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Abstract

La industria farmacéutica se ha caracterizado por la presencia de importantes desafios. En un
contexto de expectativas crecientes por parte de sus principales grupos de interés, las empresas
farmacéuticas de investigacion y desarrollo han incorporado a sus agendas estratégicas nuevos
compromisos en materia de Responsabilidad Social Empresaria (RSE). La promocion del acceso a
medicamentos por parte de los pacientes (APM) ocupa hoy un lugar de relevancia ¢Cuéles son los
factores que inciden en el desarrollo de estos programas? Partiendo de los aportes generados por
diferentes planteos tedricos, se busca comprender los motivos por los cuales el involucramiento en el
acceso a medicamentos como parte de sus estrategias de RSE se ha vuelto una practica habitual en las
empresas farmacéuticas de 1+D. Tomando como base la edicion 2010 del Access to Medicines Index,
se seleccionaron como casos de estudio a GlaxoSmithKline PLC, Merck & Co. Inc. y Novartis AG.
A partir de un abordaje cualitativo, con una finalidad descriptiva, se concluye que los factores que
inciden en el desarrollo de programas de APM son i) las condiciones del contexto del sector,
determinada en gran parte por la dinamica de los actores que en él participan, ii) la propia percepcion
de las empresas en cuanto a sus responsabilidades y a la problematica del APM Yy iii) las motivaciones

subyacentes que justifican el involucramiento.

Palabras clave: Responsabilidad Social Empresaria (RSE), industria farmacéutica, acceso de

pacientes a medicamentos, neo-institucionalismo, teoria de los stakeholders, motivaciones.



1. Introduccion

La creciente prosperidad global ha generado una resignificacion de las expectativas puestas en
los subsistemas de la sociedad. El replanteo del papel del Estado, de la magnitud de los temas sociales,
de la salud y de los problemas ambientales estd dando lugar a nuevas responsabilidades asignadas
ahora al subsistema econdmico. La brecha entre la evolucidn de estas expectativas y el desempefio
actual de las empresas genera una serie de desafios respecto de su relevancia y funciones en el marco

del conjunto de la sociedad (Leisinger, 2008).

El sector farmacéutico es un caso paraddjico. Por un lado, es reconocido por sus inversiones
en Investigacion y Desarrollo (1+D) orientadas a la creacion de productos medicinales que permiten
curar y salvar vidas; por el otro, es cuestionado por sus practicas empresaria (Nussbaum, 2008). La
licencia para operar de la industria farmacéutica comienza a estar determinada no solo por el desarrollo
de productos de calidad sino también por los mecanismos que pueda generar para que estos sean
asequibles y accesibles a todos los pacientes. Para garantizar su sostenibilidad en el largo plazo,
enfrenta el desafio de equilibrar los objetivos econémicos, con el cumplimiento de su papel en la
sociedad®.

En términos generales, es posible afirmar que los desafios de esta industria se presentan a lo
largo de toda su cadena de valor. Empezando por cémo, cuando y donde se llevan a cabo proyectos
de investigacion y desarrollo de nuevos farmacos, pasando por las politicas de precios y précticas
comerciales, hasta los programas de farmacovigilancia; las responsabilidades de las empresas del

sector son cada vez mas amplias y complejas.

En este contexto, el acceso de pacientes a los medicamentos (en adelante APM) se ha vuelto
un tema central para esta industria, especialmente para las empresas farmaceuticas de I+D desde el
momento en el que los productos medicinales fueron incorporados dentro del régimen de patentes. En
este sentido, mediante la creacion del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo de ADPIC o TRIPS por su sigla en inglés) en el

afio 1995, la proteccion de la propiedad intelectual de productos farmacéuticos cobré una relevancia

! La Fundacién Access to Medicine plantea en su documento Access to Medicine Index 2010 que las empresas
farmacéuticas deben trabajar integradamente para poder cumplir sus objetivos econdmicos pero también contribuir con el
conjunto de las necesidades de salud de la poblacién.



significativa. A partir del acuerdo, los estados-miembro de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) debieron establecer obligatoriamente “mecanismos legales de proteccion intelectual para
todas las tecnologias, siempre que esas invenciones sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y
sean susceptibles de aplicacion industrial” (Rovira 2010, 140). Esto permitio profundizar y fortalecer
la posibilidad de establecer monopolios transitorios a los propietarios de patentes de productos

medicinales como instrumento para promover la 1+D.

Para los defensores de la propiedad intelectual (PI), la innovacion farmacéutica debe
protegerse y fomentarse por varios motivos. En primer lugar, porque el progreso y bienestar de la
humanidad dependen de su capacidad de crear e inventar nuevas obras en los ambitos de la tecnologia?
y la cultura. En segundo lugar, porque mediante la proteccién juridica de las nuevas creaciones se
incentiva la inversion en nuevos recursos, lo que, a su vez, propicia una mayor innovacién. En tercer
lugar, porque con el fomento y la proteccion de la propiedad intelectual se estimula el crecimiento
econdmico, se generan nuevos puestos de trabajo y nuevas industrias y se enriquece y mejora la

calidad de vida®.

En cambio, desde la perspectiva de los sectores mas criticos de la Pl, se plantea que ésta actua
como una barrera al acceso de pacientes a productos y tratamientos medicinales, generando
monopolios que limitan las posibilidades del ingreso al mercado de productos que podrian tener
eventualmente un menor costo. Segun el Georgetown Human Rights Action/Human Rights Institute
Fact-Finding Group (2010, 5), “cada afio, millones de personas en paises en desarrollo mueren porque
no pueden acceder a medicamentos. Los derechos de propiedad intelectual son un factor clave que
afecta a los precios de la medicina. Mientras que estan destinados a proporcionar incentivos para la
innovacion, crean al mismo tiempo monopolios limitados que permitir establecer y mantener altos

precios en medicamentos que salvan vidas”.

Por los motivos expuestos, el tema del APM representa uno de los principales retos en términos

de gestion responsable para las empresas farmacéuticas de 1+D.

Junto con ello, el concepto de Responsabilidad Social Empresaria (en adelante RSE) ha

cobrado un especial protagonismo. En sus origenes fue considerado como un aspecto accesorio que

2 Los productos medicinales se consideran una invencion tecnolégica.
3 Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, http://www.wipo.int/about-wipo/es/fag.html (consultada el 11 de junio de 2011)



http://www.wipo.int/about-wipo/es/faq.html

poco tenia que ver con el fin principal de la empresa. Con el devenir de los afios, la idea de que las
empresas debian incorporar otras dimensiones entre sus responsabilidades, mas alla de lo puramente
economico Yy legal, hizo que el concepto se aproximara cada vez méas al mundo empresario. Fue asi
que de manera voluntaria, estas comenzaron a involucrarse en iniciativas que a prior estaban alejadas

de su funcion principal.

En estos Gltimos afios, el nivel de exposicion de las empresas se ha incrementado a partir del
desarrollo de las comunicaciones. Cambios tecnoldgicos, sociales, politicos e institucionales han
elevado las demandas de la sociedad para con las empresas, llevando el sentido de sus
responsabilidades a un nivel en donde el margen para el desentendimiento de las cuestiones sociales
y/o ambientales pareciera ser cada vez menor. Si bien es cierto que el concepto de RSE es transversal
a todos los sectores de la economia y es al mismo tiempo, independiente del tamafio o tipo de empresa
del que se trate, también es cierto que tiene un sentido particular en industrias altamente sensibles al
cuestionamiento social, como es el caso de la farmacéutica (Heal, 2005). Ya no solo se espera que
estas realicen buenos negocios, de manera legal y ética. Se les demanda también que sean
protagonistas activos en la construccion de mejores condiciones de vida para la poblacion,
fundamentalmente en paises en desarrollo donde las necesidades sanitarias son significativas y los
recursos disponibles son escasos, particularmente aquellos relacionados al acceso de pacientes a la

salud.

En este contexto, promover y desarrollar el APM es practicamente un mandato para las
empresas farmacéuticas. Asi, estas han visto a la RSE como un vehiculo para transitar este desafio
(Smith, 2003; Esteban, 2008; Nusssbaum, 2008; Lee y Kohler, 2010). EI compromiso con iniciativas
de RSE es en parte la consecuencia y el medio para dar respuesta a estas expectativas.

Considerando lo planteado hasta el momento, el proposito del presente estudio es identificar
los factores que inciden en el desarrollo de programas de APM por parte de las empresas

farmacéuticas de 1+D.

Partiendo de los aportes generados por diferentes teorias, por ejemplo, la teoria neo-
institucionalista, teoria de los stakeholders, entre otras, se buscara explicar los motivos por los cuéles
el involucramiento de las empresas farmacéuticas en temas de APM como parte de sus estrategias de
RSE, se ha vuelto practicamente un estandar en esta industria. A partir del estudio de tres casos se



buscara comprender i) la visén de las empresas farmacéuticas acerca de sus desafios y
responsabilidades empresarias, ii) su vision acerca de la RSE y el problema del APM 'y iii) factores

por los cuales se desarrollan iniciativas de APM.

2. Problema de investigacion

La industria farmacéutica se caracteriza por una particular complejidad generada a partir de la
interaccion de diferentes grupos de interés: pacientes, médicos y profesionales de la salud,
universidades y centros de investigacion, asociaciones de pacientes, medios de comunicacion,
autoridades regulatorias, organismos internacionales y publico en general (Esteban, 2007). Cada uno
de estos grupos presenta necesidades y expectativas especificas en relacion a las précticas de la

industria en su conjunto, particularmente a las empresas farmacéuticas de 1+D.

Sus expectativas son dinamicas producto de relaciones sociales que se establecen entre ellos y
las empresas. Ya no es cualquier tipo de involucramiento el que se espera de ellas en relacién a sus
responsabilidades. Deben estar relacionados con aspectos centrales de su actividad y con sus
competencias claves. Inicialmente se esperaba que las empresas farmacéuticas cumplieran con su
responsabilidad de producir medicamentos que salvaran las vidas de los pacientes. Hoy, esto ya dej6

de ser suficiente. Los grupos de interés elevaron la vara de lo esperado.

¢ Cudl es la nueva expectativa? Que estos medicamentos sean accesibles para pacientes en todo
el mundo, independientemente del pais donde se encuentren. Esta es una de las principales demandas
de esta época y por ella deberian responder. ;Cémo? Principalmente a través de tres grandes ejes: 1)
cesion de derechos de propiedad intelectual (licencias voluntarias), 2) reduccion de precios de
medicamentos y 3) desarrollo de investigaciones en enfermedades tropicales desatendidas (Ecks,
2005; Leisinger, 2005, 2008; Khanna, 2006; Nussbaum, 2008; Rentmeester, y Garis, 2008; Lee y
Kohler, 2010).

La gestion de APM ha sido abordada por los distintos actores que forman parte del sistema de
salud, como por ejemplo, Gobiernos, empresas del cuidado de la salud, ONGs, Organismos de

Cooperacion Internacional, entre otros. Cada uno de ellos ha planteado diversos abordajes. En el caso



particular de las empresas, tradicionalmente el problema del APM ha sido atendido a partir de
programas de donacion y de acciones de filantropia. Esto no representa una solucion sustentable. Este
abordaje parcial hace que los esfuerzos de las empresas farmacéuticas no resulten en cambios
significativos en las condiciones de salud de la poblacién, especialmente en paises en desarrollo. Los
programas de APM propuestos por el sector empresario han sido respuestas de corto plazo que acttan

en menor nivel y terminan perdiéndose en un sistema mayor (Leisinger, 2008).

Dhanarajan (2005) plantea entonces que las empresas farmacéuticas no le han otorgado un
verdadero significado al planteo, no asumiendo toda su responsabilidad. Esto implica cuatro riesgos
potenciales: 1) dafios a la reputacion y los derechos de propiedad intelectual, 2) dafios a la relacion
con organismos de gobierno y agencias de regulacién, 3) dificultad para acceso a nuevos mercados y

4) dafios en la moral de los empleados y problemas de reclutamiento y retencion.

¢En qué medida promover el APM es una responsabilidad de las empresas farmacéuticas?
Podria decirse que este no constituye una obligacion per se para estas sino que es responsabilidad de
los gobiernos generar las condiciones necesarias para garantizar el acceso a la salud en general, y a
los medicamentos en particular. La complejidad de este problema excede el hecho de que los pacientes
tengan solo acceso a medicamentos. No obstante ello, la demanda sigue en aumento. Por ello, la
preocupacion por resolver el problema del APM empieza a formar parte sustancial de los programas
de RSE de las empresas farmacéuticas.

Independientemente de los motivos, Lee y Kohler (2010, 1) plantean que existe una “presion
especial sobre los hombros de la industria farmacéutica y su nivel de involucramiento en actividades
de RSE”. Consideran que esta mayor demanda ha venido dada fundamentalmente por dos factores: 1)
influencia de Organismos Internacionales vinculadas a Derechos Humanos v ii) creacion de indices
que evaltan el compromiso de empresas farmacéuticas con la RSE promovidos por ONGs vinculadas

a temas de salud.

Influencia de organismos internacionales: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

plantea en su Constitucion que la salud es un derecho bésico y fundamental para todo ser humano,



independientemente de cualquier cuestion racial, ideoldgica, econdmica y/o social®. En sentido, la
salud es considerada una responsabilidad compartida, involucrando a todos los actores del sistema de
salud -incluidas las empresas farmacéuticas- a colaborar en la garantia de ese derecho. En este sentido,
el Consejo Econdémico y Social de Naciones Unidas (2008) plantea que si bien es deber del Estado
generar las condiciones necesarias para facilitar y garantizar el derecho a la salud, los demés actores
de la sociedad, incluyendo al sector privado, deben contribuir con la consecucion de este objetivo.
Asimismo, en el marco de los Objetivos de Desarrollo del Milenio, las Naciones Unidas plantea en el
objetivo numero 8 -Fomentar una asociacion mundial para el desarrollo- la meta de desarrollar
programas de acceso a medicamentos esenciales a precios asequibles en alianza con empresas del
sector farmacéutico®. Si bien estas iniciativas son de caracter voluntario, representan elementos
determinantes para el involucramiento de las empresas farmacéuticas en temas de RSE vinculados al

acceso a la salud.

Creacion de indices de RSE y APM: En el contexto del debate acerca de las
responsabilidades de las empresas farmacéuticas se han desarrollado una serie de indices que buscan
medir y comparar su desempefio en relacién a su compromiso con la RSE y los programas de APM.
Entre las iniciativas promovidas por ONGs vinculadas a la defensa y promocion del derecho a la salud,
se destacan: i) Benchmarking AIDS: Evaluating Pharmaceutical Company Responses to Public
Health Crisis in Emerging Markets - Interfaith Center of Corporate Responsibility (ICCR); ii)
Investing for life: Meeting poor people’s needs for access to medicines through responsible business
practices — Oxfam y iii) Access to Medicines index — Access to Medicine Foundation. Estas iniciativas
tienen por objetivo evaluar la efectividad del compromiso de las empresas farmacéuticas en relacion
APM, medir resultados de estos programas, comprar buenas préacticas, elevar la transparencia en la
informacidn de las empresas farmacéuticas y generar una plataforma de discusion comun para todos
los grupos de interés. Estos indices han generado una mayor exposicién publica de las empresas
farmacéuticas, aumentando la presion hacia ellas y actuando como mecanismos para que otras

empresas se involucren en temas de RSE (Maynar, 2001). Al generar informacion tangible acerca del

4 La Constitucion de la OMS fue adoptada por 61 paises en el marco de la Conferencia Sanitaria Internacional de 1946 en
Nueva York. Entré en vigencia a partir de 1948. Para mas informacion ver: OMS, Documentos Basicos: 48° Edicion
(Suiza, 2014), 1-21.

