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Abstract: Regular el precio de anticonceptivos en América Latina y el Caribe es
una Buena Prdctica que puede mejorar la calidad de vida de las familias de la region,
donde la mayor parte del gasto en medicamentos y anticonceptivos se realiza a través
del mercado. El peso del canal privado en el acceso a la anticoncepcidn se ve acen-
tuado en el contexto de emergencia sanitaria generada por el Covid-19, ya que
aumentaron las barreras en el acceso al sistema de salud publico y las personas con-
curren menos a los servicios de salud por temor al contagio. Colombia y Brasil han
implementado politicas de regulacidn de precios de anticonceptivos que demostraron
contener el precio de los medicamentos regulados y generaron un aumento de su
oferta. A partir del andlisis de las dos experiencias, se presentan sugerencias para repli-
car esta prdctica en la region.

Autora: Mariana Papaddpulos
Revision: Federico Tobar, Milka Denev, Nair Souza, Ivdn Rodriguez Bernate
Fecha de Publicacion: Noviembre 2021

Palabras clave: regulacidn de precios, fijacion de precios, precio de referencia
internacional, precio mdximo, mercado, asequibilidad, América Latina y el Caribe,
Colombia, Brasil, Covid-19.

Objetivo: Sistematizar las experiencias de regulacion de precios de anticoncepti-
vos implementadas en Brasil y Colombia y proponer recomendaciones innovadoras
para mejorar la asequibilidad de los anticonceptivos en los paises de América Latinay
el Caribe.

|. Relevancia de la Buena Prdctica: ¢por qué es importante regular el
precio de los anticonceptivos en Colombia y en Brasil?

Regular el precio de anticonceptivos en la regidn es una Buena Prdctica que puede
mejorar la calidad de vida de las familias de América Latinay el Caribe. En contraposi-
cidén a la teoria cldsica del mercado que asumen que el libre juego de la oferta y la
demanda asigna los recursos en forma adecuada estableciendo precios de equilibrio,
la regulacidn de precios asume la intervencion del Estado para contener los efectos
negativos de la libre competencia como las restricciones en el acceso y uso de bienes
esenciales. Una ola de liberalizacion de las economias en América Latina que comen-
z6 en Chile en los anos setenta y se acentud en los anos noventa en el resto de la
region, condujo al incremento de precios de medicamentos y a la reduccién del con-
sumo de los mismos (Tobar, 2015). América Latina y el Caribe se posiciona ain como
una de las regiones donde la financiacion de anticonceptivos depende en mayor
medida de los presupuestos de los hogares (Godoy Garraza, Tobar & Rodriguez Berna-
te, 2020). Ello implica una fuerte regresividad en el acceso. Ademds, la variacion de
precios de venta al publico segln su presentacion es muy grande, siendo que, una
misma molécula anticonceptiva puede llegar a costar 22 veces mds cara en unad
marca que en ofra dentro de un mismo pais (UNFPA, 2015).




En la regidon mds desigual del mundo, el impacto del Covid-19 ha generado dafios
sociales y sanitarios que pueden llegar a ser irreversibles si no se toman medidas para
garantizar el acceso a salud y medicamentos de toda la poblacion. La mayor parte del
gasto en medicamentos y en anticonceptivos en América Latinay el Caribe es realiza-
do por familias a través del mercado (casi dos tercios de la financiacion total) (Hamil-
ton y Tobar, 2018; ProLac, 2021, Andia, et al. 2020). Esto produce y reproduce la des-
igualdad social, ya que algunos medicamentos resultan muy caros y no todas las fami-
lias pueden acceder a ellos. Seguin estudios recientes, “por cada punto que aumenta la
pobreza, la venta de métodos anticonceptivos disminuye dos puntos en el mercado
privado” (Godoy Garraza et al, 2020). La regulacion se convierte en una Buena Prdctica
cuando el mercado tiene un peso tan importante en el acceso a este tipo de medica-
mentos que, si el Estado no lo asegura, o lo hace en forma incompleta o insuficiente, se
incrementan las brechas entre grupos poblacionales tanto en términos de resultados
de salud como de su gasto.

La intervencion del Estado en el mercado, buscando asegurar el acceso a los anticon-
ceptivos, encuentra fundamento en las externalidades que genera el uso de anticon-
ceptivos. Asegurar el acceso a anticonceptivos estd asociado con la reduccion de
muertes maternas, la reduccion del gasto publico y la generacidn de beneficios eco-
némicos para los paises (Duarte Posso, 2019; Martich, 2018; UNFPA, 2017). También es
una forma de invertir en el bienestar de las mujeres, ya que la anticoncepcidén en Amé-
rica Latina y el Caribe recae fundamentalmente en ellas. Por eso, la Buena Prdctica
estd en linea con el objetivo 3 de los Obijetivos de Desarrollo Sostenible, que entre sus
metas se propone disminuir la tasa mundial de mortalidad materna, “garantizar el
acceso universal a los servicios de salud sexual y reproductiva”, lograr la cobertura
sanitaria universal a partir del “el acceso a medicamentos y vacunas seguros, eficaces,
asequibles y de calidad para todos”, entre otros (UN, 2021).

