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RESUMEN
Este informe tiene como finalidad transmitir la necesidad de que el Estado peruano,
atendiendo al impacto social, econdmico y politico de mantener altos niveles de atencion
sanitaria en el Peru, asi como un entorno libre de corrupcion e incentivos indebidos,
ordene medidas conducentes a transparentar las interacciones entre la industria
farmacéutica y los demas agentes del sector salud. De lograrse, estas medidas
asegurarian a los pacientes, los pagadores y la sociedad en general que todos los
negocios son realizados correctamente y sin mediar incentivos indebidos ni tratos de
favor ilegitimos. Para tales efectos, se analizara el estado del sector salud de los ultimos
afos en el Peru, proporcionando data para realizar comparaciones estadisticas con el
resto de paises de la region y asi determinar que las condiciones estan dadas para que
la corrupcion sea un problema endémico y estructural de nuestro sistema sanitario

siempre que no se tomen acciones afirmativas a través de la regulacion.

ABSTRACT
This report intends to convey the need for Peruvian authorities to promote regulation
aimed at providing transparency to the interactions between the pharmaceutical industry
and other actors of the health sector. If done correctly, this will ensure patients, payers,
and society at large that all business transactions are conducted with integrity and without
improper inducement or illegitimate agreements between parties. This is due to the fact
that maintaining adequate levels of health care has a significant impact on social,
economic and political matters and therefore cannot be overlooked. Hence, this study will
analyze the general state of the health sector in Peru through the latter years, providing
comparative data with other countries in the region, with the aim of revealing that
corruption will remain an endemic and structural problem in the field of medicine as long

as no affirmative action is taken through regulation.
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l. Introduccién

Toda persona o grupo de personas debe cumplir con determinadas normas para
desenvolverse exitosa y pacificamente dentro de su entorno. Se trata de una conducta
extrapolable a cualquier especie que califique como “animal social’, como comunmente
se clasifica a los humanos. El Diccionario Merriam-Webster define a un animal social
como “un animal que vive en grupos” (Merriam-Webster Inc. s/f), mientras que la
Encyclopedia Britannica, si bien omite el término como tal, si define la “conducta social
animal” como “the suite of interactions that occur between two or more individual animals,
usually of the same species, when they form simple aggregations, cooperate in sexual or
parental behaviour, engage in disputes over territory and access to mates, or simply
communicate across space [el conjunto de interacciones que ocurren entre dos 0 mas
animales individuales, usualmente de la misma especie, cuando forman agrupaciones
simples, cooperan en comportamientos sexuales o parentales, se enfrentan en disputas
por territorio 0 por acceso a parejas reproductivas, o sencillamente se comunican a través
del espacio]” (Encyclopedia Britannica Inc. s/f). Este concepto no es del todo nuevo:
desde la antigua Grecia, Aristoteles, en su obra Politica, hablaba sobre el ser humano
como un “politikén zéion” (1988: 50), cuya traduccion puede entenderse como “animal
civico”, “animal politico” o “animal social”. A saber, todos los animales (o la gran mayoria)
deben seguir determinadas reglas para sobrevivir individual y colectivamente, con
patrones facilmente identificables que no toman en cuenta el tamafo o la especie del
animal. Asi, las hormigas obreras se someten al liderazgo de la hormiga reina en la misma
medida en que los elefantes siguen a su matriarca, a fin de que estas ultimas orienten las
actividades destinadas a obtener alimentos y refugio para su séquito, y para recibir
proteccion de depredadores y otros elementos.

La cooperacion, entonces, es fundamental para que una especie pueda, no solo
sobrevivir, sino también prosperar en su entorno. Sin embargo, ocasionalmente,
determinados integrantes individuales del colectivo dejaran de cooperar y colocaran sus
intereses propios por encima de los comunitarios. Todo grupo de animales que se
organice en una sociedad encontrara la manera mas eficiente de reprimir conductas
antisociales y/o de castigar a quienes juzgue como inaptos para convivir con otros

miembros, aplicando desincentivos graduales o, en el peor de los casos, aislando o



asesinando al perpetrador o sospechoso. Un estudio de Faye Thompson y otros (2016)
sobre los patrones de comportamiento de las mangostas concluyd que, en algunos casos,
los conflictos internos pueden resultar en la exclusion forzosa de uno o mas integrantes,
tipicamente tras agresiones intensas y dirigidas. Una de las causales mas frecuentes
para la agresion o el exilio es el incumplimiento de las reglas comunitarias de convivencia.
Ademas, cabe destacar que el concepto de trampa, como lo entendemos a nivel humano,
existe como tal en el mundo animal. Un estudio de Christina Riehl y Megan Frederickson
(2016) sobre el fraude y el castigo en sociedades animales cooperativas presenta
ejemplos de animales que rehuyen sus deberes colectivos al no participar en actividades
de caza, cuidado, proteccion o defensa territorial (o al ejecutarlos con menor gasto de
energia que los demas integrantes de la comunidad), pero que de igual manera buscan
verse beneficiados por el esfuerzo colectivo de sus congéneres. A este fendmeno, en
sentido amplio, lo podemos entender como una forma de corrupcién, término entendido
por el Diccionario de la lengua esparnola como el “deterioro de valores, usos o
costumbres” (Real Academia Espafiola s/f) y plenamente aplicable a los ejemplos antes
listados.

Si bien las normas humanas y las del resto de animales sociales son iguales en el
sentido de que ambas dictan los parametros que miembros individuales de la especie
deben respetar para lograr una cooperacion y convivencia pacificas y beneficiosas, el
desarrollo humano vy la relativa complejidad de nuestras interacciones han derivado en
que nuestra especie sea la Unica con capacidad para plasmar dichas normas en fuentes
y documentos escritos.

La existencia de nuestras normas escritas es de larga data. Aunque es dificil o
imposible conocer a ciencia cierta cual fue la primera, el Cédigo de Ur-Nammu, compilado
en Mesopotamia por el rey sumerio del mismo nombre entre los afios 2100 y 2050 a. C.
es generalmente considerado el cédigo legal mas antiguo que haya sobrevivido hasta la
actualidad. Sin embargo, es altamente probable que otras normas, individuales o
compiladas, precedan a este cédigo, pudiendo haberse perdido o destruido con el tiempo
y/o simplemente no haber sido descubiertas. Otro ejemplo relevante es el del Codigo de
Hammurabi, producido en Babilonia en el siglo XVIII a. C. Este cuerpo normativo es el

mas antiguo codigo de comercio conocido a la fecha. Sus 282 leyes regularon diversos



aspectos referidos a transacciones, contratos, ventas, préstamos y supuestos de
responsabilidad comercial para empresarios y mercaderes, disponiendo sanciones
severas en caso de defraudacion o ineptitud, como en el caso de la ley 239: “Si un
constructor construye una casa para alguien, y no lo hace adecuadamente, y la casa se
hunde y mata a su propietario, el constructor sera ejecutado” (citado en Mark 2021).

Las normas sociales, legales y comerciales, progresivamente, se han vuelto cada
vez mas especificas, atendiendo a la mayor complejidad de las interacciones entre
humanos. Ello responde a diversos factores, como el aumento de nuestra poblacion
(segun las plataformas Statista y Worldometer, 72 millones en el afio 2000 a. C., 295
millones en el aino 1000 y mas de 8 mil millones en el afio 2023), el acortamiento de las
distancias fisicas entre miembros individuales de la especie tras la creacién de barcos,
aviones y otros medios de transporte, y el intercambio instantaneo de informacion en la
era digital. Consecuentemente, un ser humano o grupo de seres humanos debe ahora
conocer y respetar mas reglas que sus congéneres de hace 4 mil afios, habiendo sido
posible que un orden juridico antiguo razonablemente funcionase con un numero infimo
de normas (si lo comparamos con los ordenamientos juridicos de la actualidad).

Una de las complejidades que el desarrollo humano ha traido consigo ha sido el
concepto de corporacion. A saber: desde la Antiguedad, los humanos se han organizado
en asociaciones o grupos de interés. Uno de los ejemplos mas arcaicos es el que se
encuentra en la ciudad-Estado de Uruk, que alrededor del aino 4000 a. C. contaba con
sindicatos de artesanos y mercaderes agrupados para proteger sus intereses (Van
Ess 2018; Brown s/f). Otro ejemplo mas reciente es el de los clanes (phyles) egipcios,
que en el Reino Antiguo (2686-2181 a. C.) sirvieron como colectivos basados en
afiliaciones regionales, ocupacionales, culturales o religiosas (Roth 1991). Casos
considerablemente mas recientes son las collegias romanas del siglo Il a. C., la Liga
Hanseatica del siglo Xll y las East-West India Companies de los siglos XVI y XVII
(Verboven 2011; Die Hanse s/f; The East India Company s/f). Ahora bien, siguiendo el
concepto que hoy tenemos de corporacion, posiblemente la corporacion mas antigua
haya sido la compania minera sueca (aun vigente) Stora Kopparberg Bergslags
Aktiebolag, cuya primera referencia documentada data del afio 1288 (Time 1963).



Cuando la Stora Kopparberg Bergslags Aktiebolag fue constituida, no existia como
tal un cddigo unificado en Suecia aplicable para las corporaciones. Las primeras
regulaciones “modernas” para empresas se dieron con la ya mencionada Liga
Hanseatica, una confederacion politica y comercial cuya influencia en los paises balticos
derivo en la creacidn de las leyes hanseaticas, un conjunto de normas legales, politicas
y econoOmicas vinculantes para los grandes sindicatos y ciudades comerciales que
conformaron la organizacion, tales como Lubeck, Hamburgo, Bremen y Danzig. Estas
ciudades tuvieron como principal fuente de ingreso el intercambio, en virtud de su
privilegiada ubicacion geografica, la cual les permiti6 constituirse como estados
portuarios independientes que gozaron de soberania y autonomia militar en sus
respectivos territorios.

La influencia de la Liga Hanseatica se extendié hasta mediados del siglo XVII,
cuando la guerra de los Treinta Afos (1618-1648) y la devastacion que esta hizo sufrir a
Europa (especificamente, a la regién que ahora conocemos como Alemania) conllevo a
su disolucién como una entidad formal, a pesar de que muchas de sus practicas y
costumbres comerciales, culturales y politicas sobrevivieron por mas décadas: el ultimo
Estado hanseatico en desaparecer fue la Ciudad Libre de Hamburgo, absorbida por el
Tercer Reich en 1937.

En tiempos mas recientes, el nuevo milenio ha traido consigo innovaciones
tecnoldgicas sin precedentes en la historia de la humanidad que han cambiado para
siempre nuestra forma de relacionarnos entre nosotros y con nuestro entorno. Es posible
que usted esté leyendo este texto a través de la pantalla de un smartphone (si no fuera
asi, es altamente probable que tenga un smartphone relativamente cerca a usted). Este
pequeno dispositivo, conceptualmente inexistente hasta hace 40 afos, se ha consolidado
como la herramienta fundamental de la vida de las personas, permitiendo interacciones
que anteriormente hubieran tomado dias, semanas, meses, afios o de plano no hubieran
sido realizables. Por otro lado, la reciente masificacion de plataformas de inteligencia
artificial estd generando entre académicos una discusién sobre la necesidad de mayor
regulacién y control, asi como sobre las consideraciones éticas asociadas a su uso.
Algunos expertos incluso han advertido que el crecimiento desmedido de la inteligencia

artificial puede representar una amenaza existencial para nuestra especie (Gregory y



Hern 2023). Sin embargo, de igual modo existen impresoras 3D capaces de producir
copias exactas de medicamentos, casas y partes del cuerpo (Hammond 2020), lo cual
evidencia que el desarrollo tecnologico también estd en capacidad de resolver
significativos problemas que la humanidad afronta hoy en dia.

Sin duda, estos desarrollos generan nuevas oportunidades: carreras que hasta
hace algunos afios no existian, como Ingenieria de Inteligencia Artificial, Ciencia de Datos
y Arquitectura de Nube, ahora se encuentran a la vanguardia de los empleos mas
solicitados y mejor remunerados del mercado laboral occidental. No obstante, las
oportunidades también implican retos y riesgos. Regulaciones y sistemas de control
otrora inexistentes, como los de ciberseguridad o biogenética, hoy resultan
indispensables para asegurar una convivencia social pacifica.

Una de las repercusiones de la digitalizacion ha sido la rapidez bajo la cual la data
se produce, se genera, se almacena y se utiliza. La automatizacion de los sistemas, la
facilidad para cruzar informacion de distintas fuentes y el uso que terceros pueden dar a
esta informacion (y lo que ello implica para la seguridad y privacidad de las personas) ha
provocado el surgimiento de la regulacién de datos personales. Si bien el concepto
proteccion de datos personales no es del todo nuevo (sus origenes se remontan a los
afios setenta en Estados Unidos), la ultima década ha mostrado los avances mas
significativos en su desarrollo; especialmente, a la luz de la publicaciéon de la General
Data Protection Regulation (GDPR) en 2018, considerada como la normativa de
proteccion de datos mas estricta en la actualidad (Galaski 2020) y, consecuentemente,
de la historia.

Otro concepto bastante discutido en los ultimos tiempos en foros académicos,
empresariales y regulatorios ha sido el del compliance. Si bien las definiciones (y los
grados de sofisticacion o complejidad de cada una) varian, generalmente se acepta que,
en su acepcion mas esencial y basica, compliance (cumplimiento, en espafiol) significa
adherirse a las normas; es decir, respetar y seguir normas de la misma naturaleza que
las que hemos mencionado en los ejemplos histéricos y animales antes citados.

El llamado corporate compliance (compliance corporativo) es una derivacion
especifica del término compliance. En tanto no existe una unica acepcion para este

concepto, diversos profesionales y 6rganos pueden tener definiciones propias. Utilizando



las mas simples, podemos considerar que el compliance corporativo es la forma en que
una empresa se asegura de respetar todas las normas que le sean aplicables. Por otro
lado, podemos complejizar la explicacién y detallar que se trata de los procesos, las
politicas y las practicas que las empresas despliegan para asegurar el fiel cumplimiento,
directa e indirectamente (hasta donde sea razonable), del universo de normas que les
sean aplicables, sean estas legales, regulatorias, sociales, culturales, internas, externas,
escritas, implicitas, etc.

A pesar de haber sido un frecuente tema de discusion, debate y analisis de los
ultimos 10 a 15 afos, el compliance corporativo no es del todo nuevo. Ya hemos
mencionado aquellos cédigos de la Antigledad, como el de Hammurabi, que regularon
las relaciones comerciales entre empresarios y clientes. En la época contemporanea, se
entiende generalmente que los origenes del compliance corporativo datan del final del
siglo XIX, en Estados Unidos. Alli, tras una serie de escandalos de alto perfil y crecientes
preocupaciones sobre las practicas monopdlicas y anticompetitivas de diversas
empresas (p. ej. Standard QOil, controlada por el famoso magnate John D. Rockefeller,
que concentré un inmenso poder financiero como consecuencia del monopolio que
ejercio sobre la industria petrolera), se genero la necesidad de proteger al mercado y a
los consumidores a través de la promulgacion de la primera norma defensora de la libre
competencia: el longevo y aun vigente Sherman Antitrust Act de 1890, que se caracterizo
por su severidad frente a las infracciones de libre competencia, que podian ser multas de
hasta US$ 5,000 (en 2023, US$ 167,102.75 al ajustarse a la inflacién) y 1 afio de carcel
para personas naturales. Bajo las mas recientes modificaciones de esta norma, las
actuales sanciones son de US$ 100 millones para empresas y de US$ 1 millon mas 10
anos de prision para individuos.

Como vemos, la idea de organizaciones o agrupaciones que respeten normas de
diversos tipos es un concepto que ha estado presente a lo largo de la historia de la
humanidad y de las especies. Profundizando en el siglo XX, el Elkins Act de 1903 es
considerada la primera norma moderna que reguld los rebates (entendidos como

bonificaciones comerciales), a fin de prohibirlos en la industria ferroviaria®.

T Algunos sectores de la doctrina consideran el Railway and Cannal Traffic Act (1854) como la primera
norma anti-rebates de la historia. Sin embargo, si bien esta ley se enfoc6 en regular las tarifas ferroviarias



Posteriormente, el crash de Wall Street en 1929 devino en la Gran Depresion y, con el
colapso de la bolsa de valores, el Congreso estadounidense aprob6 las Securities Acts
de 1933 y 1934, a través de las cuales se constituyd la aun existente Securities Exchange
Commission (SEC). Cuatro décadas después de la promulgacion de estas normas que
regularon los titulos valores, se emitié el Foreign Corrupt Practices Act, en 1977. Esta ley,
todavia vigente, es una de las regulaciones de compliance mas importantes de la historia,
pues fue la primera de su tipo en criminalizar los actos de corrupcion que involucraran a
servidores estatales extranjeros. Ademas, tuvo un alcance mundial, en tanto se atribuyo
la capacidad de sancionar a los individuos y negocios estadounidenses sin importar
donde hubiera acaecido el hecho.

Con esto, regresamos a nuestro milenio y a la antes mencionada GDPR de 2018.
Se nota una tendencia interesante que podria sostener el argumento de que las normas
compliance mas relevantes de la historia son emitidas aproximadamente cada 40 afios
para afrontar escandalos en las industrias; cambios en el entorno politico, econémico y/o
social; nuevas tecnologias, etc. ;Por qué, entonces, hasta hace menos de una
generacion el compliance era una ocupacion virtualmente desconocida o inexistente, y
hoy en dia es una disciplina tan sonada? A nivel académico, diversas instituciones
educativas ofrecen programas especializados en Compliance, Etica Empresarial, Gestion
de Riesgos, etc. Anualmente, se realizan cientos de congresos de compliance a nivel
mundial, algunos de ellos dedicados especificamente a un rubro o sector, como por
ejemplo el Pharmaceutical Compliance Congress o la Environmental Compliance
Conference.

En mi opinidon pesimista, el reciente surgimiento del compliance es,
lamentablemente, un reflejo del estado de la sociedad actual o, cuando menos, de la
percepcion de los agentes econdmicos sobre la confiabilidad de los demas actores con
los que interactuan dentro de su sistema o sector. Responde, también, a una necesidad
de proteccidén que esta presente en distintos niveles de la sociedad: inversionistas que
desean proteger sus activos, Estados que buscan defender a sus administrados de

abusos corporativos o personas individuales mejor informadas sobre sus derechos.

y en la prevencién de practicas discriminatorias, no se enfocd exclusivamente en las bonificaciones ni en
los acuerdos comerciales de ese tipo.
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Pocos sectores de la industria, de la poblacion y de la doctrina se han opuesto
significativamente al auge del compliance. Por supuesto, siempre existiran determinados
grupos que puedan desplegar esfuerzos conjuntos y movilizar a sectores de la poblacion
en contra de cambios regulatorios que puedan incidir sobre intereses economicos
particulares, pero, en principio, no ha habido una oposicién consolidada y significativa
frente al compliance como concepto general (ni siquiera a nivel de lobbies de empresas).
Probablemente, esto se deba a que tal oposicién podria dar a entender que los opositores
se rehusan a adecuarse a las normas que buscan transparentar y balancear el sistema,
levantando sospechas de que estos pueden tener algo que ocultar. Para reutilizar los
términos bioldgicos citados parrafos atras, la historia del ser humano ha estado plagada
de individuos y grupos que, a criterio de otros miembros de la especie, han hecho algun
tipo de trampa. Consecuentemente, y en base a los aprendizajes colectivos de la
humanidad, progresivamente ha ido surgiendo la necesidad de hacer uso de nuestra
facultad privilegiada (y unica) de la escritura para plasmar nuestras reglas de
comportamiento en normas que busquemos inculcar y hacer cumplir. La particularidad
de nuestros tiempos es que estas normas hoy abarcan interacciones sumamente
complejas entre los agentes econémicos modernos de la era digital.

En la actualidad, las sanciones por incumplir politicas y procedimientos de
compliance son sumamente estrictas. Si bien abarcaré a profundidad algunos casos
concretos como parte de este informe, por el momento listaré algunas de las multas mas
significativas de los ultimos afios:

— En 2022, la Comision Irlandesa de Proteccion de Datos sanciond a Meta con
multas de 405 y 265 millones de euros por incumplir la legislacion GDPR
(McCarthy 2023).

— Ese mismo afio, la Comision de Comercio Justo de Japdn sanciond a un cartel
de empresas energéticas (Chugoku Electric Power, Chubu Electric Power y

Kyushu Electric Power) con multas de 514, 201 y 20 millones de ddlares,
respectivamente (Katsumura 2022).

— En 2021, la Comision de Datos Personales de Luxemburgo sancioné a
Amazon con una multa de 746 millones de euros por incumplir la legislacion
GDPR (Data Privacy Manager 2021).
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— En 2018, la Comunidad Europea sancioné a Google con una multa de 4.24 mil

millones de euros por incumplir normas de libre competencia (Yun Chee 2018).

Estas multas astrondmicas a algunas de las empresas mas importantes y ricas de

la actualidad (e incluso tal vez de la historia) solo evidencian que ningun agente

econdmico esta libre de la supervision cada vez mas sofisticada de las entidades de

control. Asimismo, demuestran que los organismos fiscalizadores no tienen reparos en

imponer sanciones multimillonarias a las grandes corporaciones y que la concentracion

de riqueza y poder no exime a las empresas de cumplir con las normas ni les permite

escapar de sanciones significativas y proporcionales a sus tamanos y a la gravedad de
sus infracciones.

Haciendo un resumen de las ideas expuestas hasta este punto, es posible concluir

lo siguiente:

— Afin de lograr una convivencia pacifica y sostenible, y de prosperar dentro de
su entorno, todos (o0 una abrumadora mayoria de) los animales deben seguir
determinadas normas que inciden en la cooperacion para diversos objetivos.

— Los animales que no siguen dichas normas de convivencia son castigados por
sus cohabitantes.

— Desde la Antiguedad, los humanos han logrado plasmar sus normas de
convivencia en medios escritos.

— También desde la Antiguedad, para los humanos ha sido posible constituirse
en agrupaciones de intereses diversos.

— Al igual que cualquier otro animal individual, las corporaciones han sido
agrupaciones humanas de interés econdémico que, si bien han tomado diversas
formas a lo largo de la historia, siempre han estado sujetas a normas.

— Laregulacion corporativa ha sofisticado progresivamente sus mecanismos de
control.

— Las autoridades no son reacias a imponer multimillonarias sanciones ante

abusos empresariales.

Antes de pasar a la problematica concreta que nos ocupa, concluiré esta seccion

presentando mi trayectoria en el sector: a la fecha de presentacién de este informe, llevo

11 afnos en el mundo del compliance. Mi primera experiencia laboral en esta disciplina
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fue en 2013, como practicante pre-profesional/profesional de Legal & Compliance en
Bayer S. A. Tras un breve paso por el sector financiero, retorné a la industria farmacéutica
para desempefiarme como compliance specialist/coordinator en  Roche
Farma (Peru) S. A., donde trabajé por 6 afios, hasta 2021. Posteriormente, y tras poco
mas de 1 afio como compliance expert en Belcorp Corporate Services S. A., en 2022 fui
nombrado oficial de cumplimiento de Compainiia Eléctrica El Platanal S. A., una empresa
del Grupo UNACEM, donde trabajo hasta la fecha.

Il Sobre el healthcare compliance (o compliance farmacéutico)

Si la introduccion anterior tuvo éxito, el lector deberia tener una nocién basica sobre el
compliance, su historia e hitos importantes, su aplicacion actual en el campo corporativo,
y el entendimiento de que existen distintos tipos o categorias. Sin embargo, es oportuno
mencionar que no existe una clasificacion unica a nivel de doctrina ni consenso respecto
a cuales son los tipos de compliance o como se le deberia clasificar. Algunos autores
postulan que la categoria macro compliance esta compuesta por el compliance legal, el
compliance regulatorio, el compliance financiero, el compliance operativo, el compliance
informatico, el compliance ético y el compliance laboral, todos directamente subordinados
al concepto de compliance (Cole 2022; Donohue 2023).

En mi opinién, hablar de mas de dos tipos de compliance en esta categoria macro
resulta complejo, pues las categorias compliance corporativo y compliance regulatorio
recogen perfectamente y por si solas el contenido de todos los demas términos de menor
jerarquia. Esta opinion es compartida por Alexander Gillis (2021), quien ademas propone
la siguiente categorizacion:

— Compliance corporativo: reglas, reglamentos y practicas que una organizacion

establece para el cumplimiento de normas externas y politicas internas.

— Compliance regulatorio: reglas, reglamentos y practicas que una organizacion

establece unicamente para el cumplimiento de normas externas.

Al no haber una sola definicion ni una tipificacién universalmente aceptada sobre
el compliance y sus tipos, tal situacion nos permite ofrecer una clasificacién propia para
efectos de este estudio. En ese sentido, si bien concuerdo con dividir el concepto de

compliance en dos categorias, pienso que el compliance corporativo no deberia abarcar
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las normas externas, como postula el autor antes citado, en tanto ello resultaria en que,
bajo determinados supuestos, fuera imposible diferenciar a uno de otro. Aunque no niego
que ambos tipos de compliance puedan ocasionalmente superponerse o solaparse,
considero que una definicién mas feliz y menos proclive a confusiones implicara entender
el compliance corporativo como aquellos sistemas desplegados para asegurar el
cumplimiento de politicas internas, mientras que el compliance regulatorio se centrara en
el cumplimiento de las normas externas de observancia obligatoria.