> Para mas informacion ver Organizacion de las Naciones Unidas, Objetivos de Desarrollo del Milenio:
http://www.un.org/es/millenniumgoals/



compromiso de las empresas, estos indices permiten verificar la existencia de brechas entre las

practicas empresarias y su retorica.

Es posible agregar un tercer factor a los mencionados anteriormente referido al rol de las
asociaciones de pacientes (AP). En los Gltimos tiempos se han constituido en actores influyentes en
el marco general de la industria del cuidado de la salud. Al intervenir en distintos &mbitos, han
desarrollado una gran capacidad de influir en diversos temas. Si bien en sus origenes surgen como
organizaciones de ayuda a pacientes, a lo largo del ciclo de vida organizacional muchas de ellas han
evolucionado en sus focos estratégicos, incorporando nuevas prioridades a sus objetivos
institucionales. Esto las convirtié en organizaciones de referencia tanto para la industria farmacéutica
como para organismos gubernamentales y agentes de regulacion. Su surgimiento ha sido producto de
un conjunto de circunstancias sociales protagonizadas por movimientos activistas relacionados con el
cuidado de la salud (Mahlin, 2010). Bu y Jezewski (2007) plantean que existen dos tipos de
antecedentes que fundamentan su existencia y desarrollo. Por un lado, antecedentes macro-sociales
vinculados fundamentalmente a aspectos generales de los servicios y sistemas de salud, y por el otro,
antecedentes micro-sociales, relacionados a condiciones propias de las situaciones particulares de los
pacientes. En relacion al primer aspecto, la desigualdad en el acceso a la salud es uno de los
fundamentos de su presencia. Asimismo, el ambiente hospitalario es otro de los factores que
contribuyen a la desigualdad en el acceso. La mayor complejidad tecnologica, el aumento en los costos
de los tratamientos y los cambios en las politicas sanitarias determinan que los pacientes se encuentren
en posiciones cada vez menos favorables (Bu et al, 2007). Respecto de los antecedentes micro-
sociales, es la situacion en si misma del paciente la que fundamenta la existencia de las asociaciones
de pacientes. La vulnerabilidad del paciente es un elemento central. Esta deriva no solo del hecho de
padecer cierta patologia sino que puede estar también agravada por situaciones de pobreza,
discapacidad o analfabetismo. Pacientes de sectores de bajos recursos o pertenecientes a minorias
étnicas forman parte de estos grupos en situacion de vulnerabilidad de su derecho a la salud (Bu et al,
2007).

Los tres factores mencionados son representativos del rol de los grupos de interés y las fuerzas
institucionales que influyen sobre las empresas farmacéuticas, generando la necesidad de un

involucramiento activo en temas de RSE en general y en particular, en el problema del APM.



3. Revision de la literatura
3.1. Abordajes teoricos de la RSE

El concepto de RSE ha sido abordado desde multiples teorias y enfoques producto del creciente
interés del sector académico y organizacional. Si bien existe una convergencia de criterios e intentos
de unificacidn, no existe por el momento una Unica definicion que determine sus alcances particulares
ni tampoco una vision compartida acerca de sus implicancias. Mc Williams, Siegel y Wright (2006),
a partir un analisis de diferentes autores y teorias organizacionales, plantean una secuencia historica

vinculada a como ha sido considero el involucramiento de las organizaciones en acciones RSE.

En 1970 Milton Friedman planteaba en un articulo publicado en la New York Times Magazine
que la Gnica responsabilidad de los hombres de negocio era para con sus accionistas®. Desde una vision
centrada solo en los intereses de estos Ultimos, cualquier accion desarrollada por los ejecutivos de
una empresa que no estuviera vinculada en mejorar los resultados econdmicos, representaba un
problema de agencia en la organizacion. Basada en la Teoria de la Agencia, las acciones de RSE
implicaban un uso indebido de recursos que podrian ser empleados para generar mayor rentabilidad a

los accionistas por lo que deberian ser evitadas.

Esta vision acerca de la RSE se relacionada con un enfoque clasico acerca de cuales eran las
responsabilidades genuinas de las empresas y de los empresarios. Con una primacia de los accionistas
sobre otros posibles grupos de interés, el foco debia estar centrado Gnicamente en la dimensién

econdémica.

Hacia principios de los afios “80, comienza a desarrollarse un enfoque mas amplio y extendido
acerca del rol de la empresa en la sociedad. Freeman (1984) plantea que las organizaciones estan
relacionadas con una serie de grupos que poseen ciertos intereses en las acciones que estas desarrollan
y que es su responsabilidad dar respuesta a los mismos. Desde la Teoria de Stakeholder’, propone
como idea central que podria ser beneficioso para las empresas involucrarse en acciones de RSE en la
medida que su éxito estaria determinado por cuan bien estas gestionaran sus relaciones con sus grupos

de interés principales. Se establecen de esta manera relaciones de interdependencia entre las empresas

6 Para mas detalles sobre su vision acerca del rol de los empresarios en la sociedad y sus responsabilidades, ver Friedman,
M. 1970. The social responsibility of business is to increase its profits. New York Times Magazine. 32(33): 122-126
7 A los fines del presente trabajo se considera como grupo de interés la traduccion habitual de la palabra stakeholder.
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y estos grupos (Freeman y Phillips 2002; Porter y Kramer, 2006; McWilliams et al, 2006; Husted y
Allen, 2006; Lopez et al, 2007).

Donaldson y Preston (1995) avanzan sobre esta teoria e incorporaron los aspectos éticos y
morales (normativos) a la dimension practica de la RSE (business case). Desde esta perspectiva, las
relaciones con los grupos de interés son relevantes en si mismas, en la medida que se crea valor cuando
todos los actores logran satisfacer sus deseos y necesidades (Freeman y Phillips, 2002), dado que sus
intereses son legitimos. Estos grupos poseen valor intrinseco en la medida que pueden verse afectados,

positiva 0 negativamente, por las operaciones que realizan las organizaciones.

Gonzalez Esteban (2007) plantea que existen tres razones que fundamentan el uso de la Teoria
de los Stakeholders para el estudio de la RSE. Primero, porque propone una reconsideracion del
concepto de empresa al plantearla como un actor mas del sistema social, relacionado entre si en un
proceso de influencias reciprocas (empresa plural). Segundo, permite comprender que las relaciones
que se establecen entre la empresa y sus grupos de interés se enmarcan bajo las nociones “no so6lo del
contrato juridico o del contrato social, sino del contrato moral. Es decir, entre los distintos grupos de
interés que configuran la organizacion empresarial existen expectativas reciprocas [...] que deben ser
satisfechas” (Gonzélez Esteban 2007, 209). Por ultimo, permite explicar el sentido de la existencia de
la responsabilidad social de las empresas. Desde esta Optica, es posible conocer entonces ante quién

es responsable la empresa y cuéles son sus responsabilidades.

La RSE ha sido también abordada desde la Teoria de la Vision Basada en Recursos (VBR).
La VBR plantea que el desempefio de una organizacion esta determinado por las capacidades y
recursos de los que ésta disponga para generar una ventaja competitiva de largo plazo. Las diferencias
en los niveles de desempefios alcanzados por empresas ain con caracteristicas similares y participando
en una misma industria, se explican entonces a partir de la administracion de ciertos recursos
especificos que son valiosos, raros, dificilmente imitables por la competencia y escasos en el mercado
(no sustituibles). Asi, estos seran mas dificilmente imitables en la medida que: i) dependan del pasado
(path dependent), es decir, recursos producto de una historia particular, asociados a empresas con
conocimientos especializados, ii) posean ambigiiedad causal, en donde las acciones y hechos que los
crearon no puedan ser conocidas en profundidad y iii) sean socialmente complejos, por ello dificiles

de cambiar a corto plazo (Barney, 1999; Branco y Rodrigues, 2006).
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La perspectiva de VBR explica el impacto de las acciones de RSE en el desempefio de las
organizaciones en la medida que reconoce la importancia de aspectos intangibles como la reputacion
y cultura organizacional (Hall, 1992, 1993). En este sentido, algunos autores demostraron que existe
una relacion directa entre desempefio ambiental, social y financiero. Empresas con una alta
performance ambiental y social lograban generar resultados financieros superiores (Hart, 1995; Russo
y Fouts, 1997; Waddock y Graves, 1997; Eccles, loannou y Serafeim, 2014).

Desde la Teoria de la Firma, la RSE es considerada un elemento estratégico para las
organizaciones en términos de ventaja competitiva. Mc Williams y Siegel (2001) plantean que las
acciones de RSE representan inversiones estratégicas y que los ejecutivos pueden evaluar estas
decisiones con el objetivo de maximizar sus utilidades. Estos autores plantean que existen recursos y
resultados de RSE, por lo que una organizacion puede generar cierto nivel de RSE a partir de
incorporar estos atributos a sus productos o bien como parte del proceso productivo. Su grado de
desarrollo estard condicionado por factores de mercado tales como la demanda y oferta de RSE,
existiendo cierto nivel Optimo a partir del cual la oferta de RSE deja de reportar beneficios
significativos. Plantean que la demanda de RSE esta representada principalmente por los clientes y
otros grupos de interés (accionistas, empleados, gobierno y comunidad) y que el grado de esa demanda
esta determinado por el precio del producto/servicio, la publicidad que promueva el compra de
atributos de RSE, la renta disponible, gustos y preferencia, factores demograficos y el precio de
productos sustitutos. Por su parte, la oferta de RSE esta determinada por la disponibilidad y aplicacion
de recursos (capital, insumos y servicios y mano de obra) adicionales, por ejemplo, al proceso
productico o de aprovisionamiento que impactan en el costo final de los productos y servicios. El nivel
6ptimo de inversion en RSE dependera de un analisis costo/beneficio en donde la oferta de RSE se
incrementara en la medida que los resultados generados a partir de la demanda sean superiores o
iguales a los costos adicionales. Bagnoli y Watts (2003) agregan que las inversiones en RSE estaran
asociadas ademas a la estructura competitiva del mercado. Segun los hallazgos de su estudio,
mercados menos competitivos pueden generar un mayor involucramiento en temas de RSE. Esto se
explica en la medida que en mercados con un alto nivel de competencia el margen de rentabilidad es
menor por lo que existen menores oportunidades para generar costos adicionales asociados a la

incorporacion de atributos de RSE en la oferta de productos y/o servicios.
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Lo cierto es que desde mediados del siglo pasado a la fecha, el mundo globalizado ha sido
escenario de importantes cambios politicos, tecnoldgicos y sociales. Existe una creciente demanda por
parte del sector publico y social para que las empresas se involucren activamente en temas de RSE.
Esta no es solo de organismos especificos que promueven la RSE sino también de organizaciones

gubernamentales, empresarias y de la sociedad civil.

El desarrollo de las tecnologias de informacion y comunicacion ha contribuido con la
ampliacion del alcance de las responsabilidades empresarias. La exposicion de las empresas es mayor
y la presién es creciente, particularmente para ciertas industrias de las que se espera un liderazgo

diferencial.

De lo planteado hasta el momento, se identifica dos posiciones teoricas referidas a como ha
sido considerado el involucramiento de las organizaciones en temas de RSE. Por un lado, la vision
instrumental (business case) de las acciones de RSE en donde la intensidad con que estas se
desarrollen estard determinada por decisiones estratégicas de acceso a segmentos particulares de
mercado, andlisis de inversiones en términos de costo/beneficios, estructura competitiva del mercado
y disponibilidad recursos y capacidades especificas. La RSE es vista como un medio para la
consecucion de resultados econémicos. Por el otro, la vision normativa de la RSE en donde el
involucramiento en este tipo de actividades responde a motivaciones morales y éticas del contrato

social entre las organizaciones y la sociedad (Donaldson y Davis, 1991; Donaldson 1999)

Garriga y Melé (2004) proponen dos posiciones tedricas adicionales en relacion al concepto
de RSE i) politica e ii) integrativa. En la primera de ellas, se consideran aquellas visiones que
consideran a las practicas de RSE producto de una posicion de poder que poseen las empresas en la
relacion con la sociedad. En virtud de esta asimetria, las empresas aceptan incorporar temas sociales
a su gestion. La segunda, la RSE es vista como un producto de la consideracion de demandas sociales
en las practicas empresariales a partir de la mutua dependencia que existe entre las empresas en

relacion a la sociedad para poder lograr un crecimiento sostenible.
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3.2. Definiciones de RSE

La idea de que las empresas poseen obligaciones sociales ha estado presente desde fines del
siglo XIX, aunque el concepto de RSE ha sido analizado recién a partir de mediados del siglo XX.
Segun el Libro Verde de la Comision Europea (2001, 4), existen numerosos factores que han
favorecido el avance de la RSE: “i) nuevas inquietudes y expectativas de los ciudadanos,
consumidores, poderes publicos e inversores en el contexto de la mundializacion y el cambio industrial
a gran escala, ii) criterios sociales que influyen cada vez méas en las decisiones de inversion de las
personas o las instituciones, iii) preocupacion cada vez mayor sobre el deterioro medioambiental
provocado por la actividad econdmica y iv) transparencia de las actividades empresariales propiciada

por los medios de comunicacion y las modernas tecnologias de informacion”.

Si bien hay cierto consenso respecto de su importancia para las organizaciones en general, y
para las empresas en particular, no existe ain una Unica idea acerca de que es concretamente la RSE.
Dahlsrud (2006) plantea que la RSE es una construccion social y como tal no es posible definirla de
manera objetiva pero que si es posible realizar un analisis comparativo de las definiciones vigentes.
Luego de analizar 37 definiciones de RSE, identifico que las dimensiones relacionadas a este concepto
que se presentan con mayor frecuencia son: la dimensidon de los grupos de interés, la dimensién social,

la dimensién econdémica, la dimension voluntaria y la dimension ambiental.

Carroll (1979), plante6 que para alcanzar una definicion de responsabilidad social
representativa de la totalidad de obligaciones que las empresas tienen ante la sociedad, debian
considerarse categorias econémicas, legales, éticas y discrecionales. Asi, las responsabilidades
sociales de las empresas podian ser categorizadas en estos cuatro grupos. En este marco, la primera
responsabilidad de la empresa es producir bienes y servicios por los cuales recibe una renta
(responsabilidad economica). Asimismo, dado que la empresa opera en un contexto social regulado
por marcos legales, se espera que actle respetando leyes y regulaciones (responsabilidad legal).
Respecto de la dimensidn ética, indica que existen comportamientos y actividades esperadas por la
sociedad que estan por encima de las dos responsabilidades indicadas anteriormente. Por altimo, las
responsabilidades discrecionales son aquellas que estan sujetas a la libre voluntad y juicio de las
empresas y que estan relacionadas con aspectos sociales que no son obligatorios, ni exigidos

legalmente ni que tampoco son esperadas de una empresa en el sentido ético. Dentro de esta categoria
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se incluyen, por ejemplo, actividades filantropicas y de ayuda a la comunidad. Concluye que las cuatro
responsabilidades deben ser consideradas simultaneamente. En estos términos “la responsabilidad
social de las empresas abarca las expectativas econdmicas, legales, sociales y discrecionales que la

sociedad tiene de las organizaciones en un momento determinado” (Carroll, 1979, 500).

