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Introduccién

El mayor desafio que configuran los
medicamentos para las politicas publicas
en América Latina no esta relacionado con
su disponibilidad y ni siquiera con su
calidad, sino con el acceso de la poblacién
a los mismos. Esto significa, la posibilidad
de satisfacer una demanda, que expresa
una necesidad concreta de cuidados y que
puede ser resuelta de forma adecuada a
través de la oferta de productos
farmacéuticos disponible en el pais (28).

En América Latina el acceso de la
poblacion a los medicamentos depende
del funcionamiento del mercado en mayor
medida que en otras regiones donde la

seguridad social y el Estado asumen un rol
mayor en la provisiéon y financiacién de
farmacos. Los progresos en el acceso a los
medicamentos podrian estar directamente
relacionados a mejorias en la capacidad
adquisitiva de la poblacion (cuando las
personas acceden a los medicamentos a
través del mercado) o a los esquemas
institucionales de proteccion en salud
(cuando el medicamento es provisto por los
sistemas de salud). En América Latina la
mayor parte de la financiacién de los
medicamentos (alrededor de dos tercios)
proviene de los ingresos de los hogares. Esto
introduce un fuerte efecto regresivo, ya que
los sectores de menores ingresos destinan
mas del 70% de sus gastos en salud a la
adquisicion de  medicamentos  (5).En
conclusién, la regulaciéon de los precios de
los medicamentos puede afectar al acceso a
medicamentos en mayor proporcién que en
otras regiones.

Dentro de las funciones que los estados
pueden asumir respecto a los
medicamentos, se encuentra la funcién
regulatoria, que involucra tres aspectos:
vigilancia, regulacién técnica y regulacién
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econdmica. Esta ultima solo se implementa
cuando un gobierno asume que no existe
armonia suficiente entre la oferta y Ia
demanda, por lo cual para una asignacion
Optima de bienes y recursos se necesitan de
normas e incentivos que corrijan el
funcionamiento de dicho mercado.

Los paises no han seguido un camino Unico
ni homogéneo en la implementacion de
politicas de regulacién econémica para
promover el acceso a los medicamentos.
Luego de dos décadas de desregulacion de
mercados, entre los cuales el farmacéutico
no quedé fuera, comenzé en América Latina
una cruzada para racionalizar los precios de
comercializacion de los productos. Son
varios los paises que han avanzado por este
camino, entre los cuales se han identificado
dos grandes vias alternativas (24). La primera
via consiste en un intervencionismo dirigista,
en el cual, aunque aparentemente los
precios permanecen desregulados, en la
practica los gobiernos fijan en forma
unidireccional los precios de los productos. A
menudo, lo hacen sin enunciar procesos
transparentes para ello y cada vez que un
laboratorio incrementa los precios de sus
productos es convocado por alguna
autoridad para dar explicaciones y en
algunos casos es forzado a revertir esa
indexacién. Pero la decision no se
fundamenta en matrices ni procedimientos
de cdlculo explicitos. Venezuela 'y
parcialmente Argentina se destacan en esa
via, mientras Ecuador comienza a
abandonarla buscando incorporar medidas
mds transparentes para definir sus
regimenes regulatorios del precio de los
medicamentos.

La segunda via involucra un esfuerzo
sistematico por promover la competencia
por precios incrementando la cantidad de
oferentes y reduciendo las asimetrias de
informacién alli donde esto resulte posible.

Este tipo de estrategias requiere de
incentivos y monitoreo permanentes del
mercado mas que de la fijacién de precios.
Varios paises de Europa, asi como Canadd y
Australia han avanzado por esta via y en
América latina hay incipientes avances en
ese sentido.

Modelos de regulacién de precios de
medicamentos

Al revisar las experiencias internacionales
se detecta que cuando el objetivo es
promover el acceso, las estrategias mas
efectivas de regulacion econdmica de
medicamentos son aquellas que buscan
promover una mayor competencia por
precios sin por ello comprometer elementos
técnicos como la calidad, seguridad vy
sustituibilidad de los productos (17,18). Pero
en ocasiones las soluciones procompetitivas
no resultan suficientes para reducir precios
porque una parte importante de los
productos son monopdlicos y se llevan una
porcidon aun mayor del gasto farmacéutico.
Entonces, donde no hay productos
competidores es imposible lograr un mayor
acceso a través de estrategias que fomenten
la competicién. Esto solo resultaria posible a
través de subterfugios que no resultan muy
sostenibles en el tiempo como, por ejemplo,
las importaciones paralelas o las licencias
compulsorias de patentes.

A continuacidn se presenta un conjunto de
medidas implementadas por los paises para
regulacion econdmica del mercado de
medicamentos. Las medidas podrian
dividirse en dos grandes grupos: 1) medidas
gue apuntan a la contencién de los precios
de los medicamentos; 2) medidas para la
contencién del gasto farmacéutico de los
sistemas de salud. Se trata de propdsitos
diferentes que no siempre van de la mano.
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Un ejemplo es el caso de Espafia que aun
detentando precios medios bajos constituye
uno de los paises desarrollados donde el
gasto publico en medicamentos es mayor
(28).

El cuadro 1 presenta las grandes opciones
en el disefio de politicas de regulacion
econdmica de medicamentos. A
continuacion se analizara cada una de ellas.

1 Control de practicas anticompetitivas

El control de practicas anticompetitivas
comprende el uso de un conjunto de
acciones de fiscalizacion econdmica en las
gue normalmente no se involucra al
ministerio de salud ni a su autoridad

Cuadro 1. Opciones para la regulacion econémica de medicamentos

Propdsito

Objetivo de la Politica

Herramientas posibles

Garantizar la

I.  Control de precios de

competitividad en el

1. Control de practicas
anticompetitivas

medicamentos | mercado 2. Promocion de I’a ‘oferta de
productos genéricos
Garantizar precios 3. Fijaciénde precios y margenes
asequibles de comercializacion.
4. Negociaciones de precios
Contener el gasto 5. Promocidn de la demanda de
publico en productos genéricos

II. Contencién del gasto
en medicamentos

medicamentos

6. Cambios en las modalidades de
contratacidén y adquisicién.

7. Fijacién de precios para
reembolso.

8. Copagos

en el gasto

Asegurar la eficiencia | 9.