La pérdida de ingresos de los hogares durante el Covid-19 ha perjudicado el acceso a
anticonceptivos en la region (UN, 2020). Al empeoramiento de las condiciones econé-
micas de los hogares hay que agregarle la saturacion de los sistemas de salud. La
disminucion de la concurrencia a las consultas médicas, ya sea por mandato publico
o por temor al contagio limitan el acceso a los derechos sexuales y reproductivos de
millones de ciudadanas y ciudadanos en la regidn. Segun el Informe de los Objetivos
de Desarrollo Sostenible 2021 de la ONU, en 2020 “35% de los paises informaron e inte-
rrupciones en los servicios de salud reproductiva, materna, neonatal, infantil y adoles-
cente, asicomo de los servicios de nutricion”. Ademds, el acceso a anticonceptivos por
el canal institucional se ve afectado, ya que varios espacios que funcionaban como
sedes de distribucidn (centros de salud y escuelas) cerraron sus puertas o las personas
dejaron de concurrir a ellas (CEPAL, 2020).

En todos los paises analizados en un estudio reciente de América Latina y el Caribe?l,
los precios de los anticonceptivos aumentaron por encima del aumento del IPC entre
el 2020 y el 2021. En Colombia y Brasil, Unicos paises de la region donde existe regula-
cion de precios de anticonceptivos, su amento fue menor que en paises como Perd y
Chile. Esto sugiere que el aumento de precios obedece a factores coyunturales (pro-
bablemente asociados a la pandemia) y no necesariamente a los costos de produc-

1Estudio titulado “Impacto de la pandemia del COVID-19 en el Precio Consumidor de los Anticonceptivos
Orales”, realizado en 2021 bajo la coordinacion de Corporacion Miles (Chile) y en Chile, Perd y Uruguay. La
estimacion del aumento de precios se realizé en base a la percepcion del precio que revelaron las usuarias
encuestadas. También se toma como referencia un estudio realizado por Tobar (2021) con base en dicha
encuesta y Kairos, INDEC, Kofa para Argentina, Forolac y Oriéntame para Colombia.




cion, remarcando la importancia de la regulacion econdmica para garantizar que su
acceso no dependa del libre juego del mercado.

La regulacion de precios de anticonceptivos en Colombia y Brasil son postulados aqui
como Buenas Prdcticas para el aseguramiento de insumos de salud sexual y repro-
ductiva en América Latinay el Caribe. Ambos tienen sistemas de regulacion de precios
fuertemente institucionalizados y parten de fijar precios mdximos de venta. Uno de los
efectos mds importantes de la regulacidn es la reduccion del costo del medicamento
regulado y el aumento de la demanda en el canal comercial. Ademds, reduce signifi-
cativamente el gasto publico ya que el Estado debe gastar menos por los mismos me-
dicamentos.

Il. Impacto de la Buena Prdctica en el aseguramiento de anticonceptivos
durante la pandemia del Covid-19.

La regulacion del precio de anticonceptivos garantiza que las familias puedan acce-
der a métodos anticonceptivos tanto en el canal comercial como institucional. Los
costos de los medicamentos por el canal comercial sin regulacion pueden resultar
inaccesibles para las familias, limitando su acceso a la salud sexual y reproductiva.
Colombia llegd a ser el pais con los medicamentos mds caros de la regidon en 2009
(Bardey, 2021) y los anticonceptivos orales en dicho pais se estaban vendiendo hasta
80% mds caros que en otros paises antes de la regulacion de precios (Universidad
Nacional de Colombia, 2020).

La politica regulatoria en Brasil es mds antigua que en Colombia, pero aun asi en los
anos noventa atravesd un proceso de liberalizacion que marcé un aumento de precios
de medicamentos significativo (CENABAST y RHSC, 2021). En 2019, luego de aproxima-
damente 15 afos de regulacidn de precios de medicamentos, Brasil registrd una
reduccion media de 35% en el precio mdximo de entrada de nuevos fdrmacos. A su
vez, los hogares mds pobres fueron los que mds redujeron su gasto en medicamentos
(Safatle, 2019), lo que demuestra que la regulacidn de precios contribuye a contener los
efectos de la desigualdad social.

La importancia de la regulacion de precios en el canal comercial se evidencia alin mds
en el contexto de emergencia generado por el Covid-19, que ha llevado a la saturacidn
de varios sistemas de salud y a la clausura de centros de distribucion de métodos anti-
conceptivos (como escuelas y hospitales) (CEPAL, 2020).