Luego de este trabajo, Carroll (1991) presenta un nuevo articulo donde desarrolla la idea de la
Pirdmide de la Responsabilidad Social. Las cuatro categorias identificadas se presentan graficadas
bajo la forma de una pirdmide, donde la base la constituye la dimensién econémica, luego le siguen
sucesivamente las dimensiones legal, ética y filantropica®. Esto implica que las empresas socialmente
responsables son aquella que: son rentables, cumplen con la ley, son éticas y son buenos ciudadanos

corporativos.

Luego de algunas criticas a este modelo, Carroll identifica ciertas limitaciones, como por
ejemplo, la representacion piramidal denotaba una idea de jerarquia de responsabilidades sociales
empresarias, siendo posible considerar a la dimension filantropica como el valor mas importante al
cual las empresas debian aspirar, cuando en realidad las dimensiones econdmicas y legales eran los
aspectos centrales. Por otro lado, este modelo de caracter lineal y acumulativo no representaba la idea
de integralidad del concepto de RSE. Estas consideraciones llevaron a Schwartz y Carroll (2003) a
generar un modelo alternativo basado en tres dominios y representado a través de un diagrama de
Venn. En este nuevo modelo los dominios econdmico, legal y ético estan graficados a partir de tres
esferas que comparten ciertas zonas de solapamiento®. A partir de ello, se configuran siete categorias
que permiten conceptualizar, clasificar y analizar el concepto de RSE. La situacion ideal esta

representada por el punto de solapamiento de las tres dimensiones.

8 En este nuevo esquema, Carroll reemplaza la categoria discrecional por la dimensidn filantrpica.
9 En el modelo la dimensién filantrépica se considera subsumida a la dimension econémica y ética.
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El modelo de las tres dimensiones de la Responsabilidad Social Corporativa

(1) Purely Ethical

Aliv) Ecomomic) (vi) Legal |
Ethical Ethical

(vi1) Economic/
Legal/Ethical

(i) Purely (v) Economic/ (i) Purcly
Economic Legal Legal

Fuente: Schwartz, M. y Carroll, A. (2003, 519)

Siguiendo el modelo piramidal, Leisinger (2007) distingue tres niveles en relacion a las
responsabilidades de las empresas. El primero, la dimensién del tener, que involucra aspectos
esenciales y no negociables (cumplir la ley, ser rentable, ofrecer condiciones de trabajo saludables).
El segundo, la dimensién del deber, que involucra aspectos de la gestion que superan el limite legal y
son esperados por los diferentes grupos de interés (Codigos de Etica, programas de becas para hijos
de empleados, Cddigos de conducta para proveedores). El tercero, la dimension del poder, que
involucra acciones de filantropia corporativa (inversion social, donaciones). Estos son aspectos
deseados por los grupos de interés en relacion a las practicas de negocio que las empresas llevan a
cabo. Esta Gltima dimensién es de caracter netamente voluntaria e impulsada por el propio deseo de

la compafiia de contribuir con el bienestar general de la sociedad.

En linea con ello, Carroll y Sabana (2010) plantean que desde la vision de la sociedad las
empresas tienen responsabilidades obligatorias (econémica y legal), responsabilidades esperadas
(éticas) y responsabilidades deseadas (filantrdpicas). Esto permite distinguir entre las tradicionales
responsabilidades de la empresa y aquellas que son consideradas como nuevas. En funcién de ello,

plantean que la esencia de la RSE tiene que ver con los aspectos éticos y filantropicos.

Robbins y Coulter (2000), distinguen ademas dos conceptos vinculados a la RSE: obligacion
social y sensibilidad social. La obligacién social tiene que ver con las condiciones primarias por las
que toda empresa debe responder: cumplir con las responsabilidades econdmicas y actuar de acuerdo
a la ley. Asi, una firma solo alcanza sus metas sociales en la medida que éstas contribuyan al logro de

sus metas economicas. En cambio, la sensibilidad social tiene que ver con la capacidad de la empresa
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de actuar en respuesta a las necesidades del entorno en el que se encuentra inserta. La sensibilidad
social se manifiesta asi en la medida que la empresa logar satisfacer estas necesidades.

Baron (2001) plantea que existen dos tipos de RSE: i) RSE estratégica, que busca la
maximizacién de utilidades a traves de la adopcion de practicas sociales y ambientales como medio
de generar mejores resultados y gestionar posibles riesgos de negocio; ii) RSE altruista, que refiere a
una decisién voluntaria de desarrollar acciones de RSE mas all& de presiones del contexto.

Van Marrewijk (2003, 102) plantea que la RSE “refiere a actividades empresarias, voluntarias
por definicion, que demuestran la inclusién de aspectos sociales y ambientales en las operaciones
empresarias y en la interaccion con los grupos de interés”. Adicionalmente a ello, para Hopkins (2005,
299) la "RSE tiene que ver con tratar a los grupos de interés de manera ética o socialmente responsable.
Estos existen tanto dentro de una empresa como en el exterior. El objetivo de la responsabilidad social
es la creacion de altos estandares de vida, preservando al mismo tiempo la rentabilidad de la empresa,

para sus grupos de interés, tanto dentro como fuera de la empresa”.

Para Branco y Rodrigues (2006, 111) la nocién de RSE “se relaciona con cuestiones éticas y
morales relativas al proceso de toma de decisiones y al comportamiento de las empresas. La RSE tiene
que ver cuestiones complejas como la proteccion del medio ambiente, gestion de recursos humanos,
la salud y seguridad en el trabajo, las relaciones con las comunidades locales, las relaciones con los
proveedores y los consumidores. La concepcion dominante actual de la RSE implica que las empresas
integran voluntariamente las preocupaciones sociales y medioambientales en sus operaciones y las

interacciones con las partes interesadas”.

Uno de los ultimos acuerdos respecto del concepto de RSE, ha sido la publicacion de la Norma
ISO 26.000 en el afio 2010. En un intento de armonizar el conocimiento y las experiencias
internacionales acumuladas hasta ese momento, la ISO propuso esta herramienta orientativa alrededor
de una serie de Principios Materias Fundamentales de Responsabilidad Social. De acuerdo a esta
Norma, la RSE se define como la “responsabilidad de una organizacion ante los impactos que sus
decisiones y actividades ocasionan en la sociedad y el medio ambiente, mediante un comportamiento
ético y transparente que: i) contribuya al desarrollo sostenible, incluyendo la salud y el bienestar de la
sociedad, ii) tome en consideracion las expectativas de sus partes interesadas, iii) cumpla con la

legislacion aplicable y sea coherente con la normativa internacional de comportamiento y iv) esté
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integrada en toda la organizacién y se lleve a la practica en sus relaciones”’. Agrega ademas que
dentro de las actividades se engloban “productos, servicios y procesos Y las relaciones se refieren a

las actividades de una organizacién dentro de su esfera de influencia”!!

Las definiciones presentadas hasta aqui dan muestra de la diversidad de apreciaciones que
existen sobre la RSE. No obstante ello, es posible identificar ciertos elementos constitutivos comunes
y complementarios. Primero, la RSE esté relacionada como el modo en el que las empresas gestionan
expectativas de sus grupos de interés. Segundo, tiene que ver con cumplimiento de aspectos
economicos Yy legales, ambos de caracter obligatorio. Tercero, implica integrar voluntariamente las
dimensiones sociales (incluidos los aspectos filantrépicos) y ambientales a las operaciones
comerciales y productivas dado que son aspectos esperados por los grupos de interés. Cuarto, este
proceso puede ser impulsado por decisiones estratégicas y/o por factores éticos y morales asociados a
la dimension altruista de la practica empresaria. Quinto, todo ello implica un abordaje transversal e

integrado en las politicas, procesos y procedimientos de la organizacion.

4. Marco teérico
4.1. El nuevo status de la RSE

Lo planteado hasta al momento da cuenta de que son las empresas que eligen voluntariamente
por motivos instrumentales, estratégicos y/o morales y éticos, incorporar la dimension de los grupos
de interés y los factores sociales y ambientales a la gestion del negocio. Esto ha llevado a varios
autores a considerar que ante esta situacion las empresas podrian actuar de manera reactiva o proactiva
(Porter y Kramer, 2006), por compliance o de manera estratégica (Miles y Kovin, 2000) u holistica

(Van Marrewijk, 2003), por obligacion social o por sensibilidad social (Sethi, 1975).

En este contexto, cabe preguntarse si la dimension voluntaria de la RSE seguira existiendo
como tal en el futuro cercano o si tomara un nuevo estado. El interés y la preocupacion por las

cuestiones sociales es cada vez mayor en todos los ambitos. Tal como plantean Hess et al (2002),

10 Organizacion Internacional de Estandarizacion - 1SO. Norma 1SO 26000:2010, Guia sobre responsabilidad social. Mas informacién
en: https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:is0:26000:ed-1:v1:es (consultada el 08 de noviembre de 2012)
1 1bidem
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existe una nueva ola de involucramiento social ya no solo como acciones aisladas sino como parte de

un movimiento que promueve un mayor involucramiento comunitario.

Entonces ¢cudles son los factores que estan impulsando este cambio en la percepcién de las
empresas y sus responsabilidades? ¢Bajo qué condiciones las empresas se comportan de manera
socialmente responsable? Como se ha visto, las instituciones representadas a través de los grupos de
interés pueden generar premios y/o castigos para promover el comportamiento socialmente
responsable. Se observa la existencia de un nuevo escenario en el que diferentes actores buscan
incorporar sus expectativas y prioridades en la agenda publica y privada (Baron, 2003; Den Hond y
De Bakker, 2007). En funcion de ello, es posible considerar que las empresas daran respuestas a sus
grupos de interés segln sean las condiciones institucionales en las que se encuentran insertas (Fligstein
y Freeland, 1995; Hall y Soskice, 2001).

Tanto desde los grupos de interés como desde una mirada neo-institucionalista, es posible
plantear un nuevo status de la RSE. Asi, con el objetivo de conseguir legitimidad en su ambiente
institucional, las empresas deciden involucrarse en acciones de RSE dada la relevancia que esta
presenta para los actores y grupos que forman parte de ese ambiente con el que interactian. Hasta
ahora, pocos estudios han abordado la RSE desde esta perspectiva (Hoffman, 2001; Delmas y Toffel,
2004; Doh y Guay, 2006; Hiss, 2006; Campbell, 2007).

Matten y Moon (2008) analizan como el abordaje extrinseco de la RSE que ha caracterizado a
empresas americanas difiere respecto del abordaje intrinseco caracteristico de empresas europeas.
Segun los autores, esta diferencia se explica a partir de factores institucionales del contexto. En el
caso europeo, las practicas de RSE han transitado un proceso de institucionalizacion producto de que
han siendo consideras legitimas por las empresas y los grupos de interés, generando que estas formen
parte de las practicas habituales de negocio. La legitimacion se explica asi entonces por tres
procesos*?: i) surgimiento de nuevos codigos, reglamentaciones, indices bursatiles sustentables y

estrategias de RSE promovidas por organismos internacionales y de Gobierno que posicionan a la

12 DiMaggio & Powell (1983) plantean que las organizacion atraviesas procesos de homogeneizacion (en estructura, procesos y
comportamientos) generados por factores del contexto en el que se encuentran insertas. Consideran que el concepto que mejor representa
este proceso es el de isomorfismo, entendido como “un proceso de restriccion que obliga a una unidad en una poblacién a parecerse a
otras unidades que se enfrentan el mismo conjunto de condiciones ambientales”. ldentifican que el isomorfismo organizacional se da
través de tres mecanismos: 1) coercitivo, derivado de presiones politicas, sociales y culturales 2) mimético, producto de respuestas
estandares a la incertidumbre y 3) normativo, asociado a la profesionalizacion. Ver DiMaggio, P. & Powell, W. (1983); “The iron cage
revisited: Institutional isomorphism and collective rationality in organizational fields”. American Sociological Review, 48(2):147-160.
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RSE como una nueva préctica de gestion (isomorfismo coercitivo), ii) adhesion de empresas
multinacionales a organizaciones promotoras de RSE y a programas de formacion en RSE con el
objetivo de adquirir buenas practicas gerenciales (isomorfismo mimético) y iii) incorporacion del
concepto de RSE en los contenidos educativos de universidades y escuelas de negocios como parte
de la formacion empresarial (isomorfismo normativo). Este proceso ha llevado a que las acciones de

RSE se conviertan en un estandar para ciertas empresas y en una practica habitual.

Campbell (2007) plantea que existen factores econdémicos e institucionales que determinan el
comportamiento socialmente responsable de las empresas. Una empresa se comportard de manera
responsable si existen en su entorno i) regulaciones gubernamentales, especialmente si estas son
producto del consenso de mudltiples actores, ii) iniciativas de auto-regulacién industrial que
promuevan este tipo de comportamientos, iii) organizaciones independientes que monitoreen su
comportamiento y movilicen acciones de repudio cuando fuesen necesarias (ONGs, inversores
institucionales, prensa), iv) comportamientos normativos institucionalizados a través de, por ejemplo,
publicaciones empresariales y/o escuelas de negocios en las que los empresarios participen, V)
asociaciones empresariales a las cuales adherir, solo si estas organizaciones promueven este tipo de
comportamientos y vi) espacios institucionales de dialogo, con sindicatos, empleados y otros grupos

de interés.

Van de Ven y Jeuriseen (2005) identifican que existen también factores asociados a las
condiciones competitivas de una industria que determinan el comportamiento socialmente
responsable. Entre ellas se destacan la intensidad de la competencia, el entorno legal y el nivel de
riesgo reputacional. En aquellos entornos con altos niveles de competencia, altamente regulados y con
un elevado nivel de riesgo reputacional, las empresas tendran una mayor predisposicion a actuar de
manera socialmente responsable. Kuskl (2007) plantea que las empresas se comportan de manera
reactiva, activa o proactiva en relacion a la RSE segun sea la presion institucional. En la medida que

esta aumenta, mayor sera el comportamiento proactivo.

A partir de estas consideraciones y tomando como referencia los tres niveles de la RSE
propuestos por Leisinger (2008), estos factores institucionales estan elevando la dimension del tener
en el sentido que el compromiso con la RSE puede ser equiparable casi al nivel del cumplimiento

econdmico y legal. La situacién es particularmente significativa para el caso de industrias sensibles o
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consideradas como con mala reputacion (Yoon et al, 2006). En términos de Munilla y Miles (2005)
podria hablarse hoy de una RSE forzada.