Financiacion selectiva

Fuente: (22)

I.Control de precios de los
medicamentos

El control de precios de comercializacion
puede involucrar un amplio degradé de
medidas que van desde vigilar que no haya
abusos de asimetrias de poder en el proceso
de formacion de precios dentro de la cadena
de producciéon y comercializacion hasta el
definir precios fijos de venta en farmacia.

regulatoria de medicamentos sino entidades
de defensa del consumidor y defensa de la
competencia que en general dependen de
las carteras de economia y/o comercio. Chile
constituye el caso dentro de América Latina,
en el cual el Estado mas ha fortalecido su
capacidad para detectar y punir practicas
colusivas. En abril del ano 2008, la Fiscalia
Nacional Econdmica (FNE) llamd a las tres
principales cadenas farmacéuticas a declarar
porque posteriormente a una guerra de
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precios entre ellas, las cadenas acordaron
aumentos paulatinos en los precios de los
productos. Durante la investigacion llevada a
cabo detecté el aumento de precio de 222
medicamentos que afectaron particular a las
patologias crdnicas (con sobreprecios de
hasta 3000%, comparados con los de las
adquisiciones publicas realizadas a través de
la central publica de abastecimiento
(Cenabast). La investigacion acabd en
unproceso judicial. Se solicitd el maximo de
multa que establece la ley para cada una de
las cadenas involucradas y se dejé abierta la
puerta a demandas posteriores en caso de
que aparezcan otras infracciones o actores
involucrados.

2. Promocion de la oferta de productos
genéricos

Los paises que avanzaron en la
implementacidon de estrategias regulatorias
procompetitivas optaron por promover el
uso de medicamentos genéricos y lo hicieron
a través de multiples caminos. Adoptar
politicas de medicamentos genéricos puede
significar un amplio conjunto de acciones
gue, en lineas generales, tienen en comun
estar orientadas a crear un marco de
competencia por precios en el mercado de
medicamentos (23).Para ello, algunos paises
simplificaron los procedimientos de entrada
de estos productos al mercado, ya sea,
mediante la eliminaciéon de restricciones
relacionadas con patentes vencidas o
demoras en la aprobacidn de registros.

Para lograr avances en la eliminacién de las
barreras a la competencia se deben adaptar
los sistemas nacionales de registro. El
registro sanitario constituye una primera
barrera de entrada al mercado de
medicamentos. Es la base para autorizar la
produccién, distribucidon y comercializaciéon

de medicamentos, sujeta a previa
autorizacion de la agencia reguladora del
sector que se basa en la evaluacién de
eficacia, seguridad y calidad del producto.
Estas regulaciones varian entre paises. Desde
una perspectiva del control de los precios y
los gastos, se trata de una primera instancia
de seleccidn, y, por lo mismo, un elemento
clave en términos de eficiencia.

En América Latina, esta barrera no ha sido
significativa en términos de los aranceles
gue deben pagarse, pues los costos de los
registros son mucho mds bajos en
comparacion a los de los paises
desarrollados. Sin embargo, involucra costos
de oportunidad considerando la demora
para obtener el registro de un producto. En
algunos casos puede incluso superar los dos
anos.

La implementacion de mecanismos de fast
track (o registro abreviado), tiene el fin de
incentivar y agilizar la inscripcién y posterior
circulacién de productos en su mercado. Un
ejemplo de ello lo constituye Brasil, donde
los tiempos para la obtenciéon del registro
sanitario de un producto farmacéutico
genérico pueden llegar a ser reducidos a la
mitad del que requiere el registro de
productos innovadores(8, 21).

Como en América Latina la cadena de
comercializacion de medicamentos se
financia a través de la incorporacion de
margenes en cada etapa del circuito de
produccién — comercializaciéon, en general
faltan incentivos para promover |la
comercializacién genérica. Algunos paises
han implementado diferentes medidas para

revertir esta falta de incentivos. En
Nicaragua se fijan margenes para la
comercializacién con porcentajes

diferenciales para genéricos. De esa forma,
el margen para la farmacia equivale al 30%
del Precio de Venta al Publico cuando el
producto es clasificado como de marca y del
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32% si se trata de un producto genérico
(Acuerdo Ministerial 029/ 2009). Sin
embargo, se trata de incentivos débiles
(poco persuasivos) si se lo compara, por
ejemplo, con la obligatoriedad de Ia
sustitucion por ser la alternativa mas
econdémica, medida que se incorpord en
Espafia (15, 6 ).

Otra herramienta que puede contribuir a
reducir las barreras al ingreso de nuevos

medicamentos consiste en  facilitar las
importaciones. Esta medida puede
implementarse mediante decretos

presidenciales y el registro podria aprobarse
de forma automadtica en un plazo minimo
ante la presentacién por parte de los
solicitantes del conjunto minimo de
requisitos propuestos por el Grupo Técnico
de la Organizacién Mundial de la Salud para
el Registro de Medicamentos. En Brasil, en
Decreto 3675 del afio 2000 aprobd el
registro provisional de genéricos importados
que estuvieran registrados en los Estados
Unidos, Canada o algunos paises europeos.
En Argentina, desde el 2002, se habilité la
importacion directa de medicamentos
genéricos mediante la homologacién del
registro del pais de origen, aunque no para
su comercializacién general, sino que
exclusivamente para el Programa Remediar,
dirigido a Provision Publica.

Una herramienta regulatoria de mayor
impacto sobre el acceso consiste en
controlar los precios en el momento del
registro. Los paises europeos vy Brasil,
avanzaron en esta direccién. En Brasil los
medicamentos genéricos deben ser un 35%
mas barato que los de referencia (Ley No.
9787 de 1999). Sin embargo, cabe sefalar
gue este tipo de medidas no reduce las
barreras de ingreso de medicamentos, sino
que busca el control directo sobre los
precios, por lo cual es posible dudar que
promuevan la competitividad.