Los precios de los anticonceptivos orales han aumentado por encima del aumento del
IPC en varios paises de América Latina y el Caribe entfre 2020 y 2021 (cuadro 1), segun
demuestran investigaciones llevadas a cabo por Forolac, que es el capitulo latinoame-
ricano de la Reproductive Health Supplies Coalition (RCHC), Corporacién Miles, Foro-
lac, Promsex, Oriéntame para decidir y MYSUZ2,

2La encuesta toma como referencia la percepcion de las usuarias sobre el aumento de precios de
anticonceptivos orales. 04




Cuadro I. Indexacion de anticonceptivos orales durante la pandemia
versus IPC. Colombia, Brasil, Uruguay, Peru, Chile y Argentina
(2020-2021)

IPC versus Indexacion de anticonceptivos en la Pandemia

B *c [ Indexacitn de Anticonceptivos Orales

Fuente: Tobar, F. (2021) con base en Kairos web, INDEC y COFA
Miles & Forolac (2021), Promsex (2021), MYSU (2021), Tobar (2021)
y Forolac & Orientame para decidir (2021)

En Pery, el porcentaje de parejas que utilizan métodos modernos de anticoncepcion
durante la pandemia ha disminuido 20 % en comparacion con el afio 2019 (MINSA en
Promsex, 2021). En este mismo pais, el 47 % de las mujeres que formd parte de una
encuesta nacional, indicd que el precio de las pastillas anticonceptivas varié durante
la emergencia sanitaria. De ellas, el 56% indico que el costo aumentd (Promsex, 2021).
En Uruguay, las marcas mds populares de anticonceptivos orales “aumentaron de
precio entre 2 y casi 6 veces mds que el aumento de precios general” (MYSU, 2021).

Segun esta misma encuesta en Colombia?, el 91% de las entrevistadas que usa méto-
dos anticonceptivos estdn vinculadas al sistema de salud, y solo 15% de ellas accede a
anticonceptivos a través del mismo. El 84% de las mujeres acceden a través de farma-
cias, lo cual revela la importancia del componente privado en el acceso a la salud
sexual y reproductiva.

En Brasil, cada vez son menos las mujeres que acceden a anticonceptivos modernos a
través del sistema publico. Esto se explica no solo por el confinamiento, sino por el
miedo o limitaciones para concurrir a los centros de salud y, fundamentalmente por
problemas en la circulacion y distribucion de los métodos en los servicios de salud
(Kumar en Coutinho, R. Z., Conceigdo de Lima, L., Antunes Leocddio, V., & Bernardes, T.
et al.). En varios estados, el sistema publico de salud ha suspendido procedimientos
meédicos de salud sexual y reproductiva considerados “no urgentes”, como la ligadura
de trompas o a vasectomia y ha cesado la distribucion de métodos hormonales y con-
dones durante el 2020 (Régia da Silva, V.; Ferreira L.y de Lara, B.,2020). Esto generd que
varias familias acudan a las farmacias para asegurar su anticoncepcion. Segiin una
encuesta realizada en 12 paises de la regidn, Brasil concentra el 60% de las pérdidas de
anos de proteccidn pareja por desabastecimiento de anticonceptivos en el sector
publico (UNFPA & FOROLAC, 2020).

2 Observacion: Como el tfrabajo de Miles considera un periodo que va de enero 2020 a mayo 2021 se ajustd
interpolando la indexacidn de anticonceptivos para analizarla. 05
4 La encuesta fue aplicada a 765 personas, 95% de ellas fueron mujeres.




Elincremento de los precios de anticonceptivos entre 2020 y 2021 puede explicarse por
diferentes factores que no necesariamente estdn asociados al costo de produccion.
Uno de los principales es el juego de oferta y demanda dentro del mercado. Las barre-
ras en el acceso a servicios en el sistema publico, principalmente aquellos que no se
consideran de urgencia (como los controles ginecoldgicos de rutina), generan una
mayor demanda en el canal comercial, lo que (en caso de no existir regulacion) lleva a
un aumento de precios. A esto hay que agregarles la escasez debido a fallas en la
cadena de suministros, caida de las importaciones por cierre de frontera y otros. La
regulacion es fundamental para que estas arbitrariedades no afecten el acceso a mé-
todos anticonceptivos y generen daios irreversibles en la vida de los latinoamerica-
nos.

I1l. ¢ Qué significa promover el acceso a los anticonceptivos a través de la
regulacion de precios?

La regulacion econdmica de medicamentos busca garantizar el acceso a medica-
mentos tanto dentro del canal comercial como institucional. Estas politicas situan las
necesidades de la poblacidn sobre los privilegios de las empresas farmacéuticas, bajo
la premisa de que “el mercado no asigha los recursos de manera adecuada” (Tobar,
2005). Se pueden ordenar en base a dos grupos de politicas: 1) centradas en el control
de precios y 2) centradas en la contencidn del gasto farmacéutico de los sistemas de
salud (Hamilton y Tobar, 2018) (cuadro Il).