De lo planteado hasta el momento, es posible afirmar que por diversos factores, asociados ellos
a condiciones institucionales, la RSE ha cobrado un nuevo estado. Es practicamente ineludible y
parece haber asumido significacion estratégica (Smith, 2003), no como algo accesorio sino como parte
del dia a dia de las empresas.

4.2. Lagestion del APM en el contexto del nuevo estado de la RSE

Hoy en dia existe una creciente demanda de la sociedad para que la industria farmacéutica
desarrolle mecanismos que faciliten el APM, especialmente en paises en via de desarrollo (Leisinger,
2005, 2007, 2008; Peukert y Fuggenthaler, 2009; Lee y Kohler, 2010). Segun las Directrices de
Derechos Humanos para las empresas farmacéuticas en relacion con el acceso a los medicamento,
desarrolladas por el Consejo de Derechos Humanos de Naciones Unidas (2007, 15), “alrededor 2
millones de personas carecen de acceso a los medicamentos esenciales. Mejorar el acceso a los
medicamentos existentes podria salvar 10 millones de vidas cada afio, 4 millones de ellos en Africa 'y
Asia sudoriental. El acceso a los medicamentos se caracteriza por la inequidad mundial profunda. 15%

de la poblacion mundial consume mas del 90% de los productos farmacéuticos del mundo”

Partiendo de esta expectativa, es importante entender cuales son los factores que inciden en el
APM. Segun el indice de acceso a Medicamentos 2010 desarrollado por la Access to Medicine
Foundation, los problemas de acceso a medicamentos pueden entenderse como una consecuencia del
contexto econémico de los paises y las condiciones de sus sistemas de salud. Esto hace que la
complejidad del tema requiera del trabajo articulado de todos los actores del sistema de salud*®. Desde
el sector de las ONGs, se dice que el problema de APM esta determinado ademas por: i) baja inversion
en enfermedades olvidadas, ii) excesiva proteccion de la innovacion a través de patentes vy iii) altos

costos de los tratamientos.

13 La Organizacion Mundial de la Salud, considera que un sistema de salud esta formado por todas las organizaciones, personas y
acciones cuyo principal objetivo es promover, restaurar o mantener la salud.
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La Organizacion Mundial de la Salud'* propone una serie de caracteristicas que tendrian que
presentar los sistemas de salud para funcionar correctamente y genere un efectivo acceso a
medicamentos y tratamientos: i) buenos servicios de salud, que suministren intervenciones efectivas
y seguras, ii) personal de salud entrenado (disponibilidad de recursos humanos), iii) buenos sistemas
de informacidn sanitaria, iv) buen sistema de salud que garantice el acceso equitativo a servicios
esenciales, productos médicos, vacunas y tecnologias (disponibilidad de infraestructura), v) un buen
sistema de financiamiento sanitario y vi) liderazgo y governance que genere un marco de politicas

estratégicas en temas sanitarios.

En este sentido, las empresas farmacéuticas constituyen solo un grupo particular dentro del
sistema de salud. Es por las caracteristicas de las actividades que desarrollan, "investigar, desarrollar
y producir medicamentos innovadores que marquen una diferencia en la calidad de vida de los
enfermos” (Leisinger 2008, 7), que son considerados poseedores de una responsabilidad particular:

“proporcionar medicamentos asequibles para todos aquellos que lo necesitan” (Nussbaum, 2008, 67).

A partir de lo mencionado es posible plantear que el problema del APM est4d compuesto por
diferentes variables, algunas de ellas relacionadas de manera directa con las empresas farmacéuticas
y otras que la exceden en su responsabilidad, dado que forman parte de la responsabilidad del sector
publico. El involucramiento de las empresas en temas de RSE no implica que estas deban sustituir a
los gobiernos en sus funciones principales. Son estos los responsables de generar las condiciones
estructurales necesarias para que permitan lograr un mayor APM. Dentro de los factores directamente

relacionados con las empresas farmacéuticas se pueden identificar los siguientes:

Inversion en 1+D: Segun datos de la OMS, el 90% de la inversion en 1+D se aplica a patologias
que afectan al 10% de la poblacion, es decir, de baja incidencia por los que su tratamiento son de alto
costo. Estos productos estarian incluidos dentro de la categoria de especialidades medicinales. ElI 10%
restante de la inversion se aplica al estudio de patologias de paises en desarrollo. Estas enfermedades,
definidas como enfermedades huérfanas, representan el 90% de las muertes en el mundo. La baja

inversion se explica en parte al bajo potencial de rentabilidad de estas patologias debido especialmente

14 Ver WHO: 2007, Everybody’s Business. Strengthening Health Systems to Improve Health Outcomes. WHO’s Framework for Action
(World Health Organization, Geneva)
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a en paises donde son caracteristicas la proteccion a la innovacion es baja y la infraestructura de

distribucion no es optima.

Proteccidn patentaria: La proteccion patentaria tiene por objetivo proteger los derechos sobre
una invencion o descubrimiento desarrollado. A través de esta, se genera condiciones que permiten al
inventor evitar posibles copias de este desarrollo, favoreciendo el lucro a partir del invento. En el caso
de la industria farmacéutica, las patentes generan monopolios transitorios durante un periodo
determinado de tiempo en el cual el laboratorio innovador tiene la posibilidad de recuperar la inversion
realizada durante el proceso, que se inicia con el descubrimiento del principio activo y finaliza con el
producto comercializado en el mercado. Se estima que proceso lleva aproximadamente 10 afios por lo
que la concesion de patentes actuaria como un incentivo en si mismo para promover la innovacion.
Durante el periodo cubierto por la patente, ningtn otro laboratorio puede lanzar al mercado copias del
producto patentado salvo, de acuerdo al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual® (ADPIC o TRIPS por su sigla en inglés), en situaciones de emergencia sanitaria en las
que los Estados tiene la capacidad de licencias obligatorias y liberar el uso restringido de la invencion.
El otorgamiento de patentes para la industria farmacéutica debe conciliar los objetivos de promover
la innovacion, por un lado, y por el otro, y los objetivos de promover el acceso de pacientes a

medicamentos asequibles.

Precios de medicamentos: El alto costo de los medicamentos, vinculado con la proteccién
patentaria, es considerado uno de los puntos centrales en el problema de APM. La definicion de
precios se establece a partir de una negociacion entre las empresas farmacéuticas y los gobiernos de
los diferentes paises. Esto hace que el proceso de fijacion de precios no sea del todo claro. Por ello,
ONGs y gobiernos reclaman por una mayor transparencia que permita generar un sistema predecible

de precios y en funcién de ello establecer estrategias para promover el APM.

Comprender como juegan estos factores en el marco del problema del APM permite identificar

posibles oportunidades de intervencion en los sistemas de salud como parte de la RSE de las empresas

15 El marco de la asistencia internacional legislativo y administrativo para los paises en desarrollo se ha visto reforzada por el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual (ADPIC). Este acuerdo es administrado por la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) en cooperacion con la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI).
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farmacéuticas. Se detallan a continuaciéon algunos ejemplos de iniciativas implementadas para

promover el APM:

e Precios diferenciales para medicamentos para enfermedades tropicales de paises en desarrollo.

e Donacion de productos en el marco de programas de erradicacion de grandes enfermedades,
por ejemplo malaria y lepra.

e Investigacion y Desarrollo en enfermedades olvidadas.

e Trabajar con actores de sistema para que los programas de APM se incluyan en los Sistemas
Nacionales de Salud.

e Bulsqueda de oportunidades de produccion en paises en desarrollo, inclusive a través de
licencias voluntarias de productos para produccion local.

e Participacion en alianzas publico-privadas para abordar enfermedades especificas.

5. Metodologia

Tal como se menciono6 anteriormente, el objetivo del este estudio es identificar los factores
que inciden en el desarrollo de programas de APM por parte de las empresas farmacéuticas de 1+D,
en el marco de sus estrategias de RSE.

Considerando que el problema del APM estd vinculado principalmente a empresas
farmacéuticas de 1+D (originadores), por oposicion a empresas de productos genéricos (copiadores),
el estudio se centrd en este primer grupo. Para la seleccion de los casos de estudio se tomG como
referencia el Access to Medicine (ATM) Index 2010 que evalta el desempefio de los empresas
farmacéuticas en relacion a los programas e iniciativas desarrollados para mejorar el acceso global de
pacientes a medicamentos. El indice es promovido por la Access to Medicine Foundation, una
fundacidn internacional sin fines de lucro dedicada a mejorar el acceso a los medicamentos con sede

en Haarlem, Paises Bajos'6. Se tom6 como referencia la edicion 2010 del indice ya que esta era la

16 Para mas informacion, ver: http://www.accesstomedicineindex.org/content/about-us
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ultima version vigente en el momento en que se trabajo en la definicion de los casos y el relevamiento

de la informacion.

La consideracion del ATM Index para la seleccidn de los casos se debio a que de los estudios
realizados con el objetivo de evaluar el compromiso de las empresas farmacéuticas en relacion al
APMY’ es el tnico que realiza un abordaje maltiple en la medicion de este desempefio. Del mismo
participan representantes de la industria farmacéutica, ONGs, académicos, inversores, gobiernos y
consultores. Este enfoque metodoldgico le da un caracter de objetividad mayor a sus resultados,
evitando posibles sesgos en la evaluacion de las empresas farmacéuticas incluidas en el indice.
Asimismo, la metodologia empleada fue sujeta a evaluacién de un Comité Ejecutivo de Expertos que

tuvo por proposito incluir maltiples perspectivas en las consideraciones metodoldgicas®®.

La version 2010 del indice evalu6 a 27 empresas farmacéuticas (20 de innovacion u
originadores y 7 de productos genéricos'®). El desempefio se midié a partir de 106 indicadores que
evaluaron actividades en 7 areas técnicas vinculadas a la promocion del acceso a medicamentos.
Asimismo, estas areas se analizaron desde 4 dimensiones estratégicas. El analisis considerd 33
enfermedades - transmisibles y no transmisibles- y estuvo enfocado en paises con medio y bajo
desarrollo humano, de acuerdo al indice de Desarrollo Humano de las Naciones Unidas (ONU IDH)
2008%.

A partir de esto, se seleccionaron como casos de estudio las empresas top 3 que figuraron en
el ranking: 1) GlaxoSmithKline PLC, 2) Merck & Co. Inc. y 3) Novartis AG. Las empresas son

multinacionales que con filiales locales que operan en la Argentina.

El trabajo de campo se realizd a partir de un abordaje cualitativo, en base al método
comparado, con una finalidad descriptiva. Para avanzar con el estudio de caso se utilizaron fuentes

primarias y secundarias de informacion. En relacion a las fuentes primarias, se entrevistaron

17 Existen al menos dos organizaciones que han desarrollado metodologias para evallar el nivel de compromiso de las empresas
farmacéuticas en relacion a la promocion del APM. El Interfaith Center of Corporate Responsibility (ICCR) realizé en 2006 un estudio
denominado Benchmarking AIDS: Evaluating Pharmaceutical Company Responses to Public Health Crisis in Emerging Markets. Por
su parte, Oxfam public6 en 2007 un breafing paper denominado Investing for life: Meeting poor people’s needs for access to medicines
through responsible business practices.

18 para mas informacion metodoldgica, ver: www.accesstomedicineindex.org/content/methodology-index-2010

19 A los fines metodoldgicos, el Indice 2010 considera que las empresas originadoras son aquellas “cuyos ingresos son en su mayoria
provenientes de las ventas de productos patentados y se centran en la investigacion y desarrollo (I+D) destinados a desarrollar nuevos
productos farmacéuticos”.

20 para mas informacion metodoldgica, ver: www.accesstomedicineindex.org/content/methodology-index-2010
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representantes de las empresas consideradas. Para la seleccion de los informantes clave se definio
como pauta general que los mismos ddebian ocupar al menos una posicién de direccion dentro de la
empresa en areas vinculadas a Access?! y/o RSE. El cargo directivo supone que el entrevistado i) posee
un conocimiento profundo de la industria farmacéutica y sus principales desafios, ii) dispone de
informacion acerca de las estrategias generales de la empresa y iii) son los responsables de la
definicion e implementacion de la estrategia local (Bansal y Roth, 2000; Berger et al, 2004). Las

entrevistas se realizaron entre septiembre y noviembre de 2012.

Respecto de las fuentes secundarias, se tomaron como referencia los reportes anuales globales
de las tres empresas correspondientes al afio 2011. Esta decision se debié a que estos eran los
documentos publicos mas actualizados y vigentes al momento de realizar el relevamiento de
informacidén primaria. Publicados en 2012, los reportes presentan informacion consolidada con los
resultados econdmicos, sociales y ambientales correspondientes al afio anterior. Con esto se busco

mantener criterios de temporalidad similares entre las distintas fuentes de informacion.

Con el objetivo de triangular fuentes de informacion y contrastar la vision de las empresas, se
realizaron ademas entrevistas a referentes de ONGs y grupos de pacientes vinculados a temas de salud
y al acceso a medicamentos. Una de ellas, incluyd a una organizacidn con bases religiosas que trabaja
en alianza con una las empresas consideradas en el desarrollo de un programa de APM orientado a la

comunidad.

La multiplicidad de métodos y fuentes de relevamiento permite a partir de la triangulacion
elevar la validez y calidad de los hallazgos (Einsenhardt, 1989; Yin, 1994; Mendizabal, 2006).

El relevamiento de informacion de fuentes primarias se realizd mediante entrevistas
semiestructuradas. Esto tuvo por propdsito reconstruir teorias subjetivas?? de los entrevistados acerca

del tema de investigacion y las categorias consideradas en el analisis. Durante las entrevistas se utilizd

2L El 4rea de Access es la responsable de lograr la incorporacion de los productos de la empresa en el sistema de salud
(publico y privado), vinculandose con pagadores, Obras Sociales y organismos publicos. Como su nombre lo indica, es el
area responsable de facilitar el acceso de pacientes a tratamientos mediante el financiamiento de otros actores del sistema
de salud via cobertura o reintegro.

22 En términos de Flick (2004) “la expresion teoria subjetiva se refiere al hecho de que el entrevistado tiene un caudal
complejo de conocimientos sobre el asunto en estudio. Este conocimiento incluye supuestos que son explicitos e
inmediatos y que él puede expresar espontaneamente al responder a una pregunta abierta”. Ver Flick, Uwe (2004):
“Introduccién a la investigacion cualitativa. Capitulo VIII: Entrevistas Semiestructuradas”. Ediciones Morata, Madrid.
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un cuestionario con preguntas abiertas vinculadas a las categorias analiticas consideradas en la
investigacion. Se detallan a continuacion las preguntas a realizar, agrupadas por categorias analiticas.

Las entrevistas fueron grabadas con el objetivo de evitar errores en el registro de las respuestas.

Categoria
. Preguntas
analitica
1. ¢Cuales son los principales desafios de la industria?
2. ¢Quiénes son los principales grupos de interés?
1 - Contexto de la 3. ¢Cudles son las expectativas de estos grupos de interés respecto
industria de la empresa?
4. ¢Cuales serian las principales responsabilidades de la empresa
ante sus ellos?
5. ¢Como entiende el concepto de RSE?
6. ¢Considera que hay una mayor demanda de RSE por parte de la
sociedad?
2 - Vision de la RSE 7. (A qué que podria atribuirse?