Bajo esta categorizacion, el compliance regulatorio abarca el universo de normas
que una empresa debe seguir para mantener su licencia para operar. En términos
generales, al hablar de compliance, la licencia para operar se refiere al “grant of
permission to undertake a trade or carry out a business activity, subject to regulation or
supervision by the licensing authority [otorgamiento de un permiso para realizar o ejecutar
una actividad comercial, sujeta a regulacién o supervision por parte de la autoridad
licenciante]” (Fitch 2012, como se citd en AllBusiness.com s/f). Vale decir que no existe
una unica licencia para operar, pues se trata de un concepto general y abstracto que se
refiere al cumulo de permisos, licencias, certificaciones y autorizaciones que una
empresa necesita obtener y mantener vigentes para tener permitido realizar sus
operaciones comerciales con regularidad.

Son ejemplos basicos de licencias para operar las siguientes:

— Licencia de funcionamiento municipal para todo establecimiento

(p. €j. fabricas, oficinas administrativas, talleres, grifos, tiendas, restaurantes,
bodegas, casinos, cines, etc.).

— Autorizaciones sanitarias para empresas que comercializan productos para

consumo humano y/o que son parte relevante de la cadena de produccién
(p. €j. restaurantes, farmacias, carnicerias, mercados, laboratorios, boticas,
etc.).

— Autorizaciones de seguridad y salud ambiental para empresas cuyas

actividades puedan tener repercusiones graves para el medio ambiente

(p. €j. fabricas, refinerias, plantas industriales, minas, etc.)
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— La mantencion de la condicion de persona juridica, entendiéndose que el
Estado goza de la facultad de disponer su disolucion?.

Es posible considerar los permisos antes listados como ejemplos de la
subcategoria licencias para operar regulatorias, pues, en caso una autoridad
administrativa ordenara su revocacion, el impacto sobre el negocio sancionado seria
catastréfico, en tanto se veria incapacitado para realizar con normalidad sus actividades
de produccion, comercializacion y/o administracion, dificultando la generacion sostenida
de ingresos mientras, dependiendo del nivel de actividad del comercio, probablemente
deberia seguir incurriendo en determinados costos fijos (p. €j. sueldos de empleados,
alquiler de locales, servicios basicos, etc.) y variables (p. ej. penalidades por incumplir
prestaciones, deterioro de activos, etc.) que carcomerian su liquidez.

Considero que existe una subcategoria adicional de licencias para operar que
podriamos denominar, para continuar con la terminologia de Gillis, licencias para operar
corporativas. La revocacion de este tipo de licencia no necesariamente impide a una
empresa funcionar, en el sentido estricto de la palabra, pues no derivaria en el cierre de
instalaciones; ademas, tampoco son otorgadas o retiradas por una autoridad regulatoria
sino por una privada. Sin perjuicio de ello, su pérdida puede de igual manera resultar en
un severo o catastrofico impacto econdmico para la empresa sancionada, dado que
podria provocar una o mas de las siguientes situaciones:

— Que una sucursal pierda los derechos de uso de marca, comercializacion,

franquicia o distribucion de un determinado producto o servicio.

— La expulsion de un gremio o asociacion indispensable para las actividades de

un agente de mercado (p.ej. del Comité de Operacién Econdmica del Sistema

2Bajo los términos de la Ley N° 30424, Ley que Regula la Responsabilidad Administrativa de las Personas
Juridicas por el Delito de Cohecho Activo Transnacional (en adelante, Ley de Responsabilidad de Personas
Juridicas), cuyo articulo 10, titulado “Disolucioén”, dispone:

La disolucién se aplica solo a las personas juridicas que hayan sido constituidas y operado para
favorecer, facilitar o encubrir la comision de los delitos previstos en el articulo 1 de la presente
ley. En ningun caso podra aplicarse para otras circunstancias.

Esta medida no es aplicable cuando se trate de personas juridicas de derecho privado y empresas
del Estado o sociedades de economia mixta que presten un servicio de utilidad publica, cuya
interrupcion pueda causar graves consecuencias sociales o econdmicas o dafios serios a la
comunidad (Congreso de la Republica 2016b).
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Interconectado Nacional (COES), lo que impediria a una empresa energética
comercializar sus servicios de electricidad).

— La pérdida de sellos distintivos de calidad o control regulatorio

(p. €j. certificaciones kosher para productos alimentarios que aseguren su
preparacion de acuerdo con las leyes alimentarias judias).

Por lo general, cada organizacion realiza una categorizacion propia de sus
licencias para operar dependiendo de su giro de negocio. Tenemos el caso, por ejemplo,
del Registro Nacional de Proveedores (RNP): estar registrado en este padron faculta a
las empresas a ser contratadas como proveedoras del Estado, siendo imposible que una
persona juridica le preste servicios y/o venda bienes sin ostentar dicha condicién. En caso
una empresa incurra en una falta grave, el Organismo Supervisor de las Contrataciones
del Estado (OSCE) puede suspender su facultad para contratar por el Estado hasta por
5 afos o inhabilitarla definitivamente, de acuerdo con la gravedad de la infraccion. Para
una empresa cuyo principal o unico cliente es el Estado, la suspension o inhabilitacion de
esta facultad puede ser catastréfica, por lo cual, para ella, la inscripciéon en el RNP se
consideraria una licencia para operar regulatoria. Ahora bien, una empresa que no
comercialice con el Estado con regularidad y/o no lo tenga como fuente importante de
ingresos puede no considerar el RNP como una licencia para operar, pues su pérdida no
generaria un impacto negativo relevante para su operacion.

Siguiendo este orden de ideas, podria concluirse que el compliance regulatorio
busca mantener las licencias para operar regulatorias, mientras que el compliance
corporativo busca mantener las licencias para operar corporativas, segun los términos
antes planteados.

Una categoria de compliance que puede tener elementos regulatorios y
corporativos en simultaneo para determinadas empresas y que sera objeto central de
este estudio es la denominada healthcare compliance o compliance farmacéutico. Cooper
Nelson (2022), de la Universidad de Phoenix, lo describe como “the practice of adhering
to federal healthcare laws and regulations [la practica de adherirse a las normas y
reglamentos farmacéuticos federales]’, y la AAPC (anteriormente, la American Academy
of Professional Coders) (2022) como las “proactive tasks to prevent fraud, waste, or abuse
within a healthcare entity [tareas proactivas destinadas a prevenir fraude, prodigalidad o
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abusos al interior de una entidad farmacéutica]’. Estas definiciones son ideales, pues
ilustran los dos enfoques que existen alrededor de este concepto: el primero propone que
el elemento fundamental del healthcare compliance es el cumplimiento de las normas
farmacéuticas, independientemente de quién las cumpla (enfoque normativo), mientras
que el segundo propone que sea una entidad farmacéutica quien lleve a cabo
determinadas practicas para asegurar el cumplimiento normativo, independientemente
de si se trate o no de una normativa de indole farmacéutica (enfoque relativo al sujeto).
En otras palabras, sea cual sea su definiciébn exacta, las normas de healthcare
compliance estan orientadas a que las actividades de comercializacion de productos y
dispositivos farmacéuticos se realicen dentro de un marco de ética y transparencia.
Histéricamente, a nivel privado, el principal garante de la ética en la industria farmacéutica
ha sido la Federacion Internacional de Asociaciones y Fabricantes de Productos
Farmacéuticos (en adelante, IFPMA, por sus siglas en inglés). La IFPMA es una
asociacion global que representa los intereses de la industria farmacéutica de innovacion;
es decir, aquella dedicada a la investigacion cientifica y al desarrollo de nuevos
medicamentos. Esta organizacion trabaja de forma muy cercana con gobiernos y diversas
ONG para impulsar cambios normativos e iniciativas sanitarias internacionales, facilitar
la investigacion y el desarrollo médico, y fomentar la educacién en salud para el publico
en general. La IFPMA esta compuesta por la mayoria de empresas farmacéuticas y de
investigacion cientifica relevantes a nivel mundial (AstraZeneca, Bayer, Lilly, Johnson &
Johnson, Merck, Novartis, Pfizer, Roche, Sanofi, Takeda, etc.) y por los gremios
farmacéuticos de innovacion presentes en cada pais, como la Asociacion de Laboratorios
Farmacéuticos de Investigacién y Desarrollo (Colombia), la Asociacion Nacional de
Laboratorios Farmacéuticos (Peru), Farmaindustria (Espafa), LEEM (Francia), la
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (Estados Unidos), la Verband
Forschender Arzneimittelhersteller (Alemania), entre otros. Cabe destacar que,
generalmente, las casas matrices de las empresas farmacéuticas son las que estan
directamente afiliadas a la IFPMA, mientras que sus sucursales o filiales estan suscritas
a los gremios particulares de cada pais (p. ej. Bayer Colombia es miembro de la
Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y Desarrollo, y Bayer Peru

esta asociada a la Asociacion Nacional de Laboratorios Farmacéuticos).
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El Cdédigo de Buenas Practicas de la IFPMA (en adelante, Cédigo IFPMA), cuya
primera edicion fue publicada en 1981, es considerado el primer cédigo de ética de la
industria farmacéutica de innovacion a nivel global y, posiblemente, la norma madre del
healthcare compliance. Este documento enfatiza la integridad que debe imperar en los
actores farmaceéuticos, al establecer que “La industria farmacéutica es diferente a
cualquier otra” (2021: 11), en tanto “Sus innovaciones pueden prolongar y salvar vidas”
(2021: 11) y, consecuentemente, que “La confianza es la sangre de nuestra industria. No
hace falta decir que los valores clave de ética y seguridad deben estar integrados en esta
industria altamente regulada” (2021: 6). No son afirmaciones que puedan ser tomadas a
la ligera, ya que la normativa de la IFPMA ha sido, durante los ultimos 40 afos, un
referente para el actuar ético en el sector.

El valor del Cddigo IFPMA no es solo historico, ni se trata de una letra muerta que
solo revive glorias pasadas; por el contrario, es una norma que mantiene plena vigencia,
en tanto todos sus miembros deben adecuarse a sus lineamientos para mantener su
membresia3. En el Perd, la Asociacion Nacional de Laboratorios Farmacéuticos
(ALAFARPE) emiti6 el primer coédigo de ética de la industria farmacéutica peruana de
innovacién en 2016, buscando alinear los principios éticos del gremio con los de la
IFPMA. En 2019, para demostrar la obligatoriedad de la adecuacion de los codigos
locales a la normativa de la IFPMA, la ALAFARPE y sus miembros acordaron modificar
su Cédigo de Etica de tal forma que reflejara un importante cambio que se dio en el
Cadigo IFPMA.

En relacion con este punto, podria argumentarse que mantener la membresia de
la IFPMA y de las organizaciones sanitarias nacionales a las que pertenezca cada
empresa miembro es una licencia para operar corporativa. Si bien son organismos
privados autorregulados, y en consecuencia la pérdida de sus membresias no impediria
a las empresas comercializar sus productos y funcionar con relativa regularidad, tal
situacion si podria tener impactos comerciales significativos.

A continuacioén, menciono algunos:

3 “Las empresas estan obligadas a cumplir con los estandares éticos establecidos en este Cédigo”
(International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations 2021: 14).
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— Que sus intereses particulares ya no sean representados por los grupos de
politica publica al interior de la asociacidn que buscan promover cambios
normativos favorables.

— Afectacién negativa a la reputacién de la empresa a nivel industria y para el
publico en general (incluyendo médicos, pagadores, aseguradoras y agentes
regulatorios), pues la pérdida de membresia podria ser interpretada como
resultado de un incumplimiento sistematico de (o una negativa absoluta a
cumplir) normas y estandares éticos en materia farmacéutica.

— Pérdida de acceso a foros y espacios de discusidn con otros actores de la
industria en los que se pueda intercambiar informacion comercial o cientifica
de interés.

Un elemento fundamental del Cédigo IFPMA es que su ambito de aplicacion esta
delimitado exclusivamente a las actividades de promocién de medicamentos de venta
bajo receta médica. En tal sentido, excluye la promocién de farmacos que puedan ser
adquiridos por el publico en general sin necesidad de prescripcion, como el naproxeno
(Apronax), el paracetamol (Panadol) o el acido acetilsalicilico (Aspirina). La distinciéon
entre las condiciones de venta (con receta o sin receta) para cada tipo de productos no
es gratuita, ya que los lineamientos regulatorios, comerciales y éticos aplicables a cada

uno ameritan una diferenciacién explicita.

.1 Medicamentos de venta sin receta médica y con receta médica

Los farmacos que no requieren receta médica (también conocidos como medicamentos
OTC, por over the counter; sobre el mostrador, en espafiol) pueden ser adquiridos por
cualquier persona, sin limitacion alguna, en farmacias, boticas o establecimientos
dedicados a dispensar farmacos. La razén por la que estos productos no requieren una
receta es que se interpreta que su autoadministraciéon es segura y sencilla siempre y
cuando se sigan las instrucciones contenidas en el inserto; carecen de efectos
secundarios significativos; estan destinados a aliviar dolencias, molestias o sintomas de
relativamente bajo riesgo, y, finalmente, suelen ser baratos y de facil acceso para la

mayoria de las personas.
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Por el contrario, los farmacos de venta bajo receta médica (también conocidos
como medicamentos éticos) no pueden ser adquiridos “sobre el mostrador” por el publico
en general y su expendio esta sujeto a la presentacion de una prescripcion, la cual solo
puede ser emitida por un profesional sanitario*. La prescripcion es entendida por Julian
Pérez Pena (2002), magister en Salud Publica, como “un acto cientifico, ético y legal.
Mediante esta accidon un profesional médico utilizara un producto biolégico, quimico o
natural que modificara las funciones bioquimicas y biolégicas del organismo de una
persona con el objetivo de alcanzar un resultado terapéutico. Este acto implica
simultaneamente someter a esa persona a un riesgo que no tenia con anterioridad y que
puede llegar a ser invalidante o mortal”. A través de la prescripcidon, un paciente busca
que su médico tratante le ofrezca una solucién o, cuando menos, un alivio a una condicion
perjudicial para su salud que posiblemente no haya estado en capacidad de resolver
previamente por medios propios o a través de remedios empiricos y/o productos OTC.
Esto coloca al paciente en una situacion de vulnerabilidad, necesidad y desventaja
respecto al médico, en tanto su bienestar y salud seran directamente incididos por la
opinioén calificada de este profesional, siendo esta fruto de una formacion relativamente
mas larga que la del resto de carreras, resultando en que sea muy dificil para la persona
promedio rebatir o contrargumentar, de manera informada y horizontal, las
recomendaciones de su doctor. De ello se desprende que toda orden de tratamiento debe
quedar sujeta a exigencias cualitativas y éticas, pues un ejercicio irresponsable de la
practica médica podria tener un efecto catastréfico en la vida de otro ser humano, al
empeorar (o perder oportunidades para mejorar) su salud.

Sobre la responsabilidad del médico tratante, el Cédigo de Etica y Deontologia del
Colegio Médico del Peru establece en su articulo 123 que “El médico esta facultado para
indicar el tratamiento a su paciente y es responsable de lo que le prescribe. El paciente
tiene derecho a aceptar o rechazar el tratamiento” (2023: 22), y posteriormente brinda
claros lineamientos para la correcta conduccion del tratamiento, reforzando en su articulo
129 que “El médico, al prescribir un medicamento o cualquier otro procedimiento

terapéutico o de diagndstico, debe hacerlo por razones estrictamente médicas, y no por

4El articulo 26 de la Ley N° 26842, Ley General de la Salud, establece: “Sélo los médicos pueden prescribir
medicamentos. Los cirujano-dentistas y las obstetrices sélo pueden prescribir medicamentos dentro del
area de su profesion” (Congreso de la Republica 1997).
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incentivos de ninguna otra naturaleza” (2023: 22). Dicho principio es refrendado por el
articulo 36 de la Ley General de la Salud, que dispone: “Los profesionales, técnicos y
auxiliares a que se refiere este Capitulo, son responsables por los dafios y perjuicios que
ocasionen al paciente por el ejercicio negligente, imprudente e imperito de sus
actividades” (Congreso de la Republica 1997). Si bien desarrollar a detalle este tema no
es objetivo de este estudio, vale la pena mencionar que la responsabilidad a la que se
refieren los articulos antes citados alude a la civil y a la penal. En la primera categoria,
se busca que el médico responda a titulo personal por los dafios y perjuicios causados al
paciente, sea por dolo o culpa (p. ej. impericia, negligencia, desidia, etc.), mientras que
la segunda se relaciona con el Codigo Penal y tiene como elemento constitutivo que el
perpetrador sea un profesional de la salud. Tal es el caso, por ejemplo, del articulo 300

del Cddigo Penal, que establece:

El médico, farmacéutico, quimico, odontélogo u otro profesional sanitario que
indebidamente receta, prescribe, administra o expende medicamento que
contenga droga toxica, estupefaciente o psicotropica sera reprimido con pena
privativa de libertad no menor de dos ni mayor de cinco afios e inhabilitacion

conforme al articulo 36, incisos 1, 2 y 4 (Ministerio de Justicia 2023).

Por otro lado, tenemos el caso de los delitos cuyas formas agravadas se configuran
cuando el agente es un profesional sanitario, como el de la intermediacién onerosa de
organos Y tejidos, desarrollado en el articulo 129-P, que establece que “si el agente es
un profesional médico o sanitario o funcionario del sector salud, sera reprimido con pena
privativa de libertad no menor de cuatro ni mayor de ocho anos e inhabilitacion conforme
al articulo 36 incisos 1, 2, 4, 5y 8” (Ministerio de Justicia 2023).

Después de explorar los conceptos de prescripcion y responsabilidad que rigen el
ejercicio de la medicina, corresponde comprender las razones por las que la adquisicion
de determinados productos debe estar sujeta a una receta en la que se plasme el criterio
de un médico, y cuyo contenido vincula al profesional tratante de manera civil y penal:

— Los farmacos de venta bajo indicacién médica pueden aliviar, controlar o curar

todo tipo de enfermedades o condiciones, sean estas psiquiatricas

(p. €j. psicosis o esquizofrenia), degenerativas cronicas (p. €j. esclerosis
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multiple), terminales (p. ej. Alzheimer en estadio avanzado), entre otras. En
tanto se trata de afectaciones complejas que dificilmente pueden ser tratadas
exitosamente de manera empirica por el paciente, su identificacion,
diagnostico, tratamiento y monitoreo deben ser llevados a cabo por un
especialista.

A pesar de que no todo paciente los experimenta en la misma medida, todos
los medicamentos tienen la posibilidad de causar efectos secundarios.
Ocasionalmente, estos pueden provocar eventos adversos, entendidos por la
Food and Drug Administration de Estados Unidos (FDA), como “any untoward
medical occurrence associated with the use of a drug in humans, whether or
not considered drug related [toda ocurrencia perjudicial asociada con el uso de
una droga en humanos, esté o no relacionada con la droga]’ (2021). Son
ejemplos frecuentes de eventos adversos la somnolencia, los mareos, las
reacciones alérgicas o el malestar estomacal en forma de nauseas, diarrea,
etc. En otros casos, los eventos adversos pueden ser arritmias cardiacas,
hepatotoxicidad o depresion respiratoria, poniendo en peligro la vida del
paciente. Ademas, estos eventos pueden verse exacerbados por
determinados factores como el historial genético y médico, los habitos
presentes, y el consumo de otras medicinas y sustancias. En consecuencia, la
opinién calificada de un profesional médico es indispensable para evitar o
atenuar las adversidades severas.

Determinados farmacos pueden contener sustancias controladas, entendidas
como aquellas que cuentan con la capacidad de producir dependencia, abuso
o adiccion (Instituto Nacional del Cancer s/f). Por lo tanto, desde una
perspectiva social, politica, sanitaria y de seguridad publica, es poco
aconsejable para un Estado que estos sean de facil acceso para el publico en
general. Por ejemplo, la morfina, un analgésico de venta bajo receta médica
utilizado para tratar cuadros severos de dolor, es un opioide, y de ella se puede
extraer y sintetizar la heroina. Si el acceso a la morfina fuera irrestricto, ello sin
duda abriria paso a la libre produccién de heroina, facilitando el narcotrafico

en el territorio.
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La sobredosis, automedicacion o consumo inadecuado de estos
medicamentos puede provocar severos efectos en la salud o incluso la muerte.
Algunos medicamentos requieren dosis exactas cuya fijacion esta sujeta a
ciertas variables, y su aplicacion o consumo también debe considerar diversos
factores relacionados a caracteristicas especificas del paciente. Por ejemplo,
los insertos de jarabes o pastillas antigripales (ambos ejemplos de productos
OTC) indican que la dosis regular para adultos es de 5 a 10 mililitros cada 4, 6
u 8 horas, dependiendo de la intensidad de los sintomas. Por otro lado, Xolair,
un omalizumab de Novartis utilizado para el tratamiento de alergias y urticarias
cronicas, es un medicamento bioldégico de venta bajo receta médica cuya
dosificacion y frecuencia de aplicacion dependen, no solo de la condicion que
busque tratar y la gravedad del caso, sino también del sexo, edad, grupo
étnico, peso e indice de masa corporal del paciente. La ficha técnica espafiola
de dicho producto unicamente ofrece una serie de recomendaciones,
lineamientos y férmulas para determinar la posologia. Asi, para el caso del
asma alérgica y la rinosinusitis crénica con polipos nasales (RSCcPN),
establece que “La dosis apropiada y la frecuencia de administracion de Xolair
para estas patologias se determina a partir de la concentracién basal de IgE
(Ul/ml), medida antes de iniciar el tratamiento, y del peso corporal (kg). A
efectos de la asignacion de la dosis, antes de la administracién de la dosis
inicial se debe determinar la concentracién de IgE en los pacientes mediante
cualquier método comercial que analice la IgE plasmatica total. En base a
estas determinaciones, podran ser necesarios en cada administracion de 75 a
600 mg de Xolair en 1 a 4 inyecciones” (Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios s/f).

Los altos precios de algunos farmacos son reflejo de que su adquisiciéon debe
responder a un diagnostico certero y con claras expectativas de lograr

resultados favorables para el paciente. Por ejemplo, un sobre con dos tabletas

23



de Panadol Antigripal puede costar alrededor de S/ 2.15 en farmacias,

mientras que una unidad de Xolair, S/ 2,150.00°.

1.2 La promocién de medicamentos
La Constitucién Politica del Peru establece que el Estado garantiza la libertad de
empresa, comercio e industria, pero que el ejercicio de estas no debe ser lesivo a la
moral, salud ni seguridad publicas (Congreso de la Republica 2016a). Un elemento
fundamental del comercio es la promocién o publicidad. La promocion, en su acepcion
mas amplia, es definida por el Diccionario de la lengua espafiola como el “conjunto de
actividades cuyo objetivo es dar a conocer algo o incrementar sus ventas” (Real
Academia Esparola s/f). En el caso peruano, el Decreto Legislativo N° 1044, Ley de
Represion de la Competencia Desleal, si bien reconoce distintas categorias de
promocién, define la categoria macro de publicidad como “toda forma de comunicacion
difundida a través de cualquier medio o soporte, y objetivamente apta o dirigida a
promover, directa o indirectamente, la imagen, marcas, productos o servicios de una
persona, empresa o entidad en el ejercicio de su actividad comercial, industrial o
profesional, en el marco de una actividad de concurrencia, promoviendo la contratacion
o la realizacion de transacciones para satisfacer sus intereses empresariales” (Poder
Ejecutivo 2008a). En ambos casos, se detecta que las actividades referidas buscan
generar un rédito para el promotor, respondiendo, por lo tanto, a una finalidad
mercantilista inmediata. Por ello, podria considerarse que todo acto de promocion o
publicidad se enmarca en las libertades de empresa y comercio garantizadas por el
Estado, pero restringidas en defensa del bienestar general.

Las actividades publicitarias que inciden sobre medicamentos libres y
medicamentos que requieren prescripcion estan delimitadas por los parametros
generales resumidos en el parrafo precedente; sin embargo, los lineamientos especificos

aplicables a la promocion de cada uno son marcadamente disimiles.

5 Valores actualizados a julio de 2023. Informacién obtenida de https://inkafarma.pe/producto/panadol-
antigripal-nf-tableta/025891 y del Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos (https://opm-
digemid.minsa.gob.pe/#/consulta-producto).
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II.2.A. Promocién de medicamentos libres

Las especificidades de la promocion de farmacos de venta sin receta médica se
desarrolla con detalle en la Ley N° 29429, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (en adelante, Ley de Productos
Farmacéuticos), la cual dispone en su articulo 39 que “Solamente pueden ser objeto de
publicidad a través de medios que se encuentren al alcance del publico en general los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que cuentan con
registro sanitario del pais y estan autorizados para su venta sin receta médica”.
Posteriormente, en su articulo 41, establece las condiciones bajo las cuales esta puede
realizarse, ordenando que “debe necesariamente consignar o referirse a las principales
advertencias y precauciones que deben observarse para su uso" y, adicionalmente, que
los anuncios “no deben contener exageraciones u otras imprecisiones sobre sus
propiedades, que puedan inducir a error al consumidor ni estimular la automedicacion y
uso irresponsable” (Congreso de la Republica 2009). A través de esta norma, la cual
indica con claridad qué se debe incluir en la promocioén de un farmaco libre y qué no, es
posible entender las restricciones a las que hace referencia la Constitucion Politica del
Peru.