Cuadro Il. Opciones para la regulacion econédmica de medicamentos

Propdsito Objetivo de la politica Herramientas posibles

Garantizar la competitividad en | 1. Control de prdcticas anticompeti-
I. Control de precios el mercado e
de medicamentos 2. Promocidn de la oferta de produc-
tos genéricos

Garantizar precios asequibles 3. Negociaciones de precios
4. Fijacion de precios y mdrgenes de
comercializacion.

Contener el gasto publico en | 5. Promocién de la demanda de
medicamentos productos genéricos
6. Cambios en las modalidades de
contratacion y adquisicion.
7. Fijacion de precios para reembol-

SO.
Il. Contencién del 8. Copagos

gasto en medica-
Asegurar la eficiencia en el gasto 9. Financiacién selectiva

mentos
Fuente: Hamilton G & Tobar F (2018) Experiencias internacionales en la regulacion
del precio de los medicamentos




El estudio de los diferentes mecanismos de regulacion econdmica de medicamento
tiene una larga data y se puede rastrear en diferentes estudios (Hamilton, G. y Tobar, F;
Tobar, F. y Martich E., 2014; Argliello Verbanaz, S. 2016; CENABAST y RHSC, 2021 y mds).
No todos estos caminos para la regulacién involucran la supervision del Estado, ya que
en muchos casos son las propias industrias y empresas quienes dialogan entre si, por
ejemplo, para negociar precios (Hamilton y Tobar, 2018). Sin embargo, en esta oportuni-
dad, se analiza puntualmente los beneficios de la regulacidn por fijacidon de precios
mdximos de medicamentos (herramienta 4) a partir de la creacion de instituciones
encargadas de monitorear y fijar precios en Brasil y Colombia.

IV. La regulacién econdmica de medicamentos en Colombia y en Brasil
Regulacion de precios de medicamentos en Colombia

La salud es un derecho establecido en la Constitucion desde 1991. El actual sistema de
salud en Colombia fue creado a partir de la Ley N. 100 en 1993, como parte del Sistema
de Seguridad Social Integral (SGSSS). La afiliacidn al sistema se realiza a través de las
entidades promotoras de salud (EPS) (publicas o privadas). Existen dos regimenes de
aseguramiento para la poblacién: régimen contributivo (para todos los asalariados o
pensionados y trabajadores independientes cuyos ingresos superan el salario minimo)
y régimen subsidiado que se financian a través del Fondo de Solidaridad y Garantia
(FOSYGA) (Guerrero, R., Gallego, A. et al., 20m).

El ente regulador de precios en Colombia es la Comisidn Nacional de Precios de Medi-
camentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM), creada por la Ley N. 100 de 1993. En ella
se establece que la Comisidon estard conformada por representantes del Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, el Ministerio de Salud y Proteccidn Social y un delegado
de la presidencia de la republica (Quintero Ortiz, 2020).

La comisidn establece tres modalidades de regulacidn de precios de medicamentos:
libertad reguladas, control directo y libertad vigilada. Una particularidad de la regula-
cidn en Colombia es que los precios mdximos se fijan Unicamente en el nivel mayorista
(distribuidores y mayoristas), mientras que los precios de venta en farmacias y mino-
ristas son Unicamente sugeridos.

La libertad vigilada consiste en el reporte de precios obligatorio, pero la Comisién no
ejerce restricciones, salvo que considere que los medicamentos deben ingresar al régi-
men de control directo. El ente encargado de supervisar la regulacidon de precios de
medicamentos a través del régimen de libertad vigilada es el Sistema de Informacidn
de Precios de Medicamentos (SISMED), que “tiene por objetivo mejorar la accesibili-
dad a medicamentos esenciales por parte de la poblacidn, especialmente de aquella
de escasos recursos econdmicos” (SISMED, 2021).

En ese caso de que el medicamento ingrese en el régimen de control directo, la
CNPMDM opera fundamentalmente guidndose por el Precio Internacional de Refe-
rencia para fijar el precio mdximo, que se centra en la comparacion de mercados rele-
vantes (para los productos con menos de tres oferentes o monopdlicos). El objetivo de

5 El régimen de libertad regulada adin no ha sido implementado por la Comision.




con menos de tres oferentes o monopdlicos). El objetivo de este tipo de regulacion es
asegurar que los medicamentos que se venden en paises de comparacioné a un deter-
minado precio, puedan ser vendidos a un precio similar en Colombia. En el caso de que
los medicamentos tengan tres o mds oferente, el precio de referencia se establece por
comparacion nacional (PRN).

