos de Uruguay. A su vez, como denominador
por género y/o grupo etario correspondiente se ha tenido en cuenta su poblacion, que resulta
similar a la argentina, a fin de elaborar una Tabla de Usos proxy. (Ver Tabla 15). Aun en la
conviccidn de que tal ejercicio no resultaria de utilidad como para ser homologado directamente
a nuestro pais, lo que se procura es disponer -al menos en forma relativa- de una referencia
proxy respecto del grado de utilizacion de ciertas practicas de Alto Costo por 10.000 habitantes.

ESTIMACIGN TEGRICA PROXY DE TASAS DE USO 2018 PARA PRACTICAS DE ALTO COSTO

Prestaciones Cantidad Hﬁaugﬁ ﬂ;%
Cardiodesfibrilador - Implante 12 0,35
Cardiodesfibrilador - Posteriores 78 0,22
Cateterismo derecho adultos 57 0,16
Cateterismo diagndstico infantil 61 0,74
Cateterismo terapéutico 126 0,36
Cirugia cardiaca adultos 2206 829
Cirugia cardiaca infantil 185 224
Coclear -implante il 025
Coclear -procedimientos posteriores 18 0,22
Dialisis - Dialisis peritoneal 61 023
Dialisis - Hemodialisis 524 150
Dispositivo Endopratesis 4 0,02
Grandes quemados - Adultos 82 0,31
Grandes quemados - Infantil 36 0,44
Marcapasos - Implante 1335 383
Marcapasos - Posteriores 428 123
PCI-ATCP 437 164
PCI-ATCP c/cateterismo izquierdo 4014 15,09
PCI-Cateterismo izquierdo Adultos 4620 17,37
Programa de prevencidn primara de la insuficiencia cardiaca 2 0,01
Protesis de cadera - Artrosis 2206 8,29
Prétesis de cadera - Fractura 1134 4,26
Pratesis de cadera - Recambio 254 096
Prétesis de rodilla - Implante 3588 13.49
Prétesis de rodilla - Revisidn 72 027
Reproduccidn asistida de alta complejidad 589 4,31
Tomografia por emisidn de positrones 4406 12,64
TPH - Alogénico 47 013
TPH - Autélogo 107 031
Trasplante cardiaco - Modulo pre 25 0,07
Trasplante cardiaco adultos 12 0,05
Trasplante cardiaco infantil 1 0,01
Trasplante hepatico 22 0,06
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Tabla 15

. Tasa de uso

Trasplante hepético - Modulo pre 41 012
Trasplante renal - Cadavérico 46 0,42
Trasplante renal - Vivo 16 0,05
Tratamiento con ARV 28 0,08
Tratamiento de Artritis idiopética juvenil 33 0,40
Tratamiento de Artritis reumatoidea 125 0,47
Tratamiento de Cancer de colon 234 0,88
Tratamiento de Cancer de mama 354 2,59
Tratamiento de Cancer de pulmdn 13 0,05
Tratamiento de Cancer de rifion 122 0,46
Tratamiento de Citomegalovirus 150 0,43
Tratamiento de Colitis Ulcerosa 4 0,04
Tratamiento de Diabetes 195 0,56
Tratamiento de Enfermedad de Crohn 27 0,08
Tratamiento de Esclerosis milltiple 37 0,14
Tratamiento de espasticidad y Distonia 19 034
Tratamiento de Espondilo artritis 37 0,14
Tratamiento de Fibrosis quistica 26 0,07
Tratamiento de Hepatitis C n 0,20
Tratamiento de Hipertensidn Pulmonar 10 0,03
Tratamiento de Linfomas no Hodgkin 285 0,82
Tratamiento de Leucemia Linfatica Crdnica 28 0,08
Tratamiento de Leucemia Mieloide Crdnica y GIST 51 0,15
Tratamiento de Mieloma miltiple 183 0,69
Tratamiento de Tricoleucemia 9 0,03
Tratamiento de Tumores del SNC 73 021
Tratamiento del Infarto Agudo de Miocardio 407 153
Tratamiento Inmunosupresor 205 0,59
Tratamiento preventivo de VRS 243 294
TOTAL GENERAL 30164 -

Fuente: Elaboracidn propia en base a datos del Fondo Nacional de Recursos. Uruguay. 2018.

Como ya se menciong, para calcular las tasas de uso se ha aplicado como muestra cuantitativa la
poblacidn de Uruguay desagregada segdn género y grupo etario, considerando su condicidn de
asociable ala poblacion argentina. (Ver Tabla 16)

URUGUAY. DISTRIBUCION DE POBLACION POR GENERO Y GRUPO ETAREO

Poblacidn general de Uruguay 3.487.000

Hombres 1.854.412

Mujeres 1.938.029
Menores de 15 afios 827.334
Mujeres 19-90 1.367.308
Hombres 19-90 1.289.430
Tabla............. Adultes ambos sexos 2637.686

Fuente: Ministerio de Salud de Uruguay. 2019.
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Medicamentos oncologicos y Tratamientos Especiales innovadores.
El problema del valor (utilidad) y el precio

Ya se ha mencionado que la innovacidn tecnoldgica disruptiva ha dado lugar a tres tipos de
turbulencias: econdmicas, sanitarias y éticas. La primera se basa en que para la sociedad, el
costo de las nuevas terapias las hace cada vez menos accesibles y por ende mas inequitativas.
La segunda surge de que -mas alla del costo- la utilidad del tratamiento como valor clinico (su
efectividad) al igual que su beneficio marginal se relativiza en pacientes que cuentan con pocas
posibilidades de sobrevida en el corto plazo. Quizas el problema mas sensible ocurre con la
tercera de las cuestiones respecto de a quién y para que.

Analicemos primero la segunda de las cuestiones: la sanitaria. Es sin duda la de mayor impacto,
ya que considera el valor terapéutico esperado en relacion al precio. Un caso testigo puede ser el
uso del erlotinib (Tarceva®), una droga oncoldgica que puede permitir analizar diferencias
significativas entre utilidad y precio segn indicacion, tipo de tumor y estadio de avance de la
enfermedad. Por ejemplo, administrado por via oral en el carcinoma pancreatico no resecable o
metastatico, la sobrevida media neta que logra no supera las dos semanas. Utilizado en el
adenocarcinoma de pulman localmente avanzado o metastasico con mutaciones activadoras de
EGFR, la misma se amplia a 6.7 meses contra 4.7 meses que resultan de quimioterapia
tradicional.

En realidad se trata de una diferencia ajustada cuantitativa y no cualitativa en términos de Afios
de Vida Ajustados por Calidad (AVAC), pero teniéndola en cuenta seria ldgico que el precio por
comprimido de la droga fuera naturalmente inferior en el primer esquema de tratamiento que
en el segundo. EL problema es que existe muy poca diferencia de precio de mercado para cada
unidad utilizada en ambas alternativas terapéuticas (Relotib® 150 mg Comp. Rec. x 30 con un
gapentre $297.611y $303.789 (U$S 3.110aU$S 3.175).

Otro caso es el bevacizumab (Avastin®), molécula aprobada primero para tratamiento del
cancer colorrectal y mas tarde para el de mama metastatico. La diferencia entre el valor
agregado que aporta (utilidad) y precio resulta ilustrativa. Un tratamiento con Avastin® cuesta
cerca de U$S 36.000 por paciente/afio en Espafia. En Argentina -con similar pratocolo - su precio
es de U$S 134.848 (cuatro veces mas). Segdn un estudio publicado por el NEJM, cuando se lo
asocia a otras drogas puede llegar a extender la vida 4.7 meses en promedio (20.3 versus 15.6
meses contra placebo) a un costo de entre U$S 42.800 a U$S 55.000.

Goldstein sostiene que utilizado como droga de primera linea, solo provee un adicional de 0.10
AVAC (5 semanas de sobrevida) a un costo de U$059.361.(Goldstein, 2015). Datos clinicos del
hevacizumab presentados por su duefio original Roche ante el organismo de control europeo
(EMA) demostraron que, por Lo general, lo que ofrece a los pacientes es un extra de seis semanas
de vida si se lo combina con capacitabina y oxaliplatino.
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Financiar las nuevas drogas hiotecnoldgicas de insolitos altos costos frente a su
relativo valor terapéutico impone la necesidad de analizar la tercera de las
cuestiones, el planteo bioético.

iPuede ser todo para todos? A pesar que la mayoria de los canceres aln no tienen cura, y los
tratamientos funcionan solo durante un tiempo determinado, resulta dificil -desde el punto de
vista ético- poder construir la (6gica del “NO”" para relativizar o desaconsejar la aprobacion o el
uso directo de cualquier nueva molécula que posea muy alto precio y escasa efectividad
comprobada. Quizas uno de los mayores inconvenientes para resolver ese conflicto ético pase
por la prescripcidn, ya que son los médicos en la microgestion quienes deciden la oportunidad de
uso de cada opcidn terapéutica, con lo cual resultan administradores directos de los costos del
tratamiento y del costo de oportunidad de la decision. Por lo tanto, toda decision sobre
financiabilidad de una tecnologia debe contar necesariamente con el alineamiento de pareceres
entre prescriptores y financiadores, y para ello es imprescindible contar con entes reguladores
que definan reglas claras, sujetas a efectiva evaluacion de tecnologias, a protocolizacion basada
en evidencia clinica y racionalidad terapéutica. Este escenario aleja ademds el riesgo de
incentivos perversos, cuando no aviesos ala prescripcidn.

Al requerirse estudios de mayor solidez para aprabar el ingreso al mercado y posterior
financiamiento de nuevas moléculas y tecnologias innovadoras, muchos paises -especialmente
europeos- disponen de Agencias de Evaluacion de Tecnologias (AET) como el NICE del Reino Unido.
Esto les permite, ademas de establecer con claridad protocolos de atencidn para determinadas
patologias respecto de su diagndstico, seguridad, eficacia y calidad del tratamiento, analizar en
profundidad la costo/efectividad de los procedimientos terapéuticos. Este es el paso final para
ser aprobados o rechazados en su financiamiento por parte del sistema de salud.

La costo/efectividad como condicion de cuarta garantia pasa a ser de esta manera
un criterio explicito en la toma de decision respecto de pagos o reembolsos de
medicamentos de alto precio.

También es habitual su presencia en los sistemas de Salud de Australia Espaia, Finlandia, Paises
Bajos, Portugal, Nueva Zelandia, Noruega, Suecia y Suiza. Sin embargo, la decisidn final no
siempre se basa en tal criterio en forma excluyente. También se consideran otras cuestiones de
valor terapéutico, incluidos los metaanalisis de eficacia y efectividad tradicionales y
asignandoles puntos importantes al momento de las decisiones. Respecto de porqué contar con
AET, los paises europeos tratan mediante ellas de incorporar el denominado “efecto pingtino”
que ofrecen ciertas instancias regulatorias. Por ejemplo -en el caso de medicamentos- siguen la
practica del ave antdrtica de marchar imitando el paso de sus compafieros. Esto,
eufemisticamente, significa avanzar en el mismo sentido de Gran Bretafia con el NICE o Espafia
con sus Agencias, incorporando sus decisiones desde la seguridad social y déndole
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trascendental importancia en el manejo de la aprobacion de nuevas tecnologias, respecto del
beneficio individual y el beneficio colectivo.

Existen casos mas actuales para demostrar las dificultades para autorizar el uso y
financiamiento de un medicamento innovador. Tras un largo proceso de reclamos, amparos y
estudios, y a pesar de existir dudas respecto de su efectividad final en el largo plazo, la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) autorizo por
Disposicion 2062/19 el uso del nusinersen (Spinraza®) una terapia de sustitucidn para enlentecer
laevolucion de Atrofia Muscular Espinal (AME). Se trata de una Enfermedad Poco Frecuente que
afecta en el pais a alrededor de 350 a 500 nifios, y en su mayoria corresponde al tipo ll. A partir de
su aprobacion, familiares y distintas entidades comenzaron a reclamar por la inmediata
cobertura econdmica del medicamento, que posee un muy elevado precio de mercado.

Finalmente, en su presentacion de 12 mg/5 ml, el nusinersen resultd incluido en el
Programa Médico Obligatorio (PMO), por lo cual las Obras Sociales Nacionales y
Entidades de Medicina Prepaga quedaron obligadas a darle cobertura a sus afiliados
afectados en forma permanente a lo largo del tiempo.

Mucho antes de la autorizacidn por la ANMAT, en el afio 2017 su duefio, el laboratorio americano
Biogen habia acordado con la Superintendencia de Servicios de Salud un precio de U$ 99.854 ($
6.259,444 al valor ddlar de entonces) por vial, que para el primer afio debe multiplicarse por 4 ya
que esa es su necesidad terapéutica inicial. Hasta entonces se lo facturaba a un valor de U$
125.000 ($ 7.835.692), el mismo precio que en Estados Unidos. Pero su valor paso a ser de
$8.329.003,68, equivalente a U$ 124.313 del momento.

Un caso diferente fue el del sofoshuvir (Sovaldi®), molécula quimica que provoca la desaparicion
de la carga viral de la Hepatitis C, con una altas tasa de la denominada Respuesta Viral Sostenida
(RVS) y con escasos efectos secundarios (1%). Comercialmente se presenta solo o en combinacidn
con el ledipasvir (Harvoni®). Una vez autorizado su ingreso al mercado de EEUU por la FDA para su
comercializacidn, su precioinicial fue de casi U$S 90.000 para los 84 comprimidos requeridos (12
semanas). Por lo tanto, el valor era de casi U$S 1000 el comprimido. En Argentina existen hay
varias copias de lahoratorios nacionales que se vieron favorecidos por el ANMAT, quien no acepto
el derecho de patente, por considerarla molécula no original y carente de “novedad y actividad
inventiva”.

La comercializacidn local de sofosbuvir (en su version de 400 mg x 28 comprimidos) se distribuye
entre el laboratorio Gador -representante oficial de Gilead, duefio de la patente en EEUU- y los
nacionales Richmond, Glenmark, Elea Phoenix, Aspen y Raffo. Las diferencias de precio
observables por comprimido varian de los U397 a los U$198, por Lo que el costo de un tratamiento
completo (12 semanas/84 comprimidos) oscila entre los U$8.148 y los U$16.632. (Ver tabla 17). A
esto falta incorporar el costo adicional de su socio natural, el daclatasvir del laboratorio Bristol
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Tabla17....

-Myer-Squibb, droga necesaria para aumentar la efectividad final del tratamiento. Su precio por
comprimido de 30 mg es de U$D 276, Lo que Lo Leva a un precio final de U$ 7.728. De esta forma, el
tratamiento completo para la Hepatitis C en las variantes clinicas determinadas oscila de los U$D
15.876.alos U$D 24.360.

PRECIOS DE SOFOSBUVIR EN EL MERCADO FARMACEUTICO ARGENTIND EN DOLARES (FEBRERO 2020)

Precio de
Precio por tratamiento

. . 7 it let Diferencia
Nombre comercial Lahoratorio | Presentacidn cun;grlljrgldn ufﬁ’"ﬁ l:ecunr?;).l ConiGador

12 semanas

Sovaldi® Gador 400 mg/28 comp 194 16.296 0,00%
Ferasin® Aspen 400 mg/28 comp 186 15624 412%

Evaldix® Glenmark 400 mg/28 comp 139 1676 28,00%
Probirase® Richmond 400 mg/28 comp 126 10.584 35,00%
Fozir® Elea Phoenix 400 mg/28 comp 124 10.416 36,00%
Pemutal® Raffo 400 mg/28 comp 9 7.664 52,90%

Fuente: Elaboracidn propia segtin pagina Precios de remedios - Precios de Medicamentos (http://www.preciosderemedios.com.ar,
Valor délar 1U$ = $67.

Esta Tabla permite analizar las ventajas relativas en costos para los financiadores respecto del
uso de una medicacidn que, si bien no forma parte del S.UR, tiene un mercado de competencia
con fuertes diferencias de precios. Y cuya elevada efectividad de cura en determinados
pacientes portadores de Hepatitis viral C con indicacion especifica la hace muy costo/efectiva.
Diferente resulta el tratamiento combinado sofosbuvir mas ledipasvir (Harvoni®) cuyo costo en
presentacion de 28 comprimidos es de U$ 11.006 (US 393/comprimido) y del sofoshuvir +
velpatasvir + voxilaprevir (Vosevir®), en idéntica presentacidn y con un costo de U$ 12.106 (U$
432/comprimido), ambos con condicion de monopolio para el laboratorio Gador.