Para tomar otro ejemplo, la regulacion colombiana, posiblemente mas detallada
que la peruana, establece en el articulo 5 de la Resolucion Numero 0114 de 2004, por la
cual se reglamenta la informacion promocional o publicitaria de los medicamentos de
venta sin prescripcion facultativa o venta libre, que esta debe cumplir los siguientes

requisitos:

— Orientar la utilizacion correcta y racional del medicamento.

— Ser objetiva, veraz y sin exagerar sus propiedades.

— Senalar las indicaciones o usos del medicamento, las cuales deben ser
escritas en idioma espafiol, utilizando un lenguaje claro que no genere
confusién a los consumidores.

— Ser veraz, clara y precisa en lo referente a las indicaciones autorizadas del
medicamento.

— Respetar la libre competencia.
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— Prescindir de términos técnicos que puedan generar confusion a los
consumidores.

— Garantizar que la publicidad de las bondades del medicamento no se
contraponga a la promocién de habitos saludables.

— Garantizar que la informacion no induzca a error por afirmacién o por omision
a prescriptores, dispensadores, ni a usuarios.

— Ajustarse al contenido de lo dispuesto en el registro sanitario del
medicamento.

— Utilizar leyendas visibles, legibles en contraste y fijas cuando se trate de
medios audiovisuales e impresos.

— Difundir los mensajes en forma clara y pausada cuando se trate de medios
radiales.

— No emplear mecanismos que atraigan la atencion de los menores de edad

induciéndolos al consumo (Ministerio de la Proteccion Social 2004: 2).

Por lo tanto, se entiende que las empresas que comercializan medicamentos OTC
estan permitidas de realizar actividades promocionales dirigidas al consumidor final a
través de cualquier medio que estimen conveniente (television, internet, paneles
publicitarios, etc.), quedando sin embargo sujetas a los criterios y limitaciones
establecidos por la legislacion especifica de cada pais. Considerando el relativamente
reducido impacto sanitario de estos medicamentos, asi como sus precios
comparativamente bajos, no merece la pena profundizar mas en las particularidades de

la promocion de estos farmacos, los cuales no son objeto central de este estudio.

II.2.B. Promocién de medicamentos éticos

La promocién de medicamentos de venta con receta médica se caracteriza por principios
éticos y regulatorios sumamente estrictos, asi como reglas de juego complejas y en
constante actualizacion y desarrollo. ElI Cédigo IFPMA define la promocion de estos
farmacos como “cualquier actividad realizada, organizada o patrocinada por una empresa
miembro dirigida a los profesionales sanitarios para promover la prescripcion,
recomendacion, dispensacion, administracion o consumo de su(s) producto(s)

farmacéutico(s) a través de todos los métodos de comunicacién, incluido Internet”
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(International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations 2019: 16).
Asimismo, el articulo 39 de la Ley de Productos Farmacéuticos sigue esta linea al
disponer que “La promocion y la publicidad de productos farmacéuticos y dispositivos
meédicos autorizados para venta bajo receta médica debe ser dirigida exclusivamente a
los profesionales que los prescriben y dispensan” (Congreso de la Republica 2009).
Como se puede ver, un elemento fundamental de la normativa sobre la promocién
de medicamentos éticos es regular que esta se dirija exclusivamente a los profesionales
sanitarios que los prescriben, atendiendo a las razones de seguridad antes mencionadas
y cuidando que la informacion y materiales publicitarios no sean accesibles a pacientes
ni personas que no sean médicos®, lo que descarta el uso de medios de comunicacion
masiva’. De este modo, la promocién dirigida a profesionales de la salud debe darse
dentro de contextos especificos; al respecto, el Cddigo IFPMA (International Federation
of Pharmaceutical Manufacturers & Associations 2019) ofrece los siguientes ejemplos:

— Material promocional impreso: volantes, afiches o cualquier tipo de documento
fisico destinado a dar a conocer un producto medicinal y/o sus bondades.

— Materiales digitales, incluyendo audiovisuales: cualquier tipo de fotografia,
video o archivo que pueda ser reproducido en un equipo electrénico, como un
celular o una computadora.

— Testimonios de pacientes: declaraciones orales o escritas mediante las cuales
un paciente narra su experiencia de uso con el producto; generalmente,
destacando el impacto positivo que este tuvo en su salud o calidad de vida.

— Muestras médicas: definidas por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas del Ministerio de Salud (DIGEMID) como la “Presentacion
reducida en cantidad de un producto farmacéutico sujeto a publicidad y
promocién, la cual el visitador médico entrega sin costo a los profesionales

facultados para prescribir, con la finalidad de fomentar la prescripcion y/o para

6 Al margen de las prohibiciones regulatorias y éticas, careceria de sentido practico para una empresa
farmacéutica desplegar recursos para promover productos en un publico objetivo incapaz de adquirirlos,
como lo seria un paciente de a pie que no cuente con una prescripcion.

7 Salvo para los anuncios de introduccién de medicamentos nuevos o con usos recientemente aprobados,
segun el articulo 39 de la Ley de Productos Farmacéuticos (Congreso de la Republica 2009) y el articulo
192 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (en adelante, Reglamento de la Ley de Productos
Farmacéuticos) (Ministerio de Salud 2011).
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recordarles la existencia de una marca comercial” (Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas s/f).

— Eventos promocionales o participacion comercial en eventos cientificos: todo
tipo de evento o actividad organizado por una empresa farmacéutica cuyo
objetivo sea transmitir mensajes promocionales de un determinado
medicamento a profesionales de la salud (p. ej. lanzamientos de productos,
stands publicitarios en congresos médicos, etc.).

Tomando en cuenta que los espacios naturales de interaccidén entre las casas
farmacéuticas y los profesionales de la salud son relativamente reducidos,
tradicionalmente la industria farmacéutica ha contado con representantes de ventas,
también conocidos como visitadores médicos o promotores. A estos vendedores se les
asigna uno o mas medicamentos para vender en hospitales o clinicas, y/o a médicos
especificos. Su labor es lograr que un profesional prescriba u ordene la compra del
medicamento que ellos promocionan, pues un importante porcentaje de sus
remuneraciones es variable y esta sujeto a las ventas que realicen, las cuales son
indispensables para alcanzar sus metas comerciales y recibir bonificaciones
correspondientes (MedReps 2023). Generalmente, los representantes visitan
presencialmente al médico y, en ventanas de tiempo sumamente cortas,® buscan
informarlo sobre alternativas terapéuticas innovadoras a través de los ejemplos de
promocion antes listados.

Atendiendo la relevancia social y sanitaria de los productos de venta bajo receta
meédica, la ética en su promocion cobra trascendental importancia, pues el marketeo
indebido de estos farmacos podria derivar en que un prescriptor tome una decision
incorrecta o inducida al error, con consecuencias que podrian ser catastroficas para la
salud del paciente. El Cdédigo IFPMA reconoce la necesidad de que toda actividad de

marketeo sea realizada dentro de un marco de transparencia e integridad, al disponer

8 Los visitadores pueden esperar largas horas antes de ser atendidos por un médico, quien en ocasiones
puede atender a pacientes consecutivamente y sin pausa; por ello, los visitadores estan predispuestos a
aprovechar cualquier oportunidad que se les presente para hablar con el profesional, por mas breve que
sea. De hecho, una visita puede darse mientras el médico camina desde su carro hasta la puerta del
hospital, del ascensor a su oficina, en la cola de la cafeteria, o entre turnos de cita. Los representantes
meédicos generalmente son entrenados para explicar las bondades de un tratamiento en 30 segundos o
menos, siguiendo las claves del elevator pitch (un discurso de presentacion sumamente condensado).
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que “La promocion ética contribuye a garantizar el acceso de los profesionales sanitarios
de todo el mundo a la informacién que requieren, el acceso de los pacientes a los
medicamentos que necesitan y que los medicamentos sean prescritos y utilizados de
forma que proporcionen el maximo beneficio sanitario a los pacientes” (International
Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations 2019: 14). Al igual que en
otros casos, los estandares de la IFPMA son refrendados por la legislacion peruana;
concretamente, por el Reglamento de la Ley de Productos Farmaceuticos, al indicar en
su articulo 191 que la informacién publicitaria “debe darse de manera legible, visible,
veraz, exacta, completa y actualizada”, y agregando que la data “debe estar sustentada
y actualizada en su registro sanitario” (Ministerio de Salud 2011).

Ahora bien, a pesar de que la regulacién farmacéutica posea disposiciones
especificas referidas a la promocion de medicamentos, el Ministerio de Salud y sus
dependencias no son los entes calificados para fiscalizar y reprimir la publicidad de estos
productos. Concretamente, el incumplimiento de la normativa farmacéutica que regula la
adecuada promocion de medicamentos esta tipificado como un atentado contra el
principio de legalidad y, en consecuencia, se ubica dentro de la categoria legal macro de
la competencia desleal. Ello se ve refrendado por el articulo 41 de la Ley de Productos
Farmacéuticos, que alude a la cooperacion entre la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el Instituto Nacional
de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la Propiedad Intelectual
(INDECOPI), cuya relacion esta desarrollada por normas complementarias del sector.
Con ello se genera un complemento ideal entre la regulacién farmacéutica y la normativa
antitrust, secundado ademas por el articulo 17 de la Ley de Represion de la Competencia
Desleal, que dispone que los actos contra el principio de legalidad “Consisten en la
difusion de publicidad que no respete las normas imperativas del ordenamiento juridico
que se aplican a la actividad publicitaria” y que “Constituye una inobservancia de este
principio el incumplimiento de cualquier disposicion sectorial que regule la realizacion de
la actividad publicitaria respecto de su contenido, difusibn o alcance” (Poder
Ejecutivo 2008a).

Se permite, entonces, que otros entes, como el Ministerio de Salud, delimiten los

criterios normativos especificos que regulan la publicidad en sus respectivos rubros; sin

29



embargo, el INDECOPI mantiene la facultad de fiscalizar y supervisar la legalidad de las
actividades promocionales en general, incluyendo aquella del sector farmacéutico. Esta
relacion simbidtica también se ve reflejada en la practica, pues, cuando la DIGEMID
advierte irregularidades de cualquier tipo en la promocion de medicamentos, cursara de
oficio un aviso al INDECOPI®, cuya Comision de Fiscalizacion de la Competencia Desleal

decidira sobre cualquier presunta infraccion.

I1.2.C. La promocién indebida de medicamentos

He resumido las caracteristicas de la promocion de medicamentos éticos e identificado
al ente supervisor de que esta sea conducida apropiadamente. Sin embargo,
considerando lo general que es la regulacibn de la materia, los supuestos de
incumplimiento no son taxativos y posiblemente jamas lo sean, tomando en cuenta que
cada vez mas las casas farmacéuticas encuentran formas mas innovadoras y creativas
de transmitir informacion a sus médicos.

La proliferacién de recursos digitales en la era de la informacion, por ejemplo, ha
cambiado la forma en que estas empresas se relacionan con los médicos. Si bien la figura
del representante de ventas sigue siendo relevante, la posibilidad de ofrecer a los
médicos acceso a aplicativos méviles, boletines informativos periédicos y contenido web
exclusivo ha hecho que el visitador ya no sea la unica, ni la principal, ni la mas practica

via a través de la cual una farmacéutica busca promover sus productos a los médicos.

9 Segun lo que establece el Reglamento de la Ley de Productos Farmacéuticos:

Articulo 198.- De la coordinacion con el Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Proteccion de la Propiedad Intelectual — INDECOPI

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
realizara la denuncia informativa ante el Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Proteccion de la Propiedad Intelectual - INDECOPI sobre las infracciones a las normas sobre la
Promocién y Publicidad comprendidas en la Ley y en el presente Reglamento.

Los representantes de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios y del Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion
de la Propiedad Intelectual - INDECOPI mantendran reuniones de manera trimestral, como
minimo, a efectos de coordinar, intercambiar informacién y definir estrategias para que se cumpla
con la Ley y el Reglamento.

Esta coordinacion implica que la promocion y publicidad se realice con la aplicacion efectiva de

las normas legales vigentes y estén sujetos a los Criterios Eticos establecidos por la Autoridad
Nacional de Salud (ANS) (Ministerio de Salud 2011).
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No pocas voces en la industria especulan que la figura del representante se encuentra
en declive (posiblemente terminal), al considerar, entre otros factores, la facilidad de
acceder a contenido cientifico de interés por medios propios, la falta de tiempo de los
meédicos debido a la saturacion de los establecimientos de salud, la pérdida de interés de
los profesionales en dispensar muestras médicas a sus pacientes, y el impacto que la
pandemia tuvo en las interacciones presenciales, cuando quedd evidenciado que el
meédico era perfectamente capaz de encontrar data sin necesidad de una visita presencial
de un vendedor (Miglani 2020; BlueNovius s/f).

Tras el cambio en la interaccion entre farmacéuticas y profesionales de la salud,
las autoridades regulatorias deben conocer los nuevos espacios de intercambio a fin de
controlar que en todo momento se realice una adecuada promocion de medicamentos de
venta bajo receta médica. El “Anexo 05” del Reglamento de la Ley de Productos
Farmacéuticos (Ministerio de Salud 2011) establece los supuestos de infraccidon a la
normativa farmacéutica en lo que respecta a la publicidad, los cuales son
complementados por la regulacion de competencia antes mencionada. Segun esta
normativa, la promocion ilegitima de medicamentos éticos puede ocurrir, a grandes
rasgos, cuando:

— Se realice publicidad directamente a pacientes o al publico en general'®.

— Los materiales publicitarios no contengan la informacion incluida en el inserto

del medicamento.

— Se comercialicen productos de venta con receta médica como si fueran

medicamentos libres.

— Se entreguen muestras médicas en establecimientos de salud como farmacias

u hospitales.

— Se promueva el uso de un producto que no cuente con registro sanitario o que

cuente con uno aprobado para otro uso

— Los productos biolégicos no comparables sean comercializados como

productos biolégicos originales.

0 Son ejemplos interesantes de este punto las resoluciones N° 120-2006/CCD-INDECOPI
(https://www.indecopi.gob.pe/documents/20182/143803/120-2006.pdf) y N° 137-2011/CCD-INDECOPI
https://indecopi.gob.pe/documents/20182/143803/137-2011.pdf), mediante las cuales se sancion6é a dos
empresas por publicitar productos de venta bajo receta médica al publico en general.
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Tanto la DIGEMID como el INDECOPI pueden, separadamente, determinar las
medidas correctivas y punitivas que estimen convenientes cuando se desacate la
regulacién, atendiendo a la gravedad de la falta, al potencial o real dafio ocasionado como
consecuencia del acto, a la reincidencia del perpetrador, entre otros factores. De manera
simplificada, segun la Ley de Productos Farmacéuticos y la Ley de Represion de la
Competencia Desleal (asi como sus normas modificatorias y complementarias) las
sanciones que cada organismo puede aplicar son (Congreso de la Republica 2009; Poder
Ejecutivo 2008a):

— Amonestacion.

— Cese del acto indebido.

— Rectificacién o correccion utilizando los mismos medios bajo los cuales se

realizé la promocion ilicita.

— Multa de hasta 700 UIT o hasta el 10 % de sus ingresos brutos por todas sus

actividades (incluyendo a su grupo econémico).

— Cierre temporal del establecimiento infractor (lo que significa, en nuestros

términos, una pérdida de la licencia para operar).

M. Los factores que fomentan la corrupcion en el sistema sanitario

lll.1. Alcances generales sobre la corrupcion farmacéutica

En los ultimos afios, algunas empresas del sector farmacéutico a nivel global se han visto
involucradas en escandalosos y mediaticos procesos por practicas ilegitimas, negligentes
o indebidas, seguidos en sede administrativa o judicial, que han dado como consecuencia
la imposicion de multimillonarios acuerdos con entes regulatorios o judiciales. Con
frecuencia, las sanciones mas altas son aplicadas a las farmacéuticas i) cuyos
medicamentos tengan o hayan tenido un impacto negativo en la salud de personas,
provocando muertes o lesiones graves a nivel masivo; ii) que, por fines comerciales,
hayan tergiversado o exagerado la data cientifica de su producto (especialmente, aquella
relacionada a la seguridad) y/o lo hayan promocionado indebidamente, vy iii) que,
sabiendo que la droga no cumplia con los requisitos de seguridad y eficacia, no lo hayan
comunicado a las autoridades ni la hayan retirado oportunamente del mercado.
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Un caso en el que se evidencian todos los criterios antes descritos es el proceso
seguido por el Departamento de Justicia estadounidense (DoJ) contra Merck por su
medicamento Vioxx, cuyo consumo, se especula, ocasiono que entre 88 mil y 139 mil
personas sufrieran incidentes cardiacos en la forma de infarto o paro al corazén (Steinzor
y Clune 2005). En 2007, Merck acordd pagar una compensacion total de US$ 4.85 mil
millones y suscribié un acuerdo de integridad con el ente judicial estadounidense que lo
obligaba a monitorear sus actividades promocionales y a mantener un contacto cercano
con el gobierno a fin de evitar la ocurrencia futura de sucesos similares (Krauskopf 2007;
Wilson 2011; Departamento de Justicia 2011).

Cabe mencionar que las sanciones multimillonarias no solo se aplican cuando se
evidencia que el farmaco en cuestién causo efectos tan groseros en la salud publica. Se
pueden reprimir con igual severidad otros actos que no necesariamente ocasionen de
manera directa muertes o lesiones por la calidad del medicamento; por ejemplo, los actos
de competencia desleal. En el sector farmacéutico, estas conductas generalmente se
materializan en la promocion ilegal de medicamentos. El ejemplo reciente mas relevante
probablemente sea el de GlaxoSmithKline (GSK), en Estados Unidos, cuando en 2013
llegd a un acuerdo con el DoJ para el pago de una suma total aproximada de US$ 3 mil
millones como consecuencia de la promocion ilegal de sus medicamentos Avandia,
Wellbutrin, Paxil, Advair, Lamictal, Zofran, Imitrex, Lotronex, Flovent y Valtrex
(Departamento de Justicia 2012). Destacan también los casos de Johnson & Johnson en
2013 (US$ 2.2 mil millones) y Pfizer en 2009 (US$ 2.3 mil millones), también por
promocién indebida e incentivos a médicos (Departamento de Justicia 2013 y 2009), dos
categorias que se explicaran a continuacion.

La promocién indebida puede darse de diversas formas, pero una de las mas
frecuentemente reprimidas por las autoridades regulatorias de todo el mundo es la
llamada publicidad off-label, también denominada fuera de registro, fuera de indicacion,
0 para usos no autorizados. Para explicar este concepto, es necesario considerar que el
primer paso que debe seguir una empresa farmacéutica para comercializar un
medicamento es que la autoridad sanitaria de su pais (en el caso peruano, la DIGEMID)

otorgue un registro sanitario (R.S.) al producto, en los términos del articulo 5 del
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Reglamento de la Ley de Productos Farmacéuticos''. Una Especialidad Farmacéutica,
nombre técnico que la autoridad brinda a una de las categorias de lo que conocemos
como medicamentos'?, puede ser comercializada bajo diversas presentaciones (a pesar
de que estas contengan el mismo componente), cada una de las cuales debe contar con
su propio registro sanitario’®. Asi, por ejemplo, Avastin 100 mg 4 mL cuenta con el
R. S. BEO0650, mientras que a Avastin 400mg 16 mL le fue asignado el
R. S. BE00656'. El solicitante del registro debe sustentar que su producto es
médicamente apto para el tratamiento de una o mas indicaciones terapéuticas mediante
la presentacion de informacién clinica que acredite la seguridad, calidad y eficacia del
medicamento. De este modo, quien solicite, por ejemplo, el R. S. para una droga que
combata el linfoma, deberd producir y presentar los estudios que acrediten
fehacientemente sus declaraciones sobre los beneficios del farmaco (p. ej. que ha
logrado mejoras significativas en la sobrevida de pacientes a lo largo de un periodo
determinado, con efectos adversos reducidos en comparacién con sus competidores).
Esta data se recaba a través de investigaciones clinicas, que generalmente son
conducidas por varios afios y sobre una poblacion relativa de sujetos de estudio lo mas

diversa posible, en aras de registrar el impacto del farmaco en distintas etnias, edades,

" La obtencién del registro sanitario de un producto o dispositivo faculta a su titular para la fabricacion,
importacion, almacenamiento, distribucion, comercializacion, promocién, dispensacion, expendio o
uso de los mismos, en las condiciones que establece el presente Reglamento. Se exceptuan de
este requisito los productos fabricados en el pais con fines exclusivos de exportacion. Todo
producto o dispositivo autorizado debe reunir las condiciones de calidad, eficacia y seguridad.

Las condiciones bajo las cuales se autorizé el registro sanitario del producto o dispositivo deben
mantenerse durante la fabricacion, almacenamiento, distribucién, comercializacién, importacion,
promocion, dispensacion, expendio o uso (Ministerio de Salud 2011).

12 Segun lo que establece el articulo 38 del Reglamento de la Ley de Productos Farmacéuticos:

Los medicamentos se clasifican en:

1. Especialidades Farmacéuticas;

2. Agentes de Diagnostico;

3. Radiofarmacos; y

4. Gases Medicinales (Ministerio de Salud 2011).

13 Segun lo que establece el articulo 38 del Reglamento de la Ley de Productos Farmacéuticos:

El registro sanitario de especialidades farmacéuticas se otorga por nombre, forma farmacéutica,
cantidad de Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA (expresado en unidad de dosis o
concentracion), fabricante y pais, tomando en cuenta lo previsto en la Ley (Ministerio de
Salud 2011).

4Informacion obtenida de la Consulta de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos, actualizado a
julio de 2023 (https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsProductosFarmaceuticos/?page=2).
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tallas, géneros y cualquier otro elemento diferenciador de seres humanos. De ello se
desprende que, mientras mas amplio sea el campo de estudio, la data obtenida sera mas
rica, aunque también mayor sera el costo para quien conduzca la investigacion (sin
mencionar las consideraciones regulatorias y logisticas asociadas). Algunos estudios
también pueden ser sumamente largos, como el Framingham Heart Study, conducido
desde 19485,

Ahora que entendemos las condiciones que rigen el registro de un producto,
podremos definir la publicidad off-label como el conjunto de actividades de marketeo que
buscan promover el uso de un medicamento con una indicacion terapéutica distinta a la
que fue aprobada por la autoridad sanitaria (Food and Drug Administration 2018;
Whistleblowers International s/f). Por ejemplo, un medicamento puede estar aprobado
unicamente para el tratamiento de cancer de mama Her2+, pero un profesional puede
prescribirlo, bajo su responsabilidad, para el cancer pulmonar. La prescripcidn de usos
no aprobados no es necesariamente ilegal ni éticamente incorrecta. Solo a través de la
investigacion cientifica y la practica médica experimental se puede descubrir que un
determinado farmaco es también una alternativa de tratamiento viable para una
indicacion no contemplada inicialmente, segun se evidencia por los siguientes ejemplos:

— El sildenafil, componente activo del Viagra, originalmente indicado para tratar
la disfuncion eréctil, demostro resultados positivos empiricos como alternativa
off-label para la hipertension pulmonar (Cleveland Clinic s/f). Atendiendo a ello,
Pfizer, el fabricante, modifico determinadas caracteristicas del componente a
fin de lograr su idoneidad para el tratamiento de esta condicion, lo que significo,
también, comercializarlo bajo una nueva marca (Sison 2020). Asi, Revatio fue
aprobado por la FDA en 20126,

— Elfamoso Botox, indicado para fines cosméticos, obtuvo resultados favorables
en el tratamiento de migrafas crénicas, logrando su posterior aprobacion para
tal efecto por la FDA'.

La aprobacion constituye una garantia regulatoria de que la autoridad ha revisado

y evaluado cuidadosamente todos los aspectos relacionados a la seguridad y eficacia de

15 hitps://www.framinghamheartstudy.org/
16 https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda docs/nda/2012/203109 revatio toc.cfm
17 https://www.botoxchronicmigraine.com/
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un farmaco para una o mas indicaciones terapéuticas. Asi, el paciente al que se le
prescribe un medicamento puede tener expectativas razonables de que este sera seguro
y eficaz para su condicion. Si bien un tratamiento off-label puede lograr resultados
favorables para la salud de la persona, se trata, sin embargo, de una practica no exenta
de riesgos e incertidumbre en tanto la potencial falta de data cientifica de respaldo puede
significar que no se tiene certeza sobre los resultados o consideraciones de seguridad de
utilizar una droga para tratar una condicién para la cual no esta aprobada.