Un hito fundamental en la regulacion de precios en Colombia es la aprobacion de la
circular 03 de 2013, mediante la cual se establece la metodologia para la aplicacién del
régimen del control directo de precios y se comienzan a controlar efectivamente los
precios. La misma establece cuatro etapas para la regulacion: 1) definicion del merca-
do relevante’, 2) medicion del grado de concentracion, 3) establecimiento un precio de
referencia y fijacidon administrativa, y, si corresponde 4) fija precio mdximo de venta de
los medicamentos (Circular 03 de 2013).

Para las ventas dentro del sistema de salud, la regulacion de precios de medicamentos
en Colombia también fija Valores Mdximos de reembolso que son “los precios mdxi-
mos de reembolso por medicamentos que no pertenecen al plan de beneficios o Plan
Obligatorio de Salud (Tobar, 2011, p. 49).

Si bien la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos fue
creada en 1993, la regulacion de los precios de anticonceptivos se inicia recién en 2018
con la Circular o7 emitida por la Comisidon donde se establece el control directo de mds
de 9oo medicamentos. En la misma se detalla que “los anticonceptivos tienen un
especial interés de salud publica, teniendo en cuenta que es una de las estrategias del
Plan Decenal de Salud Publica 2012- 2020” y se destaca la necesidad de que las ventas
sean evaluadas seguln la metodologia de la Circular 03 de 2013. Esto surge como
respuesta al aumento del nivel de ventas de anticonceptivos observado por la propia
Comision, y registrado por la Encuesta Nacional de Demografia y Salud (ENDS), que
indica que la prevalencia del uso de métodos anticonceptivos entre los afos 1990 y
2015 aumentd casi 20 pp. para los métodos modernos (Profamilia, 2015).

Segln informd Alejandro Gaviria Uribe (ministro de Salud entonces) en una rueda de
prensa en 2018, el ahorro promedio previsto a partir de la regulacidn de precios de anti-
conceptivos era del 50%, como resultado del control de su precio. Por ejemplo, en el
caso de uno de los anticonceptivos orales mds usados, Yasminiq flex, el descenso del
precio previsto como consecuencia de la regulacion llegaria a un de 62%.

Regulacion de precios de medicamentos en Brasil

El Sistema de salud de Brasil estd estructurado como un Sistema Unico de Salud (SUS)
que cubre aproximadamente al 75% de la poblacién y un sub sector privado, el cual
cubre al 25% restante (Vecerril, V., Medinag, G. et al., 2011). EI SUS tiene tres niveles de
gestion: ministerial (Ministerio de Salud), por estado y por municipios (Ley 8.080/1990).

Segln la bibliografia, el SUS ha tendido a la disminucidn de las inequidades sociales ya
que la poblaciéon con menor nivel adquisitivo accede a medicamentos fundamental-
mente a través de sus servicios, mostrando variaciones en el acceso segun la regidn

6 Los paises de comparacion son Argentina, Brasil, Chile, Ecuador, México, Panamd, Perd, Uruguay,
Espaiia, Estados Unidos, Reino Unido, Australia, Canadd, Francia, Noruega, Alemania y Portugal.

7 La circular define como “mercado relevante” al “conjunto de medicamentos competidores entre si'y
entre los cuales existe sustituibilidad terapéutica y econdmica” (Circular 2 de 2013),




(Rizzato Stopa, S. et al., 2017). Segiin datos de la Pesquisa Nacional de Saude de 2013,
1/3 de los individuos encuestados que tenian medicamentos recetados, los adquirieron
a través del SUS.

En Brasil el ente encargado de regular los precios de los medicamentos es la Cdmara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) creada en 2003 por la Ley N.
10.742. Actua en conjunto con la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
creada en 1999. Esta Ultima opera a modo de Secretaria Ejecutiva y es encargada de la
aprobacion técnica de los productos farmacéuticos (Martich y Tobar, 2014).

La CMED tiene entre sus objetivos a la regulacion econdmica del mercado, el estable-
cimiento para fijar y ajustar precios, la creacion de procedimientos para implementar
politicas de acceso a medicamentos, la opinidn sobre la tributacion de medicamen-
tos, la defensa de los intereses del consumidor de medicamentos y la decisidn sobre la
aplicacion de penas al mercado de medicamentos (Ley N. 10.742/2003).

Brasil fue el primer pais en América Latina que incorpord la comparacion internacional
de precios para la regulacion econdmica de medicamentos, a partir de la cual la
CMED fija un precio techo, o precio mdximo. A diferencia de Colombia, la regulacién
establece limites de precios para productos nuevos o nuevas presentaciones en toda
la cadena de distribucidn. El proceso de regulacién del precio de nuevos medicamen-
tos en Brasil se realiza a partir de tres etapas:

A. Evaluacion de calidad y ventaja técnica del medicamento a partir de estudios clini-
cos, registro y fijacidn de precios

B. Ingreso al mercado nacional

C. Fijacidn de precios diferenciales segun se venda al sector publico (SUS) o privado o
comercial (consumidores, hospitales o seguros de salud).