También se consideran incentivos a la
oferta de los medicamentos genéricos, las
medidas que el gobierno implementa para
estimular la fabricacién y venta de
medicamentos genéricos. Entre las mas
frecuentemente empleadas se encuentran
las disposiciones de promocion industrial,
como por ejemplo, reducir o incluso eliminar
los impuestos a los productos genéricos y los
aranceles de importacién de principios
activos y diversos insumos.

Brasil avanzéen la incorporacién de
estrategias de promocién industrial para
mejorar la oferta de medicamentos
genéricos. El gobierno Federal a través del
Banco Nacional de Desarrollo (BNDES, por
sus siglas en portugués) elaboré un
Programa de Apoyo al Desarrollo de la
Cadena Productiva Farmacéutica-
PROFARMA- que apunta al desarrollo de
intermediarios  quimicos 'y  extractos
vegetales, farmoquimicos y medicamentos
para uso humano, bien como otras
actividades relacionadas con la cadena
farmacéutica. Los objetivos del PROFARMA
han sido: aumento de la produccion de
medicamentos y sus insumos; mejorar
patrones de calidad de los medicamentos,
adecuando las exigencias al drgano
regulatorio nacional (ANVISA); reducir el
déficit comercial de la cadena productiva,
estimular la realizacion de actividades de
Investigacion y Desarrollo; y creacién de
condiciones para la obtencidn de nuevas
moléculas; vy fortalecer Ila  posicidon
econdmica, financiera, comercial y
tecnoldgica de las empresas nacionales (7).

Otra herramienta ha consistido en la
restriccion de la vigencia de patentes. En la
declaracion final de la Ronda de Doha, Qatar,
en 2001, la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) aprobd permitir a algunos
paises miembros flexibilizar  algunos
aspectos relacionados con el reconocimiento
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de patentes. En su parrafo 79, se establece
gue los paises menos desarrollados que aun
no lo han hecho, tienen un plazo hasta 2016
para extender la proteccion de la propiedad
intelectual a productos y procesos
farmacéuticos (23).Una alternativa adicional
consiste en hacer uso de la Illamada
“Clausula Bolar”, que permite iniciar los
estudios requeridos para registrar un
producto antes del vencimiento de su
patente. Esta medida en realidad lo que hace
es acelerar la habilitacién de posibles
oferentes para producir y comercializar
versiones genéricas de un producto
protegido aun por una patente. Algunos
paises como ser Estados Unidos, Japodn,
Australia y Canadd han utilizado esta
herramienta para fortalecer su oferta de
genéricos (23).

La medida contemplada en los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio (ADPIC) que
mas incentiva la oferta local de genéricos es
la implementacion de licencias obligatorias.
Esto significa que, aun sin el consentimiento
del titular de la patente, un gobierno puede
autorizar la produccién de un determinado
medicamento por diversas razones, como la
falta de producciéon local o una emergencia
nacional.

Una modalidad extrema para garantizar la
disponibilidad de genéricos consiste en no
recurrir a su provision por el mercado, sino
mediante la produccion publica. Aunque en
este ultimo caso no se trata de una medida
que promueve la competencia, sino de una
respuesta intervencionista, puede de todas
formas ser una poderosa via para facilitar el
acceso de la poblacion a los medicamentos.
Las politicas de produccion publica de
medicamentos genéricos en México, Chile y
Brasil, tuvieron un considerable efecto en
este sentido. A su vez, es posible identificar
cuatro combinaciones de producciéon vy

circulacién de genéricos: a) produccion
publica para su circulacién exclusiva en los
servicios publicos, por ejemplo cuando los
hospitales fabrican algun producto que se
utiliza dentro del mismo establecimiento sin
requerir de registro ni habilitacién comercial;
b) produccién publica con alternativas para
su comercializacién, por ejemplo en Brasil se
venden al publico a través de las Farmacias
Populares productos fabricados en los
laboratorios oficiales (la planta de
Farmaguinhos, en Rio de Janeiro, es el mayor
laboratorio publico asumiendo un papel
estratégico dentro de la  politica
farmacéutica brasilefia); c¢) produccion
privada para su circulacién exclusiva en los
servicios publicos, aqui el mayor ejemplo es
el programa Remediar en Argentina que
adquiere y distribuye  medicamentos
genéricos para mas de 6000 servicios de
salud en todo el paise desde el afio 2001,
también el Programa de Cuidados Sanitarios
Basicos de Paraguay que funciond entre
2005 y 2009. Ambos programas compran
mediante licitaciones internacionales
medicamentos genéricos que son provistos
en envases diferenciados en los que no
figura ningin nombre comercial y se destaca
en el rétulo que son para uso exclusivo en
los servicios publicos de salud y se penaliza
su venta o uso en servicios privados; d) el
establecimiento de un mercado de genéricos
mediante la produccién y la comercializacién
privadas, que constituye la alternativa mas
frecuente.

3. Fijacion de precios y margenes de
comercializacion.

Entre las medidas adoptadas por los
paises para fijacibn de precios de
medicamentos, es posible distinguir cuatro
grandes tipos de instrumentos: a)Analisis
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farmacoldgico para evaluar
terapéuticas del medicamento.
b)Evaluacién farmaco-econdmica que
compara el costo del tratamiento con el de
otros productos alternativos.

c) Precio de referencia (internacional y/o en
el mercado interno)

d) Control de margenes de comercializacién.

las ventajas

a) Andlisis Farmacoldgico para evaluar las
ventajas terapéuticas del medicamento

Brasil constituye el caso mds avanzado en
este sentido. Dentro de los procedimientos
para regulacién econdmica de
medicamentos implementados en Brasil se
incluye, entre otros instrumentos, Ila
definicion de regimenes regulatorios de
precios diferenciales para los productos
innovadores, con ventajas terapéuticas de
aquellos que no presentan ventajas (o “me
too”), asi como de los productos genéricos
(22). Brasil cuenta con un érgano encargado
de dicha funcién, la Cdmara de Regulacion
de Medicamentos (CMED), creada a partir de
la Ley No. 10.742 de 2003, que establece las
normas de regulacién del  sector
farmacéutico con la finalidad de promover
mecanismos que estimulen la oferta de
medicamentos y la competitividad del
sector.