Particularmente en América Latina, frente al problema del valor (utilidad) y el precio, Argentina
enfrenta un tremendo desafio. A su alrededor, todos los paises pagan precios diferentes por los
mismos medicamentos innovadores, lo cual establece determinadas barreras de acceso. Si el
monopolista puede segmentar y aislar los mercados de un producto, adoptando la estrategia de
monopolista discriminante, podra fijar en cada uno el precio que maximice sus beneficios
econdmicos. Por lo cual ademas de efectuar comparaciones permanentes, intervenir en el
mercado estableciendo algin mecanismo de regulacidn de precios se vuelve una instancia
critica y obligada. La mayoria de los paises industrializados ejercen regulaciones de una forma u
otra, aunque no hay dos modalidades iguales y a veces las decisiones del regulador suelen ser
discrecionales y altamente impredecibles. Quizas el paradigma de este avance haya sido
Colombia, pais que durante la gestidn de su Ministro de Salud y Proteccién Social Alejandro
Gaviria cred un Termdmetro de Precios de MAC de consulta piblica, en base a una canasta
comparativa de moléculas monoclonales entre 17 paises elegidos (Argentina, Australia, Brasil,

143


http://www.preciosderemedios.com.ar/

Canada, Chile, Ecuador, Francia, Alemania, México, Noruega, Panam, Pert, Portugal, Espafia,
Reino Unido, Estados Unidos y Uruguay) que le permitiera establecer que el precio aceptado
surgiria de aplicar el denominado “tercer cuartil” o percentil 75. Es decir, una droga innovadora
autorizada en Colombia tendria un precio maximo de mercado en base al equivalente al percentil
75 del producto internacionalmente menos costoso. Esto lleva al pais a obtener una caida
comparativa de hasta el 60% de sus precios originales. (Del Prete, Sergio, 2018)

Regular el precio de los medicamentos de alto costo o establecer un precio base se vuelve una
necesidad econdmica y hasta ética. En base a este encuadre, y en ausencia de una Agencia que
establezca criterios comunes para todo el sistema, el capitulo de los nuevos Medicamentos de
Alto Costo y los Dispositivos Médicos Implantables que corresponden al componente No S.UR.
debe ser especialmente considerado, a los efectos de su incorporacidn a la Gestidn del Alto Costo,
como una decisidn privativa -en base a un acuerdo expreso- entre los aseguradores |
financiadoresque lointegren. m
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COMO FINANCIAR
TERAPEUTICAS ULTRA
INNOVADORAS Y DISRUPTIVAS.
EL LADO OSCUROQ DE LA LUNA



Existe hoy en los paises centrales una creciente disponibilidad de moléculas quimicas, drogas
hiotecnoldgicas y especialmente nuevos tratamientos basados en alta tecnologia genética,
(inmunoterapias hasada en células CAR-T, anti-CD19 y en ARN de interferencia). A diferencia de
centrar su accionar en el ataque directo a la célula tumoral blogueando el ADN, estas dltimas
permiten no matar quimicamente a la misma afectando a otras células normales, sino entrenar a
los propios linfocitos T del paciente para que lo hagan especificamente. Este particular
desarrollo cientifico se asocia a otras cuestiones en el campo de la innovacion tecnoldgica, como
el uso de nanotecnologia aplicada y la aparicion de nuevos y mas sofisticados Dispositivos
Implantables (para hemodinamia intervencionista o cirugia de alta complejidad) que van
incorporandose dentro de un listado terapéutico cuyo punto de corte parece dificil de definir.

Por ejemplo. Las pipelines de las empresas biotech tienen hoy disponibles cerca de 289 terapias
génicas y celulares en fase de investigacion y desarrollo (1+D) destinadas al tratamiento de un
centenar de patologias. Incluyendo distintos tipos de Enfermedades Poco Frecuentes, Alzheimer

y tumores con oncogenes marcadores. Tal el caso de la
hiotecnoldgica Amgen, que se encuentra investigando un plataforma
denominada Biespecific T-cell Engager (BiTE®) destinada a tratar

= cinco tipos diferentes de canceres. Esta disefiada para superar la
evasion del sistema inmunoldgico por parte de las células
cancerosas, al involucrar a los propios linfocitos T citotoxicos de los
pacientes para que se dirijan directamente a atacarlas.

Se trata de una innovadora plataforma inmuno-
oncoldgica, cuyas moléculas permiten unir las células T
de los pacientes a ciertos antigenos tumorales.

El objetivo de la plataforma es ofrecer la posibilidad de tratar simultdneamente tumores liquidos
y sdlidos como el mieloma mdltiple, la leucemia, ciertos tumores salidos de prdstata, el cancer de
pulmdn de células no pequefias y el gliobastoma.

BiTE® consiste en dos anticuerpos flexibles vinculados, de una sola cadena, y con uno de ellos
disefiado para dirigirse especificamente a un antigeno asociado al tumor seleccionado y el otroa
activar las células T del paciente para aniquilarlas. La forma especifica de actuar de esta
molécula es formar puentes que a partir de los dos brazos permiten que los linfocitos T
introduzcan proteinas y enzimas directamente en la célula tumoral y desencadenen la
apoptosis.

Respecto de nuevas terapias oncoldgicas innovadoras, la industria farmacéutica de Estados

Unidos y Europa ha pasado por sus pipelines de 711 a 849 moléculas investigadas entre 2017 y
2018, lo que supane un crecimiento del 19 por ciento en su volumen.
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Solo en la década 2008-2018 las investigaciones en el campo de la oncologia
aumentaron un 77 por ciento en base a las lineas llamadas “de terapias dirigidas”,
con un 91% de estos ensayos centrados en moléculas pequefias o tratamientos
bioldgicos con enfoque de target.

Entre 2018 y 2019 la FDA autorizd la comercializacion de una gran cantidad de nuevas moléculas
hiotecnoldgicas. Por ejemplo, al campo de la inmuno-oncologia se incarporaron el inhibidor de
PD-1cemiplimab (Libtayo®) de Regeneron Pharmaceuticals y Sanofi; el inhibidor de receptores
de quimiocinas (CCR4) mogamulizumab (Poteligeo®), de Kyowa Kirin y la inmunotoxina
recombinante anti-CD22 moxetumomab (Lumoxiti®) de Astra Zeneca y Medimmune.
Representan las mas novedosas estrategias centradas en inhibidores del denominado “punto de
control”. También se incluyd el blinatumomab, desarrollado para la leucemia linfoblastica y el
linfoma no Hodgkin, y cuyos resultados en Fase Il han demastrado eficacia en pacientes adultos
con la forma aguda (LLA) de células B precursoras, que recayeron tras el tratamiento estandar de
primera linea de quimioterapia o habian recibido trasplante alogénico de células madre. (Ver
Tabla18)

LISTADO DE MEDICAMENTOS INNOVADORES APROBADOS POR LA FDA 2018/19

Precio estimado
cﬂ:{mﬁ,l Molécula - Drklhaaﬁdoa Uso terapéutico proxy por

po
tratam. en U$S

Tumores neuroendocrinos avanz.

Lutathera® lutetium Lu 177 dotatate ene-18 en pancreas o tubo digestivo (GEP-NETS) 216.184
Symdekko® Tezacaftor/ivacaftor feb-18 Fibrosis quistica en mayores 12 afios ~ 260.000 a 300.000
Erleada® apalutamida feb-18 Ca de prdstata 106.415
Trogarzo® ibaluzimab-uiyk mar-18 VIH con opcidn terapéutica limitada 110.500
llumya® tildrakizumab mar-18 Psoriasis en placa moderada a grave 65.000
Taeliss:@ fostamatinib abr-18 Trombocitopenia inmunitaria persistente 148,068
0 cronica
Crysvita® burasumab-twza abr-18 Hipofosfatemia ligada a X (XLH) 200.000
Palynziq® pegvaliase-pgpz may-18 Fenilcetonuria (PKU) 267.000
Olumiant® baricitinib may-18 A’“'};fofde;g‘daat;’;gsgrgﬂ“va 28536
Mektovi® binimetinib jun-18 Melanoma irresecable/metastasico 151.200
Braftovi® encorafenib jun-18 Melanoma irresecable/metastésico 158.916
Tibsovo® ivosidenib jul-18 Leucemia mieloide aguda 177.168
recurrente o refractaria
Poteligeo® mogamulizumab ago-18 Linfoma No Hodking 473.000
Onpattro® patisiran ago-18 Poli neuropata de la amiloidosis 451430 4 677,145
por transferritina hereditaria
Galafold® migalastat ago-18 Enfermedad de Fabry 310.250
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Nombre ) Aprobada o Precio estimado
comercial Molecula DA/afio Uso terapéutico proxy por
tratam. en U$S

Takhzyro® lanadelumab ago-18 Tipoly Il de Angioedema hereditario  266.994 a 533.988
Lumoxiti® moxetumomab ago-18 Leucemia de células pilosas 178.734
Copiktra® duvelisib sep-lg  Leveemialnfuctcs erica ecurtente 170700
Vizimpro® dacomitinib sep-18 Ca de pulman no microcitico 22.368
Libtayo® cemiplimab sep-18 Ca cutdneo de celulas escamosas 50.510
Revcovi® elapegademase oct-18 '”m“’:j%dfé%iﬁg;i:acgggi;?ﬁ:s?Ve’a 261120 a 522.240
T mien e ieroodeonlotor i 5200
Talzenna® talazoparib act-18 CAde mama metastésicoo 45312
Lorbrena® lrlatinib nov-lg Cade Pulmén metesisco copinfome 105853
BGamifant® emapalumab nov-18  Linfohistiocitosis hemofagocitica primaria 671.328
Daurismo® glasdegib nov-18 Leucemia mieloide aguda 116.940
Vitrakvi® larotrectinib nov-18 Carcinoma con biomarcador 205.470
Firdapse® amifampridine nov-18 Sindrome miastenico de Lambert-Eaton 375.000
Yospata® gilteritinib nov-18 Leucemia mieloide aguda 152,948
Asparla® calaspargasepegol dic-18 '—eucemi:nl%”g"zﬁlg%t;ga aguda 152.292
Kymriah® tisagenlecleucel ago -17 Leucecrg;]aTgp;%?gagE’ga_ aguda 475.000
Elzonris® tagraxofusp dic-18 Tumor de LD 168.288
Ultomiris® ravulizumab dic-18 Hemoglnbinur(ijaelp:gﬁﬂgtica nocturna £490.480

Fuente: Elaboracidn propia segin datos extraidos de la FOA. 2019

En la aceleracidn de este proceso innovador se han encadenado tres circunstancias. Por un lado,
el mayor uso por parte de la FDA de la denominada via fast track para los MAC y el uso del Dossier
técnico de precomercializacion 510(k) por simple semejanza para los DMI. En segundo término,
dada la fuerte presidn de oferta que generan las empresas del propio sector farmacéutico.
Finalmente, por el lobby de las asociaciones de pacientes con o sin acompafiamiento financiero o
logistico de los laboratorios. De estaforma se va abriendo un nuevo abanico terapéutico del cual
se desconocen no solo tasas de uso, sino su real efectividad en términos de Afios de Vida
Ajustados por Calidad. Solo se tiene registro de los elevados precios congue salen al mercado
sanitario en EEUU, teniendo en cuenta que el precio en el momento de lanzamiento de una
molécula -ajustado por inflacidn- ya ha venido aumentando a razdn de un 10 % por afio.

Para los préximos cinco afios, el crecimiento de los gastos totales en moléculas oncoldgicas se

calcula en T1-14% anual llevando al mercado sanitario a erogar un total estimado de U$S 200 -
230billones.
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Como al momento de su aprabacion por la FDA, las moléculas ya tienen proteccion
de patente extendida, los laboratorios tienen el poder de monopolio para fijar los
precios que mejor consideren a sus intereses comerciales.

No solo se innava con moléculas. También una nueva indicacion terapéutica para una droga ya
conocida y presente en el mercado puede obtener patente de uso, y su nueva condicion
monoplica resultar enormemente distorsiva ademas de ampliar el gasto. Un ejemplo es la
patente de uso de la FDA al clasico monoclonal pembrolizuma. (Keytruda®) para el tratamiento
de cualquier cancer solido, independientemente de su localizacidn. Esta aplicacidn surge de la
nueva hipGtesis de la oncologia respecto a que no es el sitio del cancer lo que importa sino su
patrdn genético. Concepto que lleva a que todo nuevo esquema terapéutico parte de constatar la
presencia de un determinado biomarcador tumoral afin a lamolécula en cuestion.

EL pembrolizumab, administrado habitualmente como monoterapia en adultos con melanoma
avanzado irresecable o metastasico o carcinoma de pulmdn no microcitico (CPNM) también
localmente avanzado o metastasico (tumores que expresan PD-L1), ha logrado ensanchar
enormemente su horizonte terapéutico. Y esto da lugar no solo un cambio en los protocolos
tradicionales, sino a un incremento de las ganancias de su duefio MSD, al no caracterizarse
precisamente por su bajo precio. Si este proceder terapéutico se adoptara en Argentina, la
molécula que tiene un precio de $ 325.603,13 el vial (U$ 4.859) obligaria a recalcular no solo las
necesidades terapéuticas a partir de nuevos protocolos, sino las vinculadas a su financiamiento.

Otro uso ampliado otorgado por la FDA es para el larotrectinib (Vitravki®), utilizado en adultos y
nifios que posean un biomarcador especifico comin a diferentes tipos de tumores sélidos
metastésicos caracterizados por una fusion génica del receptor neurotrdpico tirosina - quinasa
(RNTQ). También para pacientes a quienes la reseccion quirdrgica del tumor derivé en un
agravamiento de lamorbilidad, o cuando no existe tratamiento alternativo satisfactorio.

Ultra innovacion aplicada en Enfermedades Poco Frecuentes

Los medicamentos especificos para las EPF -denominados huérfanos o ultra huérfanos-
también provienen en su gran mayoria de investigacidn biotecnoldgica e ingenieria genética
(80%) como parte de las nuevas pipelines de la industria farmacéutica. EL uso de estas moléculas,
especialmente monoclonales, no solo tiene alto costo sino también elevada incertidumbre
respecto de su efectividad final (medida en Afios de Vida Ajustados por Calidad - AVAC). Esto
resulta en parte de las limitaciones metodoldgicas que posee su investigacion aplicada, ante el
escaso nimero de pacientes disponibles para efectuar evaluaciones terapéuticas en Fases Il y ll.
Y también de las dificultades para obtener diagndsticos rapidos, ya que muchas veces las EPF se
confunden clinicamente y retrasan la posibilidad de aplicar una terapéutica temprana y
oportuna.
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SegUin datos de la Organizacion Europea de Enfermedades Raras (Eurordis), solo el
cinco por ciento de las EPF cuenta actualmente con un tratamiento realmente
efectivo.

La necesidad de disponer de alternativas terapéuticas innovadoras genera fuertes presiones
sociales y comerciales sobre los grandes reguladores -FDA y European Medicines Agency (EMA)-
para acortar los tiempos de evaluacion necesarios para aprobar el ingreso de nuevas moléculas
al mercado. Incluso mucho antes de poder completar la Fase lll, y aplicando el criterio de uso
compasivo. Esto genera disyuntivas complejas a partir de las diferencias de criterio existentes
entre amhos controladores de la industria farmacéutica mundial. Especialmente en Estados
Unidos, donde la Orphan Drug Act aprobada en 1983 permite comercializar medicamentos
huérfanos sdlo con evidencia de seguridad y plausibilidad, y sin exigencias mayores respecto de
su eficacia. Ademas, facilita que el patrocinador de la molécula califique para la obtencion de
una serie de beneficios por parte del Gobierno Federal, como proteccion de patente mejorada y
exclusividad de derechos de comercializacidn, asi como subvenciones a la investigacidn clinica y
reducciones impositivas.

En los paises europeos, el salto cualicuantitativo en lainvestigacion de moléculas “huérfanas” se
produjo en el afio 2000, cuando se adoptd el Reglamento (CE) 141 del Parlamento Europeo y del
Consejo de la Union Europea (UE), respecto de generar potentes incentivos para estimular su
investigacion, desarrolloy comercializacidn. Mientras a inicios del siglo XX| apenas existian ocho
tratamientos para el conjunto de las EPF, en la actualidad se han multiplicado por 20 hasta
alcanzar cerca de 169 medicamentos disponibles en el mercado sanitario. Paralelamente, el
ndmero de nuevas moléculas en desarrollo y sus ensayos clinicos asociados aumentaron un 88
por ciento entre 2006y 2016, s6lo en el ambito europeo.

Particularmente, para un ndmero importante de estas enfermedades la terapia génica ha
resultado una ventana de oportunidades. Pero también Lo ha sido para los laboratorios que han
visto la posibilidad de fijar precios finales exorbitantes. Un caso es el recientemente aprobado
Onasemnogene abeparvovec xioi (Zolgensma®) del laboratorio Novartis, cuyo accionar
terapéutico se focaliza directamente en sustituir el gen defectuoso (mutacion en el gen SMN1)
que causa la Atrofia Muscular Espinal. Apunta a destronar al nusinersen (Spinraza®)
especialmente por ser de dosis Unica, aplicable por via endovenosa y con potencialidad de cura
especialmente en el tipo |, que es el mas agresivo. Es poco probable que los nifios que padecen
ese defecto lleguen a cumplir los dos afios de edad.