La fijacion de precios para el sector privado o comercial se realiza a partir de dos me-
canismos:

- Fijacién de un Precio de fdbrica (PF): para laboratorios y distribuidores.
- Fijacidén de Precio Mdximo de Venta al Consumidor (PMVC): para minoristas.

A continuacion, se presenta una tabla comparativa de las experiencias de regulacion
de precios de medicamentos en Colombia y Brasil (cuadro Ill).

Cuadro lll. Fijacion de precios de medicamentos en Colombia y Brasil

Colombia Brasil

, Comision Nacional de Precios de | Cdmara de Regulagdo do Mercado
Organo regulador Medicamentos y Dispositivos | de Medicamentos (CMED).

médicos (CNPMDM).




- Representantes del Ministerio] - Representantes del Consejo de
Integrantes del de Comercio, Industria y Turismo, | ministros

organo regulador - Representantes del Ministerio ] - Comité Técnico Ejecutivo (CTE)
de Salud y Proteccién Sociall - ANVISA (secretaria ejecutiva)

- Delegado de la presidencia de
la Republica.

- Creacion de la CNPMDM: Ley | - Creacidn de la CMED: Ley 10.742
Soporte normativo 100 de 1993, art. 254. Actualizada | (afio 2003).

por 1438 de 2011, Ley 1751 de 2015 | - Decreto n. 4.766/2003

habilita al Estado a intervenir en | - Resolucidn N. 2 de 2004 emitida
el mercado farmacéutico. por la CMED para el ingreso de
nuevos productos.

- Circular o3 de 2013 (establece la
metodologia para la aplicacion
del régimen del control directo de
precios)

Estrategia de | La estrategia de fijacién de| Fijacion de precios mdximos para

fijacion de precios precios varia seguin el régimen de | productos nuevos o nuevas presen-
de medicamentos regulacion. taciones?’.

Libertad vigilada: reporte de | Compras en el canal comercial:
precios obligatorio.
- Precio de fdbrica (PF): para labora-
Control directod: fijacion de | toriosy distribuidores.

precio mdximo de venta. Se esta- | - Precio Mdximo de Venta al Consu-
blece a partir de: midor (PMVC): siempre regulado,
independientemente de si se trata
Precio de referencia por compa- | de precios de medicamentos libera-
racion internacional (PRI) (para ] dos o regulados.

los productos con menos de tres
oferentes o monopdlicos). Para compras publicas:

Precio de referencia por compa- | Precio de fdbrica (PF).

racion  nacional (PRN) (para | Precio mdximo de venta al gobierno
medicamentos con tres o mds | (PMVG) (cuando la compra es moti-
oferentes). vada por orden judicial).

Libertad regulada: no se ha
utilizado hasta el momento.

Para compras publicas:
Valores mdximos de reembolso

(VMR) para  medicamentos
excluidos del plan de beneficios.

8 El precio mdximo de venta se establece a partir del PRI para todos los medicamentos baijo el régimen de
control directo, salvo para medicamentos del mercado relevante cuya variacion de precio haya sido
superior a la variacién del IPC durante el Periodo de Referencia. En tal caso, el Valor mdximo de venta
puede ser el PRI o una fraccidn del mismo (Circular °3).

9 Todos los anos, la CMED define un ajuste porcentual a los precios de los medicamentos. No existe una
tabla fija que indique el precio de cada medicamento, pero si un precio mdximo que no puede ser sobre-
pasado.




Entes Sl;lieTOS a la Punto mayorista 1° - Farmacias y droguerias
regulacion y lugar en - Laboratorios
la cadena de distri- - Distribuidores

bucion. - Importadores

!:echo SR CCs o1de enero de 2019 El modelo regulatorio no establece
implemento la regu- una discriminacién  por  grupo

lacion especifica de terapéutico. Pero un Comunicado

anticonceptivos CMED n° og, de 19 de diciembre de

orales (ACO) 2019¢e establece factores de indexa-
cién por grupo terapéutico

Soporte normgfivo Circular o7 de 2018 Ley n° 10.742, de 6 de octubre de
para la regulacion de pYolok}

precios de ACO

Fuente: Elaboracion propia en base a CENABAST (2021), Martich (2018), Hamilton,
G. y Tobar, F. (2018); ANVISA (2019, 2021), SISMED, CMED (2003),
CNPMDM (1993, 2013).

Comparacion de las experiencias de regulacion en Colombia y en Brasil

De la comparacion de ambas experiencias de regulacion se pueden extraer las
siguientes conclusiones:

l. La fijacion de precios de anticonceptivos en Colombia se realiza Unicamente en el
punto mayorista, mientras que en Brasil aplica tanto en el punto mayorista (laborato-
rios, distribuidores como importadores) como minorista (farmacias y droguerias). Esto
es un factor problemdtico para algunos especialistas entrevistados en Colombia,
quienes manifestaron que la regulacion en el pais puede fallar porque no se controla
toda la cadena de suministros.