Tomando en consideracion los riesgos del tratamiento off-label, generalmente este
se evalua como ultimo recurso, cuando ya se han agotado otras alternativas de
tratamiento que si estén aprobadas, cuya seguridad y eficacia para sus indicaciones
estén respaldadas por un mayor universo de estudios y data, y que estén sujetas a
estrictos parametros éticos y regulatorios. El profesional de la salud es responsable por
el tratamiento que prescribe, tanto en atencién al Cédigo de Etica y Deontologia del
Colegio Médico del Peru, como a nivel penal y civil. Un uso no aprobado, por su propia
naturaleza, representa un mayor riesgo para el paciente, por lo que, en caso de
prescribirse, sobre él regiran criterios éticos y regulatorios adicionales a tomar en cuenta.
Sin ir muy lejos, el articulo 55 del cdédigo mencionado dispone que, para los tratamientos
potencialmente riesgosos (como aquellos fuera de registro), el médico tratante esta
obligado a solicitar el consentimiento por escrito del paciente tras brindarle toda la
informacion necesaria respecto a las posibles alternativas, resultados y eventos adversos

esperados:

En pacientes que requieren procedimientos diagnosticos o terapéuticos que
impliquen riesgos mayores que el minimo, el médico debe solicitar
consentimiento informado por escrito, por medio del cual se les comunique en
qué consisten, asi como las alternativas posibles, la probable duracion, los
limites de confidencialidad, la relacion beneficio/riesgo y beneficio/costo
(Colegio Médico del Peru 2023).

Desde el punto de vista comercial, las farmacéuticas se ven sumamente
favorecidas por los usos off-label de sus productos. Como se ha sefnalado, para lograr

que un farmaco sea aprobado, el solicitante debe acreditar fehacientemente la aptitud del
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medicamento para una indicacion terapéutica. Esta informacion solo se puede obtener a
través de estudios clinicos de larga data, tras inversiones multimillonarias en
investigacion y desarrollo, y potencialmente largos y engorrosos procesos regulatorios y
burocraticos en todos los puntos de la cadena. En tal sentido, algunas empresas, a pesar
de que su producto logre resultados favorables en otra indicacion, no buscan obtener la
aprobacion correspondiente por el significativo esfuerzo que ello representa en tiempo,
dinero y horas de trabajo. Sin embargo, conscientes de los beneficios de su producto en
indicaciones no aprobadas, buscan promocionar los usos off-label con la intencién de
aumentar su volumen de ventas al ingresar a mercados en los cuales no estan
autorizados para participar, obteniendo una ventaja ilegitima sobre las empresas que si
siguieron los pasos necesarios para registrar debidamente su medicamento para la
indicacion en cuestién (Van Norman 2023). Considerando los efectos que la publicidad
off-label puede tener en la salud publica y en la libre competencia, esta se encuentra
prohibida por la mayoria de los sistemas juridicos del mundo y también por la mayoria de
codigos de ética farmacéuticos a todo nivel (p. €j. los de la IFPMA y la ALAFARPE).
Dicho esto, la promocion off-label no es la unica forma a través de la cual las
farmacéuticas pueden disrumpir el mercado. A saber, una manera sumamente frecuente
a través de la cual una empresa farmacéutica puede obtener ventajas ilegitimas sobre
sus competidores es mediante los sobornos o los incentivos indebidos a profesionales u
organizaciones de la salud. Gail Van Norman describe perfectamente este fendmeno de

la siguiente manera:

It is illegal for pharmaceutical or medical device companies to offer money or
“anything of value in any form whatsoever” to a provider in return for either on-
label or off-label prescriptions under the Federal Anti-Kickback Statute—also
known as the Medicare and Medicaid Fraud and Abuse Statute. Potentially
illegal kickbacks to prescribers include cash payments, travel expenses to
medical conferences, employment of the physician in some capacity by the
company, and “honoraria” paid to physicians as “consultants” or “speakers” at
medical conferences. Kickbacks and incentives need not be cash payments or
gifts, however. Provision to a prescriber of anything that can be translated into

monetary or professional value violates the law [Es ilegal que las compafiias
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farmacéuticas o de venta de dispositivos médicos ofrezcan dinero o “cualquier
cosa de valor bajo cualquier modalidad” a un proveedor de atencion sanitaria
como retribucién por prescripciones, sean estas aprobadas o fuera de registro
[...] Los sobornos potencialmente ilegales incluyen pagos dinerarios, gastos de
viaje a conferencias médicas, contratacién del médico en alguna capacidad por
la empresa, y “honorarios” pagados a profesionales como “consultores” o
“‘ponentes” en conferencias médicas. Los sobornos e incentivos no
necesariamente deben ser pagos en dinero o regalos, sin embargo. La entrega
a un prescriptor de cualquier cosa que pueda tener un valor monetario o

profesional es una violacion a la ley] (2023: 360).

Un caso relativamente reciente que hizo visible la gravedad de la corrupcion

farmacéutica a nivel mundial fue el que se siguié contra la corporacion GSK, empresa

que en 2014 fue declarada culpable de liderar una red de corrupcion farmacéutica en

China. Dicha compafiia se valié de diversos agentes de mercado (p. ej. subsidiarias y

empresas terceras) para encubrir y facilitar sobornos, en dinero o en especie, para

médicos, funcionarios publicos, personal de enfermeria y organizaciones sanitarias
(Jourdan 2013; Sullivan 2014).

Este caso dio los siguientes resultados:

GSK fue obligada a pagar una multa de US$ 490 millones, una de las mas
altas en la historia de China.

La empresa emitié una disculpa publica a la poblacion china.

Las ventas globales de la corporacion sufrieron una caida inmediata de 14 %,
y el valor de su accion se redujo en 5 % (el mayor desplome registrado entre
las empresas que componen el indice bursatili FTSE 100) (Petroff 2013;
Kollewe 2014).

El lider de la filial china de GSK, Mark Reilly, fue condenado por delitos de
corrupcién, sentenciado a 3 afnos de prision suspendida y deportado del pais.

Desde la formacion de la industria farmacéutica, los entes regulatorios y judiciales

alrededor del mundo han encontrado inmensas dificultades para detectar y reprimir los

sobornos e incentivos indebidos otorgados a profesionales de la salud, en tanto diversos
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factores (listados a continuacion) han contribuido a que, en la practica, no sea dificil para

las empresas incurrir en estas conductas:

La compleja relacion entre los médicos y la industria farmacéutica, y los
diversos campos en que las empresas pueden proporcionar a los médicos
servicios y bienes con valor monetario y profesional, deriva en que ciertos
actos que califican como soborno se muevan fuera del radar de las autoridades
y del ojo publico. Vale precisar que las empresas han estado facultadas (y, en
algunas legislaciones, como la peruana, lo siguen estando) para realizar las
siguientes actividades:

i) Solventar la participacion de profesionales de la salud en eventos
cientificos; muchas veces, llevados a cabo fuera del pais.
Frecuentemente, el representante de ventas de la compaiiia auspiciadora
acompafa al médico al evento y se encarga de pagar sus gastos de
alimentacién y hospedaje (en ocasiones, incluso de entretenimiento).

i) Llevar a cabo reuniones o encuentros en lugares ostentosos o exclusivos
cuya finalidad es agasajar y entretener al médico para lograr una impresion
favorable (Saul 2006; Fabri, Bero y Moynihan 2017).

iii) Proporcionar a los médicos bienes muebles en la forma de articulos de
utilidad médica (p. ej. estetoscopios, mascarillas, pruebas reactivas),
objetos de oficina (que podran ser, a su vez, lujosos o de alta calidad, como
maletines de cuero, lapiceros finos, tarjeteros de plata, etc.) u obsequios
(botellas de vino, canastas navidenas, etc.).

Histéricamente, los médicos han evitado supuestos de responsabilidad

individual como consecuencia de la aceptacibn de sobornos porque

usualmente los demandantes y agentes administrativos han buscado dirigirse
contra las casas farmacéuticas como sujeto activo de los delitos

(Gamble 2011; The Columbus Dispatch 2011). En tal sentido, saber que la

aceptacion de regalos y atenciones probablemente no sera penada incentiva

a los médicos a continuar recibiendo un trato diferenciado por parte de la

industria farmacéutica.
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— La ausencia de regulacion y de sistemas de reportes de interacciones que
sean obligatorios para la industria farmacéutica y para los profesionales y
centros de salud deviene en que los tratos de favor indebidos no sean
conocidos por los fiscalizadores ni por el publico en general y/o en que estos
puedan ser realizados sin ser reconocidos como delitos o faltas.

Es innegable que, incluso a nivel inconsciente, estos incentivos tienen un efecto
en los habitos prescriptivos de los médicos. Un estudio conducido por el Journal of the
American Association (JAMA) en 2017, en el que se analizaron los patrones de
prescripcion de 25 mil médicos estadounidenses, arrojé como resultado que estos
comenzaron a indicar farmacos genéricos y mas baratos después de que se
implementaran cambios normativos que limitaron la entrega de obsequios y beneficios
diversos por parte de la industria farmacéutica (Larkin y otros 2017; Hoyt 2017).

Esta situacion se encuentra alineada con lo planteado por Mitchell, Sarpatwari y
Bach (2022):

Receipt of industry payments is associated with prescribing changes that
contribute to higher drug costs without improving patient outcomes. A consistent
finding has been an increased proportion of brand-name prescriptions relative
to generics [...] Industry payments are also associated with the prescribing of
low-value, expensive drugs [...] Every published, peer-reviewed study that has
evaluated the association between payments and prescribing using a causal
inference framework has found evidence that receipt of industry payments
increases physicians’ prescribing [...] supporting these concerns. Industry
payments should therefore be of concern to stakeholders seeking to control
costs and maximize health care value, such as federal and commercial payers.
[La recepcion de pagos por parte de la industria esta asociada con cambios en
la prescripcién que contribuyen a costos mas altos de drogas sin mejorar los
resultados para los pacientes. Un hallazgo consistente ha sido el incremento en
la proporcién de prescripciones de productos de marca'® relativa a los genéricos
[...] Los pagos en la industria estan asociados también con la indicacién de

drogas caras y de escaso valor™ [...] Cada estudio publicado y evaluado por

18 Es decir, productos originales, que generalmente son mas caros que los genéricos.
9 Escaso valor médico para el paciente.
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expertos que ha investigado la asociacidon entre pagos y prescripciones
utilizando un marco de inferencia causal ha encontrado evidencias de que la
recepcion de pagos de la industria incrementa la prescripciéon de los médicos
[...] que avalan estas inquietudes. Los pagos por parte de la industria, entonces,
deberian ser una preocupacién para los interesados que busquen controlar
costos y maximizar el valor del cuidado de la salud, como lo son los pagadores

federales y comerciales].

Atendiendo a estos factores, la nueva y mas reciente version del Codigo IFPMA,
publicada en 2019, prohibié a sus miembros ofrecer o entregar regalos de cualquier tipo
a los profesionales de la salud. Dicha regla, revolucionaria en la industria farmacéutica,
derivo en que todos los asociados debieran adecuar sus propios principios, sistemas y
procesos para asegurar el cumplimiento de este mandato. En el Peru, el Cédigo de Etica
de la ALAFARPE se modificé para tales efectos ese mismo afio, y las empresas
miembros, asimismo, realizaron las adecuaciones internas correspondientes a sus
politicas y procesos. Sin embargo, la ALAFARPE y las empresas que lo componen son
solo la punta del iceberg de un sistema de salud paralizado y mutilado por la corrupcion

y la ineficiencia de la gestion publica.

lll.2. Sobre la corrupcién en el Peru

Tras describir algunos de los actos mas frecuentes que configuran la corrupcién
farmacéutica a nivel mundial, se hace dolorosamente evidente que se trata de un sector
que esta expuesto, tal vez mas que otros, a actos ilegales y conductas anticompetitivas
a todo nivel. Ademas, cabe decir que la corrupcion en este rubro adquiere mayor
preponderancia en sociedades donde de por si hay una alta incidencia de corrupcién. Al
respecto, el Indicador de Percepcion de Corrupcion de Transparencia Internacional del
afio 2022 ubica al Peru en el puesto 101 sobre 180, con un puntaje de 36%°, compartiendo
dicha puntuacion con otras naciones como Ecuador, Sri Lanka, Kazakstan y Tailandia.
Los paises con el mejor puntaje son Dinamarca (90), Nueva Zelanda y Finlandia (87),

Noruega (84) y Singapur (83), mientras que al fondo de la tabla (lugar al que el Peru se

20 https://www.transparency.org/en/countries/peru
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encuentra ligeramente mas préximo) se encuentran Venezuela (14), Siria y Sudan del
Sur (13), y Somalia (12).

La corrupcion en el sector sanitario tiene un impacto directo y a gran escala en la
salud de las personas. En su estudio Vulnerabilidades a la corrupcion en el sector salud,

Karen Hussmann (2011) postula lo siguiente:

[...]la corrupcion en el sector salud puede ser literalmente una cuestion de vida
o muerte, en particular para las personas pobres en paises en desarrollo. Un
estudio realizado por el Fondo Monetario Internacional, por ejemplo, utilizando
datos de 71 paises diferentes mostraron [sic] que los paises con alta incidencia
de corrupcion tienen mayores Tasas de Mortalidad Infantil (Gupta 2000). En
Burkina Faso se encontré que la corrupcion por profesionales en salud era una

de las principales causas de muerte de miles de mujeres durante el embarazo.

Consecuentemente, para un Estado de Derecho que busque salvaguardar las
vidas de sus administrados, hacer frente a practicas indebidas e ilegales debe ser una
prioridad.

La exposicion del sector farmacéutico a actos de corrupcién responde a diversos
factores, como las millonarias cantidades de dinero que involucran las compras masivas
de medicamentos; la relativa asimetria de informacién y comunicacion entre pacientes y
médicos, asi como entre pagadores y compafiias farmacéuticas; el drama humano y la
vulnerabilidad de quienes requieren productos o servicios de la industria sanitaria?'; las
necesidades individuales y colectivas detras de los procesos de aprobacion y compra de
medicamentos, y la alta cantidad de decisores y actores involucrados a nivel publico y
privado (Hussmann 2011).

Respecto al caso peruano, Gregorio Belaunde (2017) describe determinadas
condiciones especificas y estructurales que fomentan la corrupcion en el pais:

1. ElI'médico es un generador de demanda a través de su diagnéstico, y el centro

hospitalario o médico al que pertenece funciona como proveedor al indicar de

21 E| Cédigo de Etica para Profesionales de Health Care Compliance de la Health Care Compliance
Association (2018) cita la particular vulnerabilidad de los usuarios de servicios y productos sanitarios como
sustento de las consideraciones éticas que deben ser observadas en el ejercicio de la actividad.
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manera mas precisa la marca del medicamento que el paciente debe adquirir
(aquel que se ofrece en el hospital o clinica). Ello brinda un incentivo perverso
a muchas empresas para buscar controlar ese punto de entrada clave (el
médico), en potencial detrimento de la competencia y del bienestar de los
pacientes.

2. La organizacion estatal, que adjudica a unos pocos organismos la facultad de
otorgar licencias de produccion, comercializacion e importacion, genera asi un
incentivo para que, mediante sobornos, se autoricen medicamentos
prohibidos.

3. La estructura multinacional de las farmacéuticas y la relativa lejania de la alta
direccion corporativa puede hacer que la casa matriz pierda control sobre las
actividades de sus filiales o sucursales; especialmente, respecto de las que
operan en paises menos desarrollados y que representan menores ingresos.

La historia reciente del pais evidencia que estos argumentos no son unicamente
aplicables al campo tedrico: basta remontarse unos pocos afnos para que salte a la mente
el caso del llamado Club de las Farmacéuticas, que al afio 2023 continua sin resolverse.
Esta investigacion tiene por objeto las compras presuntamente irregulares de
determinados dispositivos médicos realizadas por la expresidenta de EsSalud, Fiorella
Molinelli, durante el afo 2020, en plena pandemia por el COVID-19 (en adelante, la
pandemia) (Gestién 2021a y 2021b). Si bien este escandalo, junto con el denominado
Vacunagate, es uno de los casos de mayor renombre, a junio de 2022 las fiscalias venian
investigando 2,122 instancias de corrupcién, especulandose que el numero total de casos
durante la pandemia fue aproximadamente 21,000 (Ciriaco 2022), lo que derivé en que
solo en 2020 se perdiera una suma total de S/ 23.297 millones (El Peruano 2021).

La corrupcion sanitaria en el pais es estructural; no se trata de algo nuevo o
recientemente expuesto. Ya en 2014, Ana Jara, presidenta del Consejo de Ministros de
entonces, declar6 que con el dinero que se pierde en corrupcion se podrian construir 72
hospitales (Ministerio de Salud 2014). Posteriormente, en 2020, se identific que, a pesar
del presupuesto de US$ 972.7 millones destinado a realizar 29 proyectos de mejora
hospitalaria, ninguno de ellos habia sido ejecutado en mas del 60 % (Aguirre 2020;

Fernandez 2021). La necesidad de contar con estos hospitales se vio evidenciada
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durante la pandemia, cuando quedd expuesto el punto hasta el cual la corrupcién
endémica del sistema y la inadecuada gestidn de los recursos pueden resultar en criticas
falencias que amenazan la salud publica, lo que conllevo a que el Peru haya sufrido, a
diciembre de 2022, 218 mil muertes registradas por COVID-19. Con este numero, nuestro
pais ostento el mayor indice de mortalidad en el mundo, segun la data de Johns Hopkins
University, con 660.03 muertes por cada 100 mil personas y una tasa de fatalidad de 5 %.
Para poner estas cifras en contexto, el siguiente pais en esta lista fue Bulgaria, con
547.76 muertes por cada 100 mil personas y una tasa de fatalidad de 3 %. Por otro lado,
Ecuador, pais vecino, registré una tasa de mortalidad de 1,800 por cada millon?2.
Después de revisar estas cifras (que por supuesto no consideran el drama humano
individual, las familias devastadas y el impacto presente y futuro en la economia, que a
su vez tiene repercusiones en individuos, negocios y familias que tal vez no se hayan
visto directa e inmediatamente afectados por la pandemia), corresponde preguntar:
¢cuantos peruanos hubieran podido recibir diagnésticos oportunos y cuidados adecuados
si los incentivos perversos de otros individuos no hubiesen primado ilegitimamente sobre
el bienestar comun? ;Cuantas personas hubieran podido recibir tratamiento si se
hubiesen construido los hospitales paralizados por la corrupcion publica? ;Cuantas
muertes se hubieran podido evitar durante la pandemia si la gestién a todo nivel hubiese

sido mas transparente e integra?

.3 Sobre la escasez de médicos en el Peru

Un primer elemento que constituye la problematica del sector es el bajo numero de
médicos que hay en el Peru. A saber, la data del Banco Mundial y de la Organizacion
Mundial de la Salud (en adelante, OMS)? establece que el pais cuenta con 0.8 médicos
por cada 1000 personas. Esta cifra nos coloca exactamente al mismo nivel de Surinam,
Vietnam y Cabo Verde, y por debajo de otros paises como India, Tailandia y Fiji, todos
ellos con 0.9. Para poner estas cifras en perspectiva con casos mas cercanos, la

compararemos con las otras naciones que componen América Latina:

22 hitps://coronavirus.jhu.edu/data/mortality
23 https://datos.bancomundial.org/indicator/SH.MED.PHYS.ZS?most recent value desc=false
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Cuadro 1: Numero de médicos por cada 1000
personas en América Latina (2016-2019)

m # de médicos por cada 1000 personas (2016-2019)

Como se puede ver, el Peru se ubica en el décimo octavo puesto a nivel
latinoamericano, superando Unicamente a Haiti, Honduras y Guatemala. El indice de
Desarrollo Humano (IDH), contenido en el Informe Sobre Desarrollo Humano 2020 del
Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD), que evalua el desarrollo
de cada pais sobre las bases de dignidad de vida, acceso a la educacion y expectativa
de vida, coloca al Peru en el puesto 84 a nivel mundial, mientras que Guatemala se ubica
en el puesto 135, Honduras en el 137 y Haiti en el 163. Curiosamente, con un puesto
inferior al del Peru (118), Bolivia ostenta un mayor numero de médicos, pero se trata del
unico caso, ya que el resto de los paises que superan al Peru en médicos también lo
superan en este ranking.

Lamentablemente, el Peru no solo se encuentra por debajo del promedio
latinoamericano, sino que ademas la critica carencia de médicos en el pais se hace
dolorosamente evidente al compararla con las cifras de los 10 paises con mayor cantidad

de médicos a nivel mundial:
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Cuadro 2: Niumero de médicos por cada 1000
personas (2017-2019)

7.5
I

CUBA ITALIA MONACO GEORGIA FRANCIA  GRECIA SAN BELGICA REINO ISRAEL
MARINO UNIDO

m # de médicos por cada 1000 personas (2017-2019)

Asimismo, cabe destacar que el promedio mundial es de 1.7 (es decir, el Peru
cuenta con 0.9 médicos por cada 1000 personas menos que el promedio mundial). Este
promedio, sin embargo, se encuentra 0.8 puntos por debajo de un estimado calculado
por el World Health Report de 2006 de la OMS, en el que, citando un estudio de la Joint
Learning Initiative (JLI), se postula que un sistema de salud que cuente con menos de
2.5 profesionales de salud por cada 1,000 personas no lograra cubrir mas del 80 % de
las atenciones basicas (partos y vacunas contra el sarampion?4).

Para terminar con esta seccion del estudio, cabe sehalar que también en este caso
el Peru se encuentra mas proximo a los ultimos lugares de la tabla que a los primeros,
puesto que, con 0.8 médicos por cada 1,000 personas, se acerca mas a las cifras de

Somalia, Malawi, Liberia y Niger, que cuentan con 0 médicos por cada 1,000 personas;

24El nimero de partos exitosos y de vacunas contra el sarampién fueron parte de los indicadores de dos
de los tres objetivos relacionados con atencién sanitaria (reducir la mortalidad infantil, mejorar la salud
materna y combatir el VIH/SIDA) de los Objetivos de Desarrollo del Milenio de las Naciones Unidas, fijados
en el afio 2000, y es por ello que fueron tomados como referencia para el estudio de 2006 de la JLI. En
2015, los Objetivos de Desarrollo del Milenio de las Naciones Unidas fueron reemplazados por los
17 Objetivos de Desarrollo Sostenible.

46



y a las de Chad, Tanzania, Benin, Papua Nueva Guinea y Lesotho, que cuentan con 0.1
meédicos por cada 1,000 personas.

La escasez de profesionales médicos no es desconocida para el Ministerio de
Salud. La Direccién General de Personal de la Salud (en adelante, DIGEP), entidad
“competente para proponer y monitorear la planificacién, gestion y desarrollo de personal
de la salud a nivel sectorial” (Ministerio de Salud 2023), emite informes mensuales en los
que se lista la composicion laboral a nivel institucional y regional en todo el Peru, asi
como las brechas de personal. En ese sentido, su ayuda memoria correspondiente al
mes de diciembre de 2022 establece que se cuenta con una poblacion total de 126,844
meédicos (profesionales asistenciales) en todo el territorio peruano, de acuerdo con el

siguiente cuadro:

Cuadro 3: Disponibilidad de recursos humanos

por grupo ocupacional y régimen laboral

PO OCUPACIONA Régime 6 = Régime 8 orcero ota
Profesional asistencial 73372 51093 340 2039 126844
Médico 21432 11481 32 598 33543
Enfermero 25708 21185 99 436 47428
Obstetra 12363 6130 124 194 18811
Odontdlogo 3514 1629 58 50 5251
Bidlogo 1681 1797 7 32 3517
Ingeniero sanitario 11 88 0 85 184
Médico veterinario 255 92 1 5 353
Nutricionista 1117 985 5 102 2209
Psicélogo 1780 3132 5 176 5093
Quimico 42 39 0 10 91
Quimico farmacéutico 1730 1854 6 179 3769
Tecndlogo médico 2026 2142 1 137 4306
Trabajadora social 1346 539 2 35 1922
Técnicos especializados 284 0 0 0 284
Profesional asistencial no especificado 83 0 0 0 83
Profesional administrativo 3715 7524 176 2579 13994
Técnico administrativo 8969 13254 133 3075 25431
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Técnico asistencial

45281

34955

348

1659

82243

Auxiliar asistencial

6013

3696

23

386

10118

Auxiliar administrativo

2108

8598

89

2498

13293

Total

139458

119120

1109

12236

271923

En una seccion posterior, el mismo documento propone que existe una brecha de
8,756 meédicos especialistas en todo el Peru, y que las tres especialidades mas
requeridas son ginecologia y obstetricia (1,474), pediatria (1,150) y cirugia general (987).
De este modo, queda evidenciado que el mismo sistema de salud peruano, a través de
su organo rector, es consciente de sus deficiencias (lo cual, desde una perspectiva
optimista, resulta alentador). El hecho de que los profesionales asistenciales sean tan
escasos y a la vez tan necesarios nos puede ayudar a entender por qué en el afio 2020
nuestro pais se ubicé en el puesto 111 (sobre 188, en orden ascendente) en el indice de
mortalidad infantil (muertes de menores 5 afios que no hayan muerto al nacer) de la UN
Inter-agency Group for Child Mortality Estimation con 12.8 muertes por cada 1,000 partos
exitosos. En este caso, afortunadamente, el Peru se encuentra mas proximo al ultimo
lugar (ocupado por San Marino, con 1.8 muertes infantiles) que al primero (ocupado por
Somalia, con 114.6 muertes infantiles). Sin perjuicio de ello, el Peru esta por debajo de
algunos de sus vecinos latinoamericanos como Argentina (puesto 126, con 8.6 muertes
infantiles), Chile (puesto 135, con 6.8 muertes infantiles) y Uruguay (puesto 141, con 6.2
muertes infantiles), y marginalmente por encima de Ecuador (puesto 108, con 13 muertes
infantiles), Colombia (puesto 107, con 13.2 muertes infantiles) y México (puesto 105, con
13.7 muertes infantiles).

