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PRESENTACION

Con el propdsito de enlazar de forma coherente los informes parciales
producidos a lo largo de la consultoria, en este informe final se presenta una
recopilacion completa. En el primer capitulo se revisan las experiencias
internacionales de esquemas de regulaciéon de precios y reembolsos de
medicamentos, con énfasis en América Latina y algunos paises seleccionados de
la Organizaciéon para la Cooperaciéon y el Desarrollo Econémico (OCDE). En el
capitulo 2 se realiza una aplicacion del modelo de regulacién que se propuso
como apoyo a la primera reunién 2011 de la CNPM; luego, se presentan unos
lineamientos técnicos para el seguimiento de precios de medicamentos en el
capitulo 3, donde se hace especial énfasis en el monitoreo de precios
internacionales. En el capitulo 4 se describen las fuentes internacionales de
informacidn de precios de medicamentos y sus caracteristicas con respecto a la
categoria de precio y la calidad de la informacién reportada. Los dos ultimos
capitulos se destinan a las recomendaciones, en el capitulo 5 se plantean
sugerencias para el fortalecimiento, disefio institucional y la cooperacion
internacional y en el 6 se dan recomendaciones generales de procesos que
deben incorporarse en la formulacién de la politica farmacéutica nacional.



I. ANALISIS DE LA EXPERIENCIA INTERNACIONAL DE MODELOS
TECNICOS DE REGULACION DE PRECIOS Y REEMBOLSOS DE
MEDICAMENTOS

Este capitulo presenta el Estado del Arte de la discusién sobre regulacion econdmica de
medicamentos. Para su confeccidon se recurrié a la revisidn de literatura internacional sobre
regulacion de precios de medicamentos, asi como al analisis de normativas y documentacién
oficial. En primer lugar se presenta una taxonomia de politicas de regulacién econdmica de
medicamentos en funcién de los objetivos de politica publica asumidos. A continuacién se
examinan las experiencias de los paises identificando sus herramientas y alternativas posibles.
En la revisién de las experiencias, se busca contrastar los modelos de control de precios
vigentes en América Latina y una comparacion de modelos de regulacién econdmica de
medicamentos en paises seleccionados pertenecientes a la OCDE. A modo de conclusion de
esta segunda seccion se postula un conjunto de lecciones aprendidas de la experiencia
internacional en la forma de afirmaciones a ser consideradas en la formulacién de una politica
farmacéutica nacional. La tercera seccidén del capitulo revisa el estado de situacion de la
regulacion econdémica de medicamentos en Colombia y concluye con consideraciones
especificas para el pais.

Se registra una amplia diversidad en las experiencias internacionales de regulacion de precios
de medicamentos. Los procedimientos de autorizacidn, investigacién vy desarrollo,
comercializacidn, prescripcion y dispensacion tienden hacia una progresiva armonizacién y son
ya relativamente homogéneos entre los diferentes paises, sobre todo en aquellos de la Unién
Europea (UE) y los Estados Unidos. En contraste, en lo que respecta a la regulacion econémica
los niveles de consenso alcanzados son menores. Las respuestas de los paises para promover el
acceso de la poblacién a los medicamentos no han seguido un camino Unico ni homogéneo.
Las estrategias implementadas son diferentes y asi también resultan sus resultados. En este
capitulo se analizan los modelos de regulacién de precios implementados por aquellos paises
qgue si han avanzado en la regulacién econdmica de medicamentos, tanto en la Regién de
América Latina, como otros paises seleccionados.

I.1. Taxonomia de las estrategias de Regulacion Economica de
medicamentos.

A partir de la primera década del siglo XXI se registra un punto de inflexién en la regulacion
de medicamentos en América Latina. Los paises comienzan a asumir que el libre mercado no
redunda en beneficio de un mayor acceso de la poblacién a medicamentos de mejor calidad.
Se abandona, también el ideal de una solucién éptima y se comienzan a explorar soluciones
institucionales subdptimas pero posibles. Los estados inician la formulaciéon de politicas mas
activas, para ello se avanzd, en primer lugar en aspectos de regulacién técnica. En segundo
lugar, fortaleciendo su funcion de proveedor directo y, en tercer lugar, se puede identificar una



incipiente regulacidon econdmica de los medicamentos. Casi con idéntica fuerza se han buscado
soluciones desde el mercado y desde el Estado. Las primeras involucran abordajes
procompetitivos que se basan en las estrategias de genéricos. Las segundas involucran una
progresiva integracién vertical de la provisién desplegando una asistencia farmacéutica
entendida como parte de la asistencia sanitaria y complemento de la asistencia médica.