Los productos farmacéuticos son
sometidos a la aprobacidon técnica del
ANVISA, quien luego de evaluar envia su
decisién a la CMED que establecera el precio
del producto a partir de analizar Ia
efectividad clinica del mismo y utilizando
precios de referencia internacionales. Una
vez que la CMED se expide, los productos ya
se encuentran en condiciones de ser
comercializados en el mercado privado. Para
su incorporacién al sistema publico, ademas
deberdn pasar por otra instancia regulatoria
la CONITEC que evalla tecnologias sanitarias

para ser incorporadas al Sistema Unico de
Salud (SUS).

b) Evaluacién Farmaco- econémica

Otra alternativa es la utilizacion de
procedimientos de evaluacién farmaco-
econdmica para contribuir a la racionalidad,
eficiencia y  sostenibilidad de la
financiaciondel gasto farmacéutico dentro
del sistema de salud. Esto requiere de
estudios de evaluacion farmaco-econdmica

para auxiliar la seleccién de los
medicamentos innovadores a ser
incorporados dentro de la financiacién

publica y eventualmente de la seguridad
social. Cuando la evaluaciéon da resultados
favorables a la incorporaciéon del farmaco, la
utilizacién de instrumentos de farmaco-
economia también permite calcular cual
seria el precio adecuado que el sistema de
salud deberia pagar por dichos
medicamentos.

Sin embargo, incorporar instrumentos de
farmaco-economia para la regulacidon
requiere la creacion de agencias de
evaluacién de tecnologias sanitarias vy
requiere de un cierto nivel de desarrollo
institucional, capacidad técnica, ademas de
voluntad politica para respetar y sostener las
recomendaciones de la agencia. En los
ultimos afos, se observaron importantes
avances en relacion a esto ultimo en América
Latina. En Brasil fue la creacién de la
Comision Nacional de Incorporacion de
Tecnologias (CONITEC) para el Sistema Unico
de Salud (SUS); en México el Centro Nacional
de Excelencia Tecnolégica en Salud
(CENETEC); y mas recientemente el Instituto
de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IECS) en
Colombia, establecido a través de la Ley No.
1.428 (2011).
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c) Precios de referencia internacional e
internos

Fijar un precio de referencia es determinar
el valor que el sistema de salud (publico o
del seguro social) esta dispuesto a pagar por
un medicamento. Esto puede @ ser
independiente del valor de venta al publico
(dejando al usuario libertad para decidir si
quiere o no pagar un monto adicional al
valor de referencia). Como se ha
mencionado, la evaluacién farmaco-
econdmica es un mecanismo para fijar
precios de referencia, pero no es el Unico
posible. Por ejemplo, en Europa se ha
utilizado en forma extensa la comparacién
internacional como procedimiento para fijar
precios de referencia.

Los precios de referencia requieren ser
fijados para conjuntos homogéneos de
medicamentos (por clases terapéuticas y/o
por principio activo).Brasil fue el primer pais
de  América Latina en  incorporar
comparaciones internacionales de precios
para controlar los productos monopdlicos v,
en forma simultdnea, promover Ia
competencia genérica para los demas
productos. En Colombia Ila Comisidon
Nacional de Precios de Medicamentos
instituida por la Ley n2 100 del 1994
incorporé tres regimenes de regulacién:
libertad vigilada, libertad regulada y control
directo. La diferenciacién de regimenes
constituye una ventaja porque permitiria
estimular la competencia alli donde hay
diversos oferentes y, al mismo tiempo, evitar
abusos en los segmentos monopdlicos vy
oligopdlicos. Sin embargo, Colombia no
contemplaba la incorporaciéon de precios de
referencia internacional hasta el 2011
cuando la circular No 1 incorporé dos
procedimientos diferenciados para
seguimiento de los precios: precios de

referencia nacional (para los productos con
tres o mas oferentes) y precios de referencia
internacional (para los productos con menos
de tres oferentes).

Una definicion metodoldgica relevante es
cémo construir el precio de referencia. Esto
involucra dos grandes cuestiones: 1) é{Qué
precios comparar? Es decir, en qué
segmento del circuito de produccién vy
comercializacion de medicamentos se debe
hacer la medicién (4). 2) éCédmo calcular el
Precio de Referencia? Es decir, cual
procedimiento matemadatico emplear para
construir un valor comparador.

En ambos casos, la politica reciente
incorporada en Colombia es innovadora (2).
En primer lugar la nueva propuesta elimina
el régimen de libertad regulada dejando solo
dos regimenes: control directo y libertad
vigilada. En segundo lugar, la nueva
propuesta admite la utilizacién de precios
tomados en diferentes puntos de la cadena
de produccién y comercializacién, en lugar
de considerar solo la comparacién de precios
de venta al publico. EI cambio amplia las
posibilidades de comparacién puesto que, en
ocasiones los productos monopdlicos no son
vendidos en forma directa al publico a través
del canal comercial sino que son provistos en
forma directa por las instituciones
financiadoras. Para viabilizar esa
consideraciénde precios alternativos, la
propuesta incorpora Factores de Ajuste
(Articulo 11) que permitirian equiparar
precios tomados en diferentes puntos de la
cadena.

En tercer lugar, la nueva politica
colombiana reemplaza el cdlculo del Precio
de Referencia a través de la mediana de
precios de un mismo producto, por la media
ponderada por las ventas. Los antecedentes
internacionales se dividen al respecto de
esta cuestién. Por ejemplo, mientras en
algunos casos, como México, se emplea la
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media ponderada por las ventas; en otros se
recurre a la mediana porque no se dispone
de informacion sobre las cantidades
vendidas de cada producto (16). Se ha
sefialado que una fragilidad de los sistemas
de regulacion de precios en América latina
reside en que la informacion empleada para
ello suele depender demasiado de los
mismos oferentes que estdn siendo
regulados (12,3).