Esta terapia introduce material genético (obtenido en laboratorio mediante técnicas de biologia
molecular) en el interior de las células, utilizando como transporte un vector bioldgico (virus). EL
objetivo es sustituir o reparar el gen dafiado que debe elaborar la proteina funcional destinada a
brindar proteccion a la neurona motora. EL principal problema es su extraordinario costo (U$S
2.100.000 a dosis), lo que sienta un fuerte precedente ante proximos lanzamientos destinados a
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enfermedades raras con base genética. De cualquier forma, no es de esperar una demanda
inmediata, ya que la propia Novartis ha advertido que la disponibilidad del Zolgensma® resultara
limitada en razon que solo cuenta con un centro de desarrollo productivo con personal
capacitado para su elaboracion. (Del Prete, S., 2019)

Otro ejemplo de terapia génica disruptiva es el voratigene neparvovec-rzyl (Luxturna®), aun no
aprobada en Argentina. Actda incorporando por tnica vez la version corregida del gen RPE65,
cuya funcion es codificar la sintesis de una proteina retiniana fundamental para el proceso de
vision. Esta dirigida a tratar la ceguera de tipo hereditaria causada por la amaurosis congénita
de Leber (LCA) o la retinosis pigmentaria tipo 20, ambas originadas en mutaciones de dicho gen.
Su precio para la terapia completa (ambos ojos) es de US$850.000, Lo que la convierte en uno de
los medicamentos mas caros del mercado. Aunque su duefio ha declarado que asumird el riesgo
de los tratamientos fallidos, pagando un reembolso en relacion a si el tratamiento surte efecto en
los primeros 30 a 90 dias, e incluso si continia siendo efectivo después de 30 meses.

En 2019 se aprobd por resolucion de ANMAT en Argentina el uso del milagastat (Galafold®),
destinado al tratamiento de la Enfermedad de Fabry. Se trata de una enfermedad genética que
forma parte de un grupo que se conoce como trastornos de almacenamiento lisosdmico (TAL) y
causada por alteraciones (mutaciones) en el gen de a alfa galactosidasa o gen GLA. Afecta a uno
de cada 40.000 varones y a una de cada 20.000 mujeres. Por lo que habria entre 1.000 y 1.500
pacientes en el pais, si bien solo cerca de 400 tienen diagndstico. EL medicamento -producto del
laboratorio Pint Pharma International- resuelve especificamente tal deficiencia reforzando la
actividad de la enzima mutada y se administra por via oral. Por lo tanto su adhesividad es
sencilla para un consumo permanente. EL precio promedio de mercado es de U$ 315.000 en USA,
compitiendo con la agalsidasa beta (Fabrazyme®), una forma recombinante de la enzima humana
desarrollada por Sanofi SA cuyo precio promedio es de U$ 340.000. La diferencia terapéutica
reside en que para su administracidn en adultos, requiere ser aplicado por venoclisis cada dos
semanas. El laboratorio admite que ese precio podria bajar a cerca de U$ 290.000 si se tuviera en
cuenta que los pacientes pediatricos requieren menor dosis en funcidn de su peso corporal.

Finalmente, otra EPF llamada Deficiencia Familiar de Proteinlipasa esta originada en la mutacidn
de la enzima lipoproteinlipasa que impide la sintesis y codificacién normal de los lipidos a causa
de las copias defectuosas de un gen. Tiene una prevalencia de 1a 9 por milldn de habitantes y
para su tratamiento en adultos dispone de una terapia genética llamada alipogene tiparvovecs
(Glybera®) del laboratorio holandés UniQure. Su indicacion se limita a pacientes con niveles
detectables de proteina LPL. Actiia al igual que el Zolgensma® mediante la introduccidn de un
gen sano a través de un “correo” viral. Su precio unitario también la posiciona como uno de los
medicamentos més caros del mundo, en el orden de los 1,1 millones de euros el vial. Con el
agravante que se necesitan 42 inyecciones (21viales) para completar la secuencia de la terapia,
por loque el costofinal de su tratamiento resulta proxy de 21millones de euros.

Es de destacar que en la actualidad, el Gnico marco normativo vigente en Argentina en relacion a
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las EPF es la Ley de Enfermedades Poco Frecuentes N° 26.689/11, cuyo propdsito es “la promocidn
del cuidado integral de la salud de las personas con Enfermedades Poco Frecuentes (EPF) y
mejorar la calidad de vida de ellas y sus familias”, que fuera complementado por la Resolucion
N° 2329/2014 que crea el Programa Nacional de Enfermedades Paco Frecuentes y Anomalias
Congénitas y su Registro. La Ley establece que las Obras Sociales, Empresas de Medicina
Prepagas y otros aseguradores y servicios de prevencion y tratamiento deben brindar cobertura
asistencial a estos pacientes y que a su Consejo Consultivo Honorario corresponde establecer el
listado de EPF anualmente, pero sin que ello impligue disponer ni de més recursos ni tampoco de
mejor estructura asistencial para las mismas.

Por lo tanto, si bien la Ley regula situaciones vinculadas a las EPF, resulta mas de tipo
declamativa que efectiva en términos de cobertura. De su parte “operativa” poco y nada se
cumple. La dltima actualizacidn del listado es de reciente data (BORA 12/02/21) y lo integran
alrededor de 6.500 entidades clinico quirdrgicas. Todavia siguen siendo escasas las alternativas
para su tratamiento que se encuentran incluidas en el componente S.UR. Pero el ritmo de
innovacidn terapéutica a nivel mundial dard lugar a que progresivamente vayan ingresando al
mercado sanitario, especialmente las terapias génicas de muy alto costo, que llevara
seguramente a controversias sanitarias y econémicas futuras si se comprueba su efectividad.

Y al doble dilema ético y social respecto a dilucidar si el Sistema de Salud y la
sociedad estan dispuestos a pagar cifras astrondmicas para tratar estas
enfermedades, con el respectivo costo de oportunidad que se generaenrelacidnala
cobertura de otras patologias mas frecuentes. Porque de aceptarlo, la sociedad
debe saber que siempre estard enfrentando recursos escasos, y que solo de su
mejor aplicacion saldran los mejores resultados.

En la siguiente tabla se observa una serie de medicamentos de (ltima generacidn destinados a
tratar algunas EPF que fueran autorizados para su comercializacion por ANMAT después de 2014,
peroadn no incluidos en una Resolucion posterior ala 1048714. Es decir son moléculas NO SUR.

MOLECULAS APROBADAS POR ANMAT PARA EL TRATAMIENTO DE DETERMINADAS EPF

Nombre Fecha

Molécula comercial Tipo de enfermedad Laboratorio aprobacén
riociguat Adempa Enfermedad de Fabry Bayer S| 2015
bosutinib Bosulif Leucgm{gggw;ﬂma Pfizer sl 209
eliglustac Cerdelga Enfermedad de Gaucher Genxyme S| 2017
idursulface Elaplase Sindrome de Hunter Shire Human S| 2015
pirfenidona Esbrief Fibrosis pulmonar idiopatica Bago S| 2016
icatibant Firazyr Angioedema idiopético Shire Human S| 2015
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Tabla 19

Catalyst
amifampridine Firdapse Miastenia de Lambert-Eaton Pharmaceutmal Aut. Investigac.
e i Macroglobulinemia de i
ibrutinib Inbruvica ngdenstram Janssen-Cilag Sl 2015
rufinamida Inovelon Sindrome de Lennox Gastaut Bago Sl 2017

Epilepsia catastrofica

Deficiencia lisosonal de

sebelipase alfa Kanuma lipasa acida

Synageva BioPharma Ltd Aut. Investigac. -

nintedanib Ofev Fibrosis pulmonar idiopatica Boehringer Ingelheim Sl 2017

Fuente: Elaboracidn propia segtin datos de ANMAT 2020 *Autorizacidn solo para investigacidn clinica.

Dispositivos Médicos Implantables de tipo disruptivos

De acuerdo a la opinidn de algunos autores, un gran porcentaje de la tecnologia del sector salud
no se generd a partir de la investigacion biomédica, sino que resultd de la transferencia de
tecnologias que fueron desarrolladas fuera del mismo. En este sentido se mencionan el laser, el
procesamiento masivo de datos de forma paralela y en tiempo real, las particulas y chips a
escalanano, los biomateriales y aleaciones y la principal incorporacion tecnoldgica del sector:
lainformatica. Pero Lo que han ocasionado es un verdadero efecto disruptivo.

Segln sefiald Clayton Christensen en su libro "The Innovator's Dilemma", las disrupciones
comienzan por una tecnologia o innovacion que satisface las necesidades de un determinado
segmento de clientes, a la sazon pocos, sofisticados y rentables de un sector (lower-end), o
atendiendo a ciertos atributos solo apreciados por unos pocos en detrimento de otros méas
estandar (new-market). Una tecnologia disruptiva es cualquiera que, por su naturaleza ultra
novedosa, tenga la capacidad de incidir profundamente en un determinado sector de actividad y
ensu cadena de valor. (Christensen, 1995). En definitiva, conlleva una estrategia de introduccidn,
penetracion y uso que la consolida a la vez que desplaza la anteriormente existente al irrumpir
con gran dinamica, y definir una ventaja competitiva dificilmente salvable por la competencia
que permite lograr una posicion dominante en el mercado al cambiar rotundamente las reglas de
juego. De esta forma, la innovacion disruptiva en salud se ha convertido en una tematica habitual
que da lugar a una dimensidn totalmente diferente en la produccion de servicios de salud,
respecto de la creacion de valor agregado entendido como utilidad final para los pacientes. De
alli la existencia de una tendencia denominada movimiento “Right Care”, que persigue la
identificacion de practicas que, aunque arraigadas, no aportan valor a los pacientes y tampaco
son costo-efectivas, permitiendo vincular a los tres vértices de un triangulo de cuidados: el
paciente, la economia de la gestion y el sistema de salud.

Historicamente, el sector sanitario ha venido absorbiendo los cambios tecnoldgicos e

implementandolos con diversa velocidad de adaptacidn. Por ejemplo, en Estados Unidos
Medicare y Medicaid habian anunciado que para el afio 2018 el 50% de todos los pagos por
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prestaciones debian estar vinculados al valor. Atn dista de estar minimamente cumplido. Quizas
la innovacion de las organizaciones financiadoras y prestadoras donde domina la inercia y una
tendencia al denominado “incrementalismo conservador” (mantener el ritmo funcional de los
sistemas o aplicar mejoras solo marginales a los procesos existentes) requiere un aprendizaje
muy distinto del necesario para colocar un nueva dispositivo o aplicar una tecnologia diagndstica
oterapéutica mas innovadora. EL principal motivo es que en su dimension abarca un gran nimero
de participantes con diferentes dindmicas: la industria innovadora, los nuevos inversores, el
propio Estado y sus politicas regulatorias, los profesionales, las organizaciones asistenciales y
los pacientes. Estos dltimos a la vez de consumidores, destinatarios de la nueva tecnologia. Cada
uno de estos stakeholders (actores sectoriales con intereses particulares) tiene diferente
ubicacion estratégica en el mercado sanitario, dispone de determinados niveles de poder y
recursos y ademas puede interactuar con otros en funcidn de determinados conflictos de interés.

Quizés una de las cuestiones mas complejas de resolver frente al fendmeno tecnoldgico de la
innovacidn en salud radique en la relativa pasividad con que los Gobiernos relacionan su rol
regulador a los recursos econdmicos disponibles y a las posibilidades de asegurar una mejor y
més igualitaria cobertura asistencial a cualquier beneficiario del Sistema de Salud. También hay
alliunasuerte de “incrementalismo conservador”.

Muchas veces el regulador que autoriza la aprobacion de ingreso al mercado de
determinada tecnologia innovadora acttia mas rapido que el regulador que define
su aplicacion sanitaria, dejando al asegurador/financiador a merced del Alto Costoy
librado a su capacidad econdmica.

Esta dinamica genera nuevos escenarios que si no se regulan adecuadamente terminan
transformandose en nuevos problemas. Tras el dictado de la Resolucion 1046/14 -Ultima en
determinar que tecnologias y medicamentos quedan cubiertas por el Fondo SUR- yalolargode 6
afios, el capitulo de los DMI se ha ido ampliando en forma progresiva en razon de la incorporacion
de nuevos implantes y tecnologias innovadoras. En su mayoria, Los dispositivos médicos se han
ido convirtiendo en un negocio que presenta dinamicas de crecimiento notorias con diferentes
caracteristicas y en base al uso de nuevos materiales y técnicas. Todos fueron aprobados en su
momento para ingresar al mercado por la agencia regulatoria nacional (ANMAT). Se trata de
insumos que pertenecen al campo de la préctica traumatoldgica, la cirugia general y la
Hemodinamia intervencionista (clips para valvula mitral, implante percutaneo de valvula
pulmonar, Implante percutaneo transeptal de valvula protésica mitral (TMVI), Dispositivos de
Embolizacion Pipeline (PED) para tratamiento de aneurismas intracraneales, nuevas
endopratesis vasculares con dispositivo Nellix, etc.). Aunque también se incluyen estimuladores
(particularmente neuroestimuladores medulares y periféricos, gastricos, corticales), sensores
quimicos implantables, asistencia circulatoria cardiaca (DAVI), marcapasos sin cables, re
sincronizadores y cardiodesfibriladores con cable subcutaneo, y una serie particular de insumos
y coils destinados a tratamientos endovasculares y cerebrales.
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Por logeneral, estos dispositivas no cuentan con protocolos de requerimiento y uso que delimiten
el perfil del paciente receptor y las situaciones clinicas especificas de indicacion e intervencidn.
En muchos casos no queda clara su indicacidn precisa, como tampaco los lineamientos bésicos
para el procedimiento de implante. Y también suele ocurrir que no se disponga de suficiente
evidencia internacional que avale sus beneficias, ya que no requieren como el medicamento de
las Fases Il y Ill, sino que la FDA los autoriza por “Equivalencia Significativa” (Norma 510(k)) entre
un nuevo dispositivo y otro legalmente comercializado. Es decir por “similitud” si ya existen en el
mercado otros procedimientos o dispositivos equivalentes en uso.

Es comiin que este tipo de innovacion obligue a un asegurador sectorial 0 a un Fondo de cobertura
a financiar la curva de aprendizaje del uso y colocacion del nuevo dispositivo. Si bien tanto los
profesionales como las organizaciones asistenciales aprenden con la experiencia acumulada -
lo que puede contribuir a bajar costos y mejorar la calidad de resultados - la economia del
aprendizaje siempre requiere un volumen minimo de intervenciones complicadas antes que un
servicio pueda ser autorizado a realizarlas. Pero lo habitual es que estos dispositivos se
requieran a los financiadores conjuntamente con la autorizacion para su colocacion, sin que
estos conozcan de antemano la experiencia y resultados de quienes van a aplicarlo o
implantarlo. Por lo tanto, se plantea un interesante conflicto de interés entre costo (el precio de
mercado del insumo) y efectividad (el desconocimiento respecto del resultado de la préctica
sobre el paciente). De alli la necesidad de habilitar, acreditar y categorizar a los prestadores
autorizados, y a la vez de auditar cientificamente su indicacion y la patologia del paciente.
Muchas veces ocurre que la realizacion de este tipo de prestaciones complejas con insumos de
muy alto precio se termina dispersando en mdltiples unidades asistenciales no debidamente
acreditadas o calificadas y con poca practica del equipo interviniente, con el dnico objetivo de
dar satisfaccion a intereses locales y profesionales. Lo que en ocasiones acarrea un elevado
costo en términos de morbimortalidad asociada.

Solo la opacidad de la gestion de quien debe auditar la prestacion desde su solicitud
hasta los resultados de las practicas impide visualizar con claridad la magnitud de
los costos agregados derivados de estas situaciones.

Precisamente, el control del gasto y la sustentabilidad de la financiacidn requieren no solo de
protocolos de aplicacion obligatoria que permitan enfrentar un escenario donde los
profesionales (en base a su autonomia) toman decisiones a veces en medio de conflictos de
interés con las propias empresas proveedoras. Sino también de equipos médicos bien calificados
y entrenados. Mas atin, entre los profesionales y el organismo regulador (ANMAT) debiera existir
un flujo de informacidn en ambos sentidos que permita dar seguridad al uso de los dispositivas
innovadores, y a la vez, considerar en todo momento el seguimiento de su efectividad a través de
una declaracion jurada de resultados. Algo infrecuente en nuestro pais. Del mismo modo,
resultaria adecuado establecer frecuencias de uso y parametros de resultados en relacidn a la
indicacion y aplicacion de ciertos dispositivos de muy alto costo sobre determinados grupos
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etarios por parte de los aseguradores. A la falta de datos agregados, la ausencia de protocolos, la
relativa imprecision de la prescripcion y las vinculaciones subrepticias entre la industria, el
profesional y el potencial paciente receptor, se suma la presion que la Justicia ejerce como
decisor final de las disputas que -casi sin excepcion- se inclinan hacia el paciente y su derecho
individual.