Il. El criterio de seleccidn de medicamentos sujetos a la regulacidn es diferente para
cada pais. En el caso de Colombia, la fijacidn de precios para los medicamentos bajo
el régimen de control directo se establece a partir de la identificacion de mercados
relevantes (segun lo establecido en la Circular 03), mientras que en Brasil la regulacion
aplica para nuevos productos o nuevas presentaciones.

Il. La regulacion de precios de anticonceptivos orales en Brasil es anterior a la regula-
cién en Colombia, donde comienza la regulacion recién en 2019 (a partir de la Circular
07 de 2018).

A las diferencias en la fijacidon de precios deben agregarse aspectos asociados a la
regulacion de precios (mencionados en el cuadro 1), tales como la existencia o no de
una politica de genéricos, que abaratan los costos en relacion a los de marca. En
Colombia, solamente 1,9% de los anticonceptivos orales que se venden son genéricos

1o E| punto mayorista es definido por la circular ¢ como el “nivel de la cadena de suministro donde se
venden medicamentos a farmacias-droguerias o droguerias, o a un comprador institucional” (2013)




(IFARMA en Tobar, 2016), mientras que Brasil cuenta con 14 tipos de anticonceptivos
genéricos de los 62 presentes en el mercado, seglin datos de 2015. Esto lo sittia como el
pais con mayor oferta de genéricos en la regidn (UNFPA en MARTICH, 2018).

También es importante la existencia o no de modalidades de compra mixta o subven-
cionada, como es el caso de las Farmacias Populares en Brasil (Programa popular do
Brasil), que existen desde 2004 y que desde 2007 incluye a los anticonceptivos dentro
de su lista de medicamentos disponibles a bajo costo.

V. Discusiones en torno a la regulacion en diferentes paises

Dentro de los cuestionamientos a las politicas de regulacion de precios se encuentra el
denominado “efecto portafolio”. Este fendmeno refiere a la estrategia empleada por la
industria farmacéutica para compensar la disminucion de los ingresos por la regula-
cion del precio de medicamentos a partir de incrementar el precio de los medicamen-
tos no regulados (Quintero Ortiz, 2020). Esto puede fomentar la tendencia al uso irra-
cional de medicamentos por esfuerzos de la industria farmacéutica para mantener
sus ganancias frente a la regulacion de precios (demanda inducida) (Prada et al.).

También existen cuestionamientos por el posible desabastecimiento de las farmacias
minoristas generado por las industrias farmacéuticas, “forzando su sustitucion por las
alternativas comerciales que no fueron incluidas dentro del acuerdo.” (Hamilton y
Tobar, 2018). Un estudio realizado en Colombia en 2020 revela que la regulacion del
precio mdximo de venta puede acarrear problemas de abastecimiento que afectan al
consumidor final (Andia et al., 2020). Un especialista entrevistado para este informe,
afirmé que en Colombia hubo desabastecimiento de algunos anticonceptivos como la
medroxiprogesterona producida por Pfizer, quien decidid retirarse del mercado junto
con Bayer luego de la implementacion de la regulacidn. De forma similar sucedié con
la pastilla Postday, que se encontraba discontinuada al momento de realizar la entre-
vista. Los efectos negativos de la regulacion en torno al abastecimiento podrian com-
batirse si todos los paises de la regidon optaran por aplicar politicas de la regidn, enton-
ces los fabricantes no sacarian sus productos del mercado para aumentar su margen
de ganancia.

V1. Replicabilidad. ¢ Qué elementos resultan clave en el disefio de politicas
de regulacidn de precios de anticonceptivos?

Luego de analizar las regulaciones en Colombia y en Brasil, se proponen ejes para opti-
mizar la regulacion de precios de anticonceptivos en los diferentes paises de la region.

l) Coordinar y armonizar esfuerzos internacionales para que la regulacién rija en toda
la regidn, de forma que los laboratorios no opten por invertir en los diferentes paises
seglin el margen de ganancia.

2) En caso de existir regulacion, fortalecer los equipos multidisciplinares encargados




de las diferentes etapas de la regulacion, integrando especialistas en farmacologia,
salud y economia. En el caso de Colombia, se tuvieron que realizar enmiendas de la
Circular o7 (mediante la que se incluyen los anticonceptivos al control de precios), ya
que segun afirman dos entrevistadas las composiciones de hormonales no eran com-
parables o se comparaban los precios de anticonceptivos de diferente periodicidad.

3) Aplicar la regulacion de precios en toda la cadena de suministros. A partir de la
experiencia colombiana, donde la regulacion no alcanza a cubrir toda la cadena de
distribucion, se identifica que existen dificultades para asegurar la asequibilidad de
estos medicamentos ya que la fijacidon de precios para farmacias estd liberada. De
todas formas, es importante tener en cuenta que el costo de supervisar los precios en
el punto minorisa puede ser muy alto, y las ganancias en bienestar de la regulacidn de
precios se pueden ver afectadas por el alto costo de supervision.