8. ¢Considera usted que la RSE es algo voluntario o es producto de
esta demanda?

9. ¢Cuales son los ejes de su estrategia RSE? (Solo para empresas)

10. ¢Cuales cree usted que son las principales variables que
inciden en el APM?

11. ;Considera usted que facilitar el APM es una responsabilidad
de las empresas farmacéuticas?

12.
¢Considera usted que hay factores de contexto que estén
presionando a que la empresa se involucre en el tema del
APM?

3 - Vision del APM

13. ¢Cudles considera que son los motivos por lo que la empresa

L. desarrolla estos programas?
4 - Motivaciones e prog

implicancias 14. ;Podrian la empresa elegir no hacerlos?
15. ¢Cuadles cree que serian las consecuencias de no hacerlos?

16. ¢Qué impacto tienen estos programas en el desempefio de la
empresa?
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6. Presentacion de casos y resultados

Se presentan a continuacion la descripcion de los casos analizados y una revision de los
resultados obtenidos durante el relevamiento de informacion. Esto tiene por propdsito comprender las
caracteristicas de las empresas, su percepcion y enfoque de gestion en materia de RSE en términos

generales y, en particular, sus compromisos en relacion al APM.

GLAXOSMITHKLINE

GlaxoSmithKline (GSK) es una empresa de origen inglés, creada en el afio 2000 como
resultado de la fusion de Glaxo Wellcome y SmithKline Beecham. Su Misién se define como el
“compromiso a nivel mundial es mejorar la calidad de vida de los seres humanos, permitiéndoles hacer
mas, sentirse mejor y vivir mas tiempo”23, Cuenta con alrededor de 97.300 empleados, distribuidos

en mas de 100 paises.

Sus areas de negocio estan dividas en: Productos Farmacéuticos (VIH-Sida, diabetes, vacunas,
sistema nervioso central, oncologia, entre otros), Vacunas (hepatitis A y B, tétanos, difteria, entre
otros) y productos de consumo para el cuidado de la salud (medicamentos de venta libre, cuidado de
la piel, salud bucal, entre otros). De acuerdo a su Reporte Anual 2011, la facturacion total de sus tres
areas de negocio fue de £27,4 mil millones de los cuales el negocio de productos farmacéuticos
representa alrededor del 68% de la facturacion. Estados Unidos y Europa son los principales mercados
en términos de facturacion (62%), seguido por el grupo de Paises Emergentes (19%), Japon (8%) y
Asia Pacifico (7%).

En términos de 1&D, la inversidn total fue de £4 mil millones de los cuéles el 80% se destino
a proyectos en el area farmacéutica. Los criterios de inversion se definieron en base a las

oportunidades negocios identificadas en distintas areas terapéuticas.

Su compromiso con la promocion del APM se aborda en el marco de la estrategia de gestion

responsable del negocio. De acuerdo a lo manifestado por el referente de GSK, las iniciativas de APM

2 hitp://www.glaxosmithkline.com.ar/mision_y proposito.html
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responden a los lineamientos estratégicos de la empresa a nivel global en funciéon de su propia
dindmica de negocios. EI compromiso con la innovacion viene acompafiado de la promocion del
APM. Se reconoce que es critico desarrollar medicamentos para poder satisfacer las necesidades de
la poblacion, pero gque la innovacion sin acceso no es viable. “No estamos hablando solo de acceso a
productos de GSK, sino estamos hablando de acceso a salud en general: acceso a mejores
diagnosticos y en funcion de eso, acceso a los mejores tratamientos disponibles ”. Plantean ademas
que el desafio del APM requiere también innovar desde el punto de vista del modelo de negocios.
“Esto nos demanda mucha flexibilidad. La empresa hoy nos pide que entendamos las necesidades de
las diversas poblaciones locales y que en funcion de eso propongamos soluciones para esas
poblaciones. Esto implica muchas variables. Por ejemplo, en términos de precio, como podemos

compensar peso y volumen”.

Dentro de sus cuatro areas de gestion de RSE, el pilar Salud para todos?* engloba diferentes
acciones estratégicas orientadas a contribuir con la salud y el bienestar de las comunidades
independientemente del pais y/o su contexto econémico. En este marco, se trabaja desde tres

perspectivas:

i) Aumentar la disponibilidad
a. Desarrollo de proyectos de 1&D de nuevos tratamientos, vacunas y productos de cuidado
de la salud para enfermedades desatendidas. En 2011 se lanzo el programa Discovery
Partnerships in Academia (DPAc) con el objetivo de desarrollar alianzas con la comunidad
académica y cientifica para proyectos de I1&D. Un ejemplo de ello es la alianza entre GSK
y la iniciativa Drugs for Neglected Diseases (DNDi). Un aspecto a destacar, es que GSK
es considerada una de las pocas empresas farmacéuticas en desarrollar proyectos de 1&D
en enfermedades caracteristicas de paises en desarrollo, como por ejemplo, HIV, malaria
y tuberculosis. Su centro de investigacion Tres Cantos (Espafia) se dedica
fundamentalmente a investigar tecnologias para tratar estar enfermedades, bajo un
esquema de innovacion abierta. En 2011, se lanzaron desde el centro seis proyectos de

innovacion abierta.

2 Ademas de este pilar, la estrategia de gestion responsable de negocios incluye los siguientes tres pilares: i) Nuestras
personas y Comunidades (iniciativas vinculadas al desarrollo de empleados y de la comunidad local), ii) Nuestro
comportamiento (practicas éticas de negocio) y iii) Nuestro Planeta (proteccion ambiental, consumo responsable de
recursos y manejo responsable de residuos)
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b. Fortalecimiento de la infraestructura y servicios de salud. A partir del compromiso de
reinvertir en paises de bajos recursos el 20% de los ingresos generados, se financian
proyectos de mejorar de infraestructura y de capacitacion a profesionales de la salud. En
2011 se trabajo en alianza con la Frontline Health Workers Coalition (FHWC) con el
objetivo de aumentar la disponibilidad de profesionales para la atencién médica. Segun
Access to Medicine Index, GSK destin6 en 2011 alrededor de USD 6 millones,
provenientes de las ganancias obtenidas en mercados desarrollados, para inversion en
proyectos filantropicos de donacion de medicamentos y de desarrollo de capacidades para
fortalecer la infraestructura de servicios de salud en paises en desarrollo.

i) Mejorar la asequibilidad

a. Esquemas innovadores de precios. A partir de 2009, GSK se comprometio con los paises
menos desarrollados a reducir los precios de sus medicamentos con patentes activas a un
25% del precio de venta de esos productos en paises desarrollados. Esto implicé una
reduccion promedio del 45% del precio en 11 de sus marcas.

b. Precios diferenciales para vacunas. La Global Alliance for Vaccines — GAVI trabaja con
gobiernos y ONGs en propuestas diferenciales de precios segun el nivel de ingresos de los
paises. En 2011 en incluy6 dentro de la GAVI la vacuna para neumococo. Al 2023 se
espera entregar en paises de bajos ingresos méas 480 millones de dosis a un precio que no
supere el 10% del precio de las vacunas en paises desarrollados.

c. Precios flexibles para paises de ingresos medios. En estos paises GSK trabaja en modelos
de reintegros de gastos en base a esquemas de riesgos compartidos con financiadores del
sistema de salud (Gobiernos y/o Seguridad Social segun sea el caso). En este caso, la
cobertura de los gastos en medicamentos por parte del sistema esta sujeta a los resultados
terapéuticos reportados para los pacientes.

d. Licencias voluntarias. Para el caso de los tratamientos para HIV, a través de la empresa
ViiV Healthcare?® GSK permite a otras empresas de medicamento producir copias
genericas de sus tratamientos para HIV para paises en desarrollo. En 2011 ViiV Healthcare
presentd 11 licencias voluntarias no exclusivas para tratamientos anti-retrovirales.

iii) Prevencion de enfermedades y campafias de concientizacion

2 ViiV Healthcare es una compaiifa independiente desarrollada en 2009 conjuntamente entre GSK y Pfizer con el objetivo
de desarrollar tratamiento para HIV.
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a. Lamayor contribucién en este pilar se da a partir del negocio de vacunas. GSK trabaja con
organizaciones como UNICEF y OPS en el aprovisionamiento de vacunas. En 2011 se
donaron 10 mil vacunas para cancer de cuello uterino a Pink Ribbon Red Ribbon que fueron
distribuidas en Africa.

b. Campafias de concientizacion. Se trabaja en campafas orientadas a la comunidad con el
objetivo de prevenir enfermedades, especialmente en paises en desarrollo. Por ejemplo, a
través del programa Personal Hygiene and Sanitation Education (PHASE) se busca

promover habitos de higiene y acceso a agua segura.

Como parte de su estrategia de promocion del APM, GSK constituy6 en 2009 un Comité
denominado “Paises en Desarrollo y Acceso a Mercado” (Developing Countries and Market Access -
DCMA). Este comité, integrado por mas de 650 personas y estructurado en 7 nodos, tiene por objetivo
gestionar a nivel global todas las iniciativas de APM. El alcance de los programas llega a mas de 800

millones de personas en 50 paises.

MERCK SHARP & DHOME

Merck Sharp & Dhome (MSD) es una empresa de origen americano, creada en 2009 producto
de la fusion de Merck y Schering-Plough. Tiene por mision “brindar productos y servicios
innovadores y diferenciados que salven y mejoren vidas, y que satisfagan las necesidades de nuestros
clientes, ser reconocidos como un excelente lugar para trabajar, y darles a nuestros inversionistas una
tasa de rendimientos superior”?®. En 2011, el total de empleados fue de 86.000 distribuidos en mas de

140 paises.

Sus éareas de negocio estan dividas en: Productos Farmacéuticos (enfermedades
cardiovasculares, respiratorias, oncologias, neurociencias, oftalmologia, inmunologia, salud de la
mujer, vacunas), Salud Animal y Productos de Consumo. En 2011, las ventas totales fueron USD 48
mil millones de las cuéles los productos farmacéuticos representaron el 86% del total. Las ventas fuera
de Estados Unidos representaron el 57%, explicado en gran parte por la adquisicion de Schering-
Plough.

2 hitp://corporativo.msd.com.ar/acerca-de-nosotros/acerca-msd.aspx
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MSD invirtié en 2011 un total de USD 8,5 mil millones en proyectos de I&D. Esta inversion
estuvo enfocada en areas de enfermedades crénicas no transmisibles, enfermedades infecciosas y
vacunas. Aproximadamente 14.100 personas estuvieron vinculadas a estos proyectos. Las decisiones
de inversion en I&D estuvieron determinadas por oportunidades cientificas y/o comerciales y

necesidades sanitarias desatendidas.

Las acciones de APM se enmarcan dentro de la estrategia de Responsabilidad Corporativa de
MSD. Segun el referente de MSD, esta estrategia responde a un objetivo de relacionamiento con los

grupos de interés, con foco particular en los agentes del sistema de salud del area gubernamental.

Considerando sus cuatro areas de gestion de RSE?, el pilar de Acceso a la Salud incluye al
conjunto de iniciativas orientadas a mejorar los sistemas de salud y el acceso al mismo por parte de la

poblacidn. Estas acciones tienen que ver con:

i) Promover proyectos de 1&D: Se busca a partir de ello lograr el alineamiento con las
prioridades de la OMS en materia de cargas de enfermedad actuales y proyectada, asi como
también dar respuesta a las necesidades emergentes en materia de tratamientos (Hepatitis C,
HIV, tuberculosis, chagas, ceguera del rio). En Merck Research Laboratories (MRL) se
desarrollan ademas alianzas y licenciamientos externos con el objetivo de acelerar los procesos
de desarrollo, mejorar su productividad y explorar otras areas de interés tales como
enfermedades tropicales desatendidas (Drugs for Neglected Diseases Initiative — DNDi?®,
WIPO Re:Search?®). En 2011, el MRL implementé 52 alianzas y licenciamientos externos,
ademas de financiamiento y contribuciones con diferentes organizaciones cientificas y
académicas con el objetivo de garantizar el uso correcto de los productos de la compaifiia.

i) Producir y distribuir medicamentos de calidad y seguros: MSD desarrolla estudios clinicos
con el objetivo de evaluar la eficacia y la seguridad de sus productos. Gran parte de los
pacientes son enrolados para estos estudios fuera de Estados Unidos (49% en 2011) lo que
permite tener una mayor diversidad de informacion en funcion de las diferentes poblaciones.

MSD manifiesta su compromiso con el registro de informacion vinculada a los sus estudios

27 _os restantes pilares de Responsabilidad Corporativa son: i) Ambiente, ii) Empleados y iii) Etica y Transparencia. Para
mas informacién ver: http://www.msdresponsibility.com/

28 Para mas informacion ver: http://www.dndi.org/

2 Para mas informacion ver: http://www.wipo.int/research/en/
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i)

clinicos. A través de ClinicalTrial.gov se publican los resultados de los estudios. Esto permite
a pacientes y profesionales de la salud tener acceso a informacion sobre posibles tratamientos
experimentales.

Registrar y comercializar productos en aquellos paises donde estos sea necesarios: MSD
asume el compromiso de acortar la brecha que existe entre paises desarrollados y en desarrollo
respecto del tiempo de registro y comercializacion de los productos. Esto implica un trabajo
conjunto con la OMS de pre-calificacion de medicamentos y vacunas, especialmente en
aquellos casos donde los productos son enviados a paises en desarrollo a través de agencias de
Naciones Unidas. Ante la ausencia de organizaciones locales que pueden certificar calidad,
seguridad y eficacia, esta pre-aprobacion permite acelerar el acceso de los pacientes a estos
tratamientos. En 2011, un total de 10 tratamientos contaron con la pre-calificacion de OMS.
Dentro de este compromiso también se incluyen esquemas diferenciados de precios en funcion
de las condiciones econémicas, competitivas y regulatorias de cada pais, particularmente para
tratamiento anti-retrovirales, vacunas y productos para el cuidado de la mujer. .

Inversiones en la comunidad: MSD reconoce que uno de los factores determinantes para el
acceso a la salud tiene que ver con la disponibilidad de profesionales de salud. Por ello, trabaja
en proyecto de fortalecimiento de capacidades en paises en desarrollo. A través de la
Fundacion Merck financia proyectos tales como Millennium Villages Project (MVP)%®, la
Academia de Liderazgo y Gestion, promovida por BroadReach Institute for Training and
Education (BRITE)® y MSD Vaccine Network - Africa (MVN-A)%2. También contribuye con
donaciones de medicamentos y vacunas como parte de las alianzas publico-privadas, por
ejemplo, a través de African Comprehensive HIV/AIDS Partnerships (ACHAP)®, el programa
de donacién del producto MECTIZAN® (ivermectin)**cuyo objetivo es combatir la
enfermedad conocida como ceguera del rio (Oncocercosis), el programa Merck de Asistencia
a Pacientes (SUPPORT™ Program) Y la iniciativa MSD para Madres, lanzada en 2011 con el
objetivo de reducir la mortalidad materna por complicaciones en el embarazo o el parto. En

2011, las inversiones en proyectos con la comunidad fueron por un total de USD 35 millones,

30 Para mas informacion ver: http://millenniumvillages.org/

31 Para mas informacion ver: http://briteinc.org/

32 para mas informacion ver: http://partnerships.ifpma.org/partnership/msd-vaccine-network-africa-mvn-a
33 Para mas informacion ver: http://www.achap.org/overview

34 Para mas informacion ver: http://www.mectizan.org/
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lo que permiti6 capacitar a 52.000 profesionales de la salud y beneficiar a 273 millones de

personas.