Sin embargo, los indicadores poblacionales o de mortalidad infantil no son los
unicos criterios en los que se ven reflejados los efectos de la escasez de profesionales
de la salud en el pais. La informacién antes indicada, relativamente mas actualizada que
la del Banco Mundial y la de la OMS, pone en evidencia otra tendencia incomoda en la
composicion laboral de nuestro sistema sanitario: la marcada desproporcion entre los
profesionales de salud y el personal administrativo del Ministerio de Salud (126,844
profesionales asistenciales y 52,718 empleados administrativos en total, o 2.4 médicos
por cada administrativo/0.41 administrativos por cada médico), otro de los indicadores

cualitativos de la atencién sanitaria.
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Es preciso sefialar que el personal administrativo es fundamental para todo
sistema de salud. Los profesionales y técnicos que componen la infraestructura operativa
y logistica organizacional son necesarios para asegurar que todas las condiciones estén
dadas para que un paciente pueda acceder a un tratamiento exitoso. Ello requiere una
inmensa bateria de perfiles de distintas carreras. Por ejemplo, el Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins, un establecimiento de salud de tercer nivel de atencion y
7° Nivel de Complejidad (l11-1)?° perteneciente a la Red Prestacional Rebagliati, adscrita
a EsSalud, cuenta con los siguientes o6rganos administrativos, segun su propio

Reglamento de Organizacion y Funciones:

01. Organo de Direccion

01.1 Gerencia de Red Prestacional Rebagliati

02. Organo de Control
02.1 Oficina de Control

03. Organos de Asesoramiento
03.1 Oficina de Asesoria Juridica
03.2 Oficina de Gestién y Desarrollo
03.2.1 Oficina de Planificacion, Racionalizacion y Programacion
03.2.2 Oficina de Presupuesto y Costos
03.3 Oficina de Gestion de Informacién
03.3.1 Unidad de Inteligencia Sanitaria
03.3.2 Unidad de Inteligencia Prestacional
03.4 Oficina de Calidad
03.4.1 Unidad de Auditoria Prestacional
03.4.2 Unidad de Gestion de Riesgos

25Segun la Norma Técnica N° 021-MINSA/DGSP V.01 que regula las categorias de los establecimientos
del sector salud, un establecimiento de salud del tercer nivel de atencién sera “responsable de satisfacer
las necesidades de salud de la poblacion de su ambito referencial, brindando atencioén integral ambulatoria
y hospitalaria altamente especializada, con énfasis en la recuperacién y rehabilitacion de problemas de
salud, a través de unidades productoras de servicios de salud médico quirtrgicos de alta complejidad”
(Ministerio de Salud 2005), configurando a este tipo de establecimientos como los mas completos en la
atencién ofrecida y, consecuentemente, de mayores necesidades de personal médico y administrativo, asi
como de equipos médicos e infraestructura. Son ejemplos adicionales de estos establecimientos el Hospital
Nacional Dos de Mayo, el Hospital Nacional Arzobispo Loayza y el Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion.
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04. Organos de Apoyo
04.1 Oficina de Apoyo Técnico y Gestion Documentaria
04.1.1 Unidad de Comunicaciones
04.2 Oficina de Investigacion y Docencia
04.3 Oficina de Admision y Registros Médicos
04.4 Oficina de Administracion
04.4.1 Oficina de Recursos Humanos
—Unidad de Administracién de Personal
—Unidad de Desarrollo de Personal
—Unidad de Seguridad y Salud en el Trabajo
04.4.2 Oficina de Tesoreria y Contabilidad
—Unidad de Tesoreria y Cobranzas
—Unidad de Contabilidad
04.4.3 Oficina de Abastecimiento y Control Patrimonial
—Unidad de Programacion
—Unidad de Adquisiciones
—Unidad de Almacenamiento y Distribucién
—Unidad de Control Patrimonial
04.4.4 Oficina de Ingenieria Hospitalaria y Servicios Generales
—Unidad de Mantenimiento de Equipos
—Unidad de Mantenimiento de Infraestructura
—Unidad de Servicios Generales
04.4.5 Oficina de Soporte Informatico
04.5 Oficina de Atencién Ambulatoria
04.6 Oficina de Atencién de Hospitalizacion
04.7 Oficina de Atencién de Emergencia y Cuidados Criticos
04.8 Oficina de Atencién Quirurgica
04.9 Oficina de Gestidn de Servicios de Enfermeria (EsSalud 2018: 5-6)

Los organos y las oficinas listados requieren un inmenso numero de trabajadores
de distintos perfiles y pertenecientes a carreras no necesariamente relacionadas a la
medicina, como Derecho, Administracion, Ingenieria, Psicologia y Contabilidad. Si bien

estos profesionales no realizan labor asistencial de manera directa, sus labores son
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indispensables para que toda la infraestructura que respalda la practica médica funcione
adecuadamente.

La labor del personal administrativo incluye, entre otras, las siguientes funciones
listadas por Maria Isabel Menéndez (2022):

— Atender telefénica y presencialmente a pacientes y familiares.

— Concertar las citas del paciente con el personal sanitario.

— Citar a los pacientes para la realizacion de pruebas diagndsticas.

— Realizar visados de medicamentos.

— Entregar a los usuarios los partes de incapacidad temporal emitidos por el

meédico de familia.

— Emitir justificantes de asistencia cuando asi lo demande el paciente.

— Realizar los tramites administrativos relacionados con la expedicion de la
tarjeta sanitaria y la modificacion de datos como domicilio, numero de teléfono
de contacto, etc.

— Atender las demandas de naturaleza administrativa/organizativa solicitadas
por el resto del personal del centro de salud.

Sumado a:

— Prestar atencion en recursos humanos a los demas empleados del hospital,
asi como de la red asistencial.

— Manejar la comunicacion interna y externa del establecimiento de salud.

— Prestar orientacion y asesoria legal general y especializada.

— Gestionar las 6rdenes de compra, requerimientos de almacén, logistica,
farmacia y demas servicios administrativos del establecimiento sanitario.

Asi como existe un numero recomendado de médicos para un sistema de salud,
también deberia existir una ratio ideal entre personal administrativo y personal asistencial.
Tras una consulta que realicé directamente a la OMS respecto a una cifra concreta, su
respuesta fue que no contaban con una ratio standard recomendada, ya que esta variaria
de pais en pais, dependiendo de “factores contextuales como el tipo de trabajadores de
salud presentes en el pais, su ambito de servicio y carga de trabajo, los modelos de
prestacion de servicio presentes en el pais, la carga epidemioldgica del pais, etc.”, motivo
por el cual se recomienda que todo estudio sea “focalizado a cada determinado pais v,
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eventualmente, a nivel de establecimiento de servicio de salud, ya que podrian existir
diferencias en necesidades, tipo de atencidn, etc.” (Comunicacién personal, 25 de enero
de 2023). No obstante, el estudio Rumbo al Bicentenario: Recursos humanos de salud,
realizado en 2020 por la Sociedad de Comercio Exterior del Peru con informacion de la
DIGEP (al cierre de diciembre de 2019), sugiere la existencia de un benchmark
internacional de 5 médicos por cada profesional administrativo. Es decir: con la
proporcion de 2.4 médicos por cada administrativo, el Peru se encuentra nuevamente por
debajo de esta referencia.

Independientemente de los numeros referenciales de la OMS y demas entidades
sanitarias sobre la composicion ideal del personal médico en un determinado pais o
territorio, o de las ratios esperadas de médicos en relacién con los administrativos, en
ultima instancia la consideracidn mas importante es si, con los numeros actuales, se
logran los resultados esperados en salud, y como dichos resultados se comparan con los
de otros paises. Al respecto, un indicador propuesto por la revista CEOWORLD es el
Health Care Index (en adelante, HCI) que, de manera anual, presenta un ranking que
evalula a los sistemas sanitarios de diversos paises sobre la base de una serie de factores
como la infraestructura de salud, las competencias de los profesionales médicos, la
disponibilidad y el costo de la medicina de alta calidad, el nivel de preparacién
gubernamental, etc. EI HCI de 2021 coloca al Peru en el puesto 62 de un total de 89
paises participantes, con un puntaje de 36.74, siendo los primeros tres puestos ocupados
por Corea del Sur, Taiwan y Dinamarca, con puntajes de 78.72, 77.7 y 74.11,
respectivamente. Los ultimos tres puestos pertenecen a Irak, Pakistan y Venezuela, con
puntajes de 32.55, 32.52 y 32.43, respectivamente (Sirona Health Insurance 2021). En
tal sentido, de nuevo el Peru se encuentra considerablemente mas cerca de los peores
lugares de la tabla que de los mejores en otro indicador mas de la eficiencia de un sistema
sanitario.

Tomando en cuenta estos datos, se puede colegir que:

— El Peru cuenta con una escasez generalizada de médicos y de personal

administrativo para el sector salud, tanto en comparacion con el resto de

paises de Latinoamérica como con el resto del mundo, y se encuentra también
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por debajo de los indices recomendados por los benchmarks y organismos
internacionales.

La carencia de profesionales de salud a nivel nacional ha sido identificada por
el Ministerio de Salud.

Estas carencias pueden estar repercutiendo directamente en otros indicadores
relevantes, como la mortalidad infantil y los indices de efectividad de la
atencion sanitaria, considerando que el Peru se encuentra por debajo de los

promedios mundiales y latinoamericanos.

lll.4. Sobre la formacion médica continua

Con el estado actual de la tecnologia y el desarrollo, la medicina es una ciencia que

muestra avances casi diarios en muchas de sus disciplinas. Por ejemplo, solo en 2022,

se lograron los siguientes descubrimientos (Burke 2022; Cleveland Clinic 2022):

Un nuevo tratamiento para la reduccion de lipoproteinas de baja densidad
(LDL-C), causa importante de enfermedades cardiovasculares.

Un nuevo tratamiento para la diabetes tipo 2 y la obesidad que busca controlar
los niveles de glucosa en la sangre mediante descargas pancreaticas de
insulina que eviten las alzas en azucar después de las comidas. Los estudios
fase 3 demuestran que se podria tratar de la alternativa terapéutica mas
eficiente contra las condiciones mencionadas.

Neuroesteroides para combatir la depresion posparto.

Inteligencia artificial para la deteccion temprana de sepsis.

Impresoras 3D para la impresion de partes humanas hechas a medida del

paciente.

Con semejante numero de nuevas tecnologias y alternativas terapéuticas que

obtienen resultados mas rapidos y eficaces, y/o que extienden la sobrevida de los

pacientes generalmente con menores efectos secundarios, resulta necesario que los

médicos se actualicen constantemente respecto a los nuevos gold standards de

tratamiento, tanto en beneficio de sus pacientes como de su propio avance profesional

dentro del competitivo mundo de la medicina.
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Por lo general, un médico puede adquirir informacion médica innovadora a traves
de las siguientes fuentes:

— Publicaciones cientificas (p. ej. World Journal of Clinical Oncology, Journal of

the American Medical Association, The Lancet Oncology, etc.).

— Eventos promocionales y lanzamientos de productos organizados por la

industria farmaceéutica.

— Juntas de asesores y/o de revisidon de casos medicos.

— Congresos y eventos médicos independientes (p. ej. San Antonio Breast

Cancer Symposium, Annual European Congress of Rheumatology, AACR
Annual Meeting, etc.).

— Experiencia propia (p. €j. intercambios, fellowships, investigacion clinica, etc.).

A través de estos eventos y publicaciones, i) se exponen resultados de estudios

clinicos innovadores en los que consta la data cientifica de respaldo para nuevas

alternativas de tratamiento o nuevas alternativas de uso para medicamentos ya
existentes (p. ej. usos off-label de medicamentos), ii) se revela informacién relevante
sobre productos ya existentes (p. €j. eventos adversos recientemente detectados en

productos maduros, combinaciones de productos que mejoran la efectividad del
tratamiento, etc.). En cualquier caso, resulta indispensable para todo médico mantenerse
actualizado sobre los nuevos tratamientos o sobre los descubrimientos que incidan sobre
los tratamientos ya existentes.

Un factor que puede impedir el acceso a esta informacion actualizada y de calidad
puede ser el costo de suscripcion o enrolamiento a las publicaciones cientificas y a los
congresos meédicos. Si bien los eventos auspiciados u organizados por las mismas
empresas farmacéuticas, como los eventos promocionales y lanzamientos, generalmente
no tienen costo para los asistentes, la informacion cientifica independiente puede
encontrarse lejos del alcance de muchos profesionales. A titulo enunciativo, el siguiente

cuadro ilustra el costo de determinados eventos y publicaciones de renombre:

Cuadro 4: Costo de eventos y publicaciones
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Tipo de suscripcion Costo de suscripcidén o
Evento o publicacion
o enrolamiento enrolamiento
The Lancet Oncology Suscripcion anual £ 238.00%
New England Journal of Suscripcion anual US$ 329.00 (publicaciones
Medicine impresas y digitales)
US$ 169.00 (publicaciones
digitales)?’
World Journal of Clinical Suscripcion anual US$ 752.00%8
Oncology
San Antonio Breast Cancer | Por evento (entrada US$ 720.00%°
Symposium 2022 regular)
ASCO Congress 2023 Por evento (entrada US$ 740.003°
regular)
European Congress of Por evento (entrada EUR 955.003"
Endocrinology 2023 regular)
European Congress of Por evento (entrada EUR 1,350.0032
Radiology 2023 regular)
AACR Annual Meeting 2023 | Por evento (entrada US$ 1615.00%
regular)

Es pertinente mencionar que los congresos médicos pueden durar hasta 5 dias,
como en el caso del ASCO Congress 2023 (2-6 de junio de 2023) o del San Antonio
Breast Cancer Symposium (5-9 de diciembre de 2023), y que la entrada al evento no
incluye traslados, alimentacién, alojamiento ni ningun tipo de viaticos, por lo que los

gastos totales para un meédico que viaje desde el Peru para participar en un congreso

26 https://www.thelancet.com/journals/lancet/subscribe

27 https://www.nejm.org/about-nejm/individual-subscriptions

28 hitps://shop.lww.com/journal-of-clinical-oncology/p/0732-183X

29 https://www.sabcs.org/2022-Registration

30 https://conferences.asco.org/am/registration

31 https://www.ese-hormones.org/events-deadlines/european-congress-of-endocrinology/ece-
2023/reqgistration/

32 hitps://www.myesr.org/congress/registration

33 hitps://www.aacr.org/meeting/aacr-annual-meeting-2023/registration/
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cientifico en Estados Unidos podrian ascender a una suma aproximada de US$ 2,500.
Ello ni siquiera considera las tarifas para la obtencion de la visa estadounidense, en caso
el médico no la tuviera ya, ni la posibilidad de que su solicitud sea rechazada.

A continuacioén, evaluaré por qué estas sumas podrian ser inalcanzables para la
gran mayoria de médicos peruanos. En el Peru, la carrera médica en la red asistencial
del Ministerio de Salud se encuentra segmentada en cinco niveles, segun el Reglamento

de la Ley de Trabajo Médico:

— Nivel 1: hasta 5 afios de servicios,

— Nivel 2: de 5 afios un dia, hasta 10 afos,
— Nivel 3: de 10 afios un dia, hasta 15 anos,
— Nivel 4: de 15 afios un dia, hasta 20 anos,

— Nivel 5: mas de 20 afos (Poder Ejecutivo 2001)

Estos criterios de antigledad facilitan la asignacion de los salarios
correspondientes a cada uno de estos niveles, de acuerdo con el Decreto Supremo
N° 035-2022-EF (Poder Ejecutivo 2022), mediante el cual se listan las valorizaciones

principales mensuales para cada categoria3*:

Cuadro 5: Valoracién principal mensual

para médicos cirujanos del Ministerio de Salud

34 El Decreto Supremo N° 035-2022-EF aprueba nuevos montos de la valorizacién principal, la cual forma
parte de la compensacidén econémica que se otorga al personal de salud en el marco del Decreto Legislativo
N° 1153 (Poder Ejecutivo 201, y también autoriza la transferencia de partidas en el presupuesto del sector
publico para el ano fiscal 2022 a favor de diversos pliegos del Gobierno Nacional y de los Gobiernos
Regionales. Para efectos de este estudio, nos enfocaremos Unicamente en la valorizacion principal
mensual de los médicos cirujanos.
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Nivel Remuneracién
mensual (S/)
5 7,901.00
4 7,320.00
3 6,758.00
2 6,286.00
1 5,831.00
Residente 5,831.00
SERUMS 5,831.00

Cabe mencionar que estos salarios responden a una jornada normal de 6 horas
de lunes a sabado, segun lo establecido por el articulo 10 del Reglamento de la Ley de
Trabajo y Carrera de los Profesionales de la Salud (Poder Ejecutivo 1983).

Segun las estadisticas del Colegio Médico del Peru, a marzo de 2023 existian
67,317 médicos habilitados®. El Cuadro 4 establece que, para diciembre de 2022, se
contaba con 33,543 médicos en la red asistencial del Ministerio de Salud y, segun las
estadisticas de EsSalud actualizadas al mismo periodo, dicha red contaba con un total
de 8,442 médicos®. Consecuentemente, es posible afirmar que, salvo desviaciones
marginales, aproximadamente el 62 % de los médicos en el Peru labora, sea a tiempo
parcial o total, en el sector publico.

Las remuneraciones de los meédicos que laboran en el sector privado son
sumamente variables y se encuentran sujetas a un importante numero de factores, tanto
propios del profesional de la salud (p. ej. especialidad, tiempo de practica, pertenencia a
una clinica o a una atencion particular, etc.) como de su centro de labores (ubicacion,
tarifarios para atenciones, cantidad de meédicos, etc.), lo que ocasiona que resulte
complicado establecer un benchmark. Sin embargo, la escala salarial de EsSalud
aprobada en 2023 mediante Acuerdo N° 002-2023/001-FONAFE, puede servir como

referencia:

35 https://www.cmp.org.pe/medicos-colegiados-cmp/
36 Datos preliminares a diciembre de 2022, en la categoria Consulta Externa-Médicos
(http://www.essalud.gob.pe/estadistica-institucional/).
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Cuadro 6: Escala salarial remunerativa maxima de EsSalud®’

Remuneracion
] maxima + Bonificaciones Remuneracion total
Nivel bonificacion fija variables (S/) (S/)
maxima (S/)
5 7,108.00 3,819.00 10,927.00
4 6,599.00 3,611.00 10,210.00
3 6,095.00 3,405.00 9,500.00
2 5,590.00 3,198.00 8,788.00
1 5,088.00 2,993.00 8,081.00

En promedio, la remuneracion de los médicos en EsSalud es aproximadamente

25 % superior a la de sus pares en el Ministerio de Salud.

A partir de este analisis, es posible tomar como validas las siguientes premisas:

La actualizacion médico-cientifica es necesaria para la formacion continua de
cualquier profesional de la salud.

La participacién en los eventos de mayor prestigio, en los que se exponen los
principales avances de la ciencia, es relativamente costosa y la totalidad de
los gastos asociados para asistir presencialmente puede ascender a una suma
aproximada de US$ 2,500 (S/ 9,400, al cambio promedio de 2023) para un
evento de aproximadamente 5 dias.

Mas de la mitad (62 %) de los médicos habilitados en el Peru labora, sea a
tiempo total o parcial, en el sector publico.

El sueldo maximo en el sector publico para médicos de Nivel 5 (con mas de
20 anos de servicio) es de S/ 10,927.00.

En consecuencia, considerando el costo estimado de un congreso llevado a cabo

en el extranjero y el sueldo percibido por la mayoria de los profesionales sanitarios en el

pais, vemos que resulta sumamente complicado para el médico promedio peruano

37 https://sinamssop.pe/wp-content/uploads/2023/01/ESCALA-SALARIAL-2023-PDF.pdf
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solventar los gastos asociados a dicho evento, pues la participacion en solo uno de ellos
significaria un egreso ligeramente inferior al 90 % del sueldo mensual bruto de la
categoria con la remuneracion mas alta.

Habiéndose identificado, entonces, una necesidad formativa que debe ser cubierta
y una poblacién de profesionales que dificilmente puede costear por cuenta propia los
gastos asociados a dicha formacion, la pregunta que sigue es: ¢quién podria cubrir los

gastos para mantener a los médicos capacitados constantemente?

ll.L5. Sobre la participacion de la industria farmacéutica en la formacion de
médicos

Es posible argumentar que la relacién entre las empresas farmacéuticas y los médicos
esta definida por una codependencia existencial compuesta por una serie de lineas grises
éticas ineludibles. Asi, mientras que la farmacéutica necesita que el médico prescriba sus
productos para concretar ventas, el médico necesita mantenerse actualizado sobre los
nuevos farmacos desarrollados por la industria farmacéutica (para lograr mejores
resultados con sus pacientes) y que la farmacéutica en cuestion realice el adecuado
suministro del producto para que sus pacientes accedan al tratamiento. Por ello, el
médico es considerado el principal cliente de la farmacéutica, la cual actia como
proveedora de bienes y servicios. En ese sentido, entre las labores del visitador médico
o de los ejecutivos de cuenta esta garantizar que el médico cuente con todas las
herramientas necesarias para prestar una labor asistencial adecuada, lo que incluye
asegurar que el establecimiento sanitario donde trabaja cuente con stock disponible del
producto en todo momento, que la distribucion sea realizada de manera oportuna, que
de preferencia se apliquen primero los medicamentos mas préoximos a vencer, etc.

De este modo, se configura una curiosa y posiblemente unica relacién comercial,
en la cual el cliente y destinatario de las actividades publicitarias conducidas por la
empresa farmacéutica generalmente no es el pagador ni el consumidor final del producto;
es decir, el paciente, a quien no se le puede brindar informacion promocional relativa a
los farmacos de venta bajo receta médica. En algunos casos, incluso, el paciente ni

siquiera sera el pagador, puesto que ese rol, sea de manera total o parcial, le
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correspondera a su aseguradora. Consecuentemente, y en su expresibn mas

simplificada, esta dinamica podria ilustrarse de la siguiente manera:

Cuadro 7: Relacion entre los actores del sector farmacéutico

Si bien la relacion entre la farmacéutica y el médico es una de codependencia, es
innegable que el profesional sanitario ostenta un significativo poder en la dinamica, en
tanto su receta se traduce directamente en réditos para la empresa, pudiéndose decir
que sin su prescripcion la compafiia no podria concretar ventas. En el panorama amplio,
sin embargo, el médico es una pieza clave, mas no unica, puesto que el sector cuenta
con una inmensa maquinaria logistica y administrativa en la cual muchas personas
distintas, en varios niveles, deben tomar decisiones que tienen significativas
repercusiones econémicas, sanitarias y sociales, con el objetivo ultimo de asegurar que
cada paciente logre acceder al tratamiento indicado.

No es un misterio en el sector que la industria farmacéutica invierte en la educacion
de los médicos para cubrir las deficiencias de la inversién publica en formacion médica
continua. Este fendbmeno no se da unicamente en el Peru ni en paises de escasos

recursos, sino en todo el mundo. Ahora bien, existen diversas consideraciones éticas
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asociadas a este punto. Lo que cabria esperar es que las empresas farmacéuticas, antes
de solventar los gastos de inscripcion, traslados y viaticos, identificaran a los médicos
que podrian verse beneficiados en mayor medida por atender a un curso, congreso o
simposio. Al interior de muchas empresas farmacéuticas, es comun que exista un area
médica (encargada de realizar eventos y actividades cientificas o médicas no
promocionales con el fin de lograr trasladar informacién médica a los profesionales de la
salud) y un area comercial (encargada de realizar eventos y actividades promocionales
que tengan como fin ultimo lograr la venta de un producto). Los criterios que ambas
manejan, no solo para la seleccién de médicos, sino para sus actividades en general, son
muchas veces distintos y/o contradictorios. Si bien no existe unanimidad respecto a los
criterios objetivos que rigen la seleccion de los médicos que seran invitados a eventos3?,
la siguiente propuesta de pauta podria servir para asegurar que no primen metas o
consideraciones unicamente financieras o comerciales:

— Que la seleccion final de médicos invitados sea realizada, dentro de la
empresa, por un area médica o no comercial que carezca de metas de ventas,
y que dicha area no tenga acceso a informacion detallada sobre los habitos de
prescripcion de los médicos.

— Que el congreso o evento verse sobre la especialidad médica del profesional
de la salud invitado (p. ej. que un oncélogo sea invitado al Best of ASCO u otro
congreso referente en temas oncolégicos, mas no a un congreso de radiologia
o reumatologia).

— Que el profesional maneje el idioma que se hable en el evento (generalmente,
inglés en el caso de los eventos llevados a cabo en el extranjero).

— Que, en caso un trabajador de la empresa acompafe al médico al evento
(practica comun en la industria farmacéutica), este no sea parte del equipo
comercial.