En conclusién, a partir de 2011 con la
sancion de la Ley 1438 Colombia reunio
voluntad politica como para comenzar a
modificar su reforma de salud y, como era
de esperarse, los precios de los
medicamentos no pueden quedar fuera de
esa revision. Se elaboré wuna Politica
Farmacéutica Nacional que fue sometida al
proceso de discusion y aprobacion del
Consejo Nacional de Politica Econdmica y
Social (CONPES). La reformulacion del
funcionamiento de la Comisidn Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos(CNPMDM) y la reglamentacién de
los mecanismos de pricing posicionan al pais
a la vanguardia de politicas regulatorias de
medicamentos (24).Se trata de una politica
gue probablemente sea seguida por el resto
de la regién, puesto que Ecuador se propone
incorporar regimenes similares a través de
su Decreto 777/2011 y que El Salvador lo
acaba de hacer al reglamentar su Ley de
Medicamentos (19).

Una mencién especial merece El Salvador,
donde la recientemente creada Direccidon
Nacional de Medicamentos (20) determina el
Precio de Venta Mdaximo al Publico de cada
medicamento partiendo de que el mismo no
podrd resultar superior al precio promedio
del area de Centroamérica y Panamd y que
tendra como base el Precio Internacional de
Referencia. Esto es interesante porque para
instrumentar dicha politica la Direccidon
Nacional de Medicamentos debid disponer

de una base de datos de precios
internacional amplia, asi como definir
Conjuntos homogéneos de productos
farmacéuticos que poseen los mismos
principios activos, concentracion y forma
farmacéutica. Por otro lado, para
instrumentar la  fijacion de  precios
posibilitando la alimentacién de su base de
precios internacional, se relevaron los
margenes de comercializacién en los
diferentes paises. Esta uUltima medida esta
siendo contemplada ahora por Colombia a
través de la mencionada propuesta a la
CNPMDM.

d) Mdrgenes de comercializacion

Se trata de establecer un control en la
formacion del precio de venta al publico de
los medicamentos, estableciendo margenes
de comercializacion (“techos” a los
margenes de ganancias de farmacias y
droguerias).Algunos paises de América
Latina avanzaron en este sentido: Brasil fue
uno de ellos, lo hizo estableciendo
regimenes diferenciados y un techo de
precios calculado con base en un indice de
precios, un factor de productividad y otro de
ajuste de precios relativos intra y entre
sectores. Ecuador por su parte definié un
margen maximo de 20% de utilidad para el
fabricante o  exportador, porcentaje
calculado con base en los costos y gastos
declarados por las empresas. En Nicaragua
se fijan precios CIF (por su sigla en inglés,
“costo, seguro y flete”) para medicamentos
importados y se hacen comparaciones para
los nacionales. También se fijan margenes
para  minoristas 'y mayoristas, con
porcentajes diferenciales para genéricos. En
Venezuela, el gobierno establece el precio
de los medicamentos a través de un sistema
de mdrgenes de ganancias. (22). Paraguay, a
su vez, define mdrgenes diferenciales para
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productos nacionales e importados (Decreto
20.996 de 1998. Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social). Colombia
establecid tres regimenes de regulacion:
libertad vigilada, libertad regulada y control
directo. Se implementé un precio de
referencia. Y mds recientemente, en el ano
2011, se establecié que por lo menos, una
vez al afio, se definirdn los “subprecios” del
precio de referencia para todos los
medicamentos comercializados en el pais
(Ley No 100 de 1994 y Circular No. 002 de
2011 de la Comisidn Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Meédicos,
integrada por el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, el Ministro de la
Proteccién Social y un delegado personal del
Presidente de la Republica).

4. Negociaciones de precios

Las negociaciones conjuntas entre el
gobierno y las empresas farmacéuticas para
acordar precios de los productos han sido
muy utilizadas, tanto por los paises
desarrollados como por los paises en
desarrollo. En general las mismas se han
concentrado en la definicién del precio de
venta al publico para un conjunto limitado
de productos para los cuales se define un
precio fijo el cual se mantiene congelado por
un tiempo determinado.

En pocas ocasiones las negociaciones de
precios han logrado un impacto sobre la
asequibilidad. Los proveedores pueden
utilizar a su favor las asimetrias de
informacién que detentan con el gobierno
proponiendo congelar canastas de productos
gue afectan en menor medida su
facturacién. Por ejemplo, cuando el gobierno
define un listado de medicamentos
esenciales de alto consumo cuyo precio
busca congelar, la industria propone formas
farmacéuticas o envases pocos demandados.

Otra estrategia que se ha utilizado con
frecuencia por parte de los oferentes
consistié en desabastecer a las farmacias
minoristas de los productos congelados
forzando su sustitucion por las alternativas
comerciales que no fueron incluidas dentro
del acuerdo.

Por estos motivos, las negociaciones no
han resultado instrumentos adecuados para
promover el acceso de la poblacién a los
medicamentos. Sin embargo, continda
siendo una de las herramientas mas
utilizadas debido a que representan para los
presidentes y ministros la ilusién de obtener
un impacto inmediato sobre la opinién
publica.

En los paises donde hubo suficiente
voluntad politica y compromiso para avanzar
sobre el objetivo de promover el acceso de
la poblacion a los medicamentos, los
gobiernos fueron desarrollando arreglos
institucionales que derivaronen la
promocion de genéricos o en la
incorporacion de procedimientos de fijacion
de precios mas transparentes y sustentables
como los precios de referencia
internacionales, el analisis del margen de
rentabilidad y las evaluaciones técnicas vy
farmaco-econdmicas.
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Il. Contencion de gastos

farmacéuticos
5. Promocion de la demanda de
Medicamentos Genéricos

Cuando se ha logrado promover una oferta

de productos farmacéuticos en la que hay
competencia por precios y una calidad
asegurada, es posible que los sistemas de
salud se beneficien logrando una reduccion
de sus gastos farmacéuticos a través de la
promocion de la demanda de los productos
competitivos.
Entre las herramientas que mdas se han
utilizado para promocion de la demanda de
medicamentos genéricos se destacan
aquellas que buscan: a) reducir asimetrias de
informacién; b) incentivar la prescripcion de
genéricos, c) Incentivos a la demanda por
parte de los pacientes; d) Incentivos a la
dispensacion.

a) Reducir asimetrias de informacion

Para reducir las asimetrias en la informacion
el primer paso es exigir que en todas las
etiquetas, prospectos y material publicitario
de medicamentos aparezca la denominacion
comun internacional de los medicamentos,
también llamada denominacion genérica. No
significa que deba eliminarse el nombre
comercial, sino que deben aparecer ambos:
tanto el nombre de fantasia como el nombre
real del producto (23).