Respecto de las tasas de uso de ciertas practicas, existen pocas publicaciones que solo incluyen
los Dispositivos Médicos Implantables de mayor frecuencia de uso. En este caso se cita una
publicacion efectuada al respecto por ISALUD - Prosanity que sugiere los siguientes valores.
(VerTabla 20)

TASAS DE USO MAS FRECUENTES DE USO DE DMI EN PRACTICAS

Tipos Tasa/benef.[afio
Traumatoldgicas 0,00488
Cirugia 0,00353
Cardiovasculares 0,00085
Uroldgicas 0,00092
Neuroldgicas 0,00027
Otoamplifonos y Protesis 0,00054
... Qtras 0.00044 Tabla 20

Fuente: Tomado de V.. der Kooy y Pezzella. Estimacidn del Gasto necesario p. garantizar cobertura PMO 2019

Otras prestaciones especiales que tienen particular importancia son las que refieren a
trasplantes de drganos (en todas sus etapas), asi como al tratamiento de diferentes
discapacidades y todo lo atinente a Fertilizacidn asistida, para las cuales también se utiliza la
misma fuente en relacion a tasas de uso. (Ver Tabla 21)

TASAS DE USO DE OTRAS PRESTACIONES DE ALTO COSTO

Prestacidn Tasa de uso (benef./afio)

Trasplante (pre y post) 0,00488
Discapacidad 0,00353
Fertilizacidn Asistida 0,00085 Tabla 21

Fuente: Tomado de V. der Kooy y Pezzella. Estimacion del Gasto necesario p. garantizar cobertura PMO 2019.

Las alternativas que los financiadores enfrentan ante la creciente innovacion disruptiva
implican coordinar acciones con los profesionales o los equipos intervinientes, y a la vez lograr
su motivacidn para que cumplan con el rol que les corresponde como agentes econémicos.
Especialmente en un mercado sanitario que condiciona fuertemente -por relacion de agencia-
cuestiones de oferta y demanda a nivel de la microgestion. Mas cuando las evaluaciones de
tecnologias en si mismas poseen limitaciones intrinsecas, que surgen de la naturaleza de su
propio rigor metodoldgico. Por ejemplo, tener que basar la evidencia en resultados de ensayos
clinicos aleatorizados, disefiados en condiciones ideales y solo para avanzar en los
procedimientos que los reguladores establece para su aprobacion comercial. Que no
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necesariamente representaran los resultados de efectividad a obtener en la practica real. Caben
aquivarias preguntas ;Demuestran eficacia los resultados obtenidos por los trials o se necesitan
mas metaanalisis en Fase IV? ;Otorgara realmente el medicamento mayor calidad de vida a los
pacientes? ;En qué casos corresponde negar o aceptar el tratamiento? jPor qué invertir tantos
recursos en casos en los que el prondstico no es seguro, con el costo de oportunidad que ello tiene
respecto de otras enfermedades curables? ;Como resolver las tensiones entre intereses
individuales y colectivos? ;En qué medida los conflictos de interés sobrevuelan la transparencia
de cada ensayo clinico? jPuede nuestro sistema de salud asumir todos esos costos? ; Quiénes y
como deben considerar estas decisiones que muchas veces son de vida o muerte?

En el mundo real con recursos escasos, especialmente si son hajos porque la economia no crece
lo suficiente, y haciendo foco en un sistema de salud como el argentino con 63% de la poblacidn
cubierta por seguros sociales o privados y 37% por el gasto publico puro, el uso de dispositivos de
altisimo precio - ademés de generar tensiones entre financiadores, especialistas y tipo de
procedimiento a la hora de conquistar nichos de mercado - leva a que al no contar los pacientes
con barreras financieras, se induzcan prestaciones cada vez mas costosas. Por lo tanto, un mejor
canocimiento en cuanto a precios y efectividad de medicamentos y dispositivas de alto costo, en
un mercado de tan alta complejidad funcional, debiera servir tanto para coordinar el mejor uso
de tales recursos como para reducir los costos de transaccidn que demandan conocer las
particularidades de su uso. Entendidos estos costos coma las cargas monetarias y los esfuerzos
que trae consigo poder llevar a cabo de manera eficiente, efectivay con claridad para el paciente
las transacciones entre ofertay demanda (que en este caso terminan vinculando asegurador con
profesional requirente) que hacen a la dinamica entre la meso y la microgestidn. Para la
saciedad actual, el despilfarro de recursos de cualquier tipo -pero especialmente en salud-
constituye una alternativa éticamente deplorable en tanto la eficiencia (la costo-efectividad)
resultaunvalor consensuadoy aceptado. Sise puede lograr la cura de un paciente por U$ 10.000,
que un financiador pague U$ 15.000 por lo mismo no sdlo es ineficiente. También es inmoral,
porgue se pierde la posibilidad de gastar los U$ 5.000 restantes en ganancias de salud de otro
programa o tratamiento. (Lopez Valcarcel, 2016)

La gestion de los retos institucionales que el problema del precio plantea exige dotar de la
suficiente fortaleza y flexibilidad a los financiadores para maximizar su capacidad de
tratamiento soportando el alto costo, pero ajustandolo en base a resultados. Un instrumento
puede ser la diferenciacidn de precios de acuerdo a qué tan efectivo sea un dispositivo o una
molécula. Incluso potenciando los protocolos cuando la terapia varie debido a nuevas
indicaciones a datos sobre eficacia clinica. Otro pasaria por formular estrategias comunes que
permitan aplicar suficiente presion en la negociacion para reducir el precio final y con ello su
efecto negativo respecto de la accesibilidad efectiva a determinado tratamiento. Por ejemplo,
frente la falta de informacidn concreta respecto de eficacia | utilidad real del insumo que se
solicita respecto de la real problematica del paciente. Algo que también varia de acuerdo a las
dificultades para medir la calidad de resultados de los servicios prestados en relacién al
tratamientos ofrecidos, el grado de coordinacién que exige una negociacién permanente entre
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financiadores y prestadores y al perjuicio que una baja efectividad del resultado esperado pueda
generar a la propia organizacion sanitaria (externalidad negativa). Un debate por cierto muy
dificil, y aun sin respuestas.

Este Capitulo cierra con dos interrogantes claves que quizas adn estén en el lado oscuro de la
luna. jVale realmente lo que cuesta (en precio) toda innovacidn en el campo sanitario? ;Son
todas las tecnologias disruptivas que se van incorporando al sector salud claramente efectivas
0 altamente beneficiosas para el paciente en términos de valor (utilidad)? Hoy sabemos dos
cosas. En primer lugar que las tecnologias pueden ser intensivas o extensivas y segln sus
resultados tener valor de rescate, alargar vidas o mejorar la calidad de vida atin con distintos
grados de enfermedad. (Valcarcel, 2003). En segundo lugar, que es comin encontrar pocas
diferencias en cuanto a productividad marginal de ciertos ensayos terapéuticos respecto del
tiempo de vida ganado, si bien existen evidencias respecto del beneficio social neto en cuanto a
ganancia de salud atribuible amuchas de las nuevas tecnologias.

En opinion del ex Ministro de Salud de Colombia Alejandro Gaviria, “..este asunto casi tragico
debe trascender las pasiones, las opiniones y la indignacion”. La tecnologia disruptiva ha llegado
para quedarse, tras impactar significativamente en la salud. En lo sanitario, generando mayores
expectativas, en o ético provacando complejos dilemas, y en lo econdmico complicando la ya de
por si labil sustentabilidad financiera de los sistemas de salud. La gestion de los retos
institucionales que esto plantea requiere dotar de la suficiente fortaleza y flexibilidad a los
financiadores para maximizar la capacidad de tratamiento soportando su alto costo, pero
ajustandolo en base a los resultados. (Del Prete, S., 2019)

En este contexto, uno de los desafios a futuro de la politica sanitaria deberd pasar por una
definicion concreta respecto de como resultaria posible gestionar el financiamiento de las
innovaciones de alto costo y alto beneficio neto -en términos de cantidad y calidad de vida
ganadas- que se irdn incorporando de manera cada vez mas frecuente al mercado sanitario. Un
objetivo a todas luces compartido dentro del esquema de competitividad que rige los destinos
tanto de laindustria farmacéutica como tecno - médica.

Quizas sea la hora de hacer converger el espectro de los mdltiples recursos
financieros hoy destinados a cubrir las complejas enfermedades de alto costo enun
tnico haz, que demuestre ser tan potente en su cobertura como equitativo en sus
resultados.
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MODELO DE GESTION
DEL ALTO COSTO.

DEL FIDEICOMISO A
............................................................................ LA CAPITA INTEGRADA




Sila organizacion sanitaria federal del pais -en un escenario de fragmentacion y desigualdad de
derechos- vuelve improbable avanzar hacia un Fondo Nacional de Enfermedades de Alto Costo o
un Seguro Nacional de Enfermedades de Alto Costo o Catastrdficas sin antes alcanzar un acuerdo
sectorial que se enmarque en un proceso de reforma integral del sistema de salud, la situacidn
de emergencia derivada del COVID 19 y sus implicancias sanitarias, economicas y financieras en
el periodo de la pos pandemia haran que tal iniciativa resulte remota.

En efecto, el desfinanciamiento de cada uno de los subsectores sera aln més acentuado, en una
perspectiva de endeudamiento progresivo, morosidad de aportes e impuestos y restricciones al
gasto fiscal. Ante tal situacion, es mas probable que el futuro nos encuentre discutiendo
canastas prestacionales minimas (mas que financiamiento de la excepcion) y mecanismos de
procuracion centralizados como herramientas alternativas a la inflacion de precios de
medicamentos y tecnologia.

Sera el momento de no perder la oportunidad para introducir
nuevos mecanismos en la macro y mesogestion que posibiliten
desandar la profundidad de la crisis sectorial en la que se
encuentra inmerso el sistema de salud, y cuya agudizacion se
avecina.

VA ees - Sin énimo de recitar el proverbio referido a las oportunidades que
DEL ALTO COSTO. traen las crisis, se entiende que la propuesta aqui considerada no
DEL FIDEICOMISO debiera proyectarse excluyentemente hacia un deseable (pero por el
A LA CAPITA momento poca probable) proyecto de alcance nacional de cobertura

INTEGRADA universal.

Se ha optado por proponer un mecanismo de financiamiento sustentado en la figura
de un Fideicomiso, cuyo alcance quedara vinculado a la cantidad de entes
aseguradores que tomen parte del mismo y cuya integracion funcional supondra la
posibilidad de otorgar coberturay financiamiento a un conjunto de medicamentos y
prestaciones especificas que de manera modular puedan ser integradas en base a
un aporte per capita.

Quizas el instrumento que se plantea pueda resultar insuficiente, y el margen de error variable.
Sin embargo, constituye una alternativa plausible y pasible de ser utilizada (el Fondo fiduciario)
como punto de partida para una trazabilidad efectiva de criterios de prescripcidn y consumo de
tecnologia innovadora, que darfa a las instituciones participantes un reaseguro financiero de
aceptable margen de cobertura. A lo que sumarian un mecanismo de gestion que aporte
eficiencia singular y de conjunto. Se entiende que un Fondo de Enfermedades de Alto Costo no
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deberia estar desligado de los mecanismos de procuracion y gestion de los hienes y servicios que
va a proveer, por lo que no se trata de la sola integracidn financiera para un reaseguro
compensatorio, sino de un modelo de gerenciamiento integral basado en una instancia
profesional altamente calificada.

Caracteristicas principales del fideicomiso para un Fondo fiduciario
destinado a la Cobertura del Alto Costo

Un fideicomiso es una figura regulada por la ley 24.441. SE trata de un contrato, en virtud del cual
una o més personas fisicas o juridicas (fideicomitente/s o fiduciante/s) transmiten bienes,
cantidades de dinero o derechos, presentes o futuros, de su propiedad a otra persona (fiduciaria,
que puede ser una persona fisica o juridica) para que esta administre o invierta los bienes en
beneficio propio o en beneficio de terceros, llamados beneficiarios.

El fideicomiso sirve de marco y sustento juridico para la asignacion de beneficios econdmicos
derivados de la propiedad de ciertos hienes, conforme a la voluntad de su/s duefio/s y con efectos
hacia el futuro. En el caso de la constitucion de un Fondo de las caracteristicas que se mencionan,
dada su particular complejidad e impacto comdn en términos de gasto y requerimiento de flujo
de fondos, los fiduciantes deberan contar con las autorizaciones societarias necesarias para
constituir la operacion (verbigracia Acta del Directorio que apruebe la constitucidn del
fideicomiso especifico). Lo que supone que la autorizacion del Directorio también debe haber sido
auditada por los 6rganos de fiscalizacidn de la Sociedad.

En este caso especifico, se trata de un Fideicomiso para un encargo especifico o
contrato especifico: el de constituir la administracion de un Fondo Fiduciario de
Cobertura para Enfermedades de Alto Costo destinado a los afiliados de las
Entidades que se representan a través de FAMSA.

Para instrumentarlo se asegurara un modo de disposicion de determinada propiedad (recursos
econdmicos de sus integrantes) que “ligara” dichos bienes a un destino determinado (el
financiamiento de medicamentos y tratamientos de Alto Costo), en interés de personas distintas
de quien recibe la propiedad (los beneficiarios con patologias que requieren su financiamiento
desde el Fondo para Enfermedades de Alto Costo).

El contrato de fideicomiso deberd ser claro en cuanto a individualizar qué bienes se transmiten,
roles y obligaciones que las partes asumen y la equivalencia en el otorgamiento de las
prestaciones comprometidas. Y ademas en todo lo que respecta a la verdadera transferencia de
la propiedad de los bienes y que se cumplimenten en debida forma la inscripcidn de los bienes
cedidos en los registros correspondientes. De alli que la estructuracion de un fideicomiso sea un
tema complejo y para que efectivamente funcione debe asegurarse el cumplimiento absoluto de

161



los requisitos que la ley establece para perfeccionar la transferencia del bien (en este caso los
recursos financieros en base a una capita por beneficiario) que resulta objeto del Fideicomiso.

Elinterés de conformar un Fideicomiso (en este caso en el campo del aseguramiento en salud)
derivadetresatributos:

Los bienes en cuestion son enajenados por sus duefios, quienes los transfieren “a titulo
fiduciario”. No es lo mismo que la transmision de una propiedad a titulo oneroso o
gratuito, aunque se trata de un acto de disposicidn por parte del titular o titulares del
mismo. Esta transferencia “a titulo fiduciario” rodea a los bienes de una “inmunidad”
respecto de los acreedores de quienes reciben el beneficio, asi como también de
acreedores de los duefios originales que puedan afectar a la totalidad de los
destinatarios finales de los beneficios establecidos.

Los bienes quedan amparados por un régimen de administracidn conforme a su
naturaleza y al destino previsto (en este caso recursos financieros - capita individual -
paralacobertura de Enfermedades de Alto Costo predeterminadas).

El contrato de Fideicomiso puede ser esquematizado como un triangulo equilatero,
donde su figura resulta de la relacidn entre los duefios de los bienes (fiduciantes) y las
personas a las cuales estos han elegido como destinatarias de los mismos
(beneficiarios).

COMPONENTES DEL FIDEICOMISO FONDO DE ALTO COSTO

Beneficiarios del Fondo
(Pacientes con determinadas
Enfermedades de Alto Costo)

FONDO FIDUCIARIO
PARA ENFERMEDADES
DE ALTO COSTO

Fiduciantes: Entidades afiliadas a FAMSA

Figura b

Dentro de la composicion del Fideicomiso, técnicamente el contrato se da entre dos partes
(llamadas partes stricto sensu): fideicomitente/fiduciante - fideicomitido/fiduciario. No
obstante, la relacion fiduciaria se da entre cuatro sujetos: los antes mencionados mas el
beneficiario (que puede o no existir) y el fideicomisario.
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1 Fiduciante o fideicomitente (en este caso Entidades aseguradoras de salud del derecho
privado afiliadas a FAMSA) decide disponer de los recursos econdmicos preestablecidos a
favor de un fiduciario, para cumplir un fin determinado (brindar cobertura financieraa los
afiliados y familiares de las mismas entidades mencionadas respecto de patologias
denominadas de Alto Costo segtin definicion). EL papel del fiduciante, como impulsor de los
actos que han de llevar ala constitucion del fideicomiso, consiste en:

) Disponer, por decisidn de los fiduciantes (empresas aseguradoras de salud) de de ciertos
bienes de su propiedad (recursos financieros) y transferirlos a un fiduciario
(administrador del Fondo de recursos)

) Designar al fiduciario, en virtud de la confianza que se le deposita.

) La especificacion de los fines para los cuales es instituido el fideicomiso (creacion de un
Fondo de Cobertura para Financiamiento de Enfermedades de Alto Costo, mediante
medicamentos o prestaciones con o sin uso de Dispositivos Médicos Implantables).

) ELnombramiento de los beneficiarios en interés de quienes habré de actuar el fiduciario
(totalidad de afiliados a las mencionadas empresas).

Los fiduciantes o fideicomitentes son la parte que transfiere a otros ciertos bienes
determinados, resultan promotores e impulsores del fideicomiso y aportan la dotacidn de
hienes (en este caso recursos financieros) que le confieren sustancia.

hienes, y esta obligado a administrarlos con la prudencia y diligencia propias de un
adecuado negocio (administrar lo ajeno como propio), actuando sobre la base de la
confianza que se deposita en él. Puede ser cualquier persona fisica o juridica, en este caso
un Ente del derecho privada creado a tal efecto. Es importante que se trate de Entes de
existencia ideal, preferentemente Sociedades Andnimas que se dediquen a la tarea de
fiduciarios con cardcter profesional y conocimiento del tema. Para tal fin, y dado que se
trata de la enfermedad de personas fisicas y su cobertura, deben contar con personal
capacitado, sistemas administrativos y de gestion adecuados, procedimientos de
resguardo de confidencialidad y mecanismos de control interna que le aseguren asumir el
rol de fiduciario por un periodo extendido.