NOVARTIS AG

Novartis AG es una empresa farmacéutica de origen suizo, creada en el afio 1996 a partir de la
fusion de Ciba-Geigy and Sandoz. Segin su Mision, la empresa tiene por propdsito “descubrir,
desarrollar y comercializar con éxito productos innovadores para prevenir y curar enfermedades,
aliviar el sufrimiento y mejorar la calidad de vida. También queremos proporcionarle al accionista
una rentabilidad que refleja el desempefio sobresaliente y recompensar adecuadamente a quienes
invierten ideas y trabajo en nuestra compaiiia”®®. Con presencia en mas de 180 paises, cuenta con mas
de 123.000 empleados.

El porfolio de Novartis AG esta compuesto por cinco areas de negocio: Farmacéutica
(productos innovadores de medicina general y oncologia), Alcon (productos para el cuidado de la
vision), V&D - Vacunas y Diagnostico (vacunas humanas y métodos de diagnostico para la proteccion
frente a enfermedades potencialmente mortales), Sandoz (productos genéricos) y Consumer Health
(marcas fuertes, dignas de confianza, para consumidores cada vez mas informados, que permiten a los

consumidores escoger estilos de vida saludables).

Novartis invirtié en 2011 un total de USD 9,23 mil millones en proyectos de 1&D. Esto equivale
a un 15,8% del total de las ventas netas. Los principales proyectos correspondieron a productos
farmacéuticos (esclerosis multiple y tuberosa, cancer de mama, edema macular diabético, entre otras).
El Instituto Novartis para la Investigacion Biomédica (NITD, en inglés) es el principal centro donde
se llevan a cabo proyectos de 1&D enfocados en tratar enfermedades generadas por el envejecimiento

y la edad.

Las acciones de APM se enmarcan dentro de la estrategia de Ciudadania Corporativa de
Novartis. Segun el referente local, este compromiso responde a principios de comportamiento ético
de la empresa y su contribucion con la sociedad. “Forma parte de nuestro pilar ético que define que

hacemos esto porque creemos que contribuye a la sociedad. Hacemos lo que hacemos porque

35 http://novartis.com.ar/novartis/nuestra-mision/
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queremos mejorar la calidad de vida, curar y por eso desarrollamos medicamentos que logran

cumplir con este objetivo y queremos que la gente tenga acceso ” (Referente Novartis).

Considerando sus cuatro areas de gestion®, bajo el pilar de Pacientes se engloban las
iniciativas orientadas a mejorar la calidad de vida de los pacientes, facilitando tratamientos a aquello

que no disponen de los recursos para pagarlos. Estas acciones tienen que ver con:

1) Investigacion en enfermedades olvidadas: como parte de sus proyectos de 1&D, Novartis, a
través del NITD, lleva adelante estudios enfocados en enfermedades olvidadas (tuberculosis,
malaria y dengue) e infecciosas (HIV e influenza). En 2011, el NITD invirtio USD 15 millones
en proyectos de desarrollo de nuevos tratamientos y métodos de prevencion de enfermedades
tropicales. Novartis es también parte del consorcio WIPO Re:Search®’ para la investigacion de
enfermedades tropicales desatendidas.

i)  Esquemas de precios innovadores: estos esquemas combinan tres estrategias: precios

diferenciales, solicitudes de patentes y licenciamientos y oferta de medicamentos genéricos de
calidad. Novartis propone un esquema de subsidios en los precios de sus tratamiento entre
paises desarrollados y en desarrollo. A través de la Iniciativa contra la Malaria®, provee a
tratamientos (Coartem®) al costo a los sistemas publicos de salud en paises en desarrollo. En
2011, se entregaron 100 millones de tratamientos en 60 paises diferentes, de los cudles més de
la mitad fueron utilizados por nifios menos de 5 afios.
En cuanto a patentes y licenciamientos, Novartis no promueve el patentamiento de productos
en paises de menos desarrollados, al mismo tiempo que facilita licencias no exclusivas a
productores locales en estos paises para que provean medicamentos patentados solamente en
estos territorios. Por Gltimo, Novartis ofrece productos genéricos de calidad a través de
Sandoz. Esta Divisidn es la segunda productora de genéricos mas grande del mundo, que
ofrece tratamientos a precios mas accesibles con los mismos niveles de calidad y seguridad
que los productos originales, una vez expirada su patente.

iii)  Alianzas estratégicas para la colaboracion con el sistema publico de salud: Novartis lanzd

en 2009 la iniciativa SMS for life con el objetivo de garantizar un aprovisionamiento

3 |os restantes pilares de Ciudadania Corporativa son: i) Personas y Comunidades, ii) Ambiente y iii) Comportamiento
Etico de Negocio.

37 Para mas informacion ver: http://www.wipo.int/research/en/

38 para mas informacion ver: http://malaria.novartis.com/index.shtml
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sustentable de medicamentos a los sistemas de salud en paises en desarrollo. A partir de una
combinacion de telefonia movil y herramientas de gestion de cadena de suministros, este
programa permite evitar rupturas de stocks de medicamentos para la malaria. EI 2011 el
alcance del programa se extendio a 5.000 puestos sanitarios en Tanzania, a partir de una alianza
con el Ministerio de Salud local. Dentro de este marco, Alcon (unidad de negocios destinada
al cuidado de la vision) desarrolla programas de formacion para nuevos profesionales en el
area oftalmoldgica con el objetivo de contribuir a su formacion profesional. Mediante su
contribucion con la iniciativa Orbis Flying Eye Hospital® se capacita a profesionales en paises
en desarrollo. Los programas Novartis Next-Generation Scientist (NGS) y Visiting Scholar
(VS) buscan contribuir con el fortalecimiento de capacidades clinicas y cientificas en
profesionales de la salud de paises en desarrollo. Desde su lanzamiento en 2010, a través de
estos programas se han capacitado a mas de 150 profesionales.

iv) Programas de asistencia a pacientes: dentro de esta dimension se incluyen programas de
donacion de medicamentos y acciones de filantropia dirigidas hacia garantizar la
disponibilidad de distintos tratamientos. EI programa Arogya Parivar busca generar modelos
de negocios innovadores orientados a comunidades rurales en India. Esta iniciativa fue lanzada
en 2007 y combina actividades de concientizacion, diagnostico y abastecimiento de
medicamentos a bajo costo®. El programa GIPAP - Glivec International Patient Assistance
Program tiene por objetivo garantizar el acceso a tratamientos a pacientes con leucemia
mieloide cronica gque son tratados con Glivec® (imatinib). Desde su creacidn en 2001 a partir
de una alianza con la Fundacion Max, se han entregado medicamentos por mas de USD 1.000
millones a nivel global. Asimismo, a traves de la Fundacion Novartis se desarrollan proyectos

filantrépicos con foco en enfermedades desatendidas tales como lepra y malaria.

Durante 2011, las iniciativas de APM promovidas por Novartis han beneficiado a mas de 89
millones de pacientes en todo el mundo. Estos programas, junto con los proyectos de 1&D dirigidos
a enfermedades desatendidas, implicaron una inversion aproximada de USD 1,7 mil millones. Segun

el referente local, estos programas han permitido manifestar la coherencia de la empresa con su

39 Para mas informacion ver: http://www.orbis.org/
40 Para mas informacion ver: https://www.novartis.com/about-us/corporate-responsibility/expanding-access-
healthcare/novartis-social-ventures
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mision. “Para mi, lo que mds aportan estos programas es coherencia y respaldan la mision de

Novartis. Tenemos una mision y somos consistentes con ella haciendo esto” (Referente Novartis).

7. Analisis de resultados

7.1. Contexto general de la industria farmaceutica de 1+D

De acuerdo a lo planteado por los distintos abordajes teoricos, las condiciones del contexto
institucional de las organizaciones y las expectativas de los grupos de interés tiene una influencia
significativa en las responsabilidades y compromisos asumidos por las empresas que operan en un
determinado sector. Por ello, resulta necesario en primer lugar comprenderlas debido a que, en el caso
particular de industria farmacéutica de 1+D, las estrategias de RSE de las empresas y su orientacion

hacia la promocion del APM, se podrian explicar en parte como una respuesta a estos factores.

En términos generales, los principales desafios identificados a partir de la informacion
relevada tienen que ver con i) aspectos econémicos de los sistemas de salud (financiamiento), ii)
agotamiento de los ciclos de innovacion, iii) cuestionamiento generalizado de la industria y sus
esquemas de proteccion a la innovacion (patentes farmacéuticas) y iv) una nueva dinamica en rol de

los actores que participan en el sector de la salud.

En los tres casos analizados surgen estos elementos como factores que influyen en los
resultados de empresas. Esto se identifica tanto en analisis de las fuentes secundarias (por ejemplo,
cartas de los CEOs dirigidas a los accionistas que se incluyen como parte de los reportes anuales)
como en las entrevistas a los referentes locales. Asimismo, estos factores son reconocidos como
determinantes por la propia Fundacién Access to Medicine en la medida que representan las

dimensiones y categorias que se evalian como parte del indice.
i) Financiamiento de los sistemas de salud

Uno de los factores que mayor incidencia en las agendas de las empresas farmaceéuticas tiene
que ver con la crisis de los sistemas de salud en el mundo. La expectativa de vida creciente, sumada
a los menores indices de nacimientos, esta generando procesos de envejecimiento poblacional que

afectan las posibilidades de financiar los gastos en salud. Segun la OMS, la expectativa de vida a nivel
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mundial aumentd 6 afios desde 1990. Este mayor aumento se ha dado en los paises de menores

ingresos.

En el caso de los paises desarrollados y como resultados de estos cambios demograficos, la
poblacién activa en el mercado laboral es menor en relacion a la poblacion pasiva, generando un
desfasaje entre los aportes generados a la seguridad social realizados por la poblacion activa y los
gastos generados por la poblacion pasiva. “Esto implica tener menos gente activa que tiene que
sostener a mayor cantidad de gente pasiva que no colabora con el sistema de salud y que mas bien es

altamente consumidora del sistema de salud ” (Referente Novartis).

Este proceso esta generado una excesiva presion financiera sobre los sistemas de salud,
producto de un aumento del gasto, que ha pasado de un 4 o 5% del PBI una década atrés, a los 9 o
10% en la actualidad. En este sentido, los financiadores del sistema de salud estan desarrollando
mecanismos para gestionar el costo creciente en salud, en donde el costo de los medicamentos es uno
de los componentes del mismo. “Las reformas de 10s sistemas de salud ocurridas durante 2010 y
2011 en Europa y Estados Unidos son una muestra de como los gobiernos estan buscando contener

los gastos en salud” (Reporte Global MSD)

En términos positivos, el envejecimiento de la poblacion implica que hay una poblacion mas
anciana con mas necesidades. Esto representa una oportunidad para la industria farmacéutica, en

términos de disponer de un mercado con demandas crecientes.

El desafio es como continuar dando respuesta a las necesidades crecientes de la poblacion, en
un escenario en donde los sistemas de salud no pueden absorber por si mismos los gastos generales
crecientes, incluidos los gastos en medicamentos. Es oportuno plantearse entonces hacia donde ira la
presion por el acceso a esos medicamentos que el sistema de salud no pueda cubrir producto de esta
crisis. “El principal desafio es como vamos a adaptarnos para no perder participacion en el mercado,
en el marco de este proceso de transformacion del sistema de financiamiento de la salud en
Argentina” (Referente MSD).

Dentro de las estrategias de APM de las empresas analizadas se observa que en los tres casos
se plantean modelos diferenciales de precios en funcion del nivel de desarrollo economico del pais

considerado y/o el tipo de tratamiento considerado. Esto podria responder de alguna manera a un doble
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proposito. Por un lado, contribuir con los gobiernos y organismos internacionales a bajar los costos
de salud, favoreciendo la asequibilidad de los tratamientos. Por el otro, en el caso de los paises con
mayor desarrollo donde se proponen esquemas de riegos compartidos, favorecer la cobertura de

aquellos medicamentos de més alto costo.

En este sentido, las iniciativas de donaciones de medicamentos se presentan también como una
alternativa ante la falta de recursos en los sistemas de salud. Iniciativas como el SUPPORT™ Program
(MSD) vy el Glivec International Patient Assistance Program (Novartis) son algunos ejemplos

filantropia corporativa orientadas a contribuir con los sistemas de salud.
ii) Crisis de la innovacion en términos de nuevos desarrollos

El segundo desafio identificado se relaciona con un aspecto central para las empresas
farmacéuticas de I+D. La industria farmacéutica atraviesa actualmente por una etapa en la que el
desarrollo de medicamentos innovadores resulta cada vez mas costoso en términos de recursos y
grados de innovacion. Un elemento comun que surge en el analisis es que las tres empresas, cuando
abordan las inversiones en 1&D, hace una mencion especial de las acciones realizadas en términos de
ROI y mejoras en productividad de los procesos de innovacion. “Un elemento de nuestra estrategia
de 1&D ha sido mejorar los retornos de la inversion y la productividad de los recursos asignados a

la innovacion” (Reporte GSK).

Los nuevos desarrollos implican mejoras incrementales que no necesariamente representan
innovaciones disruptivas. Esto genera una mayor presion por recursos debido a que de los principios
activos en fases temprana de desarrollo muy pocos logran salir al mercado para su comercializacion.
De las empresas consideradas, Novartis es la que tiene un mayor pipeline de innovacion, medido en
términos de moléculas en desarrollo: 134 proyectos en marcha al 2011, incluyendo nuevas moléculas
y/o nuevas indicaciones o reformulaciones. “Actualmente estamos viviendo un periodo donde hay
muchas lineas de investigacion que son muy interesantes pero que no hay nada que aun pueda
demostrarse como revolucionario en términos de la ciencia de la salud per se. Estamos viviendo una

época donde la innovacion es en extremo incrementad ” (Referente Novartis)

Un elemento relevante que se destaca en los tres casos es la inversion que las empresas destinan

a proyectos de 1&D orientados a enfermedades tropicales desatendidas (malaria, dengue, tuberculosis,
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lepra) e infeccionas (HIV, influenza). Segun la OMS, alrededor de 1.000 millones de personas en el
mundo padecen enfermedades tropicales. El compromiso de ofrecer estos tratamientos al costo y/o de
manera gratuita a organismos internacionales (OMS, UNICEF, Naciones Unidas) se percibe como
una manera de demostrar un comportamiento responsable por parte de las empresas. Iniciativas
globales como la Global Alliance for Vaccines — GAVI (GSK), African Comprehensive HIV/AIDS
Partnerships — ACHAP (MSD) y la Malaria Initiative (Novartis) sobre ejemplos destacados en este

sentido.

iii) Cuestionamiento hacia a la industriay a la proteccion de la propiedad intelectual

La industria farmacéutica ha sido cuestionada desde diferentes sectores por temas vinculados
a sus practicas comerciales, estudios clinicos, criterios para la I+D, entre otros aspectos. Segin un
estudio de Globe Scan 2012 sobre reputacion de la industria farmacéutica, los stakeholders consideran
que la industria posee un nivel de reputacion pobre. “Existe una percepcion de la industria en general
que no es positiva producto de una mezcla de componentes. Por un lado, porque no es un producto
que la gente elija. Por otro lado, la historia de industria en si. Creo que en los Gltimos afios la
industria cambio mucho y por suerte ha dado signos de entender que debe reformular su direccion
en un monton de cosas. A veces se paga el precio. También hay muchos mitos. Todo esto hace que la

percepcion de la industria sea compleja” (Referente GSK).