En un mundo ideal, la seleccidon de médicos unicamente responderia a criterios

objetivos similares a los antes mencionados y las invitaciones a eventos cientificos se

38 Por ejemplo, el Cédigo de Etica de la ALAFARPE (2020) establece en su articulo 5.3.4 que “La invitacién
a un evento no podra estar en ningun caso condicionada a una obligacion o compromiso de prescribir,
recomendar, adquirir, proveer, administrar o promocionar un medicamento”. Sin embargo, no define cuales
son los criterios objetivos.
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darian teniendo en consideracion el beneficio ultimo de los pacientes y de la sociedad.
Sin embargo, las empresas farmacéuticas no son organizaciones sin fines de lucro ni
fundaciones avocadas a la formacion médica, sino personas juridicas de derecho privado,
muchas veces trasnacionales, con accionistas que esperan réditos para sus inversiones,
asi como personal comercial sujeto a un sueldo variable de comisiones por resultados y
una plana directiva con metas financieras claras. En tal sentido, lo que ocurre en la
realidad es que los criterios objetivos para la seleccion de los médicos no son tomados
en cuenta y en cambio prima un unico criterio subjetivo, que es el del habito prescriptivo
del profesional que se busca influenciar; es decir, las empresas buscan recompensar, por
medio de viajes y atenciones, a los médicos que prescriben sus productos, o, por otro
lado, buscan dar un incentivo al médico o generar un compromiso que lo exhorte a
mantener o aumentar la prescripcion de sus productos (en otras palabras, lograr que el
medico sepa que, si continua prescribiendo los productos de determinada empresa
farmacéutica, lo seguiran invitando a eventos, y/o que, si prescribe mas de dichos
productos, probablemente sea invitado a mas y mejores eventos). Aparte de los eventos,
la industria farmacéutica frecuentemente subvenciona las suscripciones a revistas de
medicina a favor de médicos particulares, en aras de mantenerlos informados y

actualizados sobre las nuevas alternativas de tratamiento.

.6 Sobre la contratacion de médicos por parte de la industria farmacéutica

Un elemento que exploraré someramente es la contratacion de médicos por parte de
empresas farmacéuticas. Segun lo analizado, existe una amplia gama de eventos y
actividades que una compania farmacéutica puede llevar a cabo con la intencién de
obtener y/o brindar informacion a profesionales de la salud. Los ejemplos mas relevantes
son los siguientes:

— Junta de asesores: contratacion de médicos como consultores y/o
participantes para obtener sus opiniones, de manera similar a lo que sucederia
en un focus group, para los temas que se les planteen, pudiéndoseles
preguntar a detalle sobre su experiencia de uso con determinado producto o
sobre sus apreciaciones respecto a las estrategias comerciales o mensajes

promocionales que despliegue la empresa.
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Ponencia u oratoria: contratacion de médicos como expositores,
presentadores o moderadores de un evento cientifico.
Investigacion clinica: contratacion de médicos como investigadores dentro del

marco de un estudio clinico.

Estos servicios, normalmente remunerados®®, reflejan otro elemento de la

particular dinamica entre los médicos y la industria farmacéutica, y dan lugar a una serie

de cuestionamientos sobre la ética de estas interacciones. El famoso refran “hecha la ley,

hecha la trampa” es plenamente aplicable en esta seccién, pues no sera dificil para las

empresas y profesionales inescrupulosos tomar ventaja de los relativos vacios

normativos a fin de defraudar al sistema, en atencién a las siguientes condiciones:

No existe un mandato legal que establezca la suma maxima que la industria
farmacéutica puede pagar a los médicos por sus servicios ni un tope para el
numero de prestaciones que una empresa puede solicitar de un profesional
sanitario individual. Segun se analizé anteriormente, el sueldo percibido por el
personal asistencial que labora exclusivamente en el sector publico no es alto;
especialmente, cuando se consideran los costos de la formacién médica
continua. En consecuencia, nada obstara que una farmacéutica se pueda
posicionar como una importante fuente de ingresos para el médico,
configurando una potencial relacion de dependencia en la cual el profesional
sea favorecido con cada vez mas (y mejor remuneradas) contrataciones por
parte de la empresa, siempre y cuando continue o incremente sus habitos
prescriptivos para un producto.

La regulacion no obliga a los médicos ni a las farmacéuticas a registrar
documentacion que acredite la ejecucidn de los servicios, mas alla de los
recibos por honorarios o las facturas que se requieran para fines tributarios.
Asi, los médicos pueden ser contratados para prestar servicios fantasmas
(Medicare Learning Network 2021), cuya remuneracion busca encubrir
bonificaciones por prescripciones. Son ejemplos de ello la contratacion para

brindar charlas en eventos internos no realizados, la consultoria en juntas o

39 Sea por convicciones personales u obligaciones contractuales con sus empleadores, algunos médicos
rechazan los pagos de la industria farmacéutica y/o solicitan que estos se realicen a favor de entidades

caritativas.
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reuniones inexistentes, o la firma y presentacién como propios de informes o
estudios ya realizados previamente por la empresa.

Las juntas de asesores y consultorias se pueden utilizar con fines perversos.
Por ejemplo, las empresas pueden contratar a médicos para, en apariencia,
consultarles respecto a sus apreciaciones sobre la data cientifica de un
farmaco pendiente de aprobacién, sin intencién de que dichas opiniones sean
utilizadas en ninguna iniciativa o estrategia. En otras palabras, los
profesionales pueden ser contratados con la exclusiva finalidad de exponerlos
a la publicidad off-label que normalmente seria ilegal y remunerarlos por ello.
Al ser contratados, no solo para dictar charlas a la comunidad cientifica para
hablar favorablemente sobre determinado producto o servicio ofrecido por una
farmacéutica, sino también para representar a una empresa en redes sociales
y frente al publico en general, muchos médicos funcionan como embajadores
o representantes de una marca. En mi opinion, ello puede, legitimamente,
generar que un medico pueda ser percibido, en el mejor de los casos, como
favorablemente parcializado hacia un producto o empresa, o, en el peor, como

alguien que ha sido comprado por la industria farmacéutica (Moynihan 2003).

ll.L7 Sobre las interacciones con otros agentes del sector

ll.7.A Sobre las interacciones con pacientes y organizaciones de pacientes

Cada vez en mayor medida, los pacientes tienen una relacion estrecha y directa con las

casas farmacéuticas. Para los tratamientos mas costosos y/o de mayor complejidad, las

empresas ofrecen a los pacientes descuentos u otras facilidades en la forma de

programas de apoyo al paciente destinados a eliminar las barreras que puedan impedir

o limitar el acceso al tratamiento.

Los siguientes son ejemplos de programas de apoyo al paciente (PAP):

Descuentos y/o medicamentos gratuitos por la compra de un numero de
unidades (p. ej. 3x2, 25 % de descuento a partir de la segunda compra, etc.).
Aplicacion gratuita del medicamento (p. ej. servicio de enfermera a domicilio

que realiza la aplicaciéon subcutanea del farmaco).

64



— Servicio de desaduanaje del producto, para el caso de medicamentos para uso
compasivo.

— Orientacion y/o acompafiamiento a consultas médicas, para el caso de adultos
mayores.

— Provisién gratuita de equipos de diagndstico o monitoreo (p. ej. un glucometro
por la compra de medicamentos para tratar la diabetes).

— Consultas psicologicas sin costo para el paciente y/o sus familiares.

Sin embargo, las interacciones entre la industria farmacéutica y los pacientes no
se dan unicamente a través de los PAP ofrecidos a personas individuales. Determinados
pacientes, especialmente aquellos con enfermedades raras o huérfanas que encuentran
dificultades para el acceso o la cobertura, pueden agruparse en organizaciones para
lograr mayor visibilidad frente a las autoridades y los pagadores. Asi, el Codigo IFPMA
define a estos colectivos como instituciones “sin fines de lucro que representa(n),
principalmente, los intereses y las necesidades de los pacientes, sus familias y/o
cuidadores” (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers &
Associations 2019: 16). Si bien en el Peru no existen muchas agrupaciones de pacientes
y/o estas no son lo suficientemente reconocidas (siendo los ejemplos mas notorios
Esperantra, la Federacion Peruana de Enfermedades Raras y la Asociacién Peruana de
Lupus), a nivel mundial estas estan cobrando progresivamente mayor importancia al ser
instituciones dedicadas a iniciativas que buscan agregar valor en los siguientes campos
(Sienkiewicz y Van Lingen 2017):

— Defensa y lobbying para pacientes: representacion ante otros actores del

sistema sanitario con la intencidén de velar por los derechos de los pacientes
y/o promover reformas normativas o regulatorias para asegurar el acceso a
tratamientos (p. ej. apresurar el otorgamiento del registro sanitario para
medicamentos nuevos que combatan tipos agresivos de cancer).

— Educacion y construccion de capacidades: difusion de informacién a
pacientes, otros actores del sector y/o al publico en general, relacionada a
todos los temas relevantes que incidan sobre las barreras de acceso
(p. €j. falta de cobertura de medicamentos por parte del sector publico), al

manejo de la enfermedad (p. €j. técnicas para lidiar con la depresion en las
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ultimas etapas de la vida), a los avances médicos y cientificos de tratamiento
(p. €j. nuevas moléculas o medicamentos), al desarrollo de habilidades
blandas, etc.

— Redes de soporte: apoyo emocional, legal, administrativo o financiero, y
fomento de espacios para el intercambio de experiencias.

— Investigacion sanitaria: levantamiento y difusion de data empirica para
enriquecer y complementar los estudios cientificos en salud. Asimismo, incluye
el involucramiento en los distintos niveles del desarrollo farmacoldgico.

El nuevo rol de los pacientes en el sector y el poder que han adquirido con el
tiempo ha hecho que la industria farmacéutica esté cada vez mas interesada en contar
con sus servicios. En ese sentido, las empresas farmacéuticas frecuentemente contratan
a pacientes como asesores o consultores, pero también como ponentes o expositores.
Bajo esta ultima modalidad de contratacion, se estila que el paciente ofrezca un
testimonio sobre su experiencia de uso con determinado producto, muchas veces
resaltando, desde una perspectiva humana y no necesariamente cientifica o técnica, que
la alternativa terapéutica ofrecida por la empresa auspiciadora logré resultados positivos
en el manejo de su enfermedad. Se trata, entonces, de una publicidad testimonial que
configura al paciente, al igual que al médico, segun se revis6 previamente, como un
embajador de una marca.

Las interacciones de la industria farmacéutica con las organizaciones de pacientes
han derivado en que algunos actores del sector cuestionen la credibilidad de estas
agrupaciones, argumentando que es dificil que sus metas estén muy alejadas de las de
los laboratorios y que, consecuentemente, cualquier nocion de objetividad esta mellada
(Sienkiewicz y Van Lingen 2017). Asimismo, cabe resaltar que los pacientes que
constituyen una asociacion son, con frecuencia, los mas vulnerables, ya que estas
organizaciones se crean por y para personas que padecen enfermedades raras, letales
o seriamente degenerativas; que probablemente no estan cubiertos por aseguradoras
publicas o privadas, y, adicionalmente, que de manera individual han sido incapaces de
lograr acceso a las mejores opciones de tratamiento y/o cubrir, con las opciones a su
alcance, todas las necesidades relacionadas a su condicién. Estas organizaciones

funcionan como cualquier ONG vy, por ello, requieren fuentes de ingreso para cubrir sus
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diversos gastos, situacion que permite la existencia de tratos de favor indebidos mediante
los cuales las farmacéuticas ofrecen financiamiento a las organizaciones a cambio de
que estas, haciendo uso de su poder politico y social, ejerzan presion para forzar
reformas o medidas que faciliten la comercializacion de los medicamentos de la empresa
(Pashley, Ozieranski y Mulinari 2022).

lIl.7.B Sobre las interacciones con servidores civiles

Como lo hemos visto, los centros de atencion hospitalaria del sector publico cuentan con
estructuras sumamente complejas, compuestas por profesionales de distintas ramas y
especialidades. Por ello, las empresas farmacéuticas no necesariamente interactuan
exclusivamente con profesionales médicos, sino también con abogados, comunicadores,
administradores, contadores y todo el personal que conforma la infraestructura operativa
que labora para garantizar el acceso a la salud. En la mayoria de los casos (y en tanto
se trata de personas que prestan servicios remunerados a entidades publicas), estos
profesionales entran en la categoria de servidores civiles, siguiendo el Reglamento
General de la Ley N° 30057, Ley del Servicio Civil (Poder Ejecutivo 2014), y, en algunos
casos, tienen la facultad de solicitar y adquirir bienes y servicios a nombre de la
institucion, destinando para ello fondos publicos.

Las areas de compras y de logistica al interior de las entidades sanitarias son
cruciales para adquirir los medicamentos y demas equipos médicos y administrativos
necesarios, situacion que puede ser aprovechada por las farmacéuticas al momento de
ofrecer incentivos indebidos a los profesionales que las integran a fin de lograr
adjudicaciones en los procesos de compras publicas y/o condiciones de venta mas
favorables, como se evidencid en dos recientes casos:

— En 2022, se condend a 6 afos de prisidén a funcionarios del comando de salud
del Ejército Peruano por el delito de colusiéon agravada debido a que estos
concertaron con una empresa a la cual le otorgaron la adjudicacion directa
para la reparacion y mantenimiento de equipos médicos (Fiscalia de la
Nacioén 2022).

— En 2021, se detuvo al consejero regional de Ucayali por la presunta compra
de bolsas colectoras de sangre sobrevaloradas durante la pandemia tras
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detectarse que se estaba pagando la suma de S/ 79 por unidad por un objeto
cuyo precio de venta individual oscilaba, en aquel momento, entre S/ 25 y
S/ 40 (Defensoria del Pueblo 2021).

Recordemos que los medicamentos y servicios médicos pueden ser adjudicados
por sumas multimillonarias y que los tratos de favor indebidos ofrecidos al personal
administrativo que participe en el proceso de compra pueden ser cruciales para obtener
ilegitimamente la buena pro. Cuando se consideran, adicionalmente, las bajas
remuneraciones que con frecuencia se atribuyen a la labor publica (Alcazar y
Andrade 2000), se genera una situacion que las empresas pueden explotar para
prevalecer sobre sus competidoras. Ademas, la particularidad de este sector es que cada
sol malversado por corrupcidn es un sol que no sera utilizado para que personas
vulnerables reciban niveles dignos de atencion sanitaria.

Asimismo, cabe agregar que la industria farmacéutica no interactua
exclusivamente con el personal que labora en hospitales o centros de atencion sanitaria.
La DIGEMID también juega un rol fundamental al estar encargada de revisar y aprobar
los expedientes para el otorgamiento del registro sanitario de los medicamentos, por lo
que puede existir un fuerte incentivo perverso para corromper a sus revisores o directivos
a fin de expeditar la obtencion de los R. S. Sin ir muy lejos, en 2017 esta entidad fue
cuestionada por designar como director general al Dr. Henry Rebaza, acusado por la
Fiscalia Anticorrupcion por presuntos delitos de patrocinio ilegal y usurpacién de
funciones y estafa (Castillo 2017), y quien 6 afos mas tarde, tras ser nombrado
viceministro de Prestaciones y Aseguramiento en Salud, fue retirado del cargo después
de un bochornoso incidente en el que fue captado bebiendo alcohol en horas de trabajo
(Mufioz 2023).

La transparencia en las llamadas transferencias de valor es fundamental para
asegurar la ética en las interacciones entre la industria farmacéutica y los demas agentes
que operan en el sector salud. Este término esta definido por el Cédigo de Etica de la
ALAFARPE como “Cualquier pago, beneficio o contraprestaciéon directa o indirecta, en
dinero o en especie, por cualquier medio, realizada por una empresa miembro a favor de
un destinatario, independientemente de su finalidad. Quedan excluidas de este concepto

las transferencias de valor que formen parte de las operaciones comerciales entre los
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laboratorios y distribuidores, farmacias u organizaciones de salud” (2020: 6). A través de
un sistema transparente en el que exista claridad respecto a las sumas desembolsadas
por la industria farmacéutica, los pacientes y el publico en general podrian conocer, de
primera mano, hasta qué punto los profesionales de la salud, las organizaciones de
pacientes y los servidores civiles que componen el ecosistema son remunerados y
apoyados por la industria farmacéutica, y, sobre esa base, tomar decisiones informadas
respecto a qué consejos u orientacion seguir (Health Action International 2017).

Esta necesidad fue identificada en Estados Unidos y, en el afio 2010, plasmada
en el Physician Payments Sunshine Act (en adelante, Sunshine Act), una norma de
derecho publico que establece las condiciones bajo las cuales las empresas
farmacéuticas deben reportar todos los gastos en los que incurran dentro de sus
relaciones comerciales y profesionales con médicos (American Medical Association

2016) . A continuacién, profundizaré mas al respecto.

IV. Mecanismos de control y sistemas de compliance

IV.1. Sobre los observatorios de gastos de la industria farmacéutica en
profesionales de la salud
El Sunshine Act ordend la creacion de una plataforma virtual*®, de libre acceso, para que
cualquier persona pueda consultar las transferencias de valor por parte de empresas
farmacéuticas hacia médicos especificos. La plataforma permite visualizar, a titulo
enunciativo, mas no limitativo, la siguiente informacion general:

— Razon social de la empresa farmacéutica declarante

— Nombre completo del médico

— Especialidad del médico

— Lugar donde se realizo la transferencia de valor

— Cantidad de dinero declarada como gastada en doélares estadounidenses

— Fecha de la transaccion

— Categoria de gasto

40 https://www.ama-assn.org/practice-management/medicare-medicaid/physician-financial-transparency-
reports-sunshine-act
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Asimismo, la plataforma permite visualizar todos los tipos posibles de

transferencias de valor a favor de médicos, entre las cuales se encuentran las siguientes

(Centers for Medicare & Medicaid Services s/f):

Adquisiciones: pagos a duefios de empresas médicas que han sido adquiridas
por otra persona u empresa.

Adquisiciones de organizaciones sanitarias por parte de profesionales de la
salud.

Alquiler de espacios o instalaciones pertenecientes a un profesional o
institucion sanitaria (p. ej. un hospital universitario).

Hospitalidad: comidas y bebidas para profesionales de la salud en eventos
meédicos 0 reuniones pequenas.

Compensacién por servicios de no-consultoria: pagos a un profesional de la
salud por servicios que no guardan relacion con la formacién médica continua.
Condonaciones de deudas: cuando se castiga la deuda de un profesional de
la salud (p. ej. un médico que adquiere articulos cientificos de una compafiia
que, ante la imposibilidad de pago, decide castigar la deuda).

Consultoria: contratacion de un profesional de la salud para asesorar a una
empresa sobre un producto o tratamiento médico.

Contribucion: pago a un profesional de la salud o a una organizacién sanitaria
para apoyar una causa o actividad especifica.

Contribucion caritativa: transferencia de valor (exenta de impuestos) a una
organizacion sanitaria.

Educacion: transferencias de valor para clases, programas, actividades o
eventos que involucran el aprendizaje o la ensefanza de una habilidad
profesional.

Entretenimiento: participacion en eventos recreativos, culturales o deportivos
que normalmente tendrian un costo asociado (p. ej. un concierto o
espectaculo).

Honorarios: similares a los gastos de consultoria, pero generalmente acotados
a una actividad especifica y unica, y no a una estrategia o asesoria sostenida

en el tiempo.
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Investigacion: financiamiento para cualquier actividad dentro del marco de un
estudio clinico.

Regalias o licencias: pagos por ventas de productos que utilicen la propiedad
intelectual de un profesional de la salud.

Regalos: cualquier objeto o bien que una compania proporcione a un medico
u organizacién sanitaria que no entre en ninguna de las otras categorias.
Retribucion por servicios educativos o por ponencias en programas de
formacién médica.

Suministro de articulos médicos a largo plazo (por un periodo mayor a 91 dias).

Viajes y alojamiento: cualquier compensacion por gastos asociados a viajes

(hoteles, boletos aéreos, transportes terrestres y demas viaticos).

Revisando la informacion correspondiente al afio 20214' (del 1 de enero al 31 de

diciembre), resumiremos el total de gastos por categoria en el siguiente cuadro:

Cuadro 8: Gastos declarados por categoria®?

por ponencias en programas de

formacion médica

Categoria Gasto declarado por farmacéuticas
(US$)
Adquisiciones 22'764,635.95
Alquiler de espacios 1'528,160.79
Comida y bebidas 22'834,496.91
Compensacioén por servicios de no- 29'880,437.6
consultoria
Compensacioén por servicios educativos o 1'302,503.88

Condonaciones de deudas

10°049,504.64

Consultorias

54°091,616.42

41 hitps://openpaymentsdata.cms.qgov/

42 Si bien son una seccion dentro de la norma, los gastos por investigacion no estan contemplados en la
plataforma, la cual inicamente incluye aquellos gastos fuera del contexto de una investigacion cientifica.
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Contribucioén 7°075,861.48

Contribucion caritativa 290,571.75
Educacion 6'414,912.55
Entretenimiento 29,841.07
Honorarios 6'834,109.61
Interés por parte de profesionales de la 3'747,521.03

salud en adquirir de manera integra o

parcial una organizacién sanitaria

Regalias o licencias 92'002,562.1
Regalos 264,530.31
Suministro de articulos médicos a largo 1'043,710.37
plazo
Viajes y alojamiento 5410,784.63
Total 265°565,761.1

Segun se puede apreciar, en un afio, las empresas farmacéuticas han declarado

en Estados Unidos un gasto en médicos ligeramente superior a US$ 250 millones, lo que

sirve como evidencia de una mayor tendencia hacia la transparencia en la industria

farmacéutica. Asimismo, es menester considerar que las companias que no declaran sus

transferencias de valor quedan sujetas a las siguientes sanciones:

Hasta US$ 150,000 (por declaracién anual) por no reportar la informacion
solicitada.

Entre US$ 10,000 y US$ 100,000 por cada interaccion individual
intencionalmente no declarada, hasta por una suma total anual de
US$ 1'000,000 (Bragg, Florence y McConagha 2021; McDevitt y
Raspanti 2022).

Cabe mencionar que ambas sanciones son acumulativas, por lo que una compania

que no reporte la informacion que debia declarar y, adicionalmente, no declare

intencionalmente dicha data, recibira una multa maxima de US$ 1’150,000. Si bien una

multa por esta cantidad puede sonar insignificante, considerando que desarrollar un

nuevo farmaco puede costar entre 4 y 11 mil millones de doélares (Herper 2012), es
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necesario tomar en cuenta que estas multas no contemplan las sanciones a profesionales
de la salud por incentivos indebidos. Muchas veces, la inexistencia del reporte por parte
de las farmaceéuticas busca disimular estas sanciones o encubrirlas, ya que son
tipificadas por fuera del Sunshine Act y usualmente resueltas a través de millonarias
transacciones extrajudiciales.

Sin perjuicio de ello, es posible determinar que el Sunshine Act no es una letra
muerta y que ha derivado en investigaciones y sanciones a farmacéuticas que no
declararon la informacion que estan obligadas a reportar, o que falsificaron u omitieron
declaraciones con la intencion de encubrir transferencias de valor indebidas a favor de
profesionales sanitarios. Los casos investigados y las sanciones por estos actos no han
sido escasos. En los ultimos anos, el DoJ, organismo estadounidense que, entre otras
funciones, investiga y resuelve sobre los casos del Sunshine Act, ha tenido los siguientes
fallos relevantes (Gardner Law 2021):

— En 2021, las empresas Medical Designs LLC y Sicage LLC llegaron a un

acuerdo extrajudicial con el DoJ a través del cual pagaron US$ 4.4 millones
por denuncias de haber realizado transferencias de valor ilegales a
neurocirujanos para fomentar el uso de determinados dispositivos médicos.
Asimismo, acordaron pagar US$ 100,000 por no reportar transacciones de
acuerdo con el Sunshine Act. Ambas empresas fueron impedidas de participar
en programas sanitarios federales por 6 afos.

— En 2021, la empresa Medicrea pagé US$ 1 milléon por proporcionar comidas,
bebidas alcohdlicas, entretenimiento y viajes a médicos estadounidenses en
eventos llevados a cabo en Lyon, Francia, y US$ 1 millén por no declarar
gastos en profesionales de la salud de acuerdo con el Sunshine Act.

— En 2020, la empresa Medtronic acordé pagar US$ 9.2 millones al DoJ por sus
faltas, de los cuales US$ 8.1 millones correspondieron al soborno de un
neurocirujano duefo de un restaurante para que este utilice los dispositivos
meédicos de la farmacéutica a cambio de que los eventos corporativos de la
compafia se realizaran en su restaurante. Los US$ 1.1 millones restantes
fueron pagados por no cumplir con la obligacién de reporte de acuerdo con el
Sunshine Act.
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— En 2019, la empresa Life Spine acordé pagar US$ 5.99 millones para resolver
extrajudicialmente la investigacion por el otorgamiento de incentivos indebidos
a cirujanos para utilizar los implantes, dispositivos y equipos desarrollados por
dicha compainia.