El fiduciario (como administrador del Fondo de recursos) es quien en todo momento posee
un dominio plena sabre los bienes que Le son dados en fideicomiso.

destinatario final de los bienes que se ceden. Pueden ser una o varias personas fisicas o
juridicas. En este caso son personas fisicas equivalentes a la totalidad de afiliados y
beneficiarios de los planes de seguro de salud que administran las Empresas
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fideicomitentes. La “determinabilidad” respecto de los beneficiarios debe ser un concepto
lo suficientemente eldstico como para servir plenamente a los objetivos de los
fiduciantes. La aceptacion del beneficiario a su participacion en el Fideicomiso se explica
hésicamente en que ninguna persona puede estar obligada a conformar una situacidn
juridica en contra de su voluntad. Esta aceptacion del beneficiario resulta clave para
cerrar el circuito del Fideicomiso entre él y el fiduciario, en un todo de acuerdo a las
disposiciones (protocolos y modalidades de cobertura) que para los fines preestablecidos
fijen los fiduciantes.

L Fideicomisario es quien resulta destinatario final o natural de los bienes fideicomitidos. En
este caso, beneficiario y fideicomisario son lamisma persona.

Al momento de la creacidn del Fideicomiso, ninguna de las partes es propietaria del bien objeto
del mismo. Este resulta entonces un contrato de partes, por el cual una/s persona/s fisicas o
juridicas destinan ciertos bienes a un fin licito determinado, encomendando la realizacion de
éste a una institucidn fiduciaria. Los bienes afectados al Fideicomiso (en este caso recursas
financieros) no corren el riesgo comercial de los fiduciantes (aquellos que transmiten la
propiedad de los bienes) ni del fiduciario (el propietario de los bienes fideicomitidos luego del
vencimiento del plazo del contrato). EL patrimonio que es objeto del fideicomiso no puede ser
perseguido por los acreedores de ninguno de ellos, ni afectado por la quiebra de ambos o de
algunodeellos.

Elnuevo Cadigo Civil y Comercial mantiene las ventajas del Fideicomiso y establece una duracion

de treinta (30) afios. Para que quede exento de ser declarado ineficaz, debe cumplir con las
siguientes condiciones:

Elfiduciario no debe ser beneficiario del mismo Fideicomiso.

> El fiduciario debe contar con facultades suficientes para actuar conforme a la finalidad
del Fideicomiso.

Las obligaciones garantizadas deben estar claramente especificadas.

) Debe existir copia de Resolucion del Consejo de Administracion u drgano superior del/los
Fideicomitentes autorizando su participacidn en la constitucion del Fideicomiso.

/ Los beneficiarios deben estar individualizados en el contrato, o hien existir en el mismo
las pautas suficientes como para permitir su correcta identificacidn, estableciendo los
requisitos que se tendran para calificarlos como tales.
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) No puede afectarse al Fideicomisa la totalidad de los ingresos del o de los fiduciantes, ni
una proporcion tal que implique privarlo de recursos suficientes para asegurar su
funcionamiento habitual como empresa aseguradora de salud.

) En caso de existir dudas respecto de la verificacion o no de supuestos incumplimientos, el
contrato debera prever los procedimientos que permitan una resolucion agil y
transparente y con razonable derecho de defensa del deudor. En este caso puede
utilizarse la figura del arbitro.

) Ninguna transferencia fiduciaria puede ser realizada en fraude a los acreedores, 0 ante
supuestos que habiliten ineficacia concursal.

Existen ciertasideas - fuerza que seria conveniente tener en cuenta.

No se trata s6lo de la constitucin de una cuenta contra la que gire el financiamiento de los
insumos provistos. Se postula como creacidn de un drgano de gestion centralizada del
fideicomiso, que intervenga tanto en la procuracion de los insumos como en la gestion de la
cuenta a través del monitoreo del comportamiento de las variables utilizadas y del
seguimiento del gasto devengado.

Debe contemplarse la necesidad de no plantear un Ente de reintegros o subsidios (al estilo
del Fondo S.UR)), sino un modelo de gestion integral que incluya la compra centralizada al
estilo de Uruguay o Chile. Esto permitiria a las instituciones participantes acceder a
condiciones de fortaleza de negociacion llevando a que Los precios tiendan a confluir a una
haja de significacion en todo su listado respecto de los de mercado. En la medida que el
Fondo -através de lamencionada instancia- introduzca mecanismos de gestion apropiados
de compra, estaria en condiciones de optimizar alin més esta procuracion en base a:

--------------- = a. Usufructuar su capacidad monopsGnica en tanto modulador de mercado. Existe
en la region suficientes antecedentes al respecto, siendo el mas reciente en
Argentina el ejercicio de compras consolidadas por parte de
PAMI/IOMA/PBA/Ministerio de Salud de la Nacion en 2019, con resultados
ampliamente auspiciosos. Si bien es cierto que los volimenes negociados
superan ampliamente el horizonte del posible Fideicomiso, cierto es que las
adquisiciones de éste totalizan montos ampliamente incrementales respecto de
losincurridos por cada institucion.

--------------- = b. Analizar convenios con instituciones supranacionales, participando de compras
intersectoriales consolidadas.

............... = c. Disponer de capacidad para impulsar contratos de pago por riesgo y/o pago por
valor demostrado.
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Incorporar modalidades de pago diferenciadas segin tipo de prestacion
incluyendo la flexibilidad de mutar de una a otra (Pagos por cépita | Fee for
Service).

Potenciar la conformacidn de una red prestacional de efectores de alta
complejidad pblicos y privados acreditados y bajo modalidades contractuales
elasticas, proveedoras de las prestaciones acordadas y como en los casos
anteriores, con independencia de cual fuera la entidad demandante.

Auditar la pertinencia entre indicacion y protocolo en curso y/o guia clinica en
uso.

Establecer una instancia habilitada para revisar y negociar aranceles,
mecanismos de ajuste por riesgo y datos epidemioldgicos del sistema, que
impacten en la gestion del mismo.

Generar un sistema de monitoreo e informacidn de resultados en torno a las
patologias a cargo para utilizacion de todos los integrantes, que permita
redefinir la gestion del riesgo a partir de indicadores estandarizados para el
conjunto en caso de ser necesario.

Desarrollar mecanismos de gestion financiera del Fondo, tanto en lo que hace a
los pagos corrientes como a la aplicacidn de los montos acumulados.

La importancia estratégica de contar con una Agencia de Evaluacidn
de Tecnologias

Resulta evidente que pese a lo expresado precedentemente, cualquier instancia de procuracion
requeriria de la existencia de un organismo autarquico y regulador de los contenidos del Alto
Costo, capaz de apinar con suficiente contundencia y peso propio frente a la oportunidad, costo -
efectividad y decision de inclusion y cobertura de una determinada prestacion o insumo.

Para la OPS, la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) refiere un proceso sistematico de
valorizacion de las propiedades, los efectos y/o los impactos de la tecnologia sanitaria, desde la
perspectiva de su dimension médica, social, ética y econdmica y cuyo propdsito es enriquecer la
toma de decisiones en el dmbito de la salud. La ETS se orienta hacia criterios de beneficios y
eficacia, sequridad clinicay técnica y relacion costo-efectividad, lo cual lleva a analizar “niveles
de cobertura, reembolso, costos, protocolos clinicos y lineamientos, asi como también,
regulacién de dispositivos médicos.” (OPS, 2018). En dltima instancia, la ETS surge como una
herramienta racional para establecer una linea de arbitraje entre la incorporacidn acritica de
una tecnologia o su exclusion de un paquete de servicios, a partir de un anélisis sisteméticoy
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mediante un proceso formal preestablecido para que la respuesta sea una decisidn sustentada
en evidencia. Y en el entendimiento que la permanente introduccion de innovaciones
diagndsticas o terapéuticas establece un claro factor de distorsion entre disponibilidad de
servicios y practicas y sustentabilidad de los sistemas.

Para la OMS, ETS refiere a evaluacion sistematica de propiedades, efectos, y/o impactos de
tecnologias sanitarias. Su objetivo principal es proporcionar evidencia de calidad para apoyar la
toma de decisiones, y por lo tanto mejorar la incorporacion de nuevas tecnologias que sean
también costo-efectivas, evitando de este modo la incorporacion de tecnologias que son de
dudoso valor para el sistema de salud. En Gltima instancia, se trata de una herramienta de
priorizacidn.

Decidir en salud es priorizar, afrontar la amarga tarea de juzgar entre alternativas
con presupuestos limitados y bajo presiones varias. He ahi el problema: la ETS es un
proceso principalmente técnico; la priorizacidn, uno politico. (Torres, R. A, 2018)

Existe una iniciativa al respecto, fuertemente enraizada en el sector, y traducida en un Proyecto
de Ley entramite parlamentario (aunque ha perdido la condicion de tal en el presente periodo) en
torno a la creacidn de la misma. Sin duda se trata de un proyecto relevante, en la medida que
declara de interés nacional y estratégico la evaluacion de tecnologias de salud para “promover
el establecimiento de prioridades en su utilizacion, con base en la valoracion clinica, ética,
econdmica y social y sus eventuales implicancias organizacionales” (Art. 1). Considerando
incluso que explicitamente apunta a reducir el nivel de litigiosidad que existe con financiadores
pblicos y privados respecto de demandas de cobertura de tratamientos, procedimientos
clinicos y medicamentos naincluidos en el P.M.0.

EL anteproyecto propone a la AGNET, a través de diversos incisos de su Articulo 5, las siguientes
actividades:

= Analizar y revisar lainformacidn cientifica relacionada con la evaluacidn de las tecnologias sanitarias,
y difundirla entre los profesionales y los servicios sanitarios publicos, privados y de la seguridad social.

= Evaluar y difundir las recomendaciones y protocolos de uso de las tecnologias sanitarias.

* Promover la investigaciﬁn' cientifica con la finalidad de optimizar la metodologia necesaria para la
evaluacion de las tecnologias sanitarias.

= Analizar y evaluar el impacto econdmico y social de la incorporacion de las tecnologias sanitarias al

* Producir informes tp'cnicns sobre la oportunidad, forma y modo de la incorporacion, utilizacin de cada
una de las tecnologias sanitarias.

= Intervenir, con cardcter previo a la inclusion de cualquier précticg, procedimiento o cobertura en
general dentro del conjunto de prestaciones cubiertas por el sector publico, y por el P.M.0., y proceder a
suseguimiento (Art. 5).
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Sujeta a tensiones politicas, la AGNET espera su tiempo, mientras ante el vacio de intervencidn la
autoridad sanitaria por Resolucidn 623/2018 cred la Comision Nacional de Evaluacidn de
Tecnologias (CONETEC), cuyo propdsito es la realizacion de estudios y evaluaciones de
medicamentos, productos médicos e instrumentos, técnicas y procedimientos clinicos,
quirdrgicos y de cualquier otra naturaleza destinados a la prevencion, diagndstico y tratamiento
de enfermedades y/o rehabilitacion de la salud, a fin de determinar su uso apropiado,
oportunidad y modo de incorporacidn para su financiamiento y/o cobertura. Estas evaluaciones
podrén tener en cuenta - segtin el caso - criterios de calidad, seguridad, efectividad, eficiencia,
equidad, bajo dimensiones éticas, médicas, econdmicas y sociales. Asimismo, se autoriza su
intervencion “como drgano consultor en cualquier instancia donde se debatan cuestiones
vinculadas asu area de competencia”.

Entanto la Agencia de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias no sea una realidad concretada en el
pais, a través de la cual todos los financiadores de seguros obligatorios y voluntarios puedan
encontrar unareferenciaobligada parareferenciar la oportunidad de determinadas coberturas,
cualquier Fondo de Alto Costo deberd vincularse organicamente con la CONETEC mediante un
acuerdo estratégico, a efectos de obtener respaldo efectivo para decisiones de alcance de
cobertura. Reconociendo de antemano que tal respaldo -ni ningdn otro dictamen- establecerd
un cardcter plenamente vinculante para la no judicializacion de determinadas coberturas. Pero
es posible -a través de este mecanismo- que puedan atenuarse ciertos efectos tanto de
seleccion adversa como de conducta oportunista de profesionales o eventuales beneficiarios que
opten por amparar sus reclamos.
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MODELIZACION DE LA
INVESTIGACION Y PROPUESTAS.
DESARROLLO Y ESTIMACION
VALORATIVA DE UN FIDEICOMISO

PARA LA GESTION DEL
.. ALTO COSTO EN SALUD




Como resultado de la investigacidn desarrollada, se considerd pertinente en el escenario
sectorial de inicios de 2020 (obviamente, ignorando las excepcionales circunstancias que se
avecinaban respecto de la Pandemia Covid-19) explorar la posibilidad de generar una
aproximacion a un valor de capita resultante de los consumos verificables, precios de mercadoy
listados consensuados de insumos y procedimientos de alto costo.

Este disefio supone una aproximacion metodoldgica al problema del Alto Costo, en la medida que
la integracidn de listados y protocolos de tratamiento y la propia casuistica en base a obtener
tasas de uso reconoce limitaciones de todo tipo. Marca una hipdtesis y un punto de partida para
un Fondo, en la medida que su propio funcionamiento pueda permitir ir ajustando
adecuadamente los valores monetarios obtenidos. Por Lo tanto, la cuantificacion de los recursos
con los que el Fondo/Fideicomiso deberia contar constituye una primera informacion de base que
(levara posteriormente ala modelizacion de su organizacion y funcionamiento.

Fondo mancomunado asociado o cuenta colectiva, sino
-lo mas significativo- como una instancia de gestion
integral del Alto Costo.

1 2 El Fideicomiso no esta propuesto simplemente como un

Inicialmente propuesto como experiencia piloto aplicable a las
instituciones que eventualmente puedan llegar a conformarlo; y con
la posibilidad de hacerlo progresivamente extensible hacia lo que
puede constituir un escenario de alcance al universo de los
ciudadanos, la posibilidad de lograr constituir un mecanismo de
gestion del Alto Costo se transforma en experiencia posible.

El resultado de la investigacion que diera lugar a este libro constituye un punto de partida y una
experiencia valida de planificacion de un instrumento que permita financiar hasta el 100% de los
gastos derivados de la atencidn del alto costo, tanto hospitalarias como de provision de MAC y
DMI. Complementado en lo posible con unared de prestadores definida por el Ente asegurador. No
se trata solo de la recreacion de un reaseguro parcial y tardio, donde lo que se reintegra es
siempre menor a lo que se paga en el mercado o queda desfasado en el tiempo respecto del
momento de la erogacidn, y sujeto a tramitaciones burocraticas y negociaciones. Se trata de un
Fondo con autonomia para la gestion integral de compra, provision y control de resultados de la
totalidad de las caberturas del Alto Costa requeridas por sus beneficiarios.

Objetivos de la Investigacion. Material, método y resultados

El objetivo general de la investigacidn consistio en demostrar en forma simulada la posibilidad
de integrar las instituciones participantes y a las que puedan sumarse a posteriori a través de un
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Fondo Fiduciario destinado al financiamiento conjunto de una canasta de prestaciones,
tecnologias y medicamentos de Alto Costo, elaborar una primera version de canasta de
prestaciones, la tasa de uso esperable para cada una de ellas y el valor de capita por beneficiario
resultante.

Como objetivos secundarios se platearon tres ejes que tuvieran vinculacion con la dindmica de
gestion del Fondo:

Generar una instancia Trazar un horizonte Proceder al ajuste

de organizacidn de la de implementacion, de su capita y de los
gestion integral, evaluacion y eventual fondos de integracidn,
procuracion y reformulacion de a través del monitoreo
seguimiento de su cometido. longitudinal de las
resultados en su variables enddgenas y
desempefio prestacional exdgenas que los

y economico-financiero. condicionen.

Para establecer el universo de analisis de MAC se aplicd como base el listado correspondiente
incluido en el Sistema Unico de Redistribucion (SUR) segtin lo establecido por la Resolucidn
104814, que los define como de alto impacto econdmico y demandantes de una cobertura
prolongada en el tiempo.

Como material que sirviera al marco referencial se procedid a solicitar informacion disponible a
las instancias reguladoras centrales (Ministerio de Salud de la Nacidn, Ministerio de Salud CABA,
Superintendencia de Servicios de Salud de la Nacion) asi como de diversas instituciones de la
Seguridad Social Nacional, del Instituto de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados
(PAMI) y de entidades aseguradoras de Medicina Privada, con fecha 3 de enero de 2020, momento
de corte de la investigacion original. A nivel regional, se recabaron datos directos del Fondo
Nacional de Recursos de la Reptblica Oriental del Uruguay.