Del anélisis de las estrategias generales de RSE de las tres empresas, se observa que todas
buscan gestionar issues claves del sector: practicas comerciales (cumplimiento con Codigos de Etica
y normas de Compliance), practicas éticas para el desarrollo de estudios clinicos (criterios de inclusién
de pacientes en protocolos, publicacion de resultados, foco en enfermedades desatendidas),
contribucion con el desarrollo de las personas y las comunidades locales, entre otros. Un elemento a
destacar de la revision de fuentes secundarias, es el “Analisis de Materialidad” realizado por MSD en
su reporte de Responsabilidad Corporativa. Alli se identifican aspectos claves para la gestion y se

define un modelo de gestién de grupos de interés.

En el contexto general de la industria, la defensa de la propiedad intelectual ha sido un tema
altamente cuestionado por diversos actores del sistema de salud. Desde la vision critica, las patentes
son percibidas como una barrera al acceso a medicamentos, impide que productos similares puedieran

salir al mercado a menores precios que los originales. “Hay una fuerte expectativa en que las empresas
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bajen los precios de los medicamentos y sean transparentes en sus estructuras de costos” (Referente
MSD).

Por su parte, las empresas de I+D reconocen que las patentes son un mecanismo valido para
promover la innovacion. A partir de la situacién monopélica permite constituir un periodo de tiempo
razonable para recuperar la inversion realizada en el desarrollo del medicamento. Este
cuestionamiento se ha potenciado en los Gltimos tiempos dado que al ser las innovaciones actuales de
caracter incremental, se considera que esta no posee la suficiente altura inventiva como para justificar
el otorgamiento de una patente. “En el mundo entero estd establecida la discusion acerca de si la
propiedad intelectual (PI) en la industria farmacéutica es valida o no, y si no se debiera ser un poco
mas laxo en términos de la proteccion. En el caso particular de Argentina este fendmeno tiene mas
fuerza que en el resto del mundo. A veces, la regulacion del mercado por parte de los gobiernos
termina afectando estas posibilidades. Por ejemplo, cuando el Estado limita la PI en beneficio de los
pacientes actuales o promueve la produccién puablica de medicamentos, puede afectar las
posibilidades de los pacientes a futuro en la medida que se ven afectados los incentivos para la

investigacion” (Referente Novartis).

Las estrategias de licencias voluntarias identificadas en los tres casos, se presentan como una
herramienta relevante para gestionar el cuestionamiento hacia las patentes. Esto se vuelve més
importante en el caso de tratamientos dirigidos a enfermedades en paises de menores ingresos o
enfermedades tropicales desatendidas. El trabajo de GSK a partir de ViiV Healthcare y la Drugs for

Neglected Diseases Initiative — DNDi de MSD son dos iniciativas destacables en este sentido.
iv) Nuevas dinamicas en el rol de los actores

La industria farmacéutica esta integrada por una multiplicidad de actores. Gobiernos,
Profesionales de la Salud, Organismos Internacionales, Pagadores, ONGs. Cada uno ellos poseen
intereses y expectativas particulares. La posicion relativa de estos dentro de la industria ha cambiado

a lo largo de los afios en funcion de las condiciones del entorno.

En el entorno actual y de acuerdo a las tres condiciones mencionadas anteriormente surge los
Gobiernos y las Asociaciones de Pacientes (AP) se han vuelto actores cada vez mas relevantes. Ambos

se han caracterizado en los Gltimos tiempos por una mayor intervencion en los sistemas de salud en
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general, incidiendo de manera significativa en las condiciones competitivas de la industria

farmacéutica.

Los gobiernos han asumido un doble rol: como ente regulador y como financiador de los
sistemas de salud. Los requisitos definidos por autoridades regulatorias se han elevado, especialmente
aquellos vinculados a la aprobacién y registro de productos para su comercializacion. Esta mayor
regulacion, sumado al caracter incremental de la innovacion y la baja proteccion de la propiedad
intelectual, genera desafios significativos para las decisiones de nuevos lanzamientos. Esto explica en
parte, el mayor desarrollo de productos innovadores de alto costo para patologias de baja incidencia.
“Los entes reguladores han elevado fuertemente la vara para aprobar nuevos productos. Esto hace
que la innovacion incremental con estdndares mas altos en términos de aprobacion de nuevos
productos, genera que cada vez sea mas dificil sacar una nueva droga al mercado” (Referente

Novartis).

Respecto de su rol como financiador, las reformas de los sistemas de salud particularmente en
Estados Unidos y Europa han puesto de relevancia la importancia que éste tiene para empresas
farmacéuticas. En este contexto, las alianzas pablico-privadas para proyectos de APM, los programas
de donacién de medicamentos, de desarrollo de infraestructura y capacitacion a profesionales de la
salud que desarrollan las Novartis, MSD y GSK se han convertido en mecanismos cada vez méas
Optimos para gestionar esta relacion. “En el marco de esta transformacion de los sistema de salud,
otro desafio tiene que ver con como vamos a hacer para modelar nuestra relacion con los nuevos
cliente: Gobierno y Estado, que aparecen en mayor medida como un nuevo cliente a tratar, o quizas

el cliente mds importante” (Referente MSD).

En relacion a las AP, al tener cada vez mayor intervencion en distintos ambitos, han
desarrollado una gran capacidad de influir en diversos temas. Si bien en sus origenes surgieron como
organizaciones de ayuda a pacientes, a lo largo del ciclo de vida organizacional muchas de ellas
evolucionan en sus focos estratégicos e incorporan nuevas prioridades a sus objetivos institucionales.
A través de brindar informacion confiable y actualizada, se han posicionado como espacios de
referencia dentro de los sistemas de salud. “La experiencia en Argentina indica que las
organizaciones intermedias son importantes como buffers de la tension y el conflicto, como agentes

aceleradores de mejores legislaciones y de marcos regulatorios mas sélidos y mas predecibles. En
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parte pueden ser agentes facilitadores de marcos de estabilidad y prevision para poder operar”
(Referente MSD).

La crisis de financiamiento de los sistemas de salud, la escasa disponibilidad de profesionales
médicos capacitados y de infraestructura de salud y la desigualdad en el acceso a estos son ejemplos
de las cuestiones macrosociales que plantean Bu y Jezewski (2007) como determinantes de la nueva
relevancia de las AP. Esto se manifiesta en la relevancia que tienen para los tres casos considerados
las alianzas estratégicas con AP y organizaciones sociales con foco en pacientes tales como la
Fundacion Max, Malaria No More, AMREF Health Africa, CARE International, Proyecto HOPE,

entre otras.

7.2. Percepcion del concepto de RSE y la problematica del APM

La percepcion que las organizaciones poseen de si mismas y sus responsabilidades, determina
en gran medida el tipo y nivel de compromisos en términos de RSE. Se analizan a continuacién las
visiones de las tres empresas consideradas sobre el concepto de RSE y la problematica del APM. La
manera en que estos son considerados, podria podria estar vinculado con el enfoque utilizado para su

abordaje.

Percepcion del concepto de RSE

El concepto de RSE aparece considerado de multiples maneras en los tres casos. En primer
lugar, un aspecto relevante es que Novartis, MSD y GSK reconocen en sus misiones corporativas un
propdsito conectado con el cuidado de las personas y su salud y la busqueda de soluciones que
permitan mejorar y extender la vida. Esta consideracion podria ser interpretada como un indicador de
los compromisos que asumen y de su rol en la sociedad. Hay un reconocimiento explicito respecto a
que el éxito del negocio esta determinado por un comportamiento ético y responsable. Sus estrategias
de RSE se alinean con la mision y los valores corporativos. Por caso, GSK plantea un modelo de
negocios basado en valores (values-based business). “Solo siendo una empresa responsable podremos

crecer y crear valor para los accionistas” (Reporte GSK).
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En términos de Donaldson y Preston (1995), este abordaje podria enmarcase dentro de una
visién normativa en relacion a las practicas de RSE. Existe una vinculacion con aspectos éticos y
morales derivados de las caracteristicas y actividades desarrolladas por las empresas farmacéuticas y
su rol en la sociedad. EI compromiso con la RSE es el resultado de una consideracion moral de la

empresa, de sus deberes como ciudadano corporativo.

La industria farmacéutica es un caso particular debido a que en esencia busca desarrollar
medicamentos que permiten prevenir y tratar en enfermedades. Se podria suponer asi que posee un
componente normativo per se, es decir, que por naturaleza es socialmente responsable. No obstante
ello, la gestion responsable involucra otros aspectos que van mas alld que la produccion de
medicamentos. Desde la perspectiva normativa entonces la RSE es considerada en su sentido amplio
y vinculada a la mision, vision y valores que sustentan a las organizaciones. “Hablamos de
responsabilidad corporativa, en términos de ser un negocio responsable. Tiene que ver con los
valores de la empresa (transparencia, respeto por las personas, integridad y foco en el
paciente/consumidor). Con el foco en los valores de la empresa es que se empieza a mirar todo el
negocio. Esto no es negociable. Hay mucha cuestiones que una compafiia tiene la obligacién de hacer

por el solo hecho de existir” (Referente GSK).

Al mismo tiempo y considerando la correlacion que existe entre los pilares de RSE, las
estrategias y acciones de promocion de APM y los desafios del entorno de la industria mencionados
anteriormente, es posible identificar una visién instrumental respecto de estas practicas. Siguiendo el
modelo de Donaldson y Preston (1995), las acciones de RSE no tendrian un fin en si mismas, sino que

estan supeditadas a la consecucion de intereses particulares.

En términos concretos, el involucramiento en acciones de RSE constituye un medio lograr
determinados resultados (licencia para operar, reputacién, acceso a mercados) o bien para mitigar
impactos negativos generados por la propia actividad de la empresa (efecto compensador). De acuerdo
a las iniciativas descriptas y analizadas anteriormente, los programas de APM para los tres casos
podrian ser considerados como mecanismos para i) aliviar la presion econdémica de los sistemas de
salud, contribuyendo con su sustentabilidad, ii) mejorar la reputacion de la industria, asegurando la
licencia social para operar y iii) generar estrategias de relacionamiento no tradicionales con grupos de
interés, especialmente con aquellos con capacidad de influencia en los sistemas de salud (Gobiernos

y Asociaciones de Pacientes).
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“La RSE es uno de los vectores para construir activos de marca [...] puede ser que sea
utilizada como parte de una estrategia de relacionamiento con distintas agencias de gobierno. Es un
instrumento para interactuar de forma distinta con distintos sectores de la comunidad en los que
impactamos a través de nuestros tratamientos. Por ejemplo: ayudar a fortalecer a una PAG
[asociacion de pacientes] es RSE? Si, porque estas fortaleciendo una organizacién intermedia que
va a bogar por el acceso a los medicamentos, mejores marcos regulatorios, etc. Todas acciones afines
a los intereses de la empresa. Por lo tanto la RSE es de también de caracter instrumental y no puede

ser una cuestion desinteresada” (Referente MSD).

En términos de demanda de RSE se identificd que existe crecimiento respecto de lo esperado
por parte de las empresas farmacéuticas. Los impulsores de esta demanda tienen que ver con factores

institucionales y también con expectativas crecientes de los grupos de intereés.

Si bien la demanda no estructurada, lo cierto es que desde algunos sectores del sistema de salud
se espera un mayor compromiso de las empresas farmacéuticas en temas tales como el APM, la
investigacion en enfermedades raras, transferencia de tecnologia, entre otros. Esta demanda se
encuentra condicionada por factores culturales, econdmicos y sociales. En aquellos paises con
organizaciones de la sociedad civil institucionalizadas, la demanda es clara y contundente. Los

organismos internacionales tales como la OMS actiian como impulsores.

Se identifican ademés factores vinculados a las condiciones competitivas de la industria
farmacéutica, como por ejemplo, intensidad de la competencia por los recursos publicos para la
cobertura de los tratamientos y el riesgo reputacional asociado a la mayor exposicién de las empresas.
En la medida que estos factores se intensifican, mayor es la proactividad de las empresas
farmaceéuticas en relacion a sus acciones de RSE. Tal como plantean Kuski (2007), se evidencia una
relacion directa entre la intensidad de la presion institucional y el grado de proactividad en el
involucramiento en RSE. “Esto aumenta todos los dias porque la informacion que hoy tenemos es
cada vez mayor, las demandas que tenemos son cada vez mayores. Hoy con los sistemas de
comunicacion sabemos absolutamente todo. Ademéas tenemos demandas mayores con lo cual todos

exigimos mas a todo ”” (Referente GSK)

Ya no se cuestiona que la salud es un derecho universal. El desafio en el que se encuentran las

empresas farmacéuticas tiene que ver con como contribuyen a materializar ese derecho en lo que hace
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a su rol particular que es el investigar, desarrollar y hacer disponibles medicamentos en el mercado.
“El mundo asi como estd, tiene que cambiar y este proceso debe incluir a todos los actores. Creo que
estamos en una etapa en donde cada actor debe revisar cuales son sus responsabilidades. Por como
esta dada la situacién en el mundo, no me parece que se tarde mucho en surgir un reclamo mas
formal” (Referente MSD).

Respecto de la voluntariedad de la RSE, se identifico que si bien existe una mayor demanda
por parte de los grupos de interés, estas acciones mantienen su caracter voluntario y es una decision
de las empresas asumir estos compromisos. No obstante ello, es posible hacer una distincion respecto

del grado de proactividad con el que se desarrollan las acciones de RSE.

Asi, se distinguen modos proactivos y reactivos de dar respuesta a esta demanda. El factor de
la demanda social se destaca como un elemento primario que moviliza a las empresas de avanzar en
este sentido y se lo reconoce al mismo tiempo como el elemento que contribuira a futuro a modificar
los comportamientos empresarios. Esto implicaré la institucionalizacion de las précticas de RSE, no
solo porque los grupos de interés consideran legitimas estds practicas sino también porque las
consideran necesarias en el nuevo contexto de la industria farmacéutica. “Yo creo que todavia estamos
en un periodo de educacién. Las empresas lo hacen porque esta la demanda. Me parece que con el
tiempo, las empresas lo van a hacer cada vez mas porque consideraran que es lo que tienen que

hacer” (Referente Novartis).