Las estrategias regulatorias toman como ejes a la oferta y a la demanda de medicamentos.
Cuando se asume la formulacidon e implementacion de una politica farmacéutica nacional que
privilegia el acceso de la poblaciéon a los medicamentos es necesario distinguir componentes
centrados en la oferta y componentes centrados en la demanda. Las acciones concebidas
sobre la oferta involucran la conformacién de mercados tanto desde la produccién como desde
la importacion. Mientras que las centradas en la demanda se dirigen a modelar la utilizacion,
desde la prescripcién hasta la dispensacion y el consumo final por parte del paciente.

Es posible plantear una taxonomia de objetivos para la regulacion econdmica de
medicamentos. Para un abordaje mas sistemdtico de las alternativas que se abren en
Colombia para la implementacion de herramientas de regulacién econdmica de medicamentos
se plantea aqui distinguir cuatro objetivos objetivos econdmicos de las politicas que apuntan a
promover el acceso de la poblaciéon a los medicamentos. Es posible considerar que hay una
necesaria progresividad en el orden de dichos objetivos. Es decir, para implementar una
politica de regulacién econdmica se comienza por garantizar la competitividad, el segundo
paso consiste en garantizar precios asequibles y el tercero en contener el gasto publico para
lograr la sostenibilidad de la financiacidn publica y de la seguridad social (segln sea el caso).
Por ultimo, los paises han buscado garantizar la eficiencia del gasto, es decir, obtener mas
salud con los recursos destinados a la financiacién de medicamentos.

La tabla 1 presenta una taxonomia de las alternativas de herramientas de regulacion
econdmica de medicamentos en funcién de estos objetivos y organizados en funcién de sus
ejes sobre la oferta y sobre la demanda.

Eje Objetivo de politica Herramientas posibles
Oferta a) Garantizar la competitividad |1)Control de practicas
en el mercado anticompetitivas.

2) Promocién de genéricos

b) Garantizar precios asequibles | 3) Control de precios y margenes de
comercializacion.
4) Negociaciones de precios

Demanda c) Contencidn del gasto publico |5) Promocién del uso de genéricos
en medicamentos 6)Cambios en las modalidades de
contratacién y adquisicion

7) Fijacion de Precios para el recobro.

8) Copagos
d) Garantizar la eficiencia del 9) Evaluacién econémica de
gasto en medicamentos medicamentos y financiacién
selectiva

Tabla 1. Alternativas en la regulacion economica de medicamentos. Elaboracion
propia



A continuacion se analizan en mayor detalle cada una de estas alternativas para extraer
lecciones aprendidas de la experiencia internacional.

I.1.1. Control de prdacticas anticompetitivas

Detectar, prevenir y corregir prdcticas anticompetitivas en la cadena de produccion y
comercializacion de medicamentos, constituye el primer pilar de la regulacion econémica
sectorial. Su ejercicio no es competencia de la autoridad sanitaria, sino del drea de Economia y
Comercio, se trata de implementar mecanismos de monitoreo y fiscalia que resultan vélidos y
funcionales en todos los sectores de la actividad econdmica. Es decir, no tienen especificidad
sanitaria e incluso aun cuando sean ejercidos de forma adecuada no alcanzarian a garantizar el
acceso de la poblacién a los medicamentos.

Chile constituye un caso de experiencia reciente y exitosa de avance en la regulacion
econémica de medicamentos por la via del control de prdcticas anticompetitivas. En Junio de
1999, el Colegio Médico de Chile, solicité a la Fiscalia Nacional Econémica (FNE) investigar
sobre una posible integracidn vertical de la producciéon y venta de los productos farmacéuticos
y sobre las actividades discriminatorias a la cual la integracion daria lugar. Luego durante el afio
2006 y 2007 las tres mayores cadenas de farmacia (Ahumada, Cruz Verde y Salcobrand) que
detentan las tres cuartas partes del mercado minorista, sostuvieron una guerra de precios En
diciembre de 2007, de forma simultdnea aumentaron el precio de 62 productos de alto
consumo. Esto generd otra denuncia, en este caso de colusién, ante la FNE. En un primer
momento los implicados negaron la existencia de colusion. Luego, a mediados de febrero
Farmacias Ahumada Sociedad Andnima reconocid el ilicito, por lo cual la fiscalia redujo la
multa de 15 millones de ddlares a sélo un millén.