Respecto de precios y consumos en el ambito del sector cooperativista, se recibid informacion
directa por parte de dos instituciones calificadas del mismo. Otros dates de indole bibliografica
se tomaron como fuentes secundarias alternativas, y ya han sido citados en los capitulos
precedentes.

En relacion a lainformacidn obtenida a nivel Nacion y CABA, la misma se refirid excluyentemente
alos tutelajes y/o amparos presentados. La muestra disponible que se tomd en consideracion no
se considerd como fielmente representativa, en la medida que su integracion se encontraba
altamente sesgada por el caracter del reclamo y la heterogeneidad del listado recibido.
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La procedente de PAMI constituyd un listado de dispositives implantables, obtenido del Instituto
durante el ejercicio 2018-2019. En lo que respecta a la S.S.S., consistid en los reintegros
presentados/otorgados mediante el mecanismo SUR, con la consideracidn que las divergencias
entre los montos informadas por las diferentes entidades de la Seguridad Social no permitian la
comparabilidad de los datos. Y que las sumas reintegradas por parte del organismo regulatorio
estaban lejos de los valores de mercado y solo cubrian parcialmente las erogaciones de Las OSN.

Tampoco fue posible, dado su caracter, suponer que la mencionada informacidn era fielmente
representativa de la demanda efectiva de los beneficiarios del Subsistema del seguro social
nacional, ya que no existen tasas de uso por practica o consumo de medicamentos disponibles. A
esto se suma que muchas de las practicas SUR no necesariamente constituyen tratamientos de
comprobado alto costo. En relacion a datos de las EMP, no estuvieron disponibles para su anélisis.
De acuerdo a lainformacion provista por el Fando Nacional de Recursos de Uruguay de niimero de
practicas de alto costo efectuadas, sus estadisticas resultaron un insumo para establecer un
modelo de simulacion de tasas de uso proxy, suponiendo que determinadas poblaciones por
similares caracteristicas geo demogréficas (pais vecino, edad, sexo) deberian tener
comportamientos de utilizacion de précticas asistenciales que guarden semejanza.

Para la aplicacion metodoldgica, los datos de mayor precision procedieron de la informacion
referida al consumo efectivo de medicamentos y tecnologia de alto costo de un universo de
250.000 beneficiarios, que fuera aportada por dos Asociaciones Mutuales aseguradoras
integrales de salud e integrantes de FAMSA, cuya cartera prestacional cubre el PMO.

Esto permitio disponer -en una linea de corte de dos afios- de los consumos
verificados a partir de un listado de insumos y prestaciones devengadas durante
ese lapso, y que correspondian a la a calificacion de “alto costo” segun definicidn.

La muestra incluyd 158 Medicamentos OYTE de Alto Costo, ordenados en hase a su Denominacion
Comdn Internacional (DCI), que por nombre comercial y presentacion suman 364. A esto se
agregaron 77 Dispositivos Médicos Implantables e insumos de alto costo y Préacticas de PMO SUR
y NO SUR, estos (ltimos con determinada linea de corte por costo durante los dos afios del
registro. Paralelamente se tabularon nimero de beneficiarios receptores, sus consumos
individuales y precios de medicamentos y practicas actualizados, inicialmente a marzo 2020.
Posteriormente se los agrupo segun su tipo, integracidn en el PMO y si bien ambas mutuales no
tienen adhesion, al Recupero SUR. Debe aclararse respecto del perfil de consumo, que la muestra
puede ser referenciada a una similar correspondiente al grupo de las OSN.

Los precios de MAC inicialmente utilizados en la investigacin fueron los de Febrero 2020 como
linea de corte, que para la presente edicidn se han actualizado segun valores de mercado a
febrero 2021. En ambos casos, la biisqueda se efectud en la pagina web Precios de remedios -
Precios de Medicamentos (www.preciosderemedios.com.ar). Se decidid tomar como referencia
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el valor de mercado (reconociendo que no representa precio final) porque estos aseguradores
con poco nimero de beneficiarios habitualmente compran contra demanda y en forma individual
ya sea los MAC o DMI requeridos. Al no adquirir en volumen en base a acuerdos privados y
confidenciales de compra -como lo hacen otros aseguradores con mayor volumen de demanda-
no pueden lograr economias de escala ni tampoco mejorar su pool de riesgo.

Por lo general, tampoco estos montos son realistas y efectivamente erogados por los grandes
aseguradores, que compran o negocian por volumen con otra estructura de formacidn de precios,
dentro de la cual pueden observarse amplias diferencias de descuento que podrian oscilar en
torno al 30% promedio. De ahi que se trate de un investigacion compleja sobre un mercado
relativamente opaco y altamente concentrado, especialmente conformado por el segmento de
Oncoldgicos y Tratamientos Especiales (OYTE). Es por esa razdn que la utilizacion de un techo de
mercado permite simplificar la probable dispersion del estudio, y también simular horizontes de
beneficio potencial referido a diferencias de precios por negociaciones selectivas como parte de
la gestion de procuracion de un futuro Fondo Fiduciario. Por ejemplo, si se aplica un descuento de
entre 30y 35%. AL mismo tiempo permite establecer a lo largo del tiempo objetivos hipotéticos de
eficiencia, a partir de la mejora permanente en la gestion de procuracion de compra consolidada
con adecuada negociacidn de condiciones de precio y pago favorables a las entidades asociadas
almismo.

Para su procesamiento, la base de datos se desagregd por un lado en Medicamentos de Alto Costo
incorporados al PMO (listado integrado fundamentalmente por la categoria Oncoldgicos y
Tratamientos Especiales) agrupados por su nombre comercial, Denominacion Comdn
Internacional (DCI) y presentacidn comercial. Para cada uno de ellos se establecid su precio
unitario, nimero de beneficiarios que lo recibieron y cantidad de unidades consumidas, con lo
que se calculd el costo total por producto. En base a este dato, se construyd el gasto por
beneficiario, las tasas de uso para cada medicamento y finalmente, el valor de la
capita/beneficiario/afio.

Paralelamente se realizd el mismo procedimiento con los DMI y las précticas de alto costo PMO
SUR yNO SUR. Para ello se promedid lo pagado por ambas entidades cuya base de datos sirvid ala
investigacion. Es necesario tener en cuenta que los consumos observados corresponden a un
estudio longitudinal basado en la demanda efectivamente verificada durante el periodo en
estudio. En tanto, el corte a través del cual se establecid la capita fue transversal, a partir de
aplicar el precio de mercado -0 de nomenclador modulado en caso de précticas- de ese
momento.

Dado que dentro de la base de datos se contaban adquisiciones del mismo principio activo y
presentacion pero con diferentes denominaciones comerciales, se procedid a comparar sus
precios unitarios maximos y minimos estableciendo un precio promedio. La suma total de las
adquisiciones informadas de MAC por unidad correspondientes a febrero 2020 fue de
$83.045.893,85, mientras que ajustada al precio minimo adquirido llevd ese gasto a
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$73.198.828,09; lo que representa un ahorro potencial del 11,86%. Cabe destacar que este
porcentaje se refiere solo al precio de compra informado para la investigacion, y no al precio
final eventualmente negociable bajo condiciones de gestidn de procuracion que el FEAC podria
introducir, en base a descuentos por “compras institucionales” que hipotéticamente podria
oscilar entre el 25 y el 35% proxy sobre el precio de mercado.

Afin de actualizar la investigacidn, en primer lugar, se compararon los precios unitarios de cada
droga a valor de mercado de febrero 2020 y 2021, verificandose un incremento promedio del
32,49%, con un rango que va desde 0% a T18%. A su vez, el nimero de beneficiarios que
demandaron MAC fue de 7.289, a quienes correspondid un consumo total de 12.453 unidades. Esta
muestra del consumo se ha tomado como hase para calcular el gastototal por MAC entre febrero
2020 (momento en que se efectud el corte para la investigacion) y febrero 2021. De esta forma,
para una Tasa de uso de 0,04845 el gasto total en MAC para 2020 de ambas entidades segtn
consumos informados resultd de § $2.047 Millones y para 2021 de $2.893 Millones, lo que implica
un incremento neto de.40,82%. Tomando como denominador los 257.000 beneficiarios de ambas
entidades, se genera un mavimiento del valor de capita/afio entre 2020 y 2021 que pasa de
$7.987,58 a $11.255,17,y de capita/mes de $ 665,63 a$937,83. (VerTahla 22)

MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO INCORPORADOS A PMO. TASA DE USO PROMEDIO/BENEFICIARIO/ANO,
CAPITA BENEFICIARIO/ANO Y CAPITA/BENEFICIARIO/MES. COMPARACION 2020/2021

Tasa de uso promedio
beneficiario/afio

0.04845 $7.987,58 $665,63 $11.255,17 $937,93

Respecto de los Procedimientas de Alto costo, entre febrero 2020 y 2021 sus valores registraron
un incremento del 20% promedio. Para los Dispositivos Médicos Implantables, dado que se trata
de insumos importados, se ha procedido a aplicar el porcentaje de variacidn del valor ddlar, que
paradicho periodo fue de 33,57%.

PROCEDIMIENTOS INCORPORADOS A PMO CON TASA DE CORTE A $ 150.000. TASA DE USO
PROMEDIO/BENEFICIARIO/ANO, CAPITA BENEFICIARIO/ANO Y COSTO CAPITA MENSUAL

Tasa de uso promedio
beneficiario/ario

0.015261 $ 753,64 $62,80 $1006,63 $ 83,88

PROCEDIMIENTOS NO PMO CON TASA DE CORTE $ 150.000. TASA DE USO/ARNO,
CAPITA BENEFICIARIO/ANO Y COSTO CAPITA MENSUAL

Tasa de uso promedio
beneficiario/afio

0.006593 $ 34,42 $286 $ 4137 $ 344
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Tabla 25

Tabla 26

DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES 0 PORTABLES. TASA DE USO/ARNO,
CAPITA BENEFICIARIO/ANO Y COSTO CAPITA MENSUAL

Tasa de uso promedio Capita Capita
uso promy Beneficiario/afio Beneficiario/
beneficiario/afio 2071 hes 2071
0.005911 $ 473.42 $39,48 $ 632,34 $ 52,69

Finalmente, en base a la informacion compilada se procedid a efectuar una agregacion de los
datos, que posibilita formular el correspondiente valor de capita por beneficiario como funcidn
integrada de cobertura. (Ver Tabla 26)

CAPITA INTEGRADA MAC/PRESTACIONES AC/DMI

Componentes
Cépita MAC/OYTE $7.987,58 $ 665,63 $1.257.21 $938,10
Cépita Prestaciones AC PMO/SUR $ 753,64 $ 62,80 $1.006,63 $83,88
Cépita Prestaciones AC No SUR $34,62 $286 $ 4137 $ 3,4k
Capita Total $ 8.775,64 $731,30 $12.305,21 $1.025,43
Dispositivos Médicos Implantables $ 473.42 $39,48 $ 63234 $52,69
Capita Total Integrada $9.248 48 $770,77 $12.937,55 $1.078,12

Aceptando las limitaciones del estudio en funcion de las dificultades de obtener informacidn
confiable respecto de la disponibilidad de mayor volumen de datos, la investigacion permite
demostrar que es factible establecer estimaciones referidas a una canasta de medicamentos y
practicas consideradas de Alto Costo, y elaborar un proxy de Tasas de Uso esperables al igual
que unvalor probable de capita/beneficiario.

Corresponde reiterar que en caso hipotético de compras en base a negociaciones con un mayor
pool de riesgo basado en la ampliacion del volumen de beneficiarios, se podrian obtener mejores
acuerdos privados y confidenciales que permitan lograr descuentos apreciables en relacion a
los PVP del mercado. Ademas, es posible que el ingreso futuro de biosimilares pueda llevar a
variaciones en el precio de las biotecnoldgicas originales, aunque se estima que no seran
demasiado significativas. En primer lugar porque el ritmo de ingreso al mercado de los
biosimilares si bien corresponde a un mercado creciente en los paises centrales, en nuestro pais
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es bajo en funcidn de la patente de los originales, de su proceso de fabricacion y de la ulterior
aprobacidn. En segundo lugar, porque para un biosimilar no se puede aplicar la misma normativa
reguladora que rige para un medicamento genérico, ya que esta de por medio la complejidad de
la molécula y el nivel de control que requiere un proceso de produccion que emplea fuentes
hioldgicas. Finalmente, porque el ritmo de penetracidn de los biosimilares en los mercados
difiere entre paises y por tipo de moléculas, principalmente debido a las diferencias en cuanto a
modelos de financiacidn y fijacion de precios, asi como en los incentivos a los profesionales que
los prescriben. (Rodrigo, 2019).

De alli que para la investigacion efectuada, considerando el numero de biotecnoldgicas que
incorpord el listado bajo andlisis, se haya decidido tomar como referencia los precios méaximos
de cada molécula, de tal forma que el costo/capita final pueda ser recalculada para cada una en
funcion de los descuentos futuros que puedan llegar a obtenerse tras cada negociacion
correspondiente y compra centralizada.

Los valores utilizados, actualizados a febrero del afio 2020, no han contemplado incrementos
inflacionarios futuros ni stress de sensibilidad dada la alta incertidumbre econdmica. Ambas
estimaciones pueden ser calculadas a posteriori en caso de contarse con alguna certeza en
materia de incremento de precios esperable en relacidn al indice de Precios al Consumidor (IPC).
Por ejemplo, y solo a titulo comparativo, a lo largo del afio 2020 los medicamentos més usados
aumentaron en promedio un 46,1%, mientras que el indice de precios al consumidor nivel general
(IPC) en el afio fue del 36.1 %. Esta tendencia al aumento de los precios de los medicamentos por
encima de la inflacion general se acelerd desde la (ltima mitad de dicho afio: en agosto
aumentaron un 4,09% (IPC 2,7%), en septiembre el 3,1% (IPC 2,8%), en octubre el 9,68% (IPC 3,8%),
ennoviembre el 4,51% (IPC 3,2%) y en diciembre el 4.5% (IPC 4%). Comparativamente, el precio de
estos mismos medicamentos habia aumentado un 111,95% durante 2019, mientras que el IPC a lo
largo de dicho afio habia sido del 53,8%. (Ceprofar, 2020)

Si bien esto le agrega un factor de incertidumbre al modelo, el seguimiento de su ritmo de
variacin permite atenuar eventuales infravaloraciones o calcular el fondo de reserva del propio
fideicomiso. Tampaco estan calculados ni agregados al valor de la capita los eventuales costos
de administracion y funcionamiento del Fideicomiso ni de la Unidad de Gestidn que éste requiere,
los que no deberian superar el 8% de los recursos totales.

Al haber sido el estudio de costos resultante producto exclusivo de una canasta integrada por
moléculas, dispositivos y procedimientos de alto costo efectivamente provistas a los
beneficiarios y devengados por las entidades participantes -que aportaron los datos necesarios
para la conformacion de la misma- resulta posible formular hipdtesis respecto de qué enfoque
podria aplicar el FOCEAC en el caso de practicas o MAC que no fueron incorporadas en esta
formulacion inicial.

Alrespecto existen una serie de posibilidades en cuanto a la toma de decision:
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Tabla 27

Omitir su incorporacion, y limitarse al financiamiento y gestion sdlo de lo que integra la
canasta verificada, con la probabilidad de ocurrencia de dilemas éticos y conflictos
judiciales que determinen su provisidn obligada.

Planificar una prevision de incorporacion futura, a partir de replanteos y
redimensionamientos de la canasta original, de acuerdo a analisis de evaluacidn
econdmica (costo/utilidad).

Proceder a la incorporacion del MAC o DMI en la medida que se verifique la existencia de
demanda, y se compruebe su efectividad en termino de resultados y mejora de la calidad
de vida, efectuando el calculo de su capita para ser reasignada entre todas las entidades
participantes ex post.

Efectuar la incorporacion gradual de un mend selectivo de MAC y Dispositivos,
particularmente de aquellos con alto impacto econdmico, que podran ser agregados en
forma marginal ala némina inicial de acuerdo a las tasas de afectacidn internacional de
la patologia en cuestion sobre poblacion general, a su efectividad comprobada y al precio

de mercado local y aplicando protocolos especificos.

Afin de establecer un modelo de simulacion que sirva de ejemplo para la Ultima alternativa, y al
sdlo objeto de referencia, se desarrolla a continuacion un breve esquema de costeo de capita
resultado de una hipotética inclusion a la canasta inicial del esquema de tratamiento de la
Atrofia Medular Espinal (AME), la Enfermedad de Gaucher y la Enfermedad de Fabry. Se trata de
tres Enfermedades Poco Frecuentes que requieren moléculas de muy alto costo, y permiten
ejemplificar elimpacto potencial que tendian sobre la capita, proporcional al riesgo cubierto.