El segundo paso es implementar
mecanismos para el control publicitario de
los medicamentos. Esto abarca medidas que
van desde la prohibicion de hacer
propagandas directas al publico en general
de los productos de venta bajo receta, hasta
la limitacién de las muestras gratuitas. Este
tipo de medidas ademas de reducir las
asimetrias de informacion (consideradas una
de las mas importantes fallas del mercado

farmacéutico) también limitan la demanda
inducida que generalmente no es adecuada
ni racional y aumenta innecesariamente los
gastos. En Brasil, un informe de la Comisién
Parlamentaria de Investigacion sobre
medicamentos estimé que 20% de la
facturacion de los laboratorios se destina a la
publicidad (14).

El tercer paso para reducir las asimetrias de
informacién es la fiscalizaciéon. Brasil
reglamentd la forma de hacer propagandas y
ademas financidé el examen de una muestra
de 800 piezas publicitarias (cerca del 40% de
las 2000 emitidas). Entre los resultados
obtenidos se detectd6 que 80% de Ia
propaganda presentaba irregularidades con
respecto a la legislacién. El monto recaudado
por multas equivali6 al costo de Ila
fiscalizacién.

La forma mas exhaustiva de regulacion de
la publicidad de medicamentos es establecer
el requisito de habilitacién previa de cada
pieza publicitaria por parte de la autoridad
regulatoria (13). En Argentina se observo un
retroceso en ese sentido, en 2004 ya que la
Agencia  Nacional de Medicamentos,
Alimentos y tecnologia Médica (ANMAT)
dej6 de fiscalizar la publicidad con el
argumento de la falta de presupuesto para
ello (Resolucion No. 20 del 2005, Ministerio
de Salud de la Nacién).

b) Incentivar la prescripcion de genéricos

Ademas de los mecanismos que aseguran la
disponibilidad (oferta) de medicamentos
genéricos, resulta fundamental implementar
medidas que incentiven a la demanda de los
mismos, especialmente aquellas medidas
dirigidas a los profesionales que prescriben
farmacos, por ser ellos quienes deciden el
consumo y la utilizacién. Es ademas una
forma de reducir asimetrias de informacion y
fomentar el uso racional de los farmacos.

11
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La forma mas extrema de promover la
prescripcién segun el nombre genérico es
establecer su obligatoriedad por ley. Esto es
contemplado en cinco paises de América
Latina  (Argentina, Ecuador, Panama,
Paraguay y Peru), en esos paises no se vigila
el cumplimiento de la ley a nivel de
farmacias ni se sanciona a quienes |la
incumplen (27). Otros paises, como es el
caso de Brasil, avanzaron ademas en
establecer que el ingreso de estos productos
al mercado deberia ser a un precio inferior
(35%) a las opciones ya disponibles.

¢) Incentivos a la Demanda

Ademas de incentivar la prescripcién de
productos genéricos, hace falta que el
comprador (sea individual o institucional) se
decida a adquirir estos productos. Cuando
se trata de compradores institucionales, una
medida que genera transparencia y
alternativas de precio en la evaluacién de
ofertas en los procesos de adquisicién es la
incorporaciéon de la Denominacion Comun
Internacional (DCl) en la convocatoria a
oferentes y en todo el proceso de
abastecimiento. Este procedimiento ha sido
ampliamente extendido en América Latina.
Los sistemas de adquisicion pueden cumplir
un rol importante en la promocién de
estrategias de medicamentos genéricos y su
uso adecuado si garantizan la incorporacién
y disponibilidad de estos productos en la
lista de medicamentos esenciales.

Otra medida utilizada es la divulgacion y
sensibilizacion de informacién respecto a las
ventajas de usar medicamentos genéricos a
través de campaiias publicitarias (dirigidas a
los pacientes) y recomendaciones
gubernamentales o por parte de los planes
de salud (dirigidas a los prescriptores). Sin
embargo,en este caso, los resultados no han
sido tan  determinantes como la

obligatoriedad en
dispensadores (9).

Otra frecuente y poderosa herramienta es
el establecimiento de precios de referencia.
Esto consiste en establecer un precio
maximo por producto para la cofinanciacién
o el reembolso por parte del gobierno o de
los agentes de seguros de salud. Si el
paciente opta por alternativas comerciales
mas caras debe costear la diferencia con sus
propios recursos.

En Argentina, en el afo 2002, las
instituciones de seguridad social,
establecieron precios de referencia. Ademas,
se establecié que los agentes del seguro de
salud reconocerian y aplicarian descuentos a
favor de los beneficiarios solamente cuando
las prescripciones de medicamentos que
fueran emitidas en los servicios ambulatorios
se hicieran por el nombre genérico
(Resolucion 163/2002, de la
Superintendencia de Servicios de Salud de
Argentina). Sin embargo, esta medida fue
discontinuada pocos meses después.

El impacto de este tipo de medidas en Ila
reduccion del gasto en medicamentos puede
ser muy elevado. Pero su eficacia es menor
en contextos inflacionarios mientras los
precios de referencia no sean
permanentemente recalculados.

prescriptores y

d) Incentivos a la dispensacion y sustitucion
La principal medida para promover Ila
dispensacion es incentivar la sustitucién en
farmaciadel producto de marca prescripto
en la receta por uno genérico cuando el
principio activo es idéntico y la presentacion
es equivalente.

Asi como en la prescripcion el actor
principal es el médico (o enfermero en
algunos paises), en la dispensacion lo es el
farmacéutico. Por ello y para lograr su
compromiso con la implementacion de
estrategias de medicamentos genéricos es

12
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necesario  desarrollar  iniciativas  de
informacién que les permita disponer de
datos actualizados sobre los medicamentos
genéricos disponibles en el mercado.