4) Tomar como referencia la Buena Prdctica de Brasil, donde la regulacion incluye al
punto minorista (farmacias y droguerias), para que la fijacion de precio en farmacia no
quede sujeta a la voluntad de los comerciantes.

5) Establecer obligatoriedad en el reporte de precios en toda la cadena de abasteci-
miento para los érganos rectores y supervisores.

6) Este reporte deberia ser monitoreado por instituciones especializadas que corrobo-
ren que el precio reportado se adecue efectivamente al costo de produccion. Estudios
demuestran que la regulacion en América Latina es frdgil porque la informacion que
utilizan “suele depender demasiado de los mismos oferentes que estdn siendo regula-
dos” (Tobar y Martich, 2014). Las instituciones deberian preveer penas monetarias o
limites al comercio de los productos en caso de que las empresas sobrereporten los
costos.

7) Fomentar la creacion de érganos de veeduria o vigilancia compuestos por la socie-
dad civil, para corroborar el efectivo cumplimiento de la regulacion de precios (en caso
de que exista).

VIl. Fundamento de la Buena Prdctica (relevancia, innovacion, impacto y
replicabilidad)

La regulacidn de precios de anticonceptivos en la regidn es relevante
porque:

- Desde los afios setenta ha ido en ascenso el uso de métodos anticon-
ceptivos en la regidon y en el mundo. Esto significa que los anticoncep-
tivos modernos avanzan, lentamente, a constituirse en bienes sociales
(o meritorios).
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IMPACTO

- A partir de los anos noventa se observa una tendencia al aumento de
precios de anticonceptivos en la region.

- La mayor parte del gasto en medicamentos y de anticonceptivos en
Ameérica Latina y el Caribe es realizado por familias a través del mer-
cado. Esta tendencia se acentud con la emergencia sanitaria ocasio-
nada por el Covid-19.

- Contribuye a contener los efectos del desigual acceso a anticoncep-
tivos por gasto de bolsillo, del cual las muijeres pobres son las mds per-
judicadas.

- El acceso a métodos anticonceptivos estd asociado a la reduccion
de muertes maternas, asi como de la mortalidad perinatal e infantil.
También se asocia con la reduccidn de la morbilidad materno-infantil
y complicaciones de salud tanto para la madre como para su hijo/a.

- En el caso de que la mujer quede embarazada de forma voluntaria, el
acceso a anticonceptivos contribuye a espaciar sus embarazos y asi
lograr mejores resultados en salud, tanto para ellas como para sus
hijos/as. USAID recomienda un intervalo de al menos 24 meses entre
un embarazo y otro (en caso de parto) o de 6 meses (en caso de
aborto).

La regulacion de precios de anticonceptivos es innovadora porque
cuestiona las légicas de desregulacion del mercado que tuvieron lugar
en los anos noventa en América Latinay el Caribe y se estdn volviendo
d implementar en varios paises de la regidn.

El principal impacto de las politicas de regulacion de precios de anti-
conceptivos ha sido contribuir a su asequibilidad.

- Las politicas de regulacion han demostrado contener el precio de los
anticonceptivos regulados.

- Las politicas de regulacion han demostrado influir en un aumentdo
de la demanda de los anticonceptivos regulados.
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- Las politicas de regulacion han demostrado evitar abusos en la con-
formacion de precios por parte de las industrias farmacéuticas (fijan-
do precios a partir de referencia internacional), que venden sus medi-
camentos a diferentes precios segun el pais donde se comercialicen.

Para replicar estas Buenas Prdcticas la region se sugiere:

- Coordinar y armonizar esfuerzos internacionales para que la regula-
cion rija en toda la region.

- En caso de existir regulacion, fortalecer los equipos multidisciplinares
encargados de las diferentes etapas de la regulacién, integrando
especialistas en farmacologia, salud y economia.

- Aplicar la regulacidn de precios en toda la cadena de suministros.

- Tomar como referencia la Buena Prdctica de Brasil, donde la regula-
cidn incluye al punto minorista (farmacias y droguerias), para que la
fijacidn de precio en farmacia no quede sujeta a la voluntad de los
comerciantes. También tener en cuenta los posibles costos de la regu-
lacion en el punto minorista para cotejar si la regulacion en este punto
no es tan grande que perjudique los efectos positivos del ahorro por la
regulacion.

- Establecer obligatoriedad en el reporte de precios en toda la cadena
de abastecimiento para los érganos rectores y supervisores.

- Este reporte deberia ser monitoreado por instituciones especializa-
das que corroboren que el precio reportado se adecue efectivamente
al costo de produccion.
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