SIMULACION DE CAPITA. ENFERMEDAD DE ALTO COSTO

Medicamentos . I Costo total
Alto Costo Nomb Precio | Incidencia| Nimero anual

incorporados por unmrire unitario | (fuente | Muestral comun

margen (ejemplo) | 98"EMC0 secund.) 2021

Tabesca (Enf. de

Miglustat $155143558 000007 257.000 437 $036746459
Gaucher) () gustat $ g
Spinraza (AM .
(*E) (AME)  \cinercen $376000000 00000 257000 336 §7577388000
Galafold (Enf.de  \oootactat o750 oo 27000 540 $T9.36390642
Fabry) () 0 L) | 5 pRESLL

Capita
mensual
comun
2021

$234,89  $19557
$29484  $24,57

$697.91 $58,16

Fuente: Elaboracidn propia.

(*) Tratamiento: 3 comprimidos/dia. Presentacion: envases x 90 comprimidos

(™) Precio considerado: U$S 27.000 (Resol. MS 2020). Dosis inicial + 3 dosis a 2 - 4 y 9 semanas y posteriormente una dosis

mas cada 4 meses (6 dosis/afio). Presentacion x 1. No se consideran costos por administracidn intratecal.
(") Tratamiento recomendado: una cépsula cada dos dias. Presentacidn: envases x 14 comp.
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En este caso, a diferencia del calculo de tasa de uso via prescripcion verificada, se tomd la tasa
de referencia internacional respecto de la incidencia de la enfermedad y aplicd a la poblacion en
condiciones tedricas de ser cubierta por el Fondo, equiparandola a demanda cierta y bajo el
supuesto de un tratamiento completo durante el afio para el nimero estimado de pacientes
afectados. El resultado aproxima una alternativa de proteccidn financiera, respecto de la cual el
Fondo podria eventualmente verse cometido a decidir o no su cobertura.

De esta manera, bajo una hipGtesis a verificar, la incorporacion de cualquiera de estas
alternativas incrementaria la capita anual y mensual en los valores expresados en la Tabla 27.
Resulta prudente sefialar que esta valorizacion planteada es solo una estimacion proxy, cuya
fiabilidad final deberd ser refrendada para cada una de las enfermedades que se deseen
incorporar de acuerdo al tipo y nimero de moléculas de alto costo que demande su tratamiento,
segun protocolo y tasas de uso correspondientes.

Enresumen, lo que se ha tratado de plantear es un modelo basico de simulacion que pueda servir
como punto de partida orientativo para cada analisis que deberia efectuar un posible Fondo de
las caracteristicas planteadas, al momento de tomar decisiones de inclusion que impacten sobre
el pool de financiamiento. Es de sefialar que tampoco es preciso que al inicio de su gestion dicho
Fondo disponga de una canasta de prestaciones muy amplia. La conformacidn de la nomina
inicial de principios activos y tecnologias cubiertas serd potestad de las autoridades del mismo,
en base a los consumos analizados, los gastos corrientes que se vienen efectuando y los
consensos que paraello se establezcan.

Es importante considerar que siempre quedan zonas grises, las que necesariamente deberan ir
aclarandose y resolviendo a través de modificaciones acordadas a la capita (sean anticipatorias
-ex ante- o rectificatorias -ex post-). EL mativo puede ser la aparicion de nuevas tecnologias
disruptivas, la presencia de escenarios epidemioldgicos cambiantes de alta incertidumbre, y
finalmente la condicionalidad imperante respecto del accionar de la Justicia. Esto es un aspecto
central, ya que -por su naturaleza y poder de decision- es imprevisible el impacto de sus
dictdmenes sobre el gasto de un financiador, en la medida que asume el reconocimiento de
derechos por sobre la evidencia cientifica y el costo de oportunidad del uso de recursos
econdmicos (en este caso de los aseguradores/financiadores) siempre escasos.
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- EPILOGO -

EL ESCENARIO
ECONGMICO Y SANITARIO
DE LA POST PANDEMIA

Y EL FUTURO PARA

UN FONDO DE GESTION
DEL ALTO COSTO



La velocidad con que se expandid la pandemia del SARS-Cov2 por América Latina llegd a poner en
jaque las estrategias de aislamiento social y preparacidn de los sistemas de atencidn de la salud
por parte de los gobiernos para ralentizar la propagacion de la enfermedad con el fin de
garantizar la hospitalizacion y tratamiento de las personas afectadas gravemente. Cuando el
virus irrumpid amenazante en lo que era el orden mundial conocido, las medidas decididas para
contenerlo tuvieron costosisimas consecuencias economicas. Las complejas interacciones que
discurren habitualmente entre factores econdmicos, sanitarios y sociales expusieron
crudamente que la ecuacion “vida o economia” resultaba una falsa premisa. Y si bien es cierto
que cuidar la vida es un aspecto que encierra un predominante componente econdmico, ya que
las sociedades deben producir los recursos materiales y financieros necesarios para atender
sus necesidades, o que se nos pone enfrente es a sociedad del riesgo, que lentamente se corre
hacia la sociedad del miedo. Y de las desigualdades cada vez mas profundas.

Ao largo de la historia, las dos ciencias sobre (as que se ha cimentado
el funcionamiento de los gobiernos han sido el derecho y la economia, de

EP [I_U G 0 . las cuales surgid el principio de ordenar la vida social para atender las
necesidades de los integrantes de la comunidad. Y a la vez establecer
las normas (regulaciones) que permiten el ejercicio de la autoridad.
Foucault ya habia sefialado en 1975 que las enfermedades no solo
constituyen fendmenos hioldgicos de afectacion individual, sino también
“problemas econdmicos y politicos que se plantean en el seno de las
colectividades”. Precisamente, el fendmeno de una pandemia
inesperada pasd a ubicar a la biologia y la medicina en el centro del
escenario, otorgandole a la salud un poder preponderante dentro de la
gestidn de gobierno.

Y el Estado quedd condicionado a administrar su responsabilidad para intervenir, negociar y
administrar las actividades y recursos necesarios que permitieran superar ambas crisis,
sanitaria y economica.

Después de la globalizacidn del virus, nadie dudd de la necesidad del Estado. Pero el debate
quedo centrado en cuales y qué sistemas de gobierno fueron o siguieron siendo mas o menos
eficaces en el manejo integral de la pandemia, sin falsas promesas. EL periodo de profunda crisis
generado por ésta, y sus sucesivas oleadas con mayor nimero de contagios y muertes, permitid
poner en practica -casi hasta instalarlo- una nueva forma de poder: el disciplinario y biopolitico.
La explosion del virus representd un momento intenso de la biopolitica, donde a través del
biopoder foucaultiano se ordenaron los mecanismos regulatorios para garantizar la vida. Se
configurd una extrema normatizacion de la existencia ciudadana como claro ejercicio de tal
hiopoder, que incluyd individualizar, registrar en listados, enumerar, hacer estadistica y
comunicarla socialmente, ordenar el espacio, determinar limites fisicos e intelectual y sobre
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todo (si es que se llega a tiempo) intentar La prevencidn especifica de la enfermedad a través de
masificar la inoculacion de algunas de las vacunas desarrolladas de emergencia. Todo en base a
centralizar la toma de decisiones. Las medidas biopoliticas (basicamente las disciplinarias o de
seguridad) tuvieron mucha que ver con la vida urbana y la circulacin de los individuos por ella.
Millones de personas en el mundo fueron confinadas a una suerte de reclusion domiciliaria. Pero
no todos tuvieron las oportunidades de cuidarse de la misma manera, aunque resultara
necesario que todos lo hicieran.

EL SARS - Cov2, como forma a la vez real e imaginaria del desorden, tuvo por correlato médicoy
politico la disciplina. En el marco de la globalizacidn, la regulacion de la vida adquirio un rol
protagonico cuando las politicas pblicas convencionales no resultaron eficaces y adecuadas,
momento donde la necesidad de aplicacion del biopoder por parte de cada gobierno encontrd
respuestas desiguales alahora de evitar males mayores.

Argentina no ha estado exenta a estos padecimientos. Ni de la aplicacidn del biopoder usando los
instrumentos de la biopolitica, ni del impacto sanitario que se traduce en el particularmente
elevado nimero de infectados, enfermos y muertos registrados. Como tampoco del tremendo
golpe a la economia. A pesar de todas las estrategias desplegadas, la enfermedad finalmente
(legd para quedarse durante mas tiempo del inicialmente previsto. Y hoy, en medio del temor a
una segunda ola ya ocurrida en otras latitudes y de evolucidn imprevisible, resulta complejo
aventurar sufinal.

Hablar de post pandemia resulta un ejercicio de futurologia. Hay que asumir que no sabemos
cudndo ni como se detendrd, y probablemente falte mucho tiempo para que frente a los nuevos
linajes a que dan origen las sucesivas mutaciones del Covid-19 pueda llegar a certificarse la
eficacia final de las vacunas. Mas complejo atn puede resultar extenderlas en forma
homogénea, equitativa e igualitaria cuando enfrentamos la nacionalizacion de su demanda en
plena globalizacion de la pandemia. Ademas, la propia transmisibilidad del virus y muchas de las
decisiones adoptadas en materia sanitaria habran de mantener sus efectos en el tiempo,
problemas que iran mas alld de Lo epidemioldgico y de la ralentizacion de la economia.

Lo que surge en forma indudable es que la accidn repentina y asociada a nivel mundial contra la
amenaza del Covid-19 permitid la rapida convergencia de décadas de avance cientifico. Una
avalancha de datos, experimentos, inventos y nuevas conocimientos ha ejercido profundos
efectos en la evolucidn de la pandemia, y sequramente también Lo hard con el avance futuro de la
propia ciencia médica. Un ejemplo es la aplicacidn de la investigacion genética a la medicina de
manera sistemaética y transformadora, que ha impactado en la patologia del Covid-19 y como
seguramente lo hara con muchas enfermedades puede permitir encontrarles prevencion, y
quizds una cura.

Existe consenso respecto a que el paso del SARS-Cov2 dejard unimpacto atin incierto sobre la salud
y el bienestar cotidiano de las personas. Algo similar a o ocurrido con la Gripe espafiola de 1918.
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Pero también sobrevendran cuestiones relativas a la libertad de los ciudadanos para elegir
proyectos futuros de vida o a los efectos atn desconocidos sobre el desarrollo educativo y
psicofisico de nifios y adolescentes. Y especialmente respecto de las propias capacidades de la
sociedad y sus instituciones para enfrentar otros problemas no menos traumaticos como la
pérdida o alteracion de la calidad del trabajo, la mayor fragilidad y vulnerabilidad familiar a la
que lleva la informalidad laboral cronica, la cristalizacion de la pobreza multidimensional y la
insuficiencia de alcance comunitario de los histricos mecanismos de proteccion social. Esta
misma sociedad tendra que aprender a convivir mucho tiempo con la continua amenaza del
virus, y a la vez enfrentar complejas encrucijadas sociales y éticas, sin por ello renunciar a su
hienestar psiquico y social y en el marco de los principios esenciales que enmarcan a un Estado
social de derecho.

Sin embargpo, “Llega un momento en que es necesario abandonar las ropas usadas
que ya tienen la forma de nuestro cuerpo, y olvidar los caminos que nos llevan
siempre a los mismos lugares. Es el momento de la travesia. Y, si no osamos
emprenderla, nos habremos quedado para siempre al margen de nosotros mismos”.
(Fernando Pessoa. “Ropa Usada”. 1888 - 1935).

Titmuss y Seldom han sostenido que la politica social requiere ser universalista o no ser
nada.(Titmuss, 1968). Ciertamente un dilema Hamletiano. Y la politica sanitaria es parte de dicha
politica, como bien lo estableciera Ramdn Carrillo. Pero ambas lineas de pensamiento no lo
refirieron simplemente al acceso universal de la ciudadania a la salud por ejemplo. Tomaron en
cuenta aspectos de igualdad que deben ser parte de las politicas de un gobierno, como la
igualdad de trato, de acceso, de disponibilidad y de calidad de atencion. No es solo un problema
de titulos, sino de efectos que su ausencia en sistemas de salud mixtos, heterogéneos y
socialmente desiguales tienen para con la poblacion. En algin momento, los argentinos
deberemos afrontar entre muchas otras reformas que necesariamente se avecinan, aquellas
que reconfiguren al sector salud. Basicamente a partir de la construccion de consensos y
acuerdos sociales explicitos.

Sinembargo, es preciso recordar que nuestro sistema de salud -en lo que hace a su estructura,
modelo de financiamiento y gestidn- permanece inmutable desde su consolidacin alla por los
afios '70. Y absolutamente indiferente a los cambios que la propia sociedad ha venido
experimentado en el tiempo. Un sistema que ingresd al Siglo XXI en franca decadencia,
desfinanciado y cada vez mas ineficiente, enmarcado en la profundizacidn de la precarizacidn
laboral, la aceleracidn de la transicidn demografica y epidemioldgica, el debilitamiento de los
mecanismos de proteccion social y el deterioro de las condiciones de vida de amplios sectores de
lasociedad.

También por estas razones resultara estratégico avanzar en varias cuestiones vinculadas al
tema que nos compete: los Medicamentos de Alto Costo y Los Dispositivos Médicos Implantables.
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En primer lugar, ante la necesidad de establecer mecanismos transparentes de regulacion de
precios de los primeros, cuya ausencia incentiva a las compafiias farmacéuticas a venderlos a
precios mas altos a los registrados en otros paises de la Region y alinearlos con su valor
terapéutico real. En segundo lugar, para reducir la dependencia internacional respecto de estos
productes esenciales para una adecuada atencion equitativa de la salud, lo que abriria nuevas
posibilidades de desarrollo industrial e innovacion tecnoldgica. Una cuestion para lo cual el pais
dispone de cientificos y ambitos calificados para la investigacion aplicada. La dependencia
tecnoldgica se ha acentuado significativamente en el tiempo, situacidn que se demuestra dado el
elevado nimero de aprobacidn de patentes solicitadas por laboratorios y empresas extranjeras
al ANMAT, contra el escaso nimero solicitadas por universidades y firmas locales.

Las causas por las cuales adn adentrado el Siglo XXI no se recorre ese camino se resumen en
tres ejes fundamentales. Una ausencia de inversion por parte del empresariado local en
investigacion y desarrollo tecnoldgico, debido a cuestiones como su falta de vision estratégica, la
escasa vinculacion con sectores académicos y el bajo nimero de patentes solicitadas, cierto
descreimiento crdnico respecto de la rentabilidad de invertir en | + D'y una cultura histdrica
tradicional vinculada a que es mas barato importar tecnologia que producirla localmente y
competir internacionalmente. Producir requiere de una gran cantidad de bienes de capital e
intermedios importados, que no se producen internamente a causa del rezago tecnoldgico. Una
pincelada descarnada de capitalismo prebendario. En segundo lugar, insuficiente apoyoalal+D
por parte del Estado, para lo cual se aducen motivos de restriccidn presupuestaria y ajustes
fiscales, pero deja vislumbrar falta de vision estratégica de los gobernantes, motivos
geopoliticos, etc. Y por Gltimo, una limitada formacion de capital humano académico asociado a
la I+D por ausencia de impulso cierto a la investigacion cientifica aplicada a salud, la escasa
formacion universitaria respecto de la aplicacion del conacimiento cientifico en el campo de la
innovacion tecnoldgica, salarios magros y a la consecuente fuga de cerebros al extranjero.

Ya situados en el escenario macroecondmico, el Estado nacional terming el afio 2020 con un
déficit fiscal de 2,2 billones de pesos (0 su equivalente de 8,5% del Producto Bruto Interno) de los
cuales 17 billones correspondieron a déficit primario (6,5% del PBI). Y con un nivel de
desequilibrio en las cuentas publicas que se considera el mas elevado desde 1975. (INDEC 2021).
Las medidas directas tomadas por el Gobierno como emergencia por la pandemia (subsidios y
compensaciones) significaron un aumento del gasto de 3,5 puntos del PBI que -
independientemente de su significacion porcentual - se considera uno de los indices mas bajos
de laregidn. Para el afio 2021, en que la pandemia continuara segun se considera a nivel mundial
en medio de sucesivas oleadas, el Ministerio de Economia mantiene una proyeccion de recorte
del déficit total hasta 6% del PBI, y hasta del 4,5% el déficit primario. ;Qué ha ocurrido en forma
consecuente en el campo sanitario? Si se recuerda que el gasto piblico en salud es apenas
inferior al 3% del PBI, en un escenario en que el gasto primario alcanza al 49,85 % del PB
(Ministerio de Economia 2020) y ante una presion tributaria record, es poco probable que el
subsector publico sanitario en manos de las provincias llegue a recibir un apoyo financiero
adicional de grado considerable. Mas adn, el gasto publico deberd direccionarse a compensar un
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escenario social muy critico, expresado en tasas de pobreza que para el segundo trimestre de
2020 eran del orden del 47,2 % de la poblacidn, y de indigencia del 13,6%. (ODSA Sept/2020)

Por su parte, el subsector que corresponde a los seguros sociales de salud enfrenta la doble
circunstancia de la informalidad sostenida en relacion a la Poblacion Econdmicamente Activa y
la caida del empleo calificado (reduccion de 230.000 puestos registrados segn el Ministerio de
Trabajo de la Nacidn). Ademas de la disminucion de la recaudacion como consecuencia de la
caidarelativa de lamasa salarial, lamorosidad en las cuotas y el desfinanciamiento generado en
los dltimos afios a partir de la sustitucion de empleo calificado formal por monotributistas de
reducida aportacion media. (Torres, 2020). A esto se agrega el impacto de prestaciones
inicialmente no contempladas por el subsector (especificamente, en materia de servicios no
asistenciales a personas con discapacidad), incremento de costos por ingreso de nuevas
coberturas al PMO sin financiamiento adecuado (mas de 70 leyes de todo tipo de practicas y
tratamientos) y una espiral de costos de la denominada “inflacion asistencial”. Estas condiciones
también aplican alos seguros sociales provinciales y al INSSJP.