Sin embargo, la sustitucion por una
alternativa de menos precio puede no
resultar suficiente, ya que las ganancias de
los farmacéuticos son proporcionales al
precio del medicamento y esto podria
inducirlos a hacer la substitucién por
equivalentes mas caros y no mas
economicos.Por eso, se deben establecer
ademas incentivos especiales que
promuevan la dispensacién de
medicamentos genéricos.

Para reforzar los incentivos a la
dispensacién se pueden establecer modelos
de remuneracion a los farmacéuticos que no
se basen en un porcentaje fijo sobre el
precio del producto. Por ejemplo, pagar por
acto farmacéutico (monto fijo por receta o
producto dispensado) o un monto mensual
por paciente. Pero este tipo de incentivos no
han sido aun incorporados en América
Latina.

6. Cambios en las modalidades de

contratacion y adquisicion

Otra estrategia ha sido la implementacién
de compras centralizadas o la negociacion
centralizada de precios de provisidon con la
industria farmacéutica. La compra
centralizada ha permitido obtener ahorros
significativos a varios paises, por ejemplo,
Chile desde su Central Nacional de
Abastecimientos (CENABAST), Peru a través
de la Direccién General de Medicamentos
Insumos y Drogas (DIGEMID), Republica
Dominicana a través de su Central de
Abastecimiento Logistico y del Programa de
Medicamentos Esenciales (CAL- Promese) y
Argentina a través de su programa Remediar

gue adquiere en forma centralizada 60
medicamentos de alto consumo para
abastecer mas de 6000 Centros de Atencidn
Primaria de Salud.

En otros paises, como Guatemala vy
Ecuador, se ha utilizado el recurso de
compras descentralizadas pero con un
acuerdo marco de precios de provisidon por
parte de  proveedores previamente
acreditados. Para estos se requiere de una
solida capacidad técnica para verificar la
informacién presentada por las empresas
productoras. De esta forma el Estado ejerce
una regulacién desde la demanda, donde el
factor mds importante es la centralizacion y
el aprovechamiento de las economias de
escala.

En América Latina, se ha generalizado la
practica de que las instituciones realicen sus
compras exclusivamente mediante |Ia
denominacién comun internacional. Sin
embargo, el arsenal de medidas para
promover la competencia y consolidar el uso
de medicamentos genéricos es mas amplio, y
son grandes las posibilidades de promover la
competencia en la adecuada seleccién de los
productos (que se basa en |las
especificaciones técnicas). Por ejemplo,
cuando se trata de medicamentos para los
gue aun no se dispone de versiones
genéricas, se puede hacer competir a dos o
mas productos de marca y se puede ampliar
la competencia mediante la incorporacién de
los denominados productos “me too”. Otra
medida adicional que es cada vez mas
empleada en las adquisiciones publicas
centralizadas consiste en requerir envases
no comerciales, con etiquetas de los
ministerios y organismos proveedores en los
gue no figure el nombre de fantasia ni las
marcas originales de los productos (23).
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7. Fijacion de precios para recobros y
copagos

Fijar precios para recobros (6 reembolsos)
es una medida poderosa en los sistemas de
salud donde wuna gran mayoria de Ia
poblacién cuenta con cobertura de seguros
sociales que en lugar de poseer farmacias
propias que proveen en forma directa los
medicamentos optan por reembolsar a sus
asegurados el valor que pagaron por los
mismos en las farmacias comerciales.

En ese caso la politica regulatoria no fija
el precio final de venta al publico sino el
precio que el seguro social o la seguridad
social reconocerd a sus beneficiarios. Esto
funciona como un incentivo a la poblacidn
consumidora para optar por alternativas
genéricas y/ o mas econdmicas buscando
gastar lo menos posible. Estas medidas han
sido empleadas en paises europeos como
Espana, Francia o Portugal pero no han
tenido protagonismo en América Latina
donde los seguros sociales tienen menos
cobertura y, por lo general han optado por la
provision directa a sus beneficiarios través
de farmacias propias.

8. Copagos
En América Latina hay muy pocos casos en
donde los sistemas publicos de salud

proveen en forma directa medicamentos
para tratamientos ambulatorios a Ia
poblacién. Los medicamentos para
tratamientos a nivel de internacidon son
provistos, generalmente sin requerir pagos
por parte de los pacientes. Pero los
medicamentos ambulatorios en general se
proveen en forma limitada y sujeta a la
disponibilidad. Por lo cual en muchos casos
es discontinuada y se registran frecuentes
rupturas de stock en los servicios.

Durante la década de 1990 con frecuencia
los medicamentos provistos en los servicios
publicos de salud en América Latina fueron

arancelados solicitando la participacion de
los pacientes en su financiacion. Desde la
primera década del siglo XXI varios paises
como Ecuador, Paraguay, Argentina entre
otros, declararon la gratuidad en los bienes y
servicios de salud que son provistos a la
poblacion desde los servicios publicos. En
otros casos, como Panamase mantienen
aranceles en los medicamentos provistos
desde el sector publico bajo la forma de un
copago.

En el caso de los seguros sociales la
modalidad de provisién mas expandida es la
dispensacion a los beneficiarios asegurados
en servicios de farmacia propios(por ejemplo
en todos los paises donde existe una unica
institucion de seguro social e incluso en
Colombia y Uruguay, donde hay multiples
instituciones de Seguro Social en Salud). En
el caso de Argentina, la dispensacién se
concreta a través de servicios de farmacias
comerciales que contratan con los seguros
sociales la provision de medicamentos para
la poblacion beneficiaria del seguro (27). En
el primer caso la modalidad mas frecuente
es la dispensacion al beneficiario sin requerir
gue este pague en absoluto por el producto.
Sin embargo, en algunos casos los seguros
de salud solicitan que el beneficiario asuma
una parte del costo. En el segundo caso, la
entidad del seguro cubre solo una parte del
costo del medicamento y el beneficiario
debe pagar en la farmacia el resto del precio
definido.En ambos casos modificar el
porcentaje del precio que es cofinanciado
por los beneficiarios es una forma de reducir
los gastos en medicamentos para el sistema
de salud, pero dificilmentemejora el acceso
de la poblacidon a los medicamentos en la
medida que carga la responsabilidad de
dicha financiacién a los propios pacientes.
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9 Financiacidn selectiva