Percepcion del problema del APM vy el rol de las empresas

En relacion al problema del APM se analizaron las variables que inciden en el acceso.
Asimismo se indago acerca de si facilitar el APM era o no una responsabilidad de las empresas
farmacéuticas. En relacion al primer punto, se identificd que problema del APM es un fenémeno
complejo, determinado por multiples variables, que requiere un abordaje sectorial y que es parte de
un problema mayor que es el de acceso a la salud. Considerando las caracteristicas de las lineas de
accion incluidas dentro de las estrategias de APM de los tres casos considerados, es posible determinar

que el nivel de APM se vincula con tres grandes categorias:
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e Recursos financieros disponibles para cubrir gastos en salud de salud, incluyendo atencion
y medicamentos

e Disponibilidad real de los tratamientos, en términos de existencia y distribucion

e Niveles de desarrollo de infraestructura sanitaria y educacion de los profesionales de la

salud

En términos disponibilidad de recursos financiero, se observa a partir de los casos que existe
una relacion directa entre el nivel socioeconémico de los paises y las posibilidades de acceder a
atencion sanitaria. Los niveles de empleo, pobreza, educacion, acceso a informacidén que permita
identificar tratamientos y programas de salud disponibles, constituyen también aspectos determinantes
de la salud. La educacion a pacientes en temas tales como adherencia a tratamientos, habitos de vida
saludable, prevencion, entre otros, influyen también en los niveles de salud a los que accede la

sociedad en su conjunto.

La disparidad en las condiciones de infraestructura sanitaria entre distintas regiones de un
territorio incide directamente en el nivel de la prestacion médica y en el tipo de medicamentos al que
se accede. En definitiva, en el nivel de calidad en salud al que accede la sociedad. “Cuando hablamos
de acceso, hablamos de disponibilidad de centros de salud, de profesionales capacitados, de
medicamento. También hay otras variables que tienen que ver con el diagndéstico oportuno, el
seguimiento y la educacion al paciente. Son temas de estructura que permitan acceder a atencion
médica” (Referente GSK)

En relacién al segundo punto, referido a si facilitar el APM era una responsabilidad de las
empresas farmacéuticas, considerando la informacidn primaria y secundaria, es posible inferir que si
lo es para las tres empresas, aun cuando los motivos fuesen diversos. Se identifica que las nuevas
condiciones competitivas de los sistemas de salud generan procesos en donde los programas de APM

representan una condicion para poder sobrevivir en el mercado.

El desarrollo de medicamentos innovadores, especialmente aquellos de alto costo para
patologias de baja incidencia, sumado a la crisis de financiamiento de los sistemas de salud y la
creciente influencia del Estado como facilitador de la salud, ha llevado a las empresas farmacéuticas
a la necesidad de generar modelos innovadores de negocios y esquemas diferenciados de precios que

permitan promover el APM. Si bien se identifican componentes relacionados al concepto de RSE, es
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manifiesto el reconocimiento de la dimension econdmica, asociada a la sustentabilidad del negocio,
en el involucramiento en estos temas. “No es una responsabilidad, es una necesidad. Es una condicion
de sobrevivencia en el mercado. Esto se debe fundamentalmente a que el Estado esta ganando espacio
en su rol de financiador y facilitador de la salud “(Referente MSD). “Si uno piensa en empresas
farmacéuticas de innovacion, si tenés innovacion y no tenés acceso, estas en una situacion critica.
Seria una cuestion de necesidad. Esto tiene que ver con la propia dinamica de la empresa” (Referente
GSK)

Por ello, ante la posibilidad de elegir entre contribuir 0 no el APM la respuesta es positiva en
todos los casos dados el potencial impacto en los resultados de la empresa. En este sentido, no solo se
identifican aspectos cualitativos, por caso en términos de reputacion o licencia social para operar, sino
que hay una vinculacion directa entre el nivel de involucramiento en este tema y aspecto cuantitativos

que determinaran el éxito de negocio a futuro.

7.3. Motivaciones para la promocién del APM

Luego de haber analizado las percepciones respecto del concepto de RSE y la problematica
del APM, es relevante entender las motivaciones subyacentes por las cuales estas empresas se
involucran en iniciativas de APM. En términos generales, al igual que con la percepcion del concepto
de RSE y siguiendo con el esquema planteado por Donaldson y Preston (1995), las motivaciones

identificadas pueden ser agrupadas bajo dos grandes categorias: i) instrumental y ii) normativa.

En términos de motivaciones de caracter instrumental, se engloban aquellas vinculadas a
respuestas a demandas de los grupos de interés, como estrategias para gestionar riesgos especificos de
la industria o bien producto de factores del contexto. Desde esta vision, el involucramiento en temas
de APM como parte de acciones de RSE es abordado de un actitud reactiva en la que se busca a partir
de estas acciones atender a expectativas de aquellos grupos con capacidad de incidir en sus resultados
0 bien afectar su reputacion. Podria esperarse que las empresas motivadas por estos tipos de factores,
se involucren en actividades de mucha visibilidad que permitan fortalecer su posicionamiento
corporativo a nivel de sus principales grupos de interés, se enfocadas en los costos y beneficios

asociados a estos comportamientos y busquen dedicar recursos a aquellas actividades que generen el
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mayor retorno respecto de la inversion realizada. “Esto [el desarrollo de programas de APM] se debe
fundamentalmente a que esto representa nuevas formas de atender a las oportunidades de mercado.
Las empresas no pueden no hacerlo, sobre todo con este horizonte de cambio que hay y las
restricciones presupuestarias de los pagadores (publicos y privados) que se convierte en una variable
de base que afecta a todos los jugadores de la industria. Los programas de acceso tienen impactos
comerciales, impactos en como nos percibe los distintos grupos de interés y en la posibilidad de seguir

haciendo negocios” (Referente MSD).

Las motivaciones también estdn conectadas con los factores institucionales y de las
condiciones competitivas del contexto de la industria que imprimen ciertas regulaciones y presiones
a la actividad de la empresa (regulaciones, normas y valores esperados). El principal objetivo de estas
acciones es entonces la gestion de desafios sectoriales a fin de garantizar la supervivencia de la
empresa o0 bien obtener la licencia social para operar. “A partir de la nueva ley de genéricos en
Argentina, uno podria pensar que indirectamente hay una especie de llamado por parte del Estado a
que las empresas se involucren en este tema. O se involucran y pueden defender lo suyo o se pueden
ver perjudicadas por una ley que no esta clara. Si no se involucran, es mas dificil sostener la misma

industria” (Referente Novartis)

En términos generales, esta categoria de motivaciones se explica entonces a partir de lo
planteado por las teorias neo-institucionalistas acerca del rol que juegan los factores institucionales en
el comportamiento organizacional. Bajo la forma de una suerte de isomorfismo coercitivo (DiMaggio
y Powell, 1983), seria de esperarse un creciente involucramiento de empresa farmacéuticas en temas

de APM, convirtiendo estas practicas en un estandar para las empresas farmacéuticas de 1+D.

Respecto de las motivaciones de caracter normativo, se identifican aspectos vinculados a la
ética corporativa, al deber moral de las empresas farmacéuticas producto de sus responsabilidades
como ciudadano corporativo y la funciéon social que cumplen a partir de las actividades que
desarrollan. En este caso, el desarrollo de acciones que promuevan el APM se considera como una
responsabilidad intrinseca per se de las empresas farmacéuticas de 1+D, constitutiva de su mision

como actor dentro del sistema de la sociedad.

Los enunciados de las misiones de las tres empresas consideradas se atribuyen compromisos

con la mejora de la calidad de vida, la prevencion y el tratamiento de enfermedades. Estas
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declaraciones asignan un caracter moral y ético al rol de las empresas farmacéuticas en la sociedad.
En este sentido, los programas de APM son el resultado de estos compromisos y representan un
vehiculo para canalizar el posible dilema entre el rol social de las empresas farmacéuticas y la

busqueda de rentabilidad.

“En nuestro caso, que no es muy distinto que le resto de las compafiias farmacéuticas
multinacionales de innovacion, existe una historia de por qué hacemos lo que hacemos. Nuestra
mision es clara: queremos salvar vidas, mejorar la vida de los pacientes y para eso investigamos,
desarrollamos y comercializamos medicamentos innovadores. Forma parte de nuestro pilar ético que
define que hacemos eso porque creemos que contribuye a la sociedad. Ahora, ese pilar ético colisiona
cuando tenemos pacientes que necesitan la medicacion y no pueden acceder. Ahi tenemos un conflicto
ético con nosotros mismos porque hacemos lo que hacemos porque queremos mejorar calidad de
vida, curar y a veces logramos desarrollar medicamentos que logran cumplir con este objetivo y la

gente no tiene el acceso” (Referente Novartis).

Un ultimo aspecto a considerar es que independientemente de las motivaciones subyacentes
en los programas de APM, se reconoce tanto la necesidad (instrumental) como el deber moral
(normativo) de estos programas. Si bien en el primer caso podria hablarse de una RSE forzada
(Munilla 'y Miles, 2005) o reactiva (Porter y Kramer, 2006), lo cierto es que existe un compromiso
con la promocion del APM como parte de las estrategias de RSE de las empresas farmacéuticas de
I+D.

8. Conclusiones

La industria farmacéutica de I+D se encuentra inserta en un contexto que presenta importantes
desafios, tal como menciono anteriormente. La crisis de financiamiento de los sistemas de salud, la
demanda creciente de inversiones aplicadas al desarrollo de medicamentos innovadores, el
cuestionamiento de la propiedad intelectual y de la industria farmaceutica en su conjunto y la mayor
intervencion de otros actores en el sistema de salud hacen que la promocion del APM sea un tema

central en las agendas empresarias.

La consideracion de multiples demandas en las decisiones de gestion y el dialogo con los
grupos de interés se presentan hoy como aspectos esenciales producto de su creciente capacidad de

influencia. Las expectativas crecientes plantean nuevos desafios.
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A partir de los hallazgos, es posible considerar que el involucramiento de las empresas
farmacéuticas en temas de APM como parte de sus estrategias de RSE se mantiene como una cuestion
voluntaria, independientemente de los motivos que lo sustentan. No obstante ello, la evidencia
confirma que en consideracion de los factores que inciden en este tema y la relevancia del mismo para
distintos actores, habria cada vez margenes menores para la decisién de no hacer. No asumir
compromisos con la problematica del APM podria implicar consecuencias negativas para las empresas
farmacéuticas, ya sea desde el punto de vista econdmico, reputacional y desde la licencia social para

operar.

Se distinguen fundamentalmente dos grandes categorias que agrupan las percepciones acerca
de la RSE y las motivaciones de las empresas farmacéuticas de I+D que sustentan la promocion del
APM. La primera de ellas, de caracter instrumental, considera a la RSE y los programas de APM
como respuestas a presiones de los grupos de interés y resultantes de las caracteristicas institucionales
del contexto del sector. Estos temas no son identificados como constitutivos de las responsabilidades

empresarias primarias sino una respuesta de caracter reactivo.

En la segunda categoria, normativa, la RSE y los programas son el resultado de
consideraciones éticas y morales realizadas por las empresas en virtud de su funcién social. Esta
apreciacion determina que las acciones y programas alineados bajos estos conceptos son aspectos

intrinsecos de las empresas farmacéuticas.

Un aspecto importante a destacar es que ambas categorias no serian necesariamente
excluyentes. Una misma empresa podria reconocer los aspectos éticos y pragmaticos de estas
iniciativas.

En todos los casos se reconoce que el APM como un tema prioritario de agenda para las
empresas farmacéuticas de 1+D. Si bien puede variar la medida en que es percibido como algo
intrinseco o extrinseco, lo cierto es que en todos los casos se reconoce la necesidad del
involucramiento de las empresas en estos temas. Los hallazgos no necesariamente permitirian predecir
comportamientos. Si bien podria ser de utilidad para comprender con mayor profundidad, por ejemplo,
las caracteristicas de los programas implementados, no seria del todo correcto suponer que las
empresas motivadas por aspectos instrumentales o normativos desarrollen programas diferenciados

segun sean sus motivaciones.
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En este sentido, comprender los factores que inciden en el desarrollo de programas de APM
como parte de sus estrategias de RSE permitiria explicar comportamientos vinculados a niveles de
compromisos, recursos destinados, alcances y perfiles de acciones implementadas. Respondiendo al

propdsito de esta investigacion, estos factores tendrian que ver fundamentalmente con:

1. Las condiciones del contexto del sector, determinada en gran parte por la dindmica de los
actores que en él participan.
Tal como se menciono en el analisis del contexto de la industria, existe una creciente presion
hacia las empresas farmacéuticas para que se involucren en la promocion del APM. La
dinamica competitiva, la influencia de los actores (en particular gobiernos y organismos
internacionales) y los factores institucionales, generan un contexto en el que las iniciativas de
APM se presentan como condiciones necesarias para operar. En el caso particular de las
empresas farmacéuticas de innovacion, el involucramiento activo en estos temas se relaciona
de manera directa con la propia sustentabilidad del negocio en el largo plazo. Ha quedado
demostrado que los actores del sistema de salud consideran que es una responsabilidad
principal de las empresas de innovacion generar mecanismos que contribuyan a mejorar la

calidad y accesibilidad a las prestaciones de salud.

2. Lapropia percepcion de las empresas en cuanto a sus responsabilidades y a la problemética
del APM.
Ha quedado demostrado que la problematica del APM es compleja, que incluye multiple
factores y que se engloba dentro de un fenémeno mayor como lo es el acceso a la salud. Las
empresas que participan del sector deben considerar esta complejidad e incluirla como parte
de sus responsabilidades empresarias. Una mayor comprension de los factores que intervienen
y un sentido de la responsabilidad amplio en términos de su rol dentro de los sistemas de salud
y en el conjunto de la sociedad, permitira generar propuestas de abordajes integrales del APM.
Para ello resulta necesario trabajar sobre los esquemas de creencias presentes en las empresas
con el objetivo de incorporar estas dimensiones dentro del modelo de negocio y estrategias de

gestion.
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3. Las motivaciones subyacentes que justifican el involucramiento
Dependiendo de cual sea el factor motivante, sera el compromiso y el nivel de
involucramiento. En aquellos casos donde se manifiesta una motivacion de caracter normativa,
seria esperable un compromiso activo, permanente y sostenido con el APM
independientemente de las expectativas y demandas del contexto. En este caso, el
involucramiento responderia a consideraciones éticas vinculadas a un sentido del deber ser de
las empresas. El nivel de involucramiento seria mayor y desde un rol de estratégico en términos
de contribuciones. Por su parte, en los casos donde las motivaciones se vinculan a
consideraciones instrumentales, podria esperarse un comportamiento reactivo en funcion del
entorno. El desarrollo de programas de APM ocurriria solo en la medida que esto fuera una
cuestion relevante para los actores del sistema y estaria sujeta a una ecuacion de costos-

beneficios. El nivel y profundidad del involucramiento seria proporcional nivel de expectativa.

La medida e intensidad con la que estos factores operen sobre la industria farmacéutica en
general, y las empresas de 1+D en particular, hara que el compromiso con la promocién del APM siga
siendo un tema relevante. Como se mencién a lo largo del estudio, la expectativa es creciente y los
desafios son diversos. EI APM es una de las condiciones necesarias para el desarrollo de la poblacion
y las empresas tienen claramente la oportunidad y el potencial para transformase en protagonistas de

este nuevo escenario.
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