Lapropia Superintendencia de Servicios de Salud reconace que el 36,9% de las instituciones de la
Seguridad Social Nacional (OSN) se encuentran en una situacidn de patrimonio neto negativo,
concursadas y/o sin operar, y dimensiona en U$S 38.640.000 el déficit mensual del sistema, sido
paliado en parte sobre la base del uso de recursos del Fondo de Emergencia y Asistencia que
fueracreado por Decreto 908/16. (AFIP, Prosanity - Isalud, Boletines de la Seguridad Social)

Tampoco el sector privado escapa a esta situacidn adversa. Segin lo expresan sus
representantes sectoriales, en la tltima década el incremento del costo de la atencidn para el
sistema de Salud Privado fue del 1947 %. (ACAMI/ADEMP). En tanto, el PMO para las Obras
Sociales Nacionales -tomando como base el afio 2011- se incrementd un 1817%
(ISALUD/Prosanity), el salario de los trabajadores de la Sanidad crecid un 1150% (CGT), los
insumos dolarizados treparon un 1855 % (BCRA) y el gasto en medicamentos de alto precio
aumentd un 3.077% (ADEMP). Estas cifras contrastan sensiblemente con lo que el sistema de
prestacion privado de servicios (Hospitales, Sanatorios, Centros de Diagndstico) recibid en
promedio durante el mismo periodo, correspondiendo a un 780% de aumento (ADECRA).

También en este caso, el desfasaje operativo fue en parte solventado a partir de subsidios y
compensaciones del Estado, y en otra por la contraccidn de los salarios de los trabajadores del
sector.

El concepto de “sindemia” es Lo que define el caracter sistémico de la crisis que nos
atraviesa como sociedad. Sectorialmente, el cuadro general del Sistema de Salud
se agrava por la concurrencia de la pandemia, con todos los efectos colaterales que
se produjeron ensu transcurso durante la prolongada cuarentena del afio 2020.
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EL SARS-Cov 2 y los efectos no deseados sobre el sistema de Salud.
La hora de pensar la Gestion del Alto Costo

A lo largo de ese tiempo, el impacto cierto de la pandemia Covid-19 en Argentina sobre la alta
complejidad y el Alto Costo se supone significativo en relacion a variaciones en diagndsticos y
tratamientos efectuados. Pero ha resultado un tema complejo de medir, particularmente con
poca informacidn respecto a lo ocurrido con las patologias cranicas. Por ejemplo las
cardiovasculares de Alto Costo, con desatencion por perdida de la capacidad de seguimiento
efectivo, subdiagndstico y subtratamiento o la demora injustificada en la resolucidn de
eventuales complicaciones.

La cuarentena significativamente prolongada, instalada en forma temprana, llevo a una
subutilizacidn de la atencidn especializada dando lugar a una caida significativa del numero de
consultas, estimandose una contraccion del 75% promedio respecto de patologias cardiacas. Los
pacientes postergaron la frecuencia de sus controles hahituales y a su vez -por temor al
contagio intrahospitalario- demoraron la atencion de emergencia frente a la aparicion de
sintomas, o que llevd muchas veces a empeorar su prondstico. Dentro del 62% de reduccidn de
atencion o de acceso tardio a la urgencia figuran cuadros de angor o sindromes coronarios
isquémicos agudos, observandose un 28% menos de ingreso de IAM en comparacidn con igual
periodo del afio 2019. Este dato ha sido reportado por 30 centros nacionales que realizan
hemodinamiaintervencionista.

Las atenciones de emergencia en general sufrieron un desplome del orden del 30% al 50%,
admitiéndose una haja del orden del 46% en el nimero de pacientes ingresados precozmente a
las Unidades de cuidados criticos por accidentes cerebrovasculares, y de 70% respecto de
Ataques Isquémicos Transitorios (TIA). Estas consideraciones estadisticas, que se observaronalo
largo del afio 2020 tanto a nivel de prestadores piblicos como privades, hablan de una
probabilidad de incremento de 3.500 a12.000 muertes que podrian haber sido prevenibles, de las
cuales entre 400 a 800 corresponderian alAM no adecuadamente tratado. (Del Prete,S., 2021)

En forma asociada, la necesidad de contar con camas criticas de internacion -especialmente de
cuidados de muy alta complejidad- para el tratamiento de los casos severos de COVID-19 con
compromiso respiratorio redujo significativamente el nimero de intervenciones quirdirgicas
programadas, dejando solo margen para atencion de urgencias, de lo cual resultd un 50%
promedio de capacidad instalada sin ocupar.

Se estima que a nivel nacional, el nimero de cirugias generales se contrajo en un 73% respecto
del mismo periodo en el afio 2019. Un fendmeno similar ha ocurrido con las précticas de alta
complejidad cardiovascular y alto costo, sean cirugias cardiacas o intervencionismo percutaneo,
con un promedio de reduccion de 59% para las primeras, de 62% para PTCI, y del 58% para
angioplastias de vasos de cuello, abdomen y miembros inferiores. Es sabido que en términos de
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isquemia aguda coronaria, una caida del 40 al 60% en la oportunidad de tratamiento de
reperfusion oportuno implica un aumento de la mortalidad del orden del 3 al 5%. Suficiente como
para considerar que un incremento marginal de riesgo relativo de muerte por causa
cardiovascular entre un 10 a 15% podria dar lugar a un exceso promedio de 8.000 muertes
evitables. (ihid)

En base a informacion del principal financiador solidario de salud de Argentina, que brinda
cobertura a 5 millones de beneficiarios que en su mayoria superan los 65 afios de edad, se ha
analizando en forma comparativa lo ocurrido durante el afio 2020 durante la Pandemia por
Covid-19y el afio 2019 enrelacidn a las prestaciones de Alta Complejidad Cardiovascular (Cirugia
cardiaca con y sin circulacidn extracorpdrea, hemodinamia intervencionista, colocacion de
marcapasos Y estudios y practicas de electrofisiologia mas otras cuestiones como las de tipo
vascular periférico).

Se aprecia a nivel nacional una considerable subutilizacion de los servicios asistenciales
durante el afio de la cuarentena, asociado a una drastica caida en consultas y procedimientos
cardiovasculares (incluyendo tratamientos de urgencias y emergencias) que se estima en el
orden del 50% promedio, asociado a un incremento de la mortalidad total que no se explica
totalmente por las defunciones atribuidas a COVID-19. Los datos agregadas corresponden a una
oferta total de 313 servicios de hemodinamiay 170 servicios de Cirugia Cardiaca en todo el pais.

La Tabla 28 permite ohservar el impacto de la cuarentena extendida sobre el volumen total y
cada una de las prestaciones de Alta Complejidad Cardiovascular de Alto Costo en un
seguimiento longitudinal comparado 2019 - 2020. Se evidencia una importante reduccion de la
intensidad en el uso de la totalidad de practicas de Alto Costo del orden del 42,95% (23.285
intervenciones menos). Este porcentaje se hace particularmente notable en el caso de la Cirugia
Cardiaca, con una caida proxy del 50% (2.875 casos menos), en tanto que en la Cirugia Vascular
Periférica es mucho mas importante, alcanzando un 66,45%. (7.181casos menos).

En lo que hace a practicas de Hemodinamia intervencionista, no consta el registro de
angioplastias periféricas simples y si de compuestas, observando que en este tltimo grupo de
intervencionismo percutaneo (vasos periféricos y de cuello) hay una reduccidn de précticas del
orden del 34,45%, configurando una cifra sensiblemente menor que lo que se observa para las
practicas quirdrgicas que corresponden a idénticos territorios. Asimismo es notable dentro del
intervencionismo coronario una caida mas evidente para la angioplastia simple (lesion tnicaen 1
02vasos) y menos marcada en el resto (combinada y compleja). (Ibid)
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Tabla 28

PRACTICAS ALTA COMPLEJIDAD CARDIOVASCULAR Y ALTO COSTO.
COMPARACION 2019 -2020

Practicas ACCV Alto Costo Diferencia % Reduccion
C. Cardiaca c/CEC 5.747 2872 2875 50,00%
Hemodinamia intervencionista 23.827 15.530 8.297 34,45%
Colocacidn de Endopratesis Adrt. 826 578 248 30,00%
TAVR 559 126 433 78,20%

C. Vascular Periférica 9.303 2122 7181 66,45%
Colocacidn MCP 11.073 8.059 3.014 21,20%
Electrofisiologia 2858 1621 1237 43,30%
TOTAL 54193 30.908 23.285 42,95%

Fuente: S. Del Prete. Pandemia Covid 19 e impacto en la atencion de la patologia cardiovascular de Alto Costo. Enero 2021

En el caso de las Endoprodtesis de aorta abdominal y tordcica, la reduccion observada fue del
orden del 30%. Finalmente, en o que respecta a estudios y practicas de Electrofisiologia también
se registrd una importante caida que rond el 43.3%, al igual que en colocacion de Marcapasos,
aunque en este (ltimo caso resulto bastante menor, en torno al 27,2% (3.014 practicas menos).

Esta evidencia cuantitativa respecto de una serie de patologias de Alto Costo impactadas en su
resolucion en plena pandemia por diferentes razones asistenciales, econdmicas y sociales habla
de la necesidad -ahora imperiosa- de que el heterogéneo y cristalizado sistema de salud
argentino encuentre a futuro una alternativa para reconfigurar su ohsoleto modelo de gestidn
para la provision integral de servicios. Y proyecte un esquema funcional de aseguramiento y
garantia de provision que sea sustentable, justo y asegure el derecho a la salud de los
ciudadanos. Independientemente de cualquier alternativa epidemioldgica que lo atraviese.

Reconstruir su dinamica desde valores sociales compartidos, objetividad técnica y voluntad
politica es algo imprescindible, sin o cual toda formulacidn de cambio resultara inconducente.
No podrd tratarse de una iniciativa improvisada ni unilateral, sino de encontrar la mejor
respuesta social organizada a un problema complejo, como resulta de aquellas prestaciones,
medicamentos o insumos de Alto Costo cuya visibilidad no queda registrada dentro de las
demandas naturales de las personas. Salud no es un problema de una institucion, una patologia o
una red de prestadores. Es una instancia mucho méas compleja de planificacion, organizacion,
gestidn y gobernanza en cuya resolucidn deben participar todos los actores que la representan.

El escenario que deberd enfrentar el pais y sus autoridades a futuro, cuando comiencen a
disiparse los imprevisibles efectos econdmicas, politicos y sanitarios de la pandemia,
seguramente no permita vislumbrar en el corto plazo la posibilidad de conformar un Seguro de
Enfermedades de Alto Costo para el universo de ciudadanos. Sin embargo, las condiciones en las
que se desenvuelve hoy el sector salud en Argentina, la profundidad de su crisis -enla que yase
encontraba inmerso al inicio del afio 2020- y su exacerbacidn por la emergencia Covid-19 suman
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como condicionantes el incremento del deshalance fiscal, el desfinanciamiento por goteo de la
seguridad social, la crisis econdmica del sector privado asegurador y prestador y el fuerte peso
de la demanda contenida que se avecina. Estos determinantes de la fragilidad del Sistema de
Salud hacen que resulte oportuno plantear nuevos instrumentos adecuados para gestionar en
forma eficaz y eficiente la puja distributiva que existe entre los escasos recursos del sistema, la
espiral de costos prestacionales y -en particular- el alto costo de medicamentos y
procedimientos que -mas alld de la pandemia- seguirdn con su tendencia innovadora y
disruptiva.

En ese camino, que necesariamente serd lento y transitado en etapas sucesivas, la eficiencia de
gestidn ocupara un papel central como respuesta de estricta justicia social a la escasez de
recursos. Y en tal sentido, la conformacion de un Fondo como el aqui propuesto puede ser un
camino para brindar una respuesta racional, consensuada y uniforme en términos de
integralidad de asistencia a un problema como el que nos ocupa, cada vez mas complejo,
conflictivo y costoso. Se trata de una herramienta en condiciones de ser iniciada como paso
preliminar (tal vez experiencia piloto) que luego permita en forma gradual progresar hacia una
implementacion més inclusiva y universal. Siempre en un contexto que tenga como objetivo
ciertas reformulaciones estructurales obligadas del sector. Sumisma existencia puede -con el
perfeccionamiento de la informacidn colectada a través de su desempefio- aportar a resolver
uno de los problemas més acuciantes que enfrentan y enfrentaran las sociedades en materia de
salud. ELAlto Costo y sus consecuencias.

Hemos puesto en consideracion un fundamento de Gestion para avanzar hacia la
resolucion del dilema del Alto Costo en Salud. Ponerlo en marcha es relativamente
sencillo. EL problema es su progresion en escala y sustentabilidad, indudablemente
dos desafios significativos en el que entran en juego intereses no necesariamente
convergentes. No ohstante, se trata de una apuesta optimista. Sabiendo que sin un
marco propicio de voluntad de cambio, esta discusion no lograra instalarse. Pero de
hacerlo, seria unimportante paso adelante.
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La Federacion Argentina de Mutuales de Salud (FAMSA),
es una entidad de segundo grado representativa de la
Economia Social argentina. Creada el 30 de agosto 1991,
nuclea a 35 entidades que brindan cobertura médico-
asistencial amas de 1,3 millones de personas, en todas las
jurisdicciones del territorio nacional y significando un
actor muy importante en el sistema de salud nacional.

Con sede en la Ciudad de Buenos Aires, hace 29 afos
defendemos y representamos los intereses de las
mutuales y cooperativas dedicadas a brindar servicios de
salud en la Repblica Argentina, constituyendo una red de
trabajo que articula politicas sanitarias con el Estado.

La gestion y el trabajo colaborativo es la base de nuestra
cultura organizacional y lo que nos permite adaptarnos a
los cambios en un continuo aprendizaje, para visibilizar y
desarrollar la identidad mutualista y solidaria que nos
atraviesa, que a nuestro entender es la opcion a los
maodelos sociales, productivos y econdmicos que rigen en
laactualidad.

La Universidad ISALUD, es una institucion educativa y de
investigacidn, destinada al desarrollo del conocimiento
cientifico tecnoldgico que, en el marco de la mas amplia
libertad y pluralismo, procura profundizar el conocimiento
de los principales problemas actuales y futuros de la
sociedad en las distintas areas del conocimiento.

Sus valores se orientan a la defensa y promocidn de la
democraciay la plena vigencia de sus instituciones y de los
principios de libertad, igualdad, solidaridad, justicia social,
memoria colectivay respeto de los derechos humanos.
Como institucion vinculada a su entorno, y con vocacion
nacional e internacional, su objetivo se orienta a la
formacion y desarrollo de profesionales capaces de
intervenir critica y creativamente en su medio social
aportando los medios para acceder a mayor equidad y
bienestar en a poblacidn. A lo largo de casi treinta afios de
trayectoria, la Universidad ISALUD se ha consolidado como
institucion educativa nacional de excelencia en temas de
formacion e investigacion, respondiendo y aportando
soluciones a las necesidades sanitarias, sociales,
culturales, econdmicas y medioambientales,
desarrollando conocimientos para contribuir al bienestar
de lasociedad en su conjunto.



EL problema del Alto Costo se ha convertido en un condicionante que amenaza el
cumplimiento efectivo del derecho ala Salud. Elimpacto de lainnovacion disruptiva
en los costos prestacionales plantea la necesidad de encontrar estrategias que den
cuenta de ella desde un modelo sustentable, aunque solidario, capaz de dar
respuestas a las nuevas coberturas.

Elun sistema de salud hiper fragmentado, como el argentino, en el que la inercia, y el
sostenimiento del status quo ha consolidado un modelo de inequidad ostensible, y
que la pandemia ha exacerbado, esta alternativa se expresa ya no sélo como una
necesidad de gestion en términos de financiabilidad, sino también como un dilema
etico.

Los autores analizan el marco conceptual del Alto Costo en Salud en ese contexto.
Describen las respuestas que otros paises de la region han puesto en marcha, y
repasan las iniciativas recientes en nuestro medio, para formular finalmente, una
ejercicio de posibilidad a través del cual ofrecen una cuantificacion del valor
capitario de la cobertura del alto costo para un consumo verificable a traves de la
prescripcion efectiva a poblacion definida e integrada por beneficiarios de Mutuales
de Salud.

En ese caracter, lejos de formular un modelo actuarial cerrado, desarrollan un
“proxy” propuesto como el punto de partida de un modelo de gestion, una
herramienta en condiciones de ser puesta en marcha como paso preliminar para
luego progresar hacia unaimplementacion mas inclusiva y universal.
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