De acuerdo con la casuistica antes citada, es posible determinar que las sanciones
de primera linea por incumplir el Sunshine Act generalmente son la metaférica punta del
iceberg, pues el verdadero desaliento para las farmacéuticas por incumplir la regulacién
del sector son las multas o transacciones multimillonarias con el DoJ y/o el impedimento
de participar en iniciativas o programas estatales, hechos que impactan no solamente en
sus ingresos sino también en su reputacion y, consecuentemente, en su relacionamiento
con otros actores y agentes de la industria farmacéutica. La obligacion de firmar un
acuerdo de integridad con el Gobierno y el sometimiento a fiscalizaciones periddicas por
temas éticos es, también, un desprestigio publico para la corporacion. En cualquier caso,
el Sunshine Act y el sistema de fiscalizacion y aplicacién de sanciones que lo respalda
logran salvaguardar la integridad en las interacciones de la industria farmacéutica con los
profesionales de la salud a través de la transparencia, convertida en una obligacion legal
y regulatoria para las empresas del sector salud, y cuyo incumplimiento acarrea
sanciones que pueden comprometer la sostenibilidad y las licencias para operar de la

compadia.

IV.2 Sobre los sistemas de compliance

IV.2.A. Sobre los modelos de prevencion

En la historia legal peruana, la Ley de Responsabilidad de Personas Juridicas que regula
la responsabilidad administrativa de personas juridicas es considerada una de las
primeras normas que regulan el compliance. Esta ley establecié los lineamientos que
configuran la responsabilidad administrativa y penal de las personas juridicas, asi como
las condiciones que las eximen de culpa (y la trasladan exclusivamente a la persona
natural perpetradora) en caso sus funcionarios, empleados o representantes incurran en
delitos de cohecho, lavado de activos, financiamiento del terrorismo, colusion y trafico de

influencias, debiendo producirse que dicha empresa haya adoptado e implementado en
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su organizacién, con anterioridad a la comisidn del delito, un modelo de prevencion
(Congreso de la Republica 2016b).

Algunos sectores de la doctrina difieren respecto a si la Ley de Responsabilidad
de Personas Juridicas es la primera normativa peruana en tratar la responsabilidad penal
de las empresas (opinion de José Ugaz y de Marcos Tapia) o si antes lo habia hecho ya
el Cdodigo Penal, especialmente en su articulo 105, que regula las consecuencias
accesorias de la persona juridica y que es cronoldgicamente precedente (opinion de José
Pérez y Richard Concepcion) (Ugaz y otros 2019). Sin embargo, este trabajo no se
detendra a tratar los tipos penales especificos aplicables a la persona juridica, ni las
sanciones en las que resultan, puesto que, en mi opinidn, el espiritu de la norma es que
el real disuasivo para la comision de actos delictivos para la persona juridica sean las
sanciones administrativas (mientras que para la persona natural lo sean las sanciones
penales). Esta linea de pensamiento es compartida por José Romero, quien sefiala que
la aplicabilidad de las normas penales a las personas juridicas es de ultima ratio,
atendiendo a casos de “extrema gravedad por conductas que pongan en peligro el
sistema de convivencia social” y que, por ello, “resultaria contradictorio que se pretenda
aplicarlo a un ente juridico o un ente ficticio que no tiene manifestacién de voluntad”
(2020: 23).

Para confirmar que para una persona juridica no habria mayor disuasivo que las
sanciones administrativas, basta solo con revisar la Ley de Responsabilidad de Personas
Juridicas, que en su articulo 5, titulado “Medidas administrativas aplicables”, dispone lo

siguiente:

El juez, a requerimiento del Ministerio Publico, impone, segun corresponda, las
siguientes medidas administrativas contra las personas juridicas que resulten

responsables de la comision de los delitos previstos en el articulo 1:

a. Multa, conforme al articulo 7 de la presente ley.
b. Inhabilitacidn, en cualquiera de las siguientes modalidades:
1. Suspension de sus actividades sociales por un plazo no menor de seis

meses ni mayor de dos anos.
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2. Prohibicién de llevar a cabo en el futuro actividades de la misma clase
0 naturaleza de aquellas en cuya realizacion se haya cometido,
favorecido o encubierto el delito. La prohibicion podra tener caracter
temporal o definitivo. La prohibicién temporal no sera menor de un afio
ni mayor de cinco afios.
3. Para contratar con el Estado de caracter definitivo.
c. Cancelacion de licencias, concesiones, derechos y otras autorizaciones
administrativas o municipales.
d. Clausura de sus locales o establecimientos, con caracter temporal o
definitivo. La clausura temporal es no menor de un afio ni mayor de cinco
anos.

e. Disolucion (Congreso de la Republica 2016b).

Como se puede ver, mas alla de la multa de hasta 10,000 UIT mencionada en el
articulo 7 de dicha ley, esta normativa decreta la pérdida de licencias para operar
regulatorias (suspension de actividades sociales, cancelacion de licencias, clausura de
locales y disolucion) y corporativas (inhabilitacién para contratar con el Estado) para las
personas juridicas que incurran en alguno de los tipos delictivos antes listados. Sin duda,
se trata de significativos disuasivos para la realizacion de alguno de estos delitos, asi
como de un considerable incentivo para la implementacién de modelos de prevencion.
De acuerdo con el articulo 17 de la Ley de Responsabilidad de Personas Juridicas,
titulado “Implementacién del modelo de prevencion” (Congreso de la Republica 2016b),
para ser considerados validos, estos deben contar con los siguientes elementos minimos:

— Un encargado de prevencidon, responsable de velar por la aplicacion,

cumplimiento y mejora continua del modelo de prevencién de la persona
juridica, designado por su maximo 6rgano de administracion.

— lIdentificacién, evaluacién y mitigacion de riesgos para prevenir la comision de

los delitos listados parrafos atras.

— Implementacion de procedimientos internos y externos de denuncia y reporte.

— Difusion y capacitacion periddica del modelo de prevencion.

— Evaluacion y monitoreo continuo del modelo de prevencion.
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El encargado de prevencion, compliance officer u oficial de cumplimiento es el
responsable de cumplir y hacer cumplir los procesos internos necesarios para que su
empleador mantenga sus licencias para operar. Esta persona debe identificar y
categorizar los riesgos para establecer planes de accion que los mitiguen, asegurando
con ello que las estrategias e iniciativas del negocio no incumplen ninguna norma,
evitando asi potenciales repercusiones administrativas, econdmicas y reputacionales que
puedan perjudicar la conduccion ordinaria de la operacion. Para ello, el modelo de
prevencion o sistema de compliance es el aparato o la infraestructura que garantiza y
respalda el cumplimiento normativo en la organizacion. Esta compuesto por toda la
regulacion interna (politicas, procesos, procedimientos, protocolos, instructivos,
lineamientos, etc.); los entrenamientos al personal; los canales de denuncia y reporte de
faltas éticas; los comités y flujos de aprobacién, y todo aquel control que tenga como
intencion cuidar la espalda de la empresa, sea a nivel patrimonial, regulatorio o
reputacional.

Son ejemplos especificos de estos controles:

— El principio de los cuatro ojos o la doble firma para transacciones financieras

relevantes o comunicaciones a autoridades.

— Los sistemas digitales para la aprobacion del material publicitario emitido por

la compainiia.

— Los monitoreos periddicos que se realizan a los eventos o las actividades

organizados por el negocio.

— Los comités que resuelven sobre las solicitudes de donaciones.

— Los protocolos de respuesta ante fiscalizaciones.

— Los sistemas internos de reporte para las reuniones con funcionarios publicos

y gremios.

— Los buzones de denuncias éticas en las paginas web de las empresas.

Estos controles buscan descentralizar el poder de decision de los procesos o
actividades de mayor riesgo para el negocio y trasladarlo a aprobadores o revisores
multiples, en flujos que se puedan documentar y monitorear. Por ejemplo, evita que las
donaciones, a través de las cuales es posible financiar a organizaciones criminales o

encubrir sobornos a funcionarios publicos, sean evaluadas y aprobadas por una sola
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persona, constituyéndose, en algunas empresas, un comité multidisciplinario para su
aprobacion.

Por ello, considerando la relativa pérdida de autonomia individual que
frecuentemente se atribuye a los sistemas de compliance, no esta de mas decir que la
adecuacion a estos procesos no suele ser bien recibida por todo el personal, por lo que
el respaldo de la alta gerencia a los compliance officers es necesario para asegurar la
efectividad del modelo, el cual, bien aplicado, reduce la probabilidad de que una empresa
incurra en cualquier tipo de incumplimiento normativo. Sin embargo, incluso contando
con un modelo efectivo, puede darse el caso de que, por dolo o culpa, la companiia se
vea implicada en alguno de los delitos de la Ley de Responsabilidad de Personas
Juridicas, en cuyo caso la Fiscalia de la Nacion auditara la suficiencia del modelo. Dado
este caso, si se determina que los controles desplegados para impedir la comision falta
eran aptos, la responsabilidad se trasladara de manera individual al presunto perpetrador,
con ello manteniendo indemne a la persona juridica, de acuerdo con el articulo 12 de

dicha ley, titulado “Eximiente y circunstancias atenuantes®:

La persona juridica esta exenta de responsabilidad por la comisién de los delitos
comprendidos en el articulo 1 si adopta e implementa en su organizacion, con
anterioridad a la comisién del delito, un modelo de prevencion adecuado a su
naturaleza, riesgos, necesidades y caracteristicas, consistente en medidas de
vigilancia y control idoneas para prevenir los delitos antes mencionados o para

reducir significativamente el riesgo de su comision.

Es inaplicable la referida eximente cuando el delito es cometido por los socios,
directores, administradores de hecho o derecho, representantes legales o
apoderados, con capacidad de control de la persona juridica; en este caso, el
juez unicamente impone la medida administrativa de multa, la que puede ser

reducida hasta en un noventa por ciento.

Son circunstancias atenuantes de la responsabilidad administrativa de las

personas juridicas las siguientes:
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a. La colaboracién objetiva, sustancial y decisiva en el esclarecimiento del
hecho delictivo, hasta antes del inicio de la etapa intermedia.

b. El impedimento de las consecuencias dafiosas del ilicito.

c. La reparacion total o parcial del dafio.

d. La adopcion e implementacién por parte de la persona juridica, después de
la comision del delito y antes del inicio del juicio oral, de un modelo de
prevencion.

e. La acreditacion parcial de los elementos minimos del modelo de prevencion.

La confesion, debidamente corroborada, de la comision del delito, con
anterioridad a la formalizacién de la investigacién preparatoria, tiene como
efecto que el juez pueda rebajar la medida establecida en los literales a), b) y
d) del articulo 5 hasta un tercio por debajo del minimo legal establecido, cuando
se trate de medidas temporales. Este supuesto es inaplicable en caso de
flagrancia, irrelevancia de la admision de los cargos en atencion a los elementos
probatorios incorporados en el proceso o cuando se haya configurado la
reincidencia de acuerdo con el segundo parrafo del articulo 13 (Congreso de la
Republica 2016b)

Sin embargo, vale la pena destacar que algunas empresas despliegan modelos
de prevencion falsos o intencionalmente insuficientes con la finalidad de que, en caso se
despliegue una investigacion fiscal por la comisién de alguno de estos delitos, la empresa
evada responsabilidad. Estos sistemas de compliance en papel buscan defraudar a las
autoridades, como por ejemplo al designar como encargados de prevencion a asistentes
o personal junior sin experiencia previa en compliance, o a través de la falsificacién o
adulteracion de los registros de entrenamiento de personal. La Fiscalia de la Nacion esta
capacitada para detectar estos actos y, consecuentemente, lograr que toda falta sea
correctamente imputada.

Resulta curioso que agentes del mercado busquen fraguar el cumplimiento de una
normativa voluntaria que, en mi opinion, y desde una perspectiva estratégica y
largoplacista, esta disefiada para traer beneficios a quien la implemente correctamente,
ya que los modelos de prevencion, en resumidas cuentas, cumplen los siguientes

objetivos (Juarez 2023):
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Detectan intentos de defraudacién por parte de trabajadores de la empresa y/o
una inadecuada gestion de recursos, lo cual da como resultado ahorros y/o
mayores eficiencias financieras.

Evitan la comision de actos delictivos en las operaciones ordinarias de la
sociedad, consecuentemente evadiendo sanciones e impactos reputacionales.
En el caso de que un modelo bien desplegado no logre detener o impedir la
comision de un delito especifico, de igual manera su sola existencia
probablemente atenue la responsabilidad final de la persona juridica.

Mejoran la reputacién y confiabilidad de la empresa, consiguiendo que otros
agentes del mercado sientan mayor comodidad al adquirir sus productos o
contratar con ella.

Logran una mayor cultura de identificacion y manejo de riesgos, lo cual da
como resultado menores probabilidades de incumplir accidentalmente la
normativa aplicable.

Otorgan puntos adicionales para quienes buscan contratar con el Estado en

los procesos de licitacion (Sustant 2018).

Si bien estos beneficios inciden en la salud financiera del negocio, es necesario

considerar que también existen diversos elementos que podrian disuadir a empresarios

de implementar modelos de prevencion en sus compaiiias:

La necesidad de abrir nuevas posiciones (p. ej. oficial de cumplimiento) en
empresas con plazas reducidas y/o que prefieren priorizar los puestos
comerciales que directamente generan ingresos.

Hacer frente a los gastos adicionales que se generen (p. ej. consultorias
externas, certificaciones ISO, capacitacion de personal, etc.), lo cual
presupone retirar esos fondos de otras iniciativas o actividades que puedan
derivar en un beneficio econémico directo e inmediato para la empresa
(p- €j. una campana publicitaria o el desarrollo de un nuevo producto).

La adecuacién de procesos corporativos a sistemas adicionales de
gobernanza y control para asegurar el cumplimiento normativo, sumada a la

resistencia que ello podria generar entre el personal; especialmente, el mas
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antiguo y/o mejor familiarizado con las formas tradicionales de trabajo de la
compaidia.

— Temor por implementar canales de reporte que puedan exponer a la empresa
a tomar conocimiento de situaciones potencialmente incomodas o dificiles de
resolver.

— Una inadecuada valoracion de los riesgos que afronta la compadia, lo que
puede resultar en que la implementacion del modelo sea percibida como
innecesaria o no prioritaria.

A pesar de que los castigos por la comision de los delitos que configuran la
responsabilidad administrativa de las personas juridicas pueden ser sumamente severos,
la Ley de Responsabilidad de Personas Juridicas posee un talén de Aquiles crucial, y es
que esta norma es facultativa para las empresas que deseen reducir su exposicion a
riesgos y potenciales sanciones, pero su aplicacion, y el despliegue del modelo de
prevencion y de los controles correspondientes, no es obligatoria para ninguna empresa,
sin importar su tamafo, rubro o sector. Por lo tanto, si bien el compliance esta cobrando
traccion, muchos negocios no lo ven como algo necesario para la operacion y prefieren
evitar cualquier posible traba para los procesos del negocio.

Sin embargo, existen dos supuestos en los que determinados elementos de los
programas de cumplimiento pueden llegar a ser obligatorios para organizaciones
especificas. El primer supuesto de obligatoriedad para la implementacion de un sistema
de compliance ocurre cuando el INDECOPI ordena el desarrollo de programas de
capacitacién y de eliminacion de riesgos de incumplimiento de la normativa sobre libre
competencia como una medida correctiva que es consecuencia accesoria de un proceso
sancionador por conductas anticompetitivas, segun lo estipulado por la Ley de Represion

de Conductas Anticompetitivas en su articulo 46, titulado “Medidas correctivas™?. Esta

43 46.1. Ademas de la sancién que se imponga por infraccion a la presente Ley, la Comision podra
dictar medidas correctivas conducentes a restablecer el proceso competitivo o prevenir la
comision de conductas anticompetitivas, las cuales, entre otras, podran consistir en:

a) Elcese ola realizacion de actividades, inclusive bajo determinadas condiciones;

b) De acuerdo con las circunstancias, la obligacion de contratar, inclusive bajo determinadas
condiciones; o,

¢) Lainoponibilidad de las clausulas o disposiciones anticompetitivas de actos juridicos; o,

d) Elacceso a una asociacion u organizacion de intermediacion.

81



medida se impone para evitar que el infractor reincida en afectaciones a la normativa
antitrust. Asimismo, el INDECOPI auditara la suficiencia e idoneidad de estos programas
por un periodo determinado, solicitando evidencias que acrediten el cumplimiento. Al
respecto, dicha autoridad propone que un sistema adecuado debe contar con los

siguientes elementos:

() Compromiso real de cumplir de la Alta Direccién;

(i) Identificacion y gestién de riesgos, tanto actuales como potenciales;

(i) Procedimientos y protocolos internos;

(iv) Capacitaciones para los trabajadores;

(v) Actualizacion constante y monitoreo del Programa de Cumplimiento;

(vi) Auditorias al Programa de Cumplimiento;

(vii) Procedimientos para consultas y denuncias; y

(viii) Designacion de un Oficial o Comité de Cumplimiento (Instituto Nacional de

Defensa de la Competencia y de la Proteccién de la Propiedad Intelectual 2020)

Cabe reforzar que esta obligatoriedad se da exclusivamente dentro del contexto
especifico antes mencionado y que ni el INDECOPI ni ninguna otra entidad administrativa
o judicial tienen la facultad de ordenar medidas similares fuera del marco de un proceso

sancionador.

IV.2.B. Sobre los sistemas para prevenir los delitos de lavado de activos y
financiamiento del terrorismo

En el plano financiero, la Ley N° 29038, Ley que incorpora la Unidad de Inteligencia
Financiera del Pert (UIF-PERU) a la Superintendencia de Banca, Seguros y
Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones, obliga a las personas naturales y

juridicas que cumplan con determinados requisitos (conocidas como sujetos obligados a
informar) a lo siguiente:

e) Eldesarrollo de programas de capacitacion y de eliminacién de riesgos de incumplimiento de
la normativa sobre libre competencia (Poder Ejecutivo 2008b).
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a. Implementar un sistema de prevencion de lavado de activos y contra el
financiamiento del terrorismo, que incluya politicas y normas acerca de
lavado de activos y financiamiento del terrorismo y la designacién del oficial
de cumplimiento.

b. Llevar, comunicar y conservar un Registro de Operaciones, cuando
corresponda.

c. Prevenir, detectar y comunicar a la UIF, operaciones sospechosas, cuando
corresponda, asi como atender oportunamente las solicitudes de informacién
que realice la UIF para el cumplimiento de sus funciones.

d. Mantener la reserva de la informacion suministrada a la UIF, bajo

responsabilidad (Superintendencia de Banca, Seguros y AFP s/f)

Respecto a los sujetos obligados a informar, la lista proporcionada por dicha ley y
sus disposiciones complementarias es excesivamente extensa como para citarla en su
totalidad, pero el criterio general consiste en que aquellos comercios con mayor
exposicion a riesgos de lavado de activos y financiamiento del terrorismo (LAFT) sean
quienes por mandato legal deban desplegar los controles antes citados. Son ejemplos de
Sujetos obligados a informar las empresas o individuos que se dediquen a actividades
financieras o de banca; a operar casinos y tragamonedas; a comercializar vehiculos o
embarcaciones; a importar armas o municiones; a mineria; a compra y venta de
inmuebles; asi como también los notarios, prestamistas, agentes inmobiliarios, etc. Por
la naturaleza de sus labores, todos estos negocios y comerciantes se encuentran en una
capacidad privilegiada para facilitar o de alguna manera contribuir con el LAFT. Este es
el segundo supuesto en el cual la implementacion de un sistema de compliance es un
mandato legal.

Retomando el caso que nos ocupa, cabe cerrar este punto con la precisién de que
los controles establecidos por la normativa de LAFT buscan exclusivamente que los
Sujetos obligados a informar implementen las medidas necesarias para evitar la comision
de los delitos de aquella categoria. Sin embargo, no tienen como finalidad que el negocio
despliegue practicas que, de manera amplia y general, contribuyan a una mayor cultura

de ética en la organizacion.
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V. Propuestas de solucion a la problematica

Tras revisar hasta este punto las consideraciones generales sobre el compliance, las
normas que regulan el healthcare compliance, los factores que fomentan la corrupcién
farmacéutica en el Peru y en el mundo, y algunos ejemplos de mecanismos de control
nacionales e internacionales para hacer frente a este fendmeno, ahora corresponde
aterrizar el trabajo hasta aqui realizado en soluciones concretas, ejecutables y
sostenibles.

Por tratarse de un tema tan complejo y con repercusiones tan severas en las vidas
de las personas como el que nos ocupa, cualquier esfuerzo debe ser enfocado desde
multiples frentes. En consecuencia, estas propuestas no tienen como intencion encontrar
ni juzgar culpables, ya que cada actor que participa en el sistema, en distintos momentos
y grados, ha contribuido a esta problematica. Lo que resulta evidente es que algo se tiene
que hacer, y pronto, pues la inaccion esta costando vidas, impactando en la economia y
causando estragos que sin duda afectaran a las generaciones futuras. Si bien las
pandemias son impredecibles e inesperadas, algunos especialistas, como la empresa de
investigacion Airfinity, dedicada a la predicciéon de patrones de enfermedades, especulan
que, como consecuencia de diversos factores (entre ellos, el cambio climatico y el
incremento poblacional), existe aproximadamente un 30 % de probabilidad de que en los
siguientes 10 anos ocurra otra pandemia con el mismo grado de fatalidad que la del
COVID-19 (myHSN s/f). Por ello, cualquier plan de accién debe ser desplegado a la
brevedad posible, a fin de que la infraestructura sanitaria esté lista para evitar una
catastrofe como aquella que vapuled inclementemente a este pais en afios recientes.
Finalmente, las propuestas no buscan solucionar de raiz y de manera estructural el
estado del sector salud peruano, pues para ello también habria que dedicarse una
significativa atencién a la gestién publica en general (incluyendo la revision de perfiles,
del personal contratado por las entidades y de la correcta aplicacién de presupuesto,
entre otros elementos); 1o que estas propuestas buscan es intentar reducir los indices de
corrupcion a través de mecanismos de transparencia y reporte, con la finalidad de que
ello derive en mejores resultados para los pacientes.
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V.1 Modelos de prevencion obligatorios para droguerias

Segun lo analizado, el ordenamiento juridico peruano carece de normas de compliance
regulatorio que sean obligatorias para la industria farmacéutica en cuanto al cumplimiento
de estandares de transparencia e integridad corporativa, y/o que la sometan a los
controles y revisiones a los que esta sujeto, por ejemplo, el sector financiero. Este sector
cuenta con mayor fiscalizacion y exigencias especificas de rendicion de cuentas, como
la comunicacién de hechos de importancia a la Superintendencia del Mercado de Valores
(SMV) y los reportes a la Unidad de Inteligencia Financiera (UIF), asi como el deber de
cumplir las normas de prevencion de delitos de LAFT. Tras una solicitud de acceso a la
informacion publica, atendida a través del Expediente N° 2023033406, la SMV indicé
haber realizado las siguientes inspecciones en el marco de la gestion de riesgos de las
entidades y para supervisar el cumplimiento de obligaciones relacionadas a los delitos
LAFT:

Cuadro 9: Numero de inspecciones realizadas por la SMV entre 2010 y 2022

Aino Numero de inspecciones
2010 20
2011 14
2012 32
2013 23
2014 20
2015 20
2016 23
2017 18
2018 17
2019 15
2020 0
2021 8
2022 6
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En el sector salud, mas alla de las visitas esporadicas de autoridades
administrativas de otros campos (p. ej. el Instituto Nacional de Defensa Civil o la
Autoridad Nacional de Proteccion de Datos Personales), ninguna entidad, sean la
Superintendencia Nacional de Salud (SUSALUD) el INDECOPI o la DIGEMID, fiscaliza
regularmente el cumplimiento de obligaciones de prevencion por parte de las empresas
farmacéuticas, por la simple razon de que no existe nada que fiscalizar. Con esto no
insinuo que el sector farmacéutico se encuentre desregulado o que no cuente con entes
fiscalizadores sumamente especializados, sino que es un hecho que el universo
normativo del sector salud esta compuesto preponderantemente por normativa de orden
técnica, sin que los principios éticos y de adecuada gobernanza organizacional cobren
especial importancia, cuando menos en el soft law, hasta tiempos relativamente
recientes.

Segun se determind, no existe una exigencia para ninguna empresa farmacéutica
de contar con un sistema de cumplimiento ad hoc en los términos de la Ley de
Responsabilidad de Personas Juridicas, ni de implementar los parametros minimos de
un modelo de prevencion de acuerdo con dicha normativa. Si bien el bienestar econdmico
a toda escala es una pieza fundamental de una democracia sostenible, considero que el
Estado envia un mensaje incorrecto al forzar modelos de compliance (como los sistemas
de prevencion de delitos de LAFT) sobre empresas predominantemente financieras
mientras que las actividades ordinarias de las farmacéuticas que involucran a otros
agentes del mercado no son fiscalizadas regularmente por ninguna entidad de
supervision o control.