América Latina se ha constituido en un
mercado de medicamentos atractivo si
seconsidera el nUmero de presentaciones de
productos que cuentan con registro. El
numero depresentaciones que cuentan con
registro es proporcional al tamafio del
mercado. Asi en unextremo esta Brasil que
tiene mas de 20.000 registros, seguido de
cerca por Meéxico, conaproximadamente
7.000 medicamentos disponibles en 19.000
formas diferentes. En el otroextremo estan

Costa Rica y Chile con wunas 5.000
presentaciones. Argentina estd en el
mediocon unas 10.000 presentaciones;
Ecuador tiene 8.800 medicamentos;
Colombia, 8.300;Bolivia, 8.293
medicamentos registrados legalmente y
5.518 en el mercado; la
RepublicaDominicana, 14.182; Honduras,

15.000; Nicaragua, 12.000; y Perq, 11.241.1La
mediana de productos registrados en los
paises es de 9.632 que es un valor bastante
mayor que la mediana mundial de 2,413
para paises de ingreso bajo, 5.000 para
paises de ingreso medio y 7.296 para paises
de ingreso alto.

Sin embargo, no todos los medicamentos
registrados en el pais son utilizados y
financiados por los sistemas de salud. Todos
los ministerios de salud de los paises de la
region cuentan con listados nacionales de
medicamentos esenciales que contemplan
algo mas del 10% de los productos que
cuentan con registro sanitario. En los paises
de mayor tamafio, existe una comision
permanente que actualiza cada dos o tres
afios el listado. En otros la revision del
listado es mas esporadica.

En los sistemas de seguro social y de
seguro privado se suele opera con el mismo
listado nacional de medicamentos
esenciales. Aunque desde la década de 1990
los sistemas de seguros sociales de la regidn

han avanzado en la definicién de paquetes
de cobertura asistencial que definen un
listado positivo de bienes y servicios que son
cubiertos a la poblacién beneficiaria. Es el
caso del Programa Médico Obligatorio
(PMO) de Argentina, el Programa Obligatorio
de Salud (POS) de Colombia o el Programa
Integral de Atencién en Salud (PIAS) del
Uruguay. En todos estos casos, las entidades
de seguridad social han incorporado un
listado positivo de medicamentos cubiertos.

Conclusién

Es adn dificil evaluar el impacto de las
medidas implementadas por la falta tanto de
métodos adecuados como por la carencia de
fuentes de informacién. Sin embargo, resulté
posible detectar que algunos paises han
resultado mas activos en la formulacién e
implementacion de politicas publicas de
regulacion econdémica para promover el
acceso a los medicamentos.

Ante el problema de la inflacién de los
precios de los productos farmacéuticos,
asociada a la reducciéon del acceso de la
poblacién a los medicamentos, los paises
han seguido diferentes caminos. Aqui se las
ha distinguido en dos grupos: politicas
intervencionistas de regulacién de precios y
medidas pro-competitivas de promocion de
productos en el mercado.

Como ya mencionado antes, el primer
grupo contempla herramientas tales como:
la evaluacidn de las ventajas terapéuticas del
medicamentos; la evaluacién econdmica que
compara el costo del tratamiento con el de
otros productos alternativas; su financiacion
selectiva; los precios de referencia tanto
internos como internacionales; los margenes
de comercializacion (“techos” establecidos a
los margenes de ganancias) y la fijacién de
precios de recobro y copagos.

Ya el segundo grupo, es decir la
promocion de Medicamentos Genéricos,
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incluye herramientas como: reduccion de las
asimetrias de informacion; eliminar las
barreras de ingreso al Mercado, incentivar la
oferta, incentivar la prescripcion de
genéricos, Incentivos a la demanda; e
Incentivos a la dispensacion.

La principal diferencia entre los dos
caminos identificados para la regulacién de
precios de medicamentos, es que mientras
en el primero los criterios son poco estables
y transparentes, en el segundo las politicas

generan un aprendizaje  permanente.
Sincronizar las politicas (y los precios)
mirando a los otros requiere ajustes

permanentes para conciliar dos objetivos
centrales de la politica farmacéutica:
promover el acceso y la competitividad. Por
lo tanto, en esta cruzada, la reformulacion
de los regimenes regulatorios asi como de
los procedimientos en ellos empleados
constituye un requisito de crecimiento. Es
coherente y esperable que los
procedimientos y sistemas de informacion
empleados para la regulacion sean
redefinidos en la medida que se avance en la
construccion de informacidn estratégica.
Para ello los paises de América Latina que
mdas han avanzado en la incorporacion de
politicas de medicamentos que contribuyan
a mejorar el acceso, han recurrido en
diferentes momentos a herramientas de
ambos grupos, lo cual no sélo les ha
permitido alcanzar mejores resultados, sino
gue ademas han conseguido que las politicas
implementadas se hayan mantenido a lo
largo del tiempo. Para ello fue necesario
ajustes de indole institucionales como Ia
creacién de agencias especificas con un rol
activo en el sector; la implementacion de
mecanismos institucionalizados de
regulacién de precios de los productos
farmacéuticos,la promocidn de la produccién
industrial de productos genéricos , la

reduccion de las barreras de ingreso al
mercado para los productos genéricos
(adaptando sus sistemas de registro),
incentivos a la prescripciéon de productos
genéricos cuya forma mds extrema ha sido la
obligatoriedad de prescripcion por nombre
genérico por ley, los incentivos a la demanda
fijando un precio maximo por producto para
la cofinanciacion o el reembolso por parte
del gobierno o los seguros de salud; vy
finalmente los incentivos a la dispensacién
que permite  a los profesionales
farmacéuticos substituir el medicamentos de
marca prescripto en la receta por uno
genérico cuando el principio activo es
idéntico y la presentacion es equivalente.

No existe un camino Unico y eficaz que
contribuya a mejorar el acceso de Ia
poblacion a los medicamentos. Las
alternativas de politicas implementadas por
los paises de América Latina, como visto a lo
largo de este trabajo, son diversas vy ligadas
a las fallas o limitaciones del propio
mercado y al mercado de medicamentos que
se pretende alcanzar.
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