En mi opinién, este asunto no es de importancia menor, pues a raiz de él podria
interpretarse que el Estado esta preponderando la economia por encima de la salud
publica a través de sus politicas, contraviniendo con ello el mandato contenido en el
articulo 1 de la Constitucion Politica del Pert de 1993, que decreta: “La defensa de la
persona humana y el respeto de su dignidad son el fin supremo de la sociedad y del
Estado” (Congreso de la Republica 2016a: 9), estableciendo, adicionalmente, en su
articulo 7, que “Todos tienen derecho a la proteccion de su salud” (Congreso de la
Republica 2016a: 18). Tras este estudio, resulta dolorosamente evidente que nuestros
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representantes estan fracasando miserablemente en “facilitar a todos el acceso equitativo
a los servicios de salud” (Congreso de la Republica 2016a: 19).

Incluso dejando de lado las repercusiones éticas de permitir que intereses
corporativos afecten la salud publica, es necesario considerar que esta, en ultima
instancia, garantiza que exista una poblacién apta para sostener econdmicamente al
pais. Un reciente estudio de la OMS determind que existe una relacion directa entre la
robustez del sector salud y la estabilidad financiera de una nacién, determinando que, en
promedio, por cada € 100 mil invertidos en el sistema sanitario, se crean cuatro nuevos
empleos en otros sectores (Organizacién Mundial de la Salud 2019). Otros paises, como
Bulgaria, demuestran indices significativamente mayores, pues por la misma suma
invertida se crean 10 nuevos puestos laborales. Estos hallazgos no son casuales: resulta
evidente que, con una salud publica deficiente, la expectativa de vida decrecera, las
atenciones hospitalarias incrementaran y mayor porcentaje del gasto publico sera
dedicado a tratamientos, generando un circulo vicioso de decrecimiento poblacional y
reduccion del PBI, con todos los impactos colaterales que esto pueda generar, a largo
plazo, sobre el desarrollo sostenido del pais, incluyendo la menor disponibilidad de
fondos para invertir en educacion e infraestructura.

Cabe destacar que este estudio no pretende argumentar que todas las personas
juridicas del sector salud, sin excepcion, deban contar con un modelo de prevencion o
sistema de compliance, ya que ello generaria sobre diversos actores una significativa y
potencialmente catastréfica carga en términos laborales, administrativos y econémicos
que, con justa razon, podria ser desproporcional para su giro de negocio y exposicion a
riesgos de corrupcidon. En ese sentido, nos corresponde identificar quiénes son los
destinatarios ideales de las obligaciones éticas y regulatorias que se proponen, y para
ello es importante identificar los tipos de establecimientos que componen el sistema
sanitario.

El Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos (Poder Ejecutivo 2011)
segmenta los establecimientos farmacéuticos en las siguientes categorias macro, cuyas
caracteristicas principales se resumen a continuacion:

a. Oficinas farmacéuticas (farmacias o boticas): establecimientos en los que se

dispensan y expenden al consumidor final productos farmacéuticos,
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dispositivos médicos (con excepcion de equipos biomédicos y de tecnologia
controlada) y/o productos sanitarios, y/o se realizan preparados farmacéuticos.
Para que el establecimiento se denomine farmacia, debe ser propiedad de un
profesional quimico farmacéutico.

Farmacias de los establecimientos de salud: establecimientos farmacéuticos
pertenecientes a un establecimiento de salud publico o privado, en los que se
brindan los servicios correspondientes a la Unidad Productora de Servicios de
Salud-Farmacia (UPSS-Farmacia), segun la normatividad especifica y nivel
de categorizacion del establecimiento de salud. Incluye, entre otros, a las
farmacias de los establecimientos de salud del Ministerio de Salud, EsSalud,
las Fuerzas Armadas y la Policia Nacional del Peru.

Botiquines: establecimientos farmacéuticos dedicados al expendio de
productos farmaceuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios al
usuario final comprendidos en el listado restringido que aprueba la ANM.
Droguerias: establecimientos farmacéuticos dedicados a la importacion,
exportacidon comercializacion, almacenamiento, control de calidad y/o
distribucion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos
sanitarios

Almacenes especializados: infraestructuras de los establecimientos de salud
publicos o de las instituciones que tengan bajo su responsabilidad a estos
establecimientos, destinados al almacenamiento y distribucion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos (excepto equipos biomédicos y de
tecnologia controlada) y/o productos sanitarios, que debe certificar en Buenas
Practicas de Almacenamiento y Buenas Practicas de Distribucion vy
Transporte, bajo la direccion técnica de un profesional quimico farmacéutico.
Laboratorios de productos farmacéuticos: establecimientos dedicados a la
fabricacion, envasado, fraccionamiento, acondicionado, reacondicionado,
control de calidad, almacenamiento y/o exportacibn de productos

farmacéuticos.
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g. Laboratorios de dispositivos médicos: establecimientos dedicados a la
fabricacion, ensamblado, fraccionamiento, acondicionado, reacondicionado,
control de calidad y/o exportacion de dispositivos médicos.

h. Laboratorios de productos sanitarios: establecimientos dedicados a la
fabricacion, acondicionado, fraccionamiento, control de calidad,
almacenamiento y/o exportacion de productos cosméticos, articulos sanitarios,
productos de higiene doméstica y/o productos absorbentes de higiene
personal.

Es importante destacar que los establecimientos farmacéuticos no son una forma
especial de personeria juridica sino mas bien una condicidon adscrita al tipo de
establecimiento que opera una persona juridica. Por ejemplo, Quimica Suiza S. A. C.,
con RUC N° 20100085225, cuenta a la fecha con tres establecimientos farmacéuticos
registrados ante la DIGEMID a su nombre, mientras que Eurofarma Peru S. A. C. opera
tanto una drogueria como un laboratorio, al igual que Farmindustria S. A. Para operar en
el mercado farmacéutico peruano, es necesaria, no solo la personeria juridica, sino
también la inscripcion en el Registro Nacional de Establecimientos Farmaceéuticos,
siguiendo los requisitos establecidos en el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos.

De esta enunciaciéon de los distintos tipos de establecimientos farmacéuticos se
desprende que exclusivamente una de estas categorias (droguerias) incluye la palabra
“comercializacion”, la cual resulta fundamental para efectos de este estudio. A saber, el
Diccionario de la lengua espariola define el acto de “comercializar” como “Dar a un
producto condiciones y vias de distribucidén para su venta”, y como “poner a la venta un
producto” (Real Academia Espanola s/f). Respecto a las condiciones especificas para la
comercializacién de medicamentos, el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
dispone, en su articulo 69, que “Las droguerias pueden comercializar productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, segun su condicion de venta
autorizada, unicamente a farmacias, boticas, almacenes especializados, droguerias,
farmacias de los establecimientos de salud o a las instituciones que tengan bajo su
responsabilidad a estos establecimientos” (Poder Ejecutivo 2011). De tal manera, queda

claro que las droguerias no pueden comercializar sus medicamentos directamente al
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consumidor final, sea este el paciente o el médico tratante, y que en la cadena debe
participar necesariamente algun otro establecimiento comercial facultado para el
expendio de medicamentos al publico en general, como las farmacias o boticas. Aqui se
hace necesario separar comercializacion de expendio, este ultimo término definido por el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos como la “Venta al detalle de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios directamente al usuario final,
sin que medie el acto de dispensacion” (Poder Ejecutivo 2011). Consecuentemente, esta
diferenciacion responde a que los criterios regulatorios aplicables para cada
establecimiento son distintos, en atencion a las actividades mercantiles que cada local
realiza.

La drogueria, entonces, se configura como el unico establecimiento facultado para
la comercializacion de medicamentos. Este acto muchas veces implica que la drogueria
que realiza la venta a los demas establecimientos sea también la importadora, fabricante
o distribuidora del farmaco, al ser la titular del registro sanitario y/o de los derechos,
muchas veces exclusivos, para llevar a cabo su comercializacion. Son también las
droguerias las que realizan muchos de los actos descritos a lo largo de este estudio,
como la publicidad directa a médicos, la entrega de articulos de utilidad médica, el apoyo
para la formacién continua de profesionales sanitarios y el otorgamiento de incentivos
indebidos para lograr prescripciones. Ello resulta l6gico cuando se considera que las
farmacias y los demas establecimientos no cuentan con ningun incentivo para promover
drogas especificas, ya que la mayoria de medicamentos de venta sin receta médica son
de escaso valor y la publicidad de farmacos éticos al publico en general no esta permitida.
Asi, la propuesta de valor de un establecimiento farmacéutico dedicado al expendio
usualmente incide sobre el precio final de venta que ofrece al publico, asumiendo que
estos cumplan en la misma medida los requisitos técnicos, de calidad y almacenamiento
dispuestos por la normativa, los cuales son uniformes y universalmente aplicables.

En tanto la salud es un derecho fundamental tutelado por el Estado, considero
que, como regla general, las exigencias regulatorias para quienes comercializan
medicamentos para uso humano deberian ser mas estrictas que aquellas que regulan los
negocios cuyos giros no guardan relacion directa con la salud a gran escala. Si bien el

Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos exige a todos los establecimientos
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farmacéuticos contar con un director técnico-regulatorio**, se trata de una figura con un

alcance regulatorio-cientifico, principalmente dedicada a asegurar que se cumplan las

condiciones de calidad de las drogas, lo que se evidencia, por ejemplo, mediante el

requerimiento de que esta posicidon sea ocupada por un quimico-farmacéutico colegiado

y habilitado*®, sin mediar ningun tipo de criterio profesional adicional que verse sobre

temas legales, éticos, de integridad o transparencia (Poder Ejecutivo 2011). En ese

sentido, la figura de director técnico no es, ni tiene la intencion de ser, un reemplazo o

complemento para la figura de oficial de cumplimiento en los términos de la normativa

compliance. Asi, a pesar de que la Norma para la Prevencion del Lavado de Activos y del

Financiamiento del Terrorismo Aplicable a los Sujetos Obligados bajo el Sistema Acotado

44

45

Articulo 11.- Responsabilidad técnica en los establecimientos farmacéuticos

Los establecimientos farmacéuticos, funcionan bajo la responsabilidad de un unico Director
técnico, quien responde ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el 6rgano Desconcentrado de la Autoridad Nacional de
Salud (OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS) a través de la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segun su
ambito, por el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en este Reglamento y sus normas
conexas.

La responsabilidad que afecta al Director técnico alcanza también al propietario o representante
legal del establecimiento (Poder Ejecutivo 2011).

Articulo 12.- De los Directores técnicos

Para ser Director técnico se requiere ser profesional Quimico Farmacéutico u otro profesional
segun corresponda colegiado [y] habilitado [...].

Para el caso de los establecimientos farmacéuticos dedicados a la fabricacion, importacion,
exportacion, comercializacion, almacenamiento, distribucidn, dispensacion, expendio de
productos farmacéuticos y productos sanitarios, la direcciéon técnica debe estar a cargo de un
profesional Quimico Farmacéutico colegiado y habilitado.

Para el caso de los establecimientos farmacéuticos dedicados exclusivamente a la fabricacion,
importacion, exportacion, comercializacion, almacenamiento, distribucién dispensacion, expendio
de dispositivos médicos, la direccion técnica debe estar a cargo de un profesional Quimico
Farmacéutico colegiado y habilitado, salvo las siguientes excepciones:

a) Para el caso de los establecimientos farmacéuticos dedicados exclusivamente a la
importacién, comercializacion, almacenamiento, distribucion, expendio de dispositivos
médicos clase | —de bajo riesgo no estériles—, la direccion técnica esta a cargo de un
profesional Quimico Farmacéutico u otro profesional de la salud cuya formacion profesional
guarde directa relacion con el manejo del dispositivo en mencion.

b) Para el caso de los establecimientos farmacéuticos dedicados exclusivamente a la
fabricacion, importacion, exportacién, comercializacion, almacenamiento, distribucion o
expendio de equipos biomédicos de tecnologia controlada, la direccién técnica puede estar
a cargo de un profesional Quimico Farmacéutico o de un ingeniero Biomédico u otro
profesional especializado en Ingenieria Biomédica (Poder Ejecutivo 2011)
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de Prevencion del Lavado de Activos y del Financiamiento del Terrorismo establece en
su articulo 3.1 que todo sujeto obligado, en los términos antes revisados, debe designar
un oficial de cumplimiento (a dedicacion no exclusiva), y prevenir, detectar y comunicar a
la UIF Peru cualesquiera operaciones sospechosas (Superintendencia de Banca,
Seguros y AFP 2018), la regulacion especializada del sector salud en ninguin momento
exige a las entidades sanitarias (sean publicas o privadas) contar con un oficial de
cumplimiento ni figuras similares.

Sin perjuicio de ello, de acuerdo con el Reglamento de la Ley de Productos
Farmacéuticos (Ministerio de Salud 2011) y las normas complementarias, las droguerias
si estan obligadas a reportar determinados hechos y actos a la autoridad, los cuales se
pueden resumir en i) eventos adversos por parte de pacientes (farmacovigilancia), ii)
actualizacion de precios de medicamentos para publicacion en el Observatorio Peruano
de Productos Farmacéuticos, iii) informacion acerca de ensayos clinicos que pueda
afectar el rotulado o las indicaciones para las cuales el producto fue aprobado, vy iv)
defectos de unidades de productos o de lotes enteros que puedan ocasionar un dafo a
la salud publica.

Después de analizar hasta aqui el entorno normativo que actualmente regula la
labor de las droguerias en el pais, asi como sus potenciales vacios y deficiencias, es
posible determinar que estos establecimientos, por las labores de comercializacion que

realizan, el impacto que sus productos tienen en la salud publica y las ya mencionadas
instancias de corrupcion que han mermado al sector y que han resultado en muertes,
perjuicios financieros y un decrecimiento general de la calidad y expectativa de vida de
millones de personas, requieren mayores controles que los que tienen en el presente.

Asi, una primera propuesta es que, mediante una reforma del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos (Poder Ejecutivo 2011), los modelos de prevencion, en
los términos de la Ley de Responsabilidad de Personas Juridicas (Congreso de la
Republica 2016b), sean parcialmente obligatorios para las droguerias, debiendo contar
estos comercios con los siguientes elementos minimos:

— Un oficial o comité de cumplimiento que reuna las siguientes caracteristicas:

i) Capacidades técnicas acreditadas y suficientes para llevar a cabo el rol

(p. €. estudios universitarios concluidos o certificaciones en compliance).
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i) No encontrarse incapacitado(s) mediante resolucién judicial firme.

i) No contar con antecedentes policiales o penales; especialmente, por
delitos que hayan implicado a personas juridicas.

iv) No ser funcionario(s) publico(s) ni ostentar un cargo electo en un partido
politico.

— Un canal de denuncias éticas accesible para cualquier empleado, cliente,
proveedor o tercero interesado, que sea operado por el area de cumplimiento
y/o por consultores independientes externos.

— Un sistema interno de registro para todas las transferencias de valor, sin
importar el concepto o monto, con los siguientes actores relevantes de la
industria:

i) profesionales y organizaciones sanitarias, publicas y privadas.
ii) servidores civiles, sean o no de autoridades o dependencias sanitarias.
iii) pacientes y organizaciones de pacientes.

— La obligacion de reportar las transferencias de valor a la entidad regulatoria
que gestione un sistema de transacciones similar al Open Payments-Sunshine
Act de Estados Unidos.

Cabe mencionar que esta seccién de la propuesta tiene la intencidén de que, desde
la publicacion del dispositivo normativo que apruebe este mandato, las droguerias
cuenten con un periodo aproximado de 24 meses para adecuarse plenamente a estas
nuevas formas de trabajar. Sin embargo, para robustecer esta propuesta, también se

requeriran cambios a nivel de Administracion publica.

V.2 Modificaciones en la Administracion publica

Tras revisar los cambios normativos propuestos para que las droguerias asuman la
obligacion de implementar sistemas y mecanismos de prevencion, se desprende,
entonces, que no cumplir a cabalidad con este mandato deberia resultar en sanciones.
Para tal efecto, y considerando que el INDECOPI mantendra su facultad para revisar la
idoneidad de estos modelos de prevencién ad hoc, las droguerias que no se adecuen a
esta normativa deberan ser sancionadas a traves de las siguientes maneras:

a) Amonestaciones
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Multas

)
c) Suspension temporal o definitiva de actividades
d) Cierre de establecimiento
e) Inhabilitacion para contratar con el Estado

f) Inclusién en un registro donde figuren las droguerias que no hayan desplegado

el modelo de prevencidn y/o lo hubieran hecho de manera incompleta

Estas medidas trasladarian a la empresa la responsabilidad de asegurar que esté
actuando debidamente, y las potenciales sanciones y sus efectos financieros vy
reputacionales motivarian a mas de un gerente general o directorio a tomar en serio la
implementacion de un sistema de cumplimiento, pues no hacerlo repercutiria
directamente en las licencias para operar de la drogueria y en su posicionamiento dentro
de la industria, potencialmente amenazando incluso la continuidad laboral de los
directivos. Recordemos que, cuando las instituciones publicas se ven envueltas en
escandalos de corrupcion, generalmente se cambia a la(s) cabeza(s) involucradas, sin
que las empresas sufran mayores consecuencias frente a la sociedad ni a los demas
actores del sector (Calderén 2023; Peru 21 2023; Velasco 2015). Sin embargo, la
inclusion en el registro tendria la intencion de que la sociedad en general conozca cuales
empresas no cuentan siquiera con los elementos minimos de un sistema de compliance,
con la expectativa de que el mismo mercado sea quien castigue a las droguerias
infractoras al boicotearlas, cancelarlas o al no adquirir sus productos o servicios.

Ahora bien, la experiencia reciente ha demostrado que, si la empresa es lo
suficientemente grande, no hay tormenta que le sea insuperable. Por ejemplo, a pesar
del serio impacto reputacional y financiero que el incidente de corrupcion en China
representd para GSK, segun se analizé anteriormente, la empresa sigue existiendo y sus
productos continuan siendo comercializados en el mercado. En otro sector, Volkswagen
salié airosa del escandalo por las emisiones de sus vehiculos, a pesar de que daid
severamente su reputacién a nivel mundial (Hotten 2015). Sin embargo, no todas las
empresas podran sobrevivir: saltan a la mente los casos de Enron en 2001 (Pareja 2022)
y Lehman Brothers en 2008 (Lioudis 2023), cuyos actos de corrupcién directamente
resultaron en la desaparicion de estos negocios. No tomar en serio la integridad

corporativa es un riesgo que no vale la pena correr, pues, si bien técnicamente puede ser
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posible sobrevivir a un escandalo de corrupcion, la credibilidad de la empresa jamas
vuelve a ser la misma.

Un elemento adicional que debe considerarse es una reforma parcial al sistema
de contrataciones con el Estado. Lo que concretamente se propone es que el modelo de
prevencion con los elementos minimos que se listaron anteriormente sea considerado un
requisito para que las droguerias puedan participar en licitaciones de medicamentos, lo
que deberia ser plasmado en el Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones
del Estado (Poder Ejecutivo 2018) y en sus normas complementarias. De este modo, el
sistema de cumplimiento no seria simplemente un factor que brinde puntaje adicional en
una adjudicacion, sino un requisito sin el cual la drogueria no estaria facultada para
contratar con ninguna institucion publica, sea el Seguro Integral de Salud (SIS), el
Ministerio de Salud, EsSalud, el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud (CENARES) u otras dependencias.

Finalmente, y para complementar el sistema de registro de transferencias de valor
que se propone para las droguerias, seria necesario que alguna entidad administrativa
como el INDECOPI, la DIGEMID o la SUSALUD exhiba publicamente esta informacién
consolidada por parte de todas las droguerias en un portal de facil acceso, similar al Open
Payments-Sunshine Act. Deberian también destinarse esfuerzos a fin de lograr
concientizar a la poblacion respecto a la existencia de estos sistemas, a través de

campanfas publicitarias masivas.

V.3 Posibles barreras para la implementacion de las propuestas
Ahora que he analizado las propuestas concretas para hacer frente a la corrupcion en el
sector, procederé a listar potenciales obstaculos que podrian impedir o limitar su
despliegue:
a) Barreras econdmicas: para implementar correctamente un modelo de
prevencion, una empresa debera asumir determinados costos, como contratar
o designar a un encargado de prevencion/oficial de cumplimiento y brindarle
las herramientas que pueda necesitar, en la forma de personal a cargo,
consultorias externas, materiales y todo aquello que razonablemente pueda

requerir para cumplir con su mandato. Estos costos podrian resultar
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prohibitivos para algunas empresas. Sin embargo, tratandose de negocios que
comercializan con la salud, y cuyos productos impactan directamente en las
vidas de las personas, ¢el mercado sanitario peruano realmente quiere o
necesita a empresas incapaces de financiar medidas conducentes a asegurar
que su operacion sea realizada de manera ética y correcta?

b) Burocracia: la implementacién de las propuestas planteadas necesariamente
conllevaria una significativa modificacion o elaboracion de normas legales de
distintos 6rganos, asi como la creacién y el mantenimiento de sistemas
adicionales de control. En una Administracion publica como la peruana, es
bastante probable que cualquier esfuerzo se ahogue en un mar de burocracia
e ineficiencia, y que las medidas jamas sean implementadas.

c) Desinterés: el despliegue de estas medidas implica un auto reconocimiento de
que el sistema cuenta con serios problemas que requieren que tanto el sector
publico como el privado se adhieran a nuevos mecanismos de control y
transparencia. Por ello, dificimente las autoridades decisoras estaran
dispuestas a generar rifas con la industria farmacéutica y con otras
dependencias publicas, toda vez que los escandalos por corrupcidn
generalmente acostumbran resolverse por medio de renuncias o despidos de

los altos directivos.

VI. Conclusiones

Este estudio ha tenido por objeto informar al lector sobre las particularidades que operan
en el sector farmacéutico en el Peru y en el mundo, aquellas que lo hacen altamente
proclive a escandalos de corrupcidon que pueden afectar las vidas de millones de
personas y cuyas deficiencias, generadas como consecuencia de una gestion
inadecuada de los recursos, se ven especialmente expuestas en eventos extraordinarios
y catastroficos como pandemias o desastres naturales. Tras revisar el impacto de la
corrupcion en la salud, hemos visto que se trata de un sistema que necesita todo el apoyo
que pueda recibir y que ningun esfuerzo por enaltecer la integridad de los agentes
publicos y privados que participan en él estara de mas.
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Sin embargo, cabe destacar que las propuestas aqui descritas no funcionaran si
no se produce una reforma respecto a como nos relacionamos como sociedad. Esto va
mas alla de la publicacidén de determinadas normas o de la implementacion de un sistema
de prevencion. Los peruanos debemos reaprender a vivir en comunidad y a no normalizar
la corrupcion ni ser parte de ella. Si bien es dificil argumentar en contra de que, en lineas
generales, somos atendidos por un Estado fallido, ello no significa que debamos aceptar
una cultura de impunidad ni permitir que quienes defraudan la confianza de la poblacion
continien ocupando puestos de confianza.

He intentado proponer una solucion legal practica para un problema que existe en
la realidad y que, si bien no puede atribuirse directamente a la normativa, si podria ser
resuelto por ella. EI compliance farmacéutico que hemos analizado en este estudio
mayormente podria considerarse un soft law privado, pero el Estado Peruano, en mi
opinion, haria bien en tomar las ensefianzas de esta autorregulacion corporativa y
plasmarla en dispositivos legales obligatorios y vinculantes para los mayores
perpetradores historicos de los actos de corrupcion que han afectado las vidas de
millones de personas: las corporaciones farmacéuticas. Con esto no insinlio que todas
las grandes empresas farmacéuticas sean corruptas ni malvadas; me consta, por mi
experiencia en el sector, que muchas compafias genuinamente buscan hacer las cosas
bien o, cuando menos, son conscientes de que los beneficios econdmicos a corto plazo
no justifican el impacto reputacional o financiero derivado de un actuar incorrecto o ilegal.
No obstante, los casos citados en este trabajo nos demuestran que, cuando existen
intereses econdmicos de por medio en el sector sanitario que impiden el acceso a la
salud, el Estado tiene el deber de intervenir cuando sus mecanismos tipicos y
tradicionales no logran asegurar la proteccion de la poblacion. Considero que,
lamentablemente, ya estamos en este momento y que, si nos quedamos de brazos
cruzados, una futura pandemia podria representar una amenaza existencial para este
pais, de la cual, a nivel poblacional, politico y econdmico, tal vez jamas nos podamos
recuperar.

A pesar de que me puedan tildar de trillado o sofiador, espero que este documento
contribuya a que el lector tome mayor consciencia sobre la corrupcién que plaga este

sector y nuestro pais, y a que se sienta empoderado para alzar la voz cuando detecte un
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actuar incorrecto. Intentemos ser mejores personas y ciudadanos. Sometamos a las
empresas y a nuestros representantes a los mas altos estandares éticos. Aseguremos
que quienes juegan fuera de las reglas en perjuicio nuestro y de nuestros seres amados
sufran las consecuencias de sus actos. No nos conformemos con el estado actual de las
cosas. En mi opinidn, el verdadero patriotismo no es amar ciegamente al pais sin
reconocer ni reflexionar sobre sus defectos, sino exponer estos defectos al juicio publico
para que quienes contaminan el sistema sean expulsados inmediatamente y despojados
de cualquier facultad o atribucién, y para que con ello se disuada a quienes intentan
abusar de sus privilegios. Solo de esta manera podremos, juntos, contribuir con el avance

y el desarrollo de nuestro pais.
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