A través de la revision de la experiencia chilena se constata que tales prdcticas resultan
ciclicas y reincidentes. Por lo tanto, hace falta instalar mecanismos estables de seguimiento.
Pero ademas, es requisito lograr arreglos institucionales adecuados para complementar los
objetivos e instrumentos de la defensa de la competencia con los objetivos sanitarios de una
politica de medicamentos. Por ejemplo, como solucién a las practicas colusivas en Chile,
ademas de la intervencion de la FNE se contempld promover la competencia promoviendo la
venta de medicamentos fuera de farmacias (en supermercados) y habilitando un cambio a la
categoria de “venta Libre” (OTC) a un conjunto de productos que antes eran de venta bajo
prescripciéon. Una politica de ese tipo puede promover un uso irracional del medicamento e
incrementar un conjunto de intoxicaciones y reacciones adversas. Por estos motivos, se puede
afirmar que la regulacion econdmica de medicamentos debe, antes que nada, estar
subordinada a objetivos sanitarios.

El primer abordaje de la regulacion econémica de medicamentos no los distingue de otros
bienes de consumo. Por ese motivo, durante las dos Ultimas décadas del siglo XX la mayoria de
los paises de la region desregularon sus mercados farmacéuticos considerando que tanto la
desregulacion, como la introduccion de patentes y la gradual privatizacion del financiamiento
de los mercados junto a la libertad de eleccién de los consumidores, permitirian al mismo
tiempo aumentos en la eficiencia macroecondmica, la eficacia prestacional y el acceso a los
bienes y servicios de salud. A fines de la década del noventa se comenzaba a revertir este



discurso. En algunos casos como Brasil y Argentina se documentd que, luego de la liberacién
de precios, los medicamentos se indexaban muy por encima de la inflacién general del pais'
Esto habilité un segundo enfoque que sostiene que en el dmbito farmacéutico la eliminacién
del control de precios ha estado asociada al crecimiento de los mismos'. En este sentido, el
concepto de fallas del mercado seria la principal justificacién de la economia neoclasica para la
intervencidn publica en el mercado. Esta intervencion tendria como objetivo la asignacién mas
eficiente de recursos dentro de un contexto de ausencia de presiones competitivas que
conlleva la imposicidn de precios.

En conclusion, el control de prdcticas anticompetitivas resulta una herramienta necesaria
pero a todas luces insuficiente para garantizar la competitividad en el mercado de
medicamentos. Menos aun el acceso de la poblacién a los mismos y su uso adecuado y
racional. Por lo tanto, es conveniente mantener y fortalecer esta funcién, pero por sobre todo,
complementarla con otras.

1.1.2. Promocion de genéricos

Es posible clasificar en dos grandes grupos las estrategias de regulacion econémica de
medicamentos: a) intervencionistas y b) procompetitivas. Mientras las primeras buscan la
intervencidn directa a través del control de los precios finales en el mercado o de su proceso
de formacién, las segundas apuntan a que los precios se autoregulen como resultado de
garantizar condiciones de competencia.

Las politicas de genéricos se encuadran dentro de este segundo grupo ya que, en definitiva
buscan promover la asequibilidad de los medicamentos promoviendo la competencia entre
oferentes dentro del mercado. Bajo la denominacién de politicas de genéricos se involucra un
amplio arsenal de medidas, que en lugar de restringir la competencia del mercado
farmacéutico la fortalecen ya que apuntan a romper con el monopolio de las marcas
comerciales o nombres de fantasia. La probabilidad de obtener mejores precios al demandar
productos serd proporcional a la cantidad de oferentes de los mismos. Por lo tanto, para
consolidar un mercado competitivo también es requisito facilitar la entrada de oferentes de
genéricos al mercado.

Se ha afirmado que en América Latina las estrategias de genéricos estdn siendo
implementadas a menos del 10% de sus posibilidades™. Por ejemplo, un 80% de los paises de
la region incorporé normativas para promover la prescripcion por Denominacién Comun
Internacional (DCI) en el sector publico, pero solo un 33% lo hizo en el sector privado™.

Las herramientas de promocién de medicamentos genéricos implementadas por los diversos
paises han sido de diferente tipo. Entre las mas relevantes se pueden destacar aquellas que
buscan a) reducir barreras de Ingreso al Mercado, b) incentivar la Oferta, c) garantizar la
calidad de los productos, d) garantizar la intercambiabilidad, e) incentivar la adquisicion de
genéricos, f) incentivar la prescripcion de genéricos y g) incentivar la sustituciéon en la
dispensa. A continuacién se presentan experiencias concretas en la regién de cada una de
ellas.
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1.1.2.1. Fast Track

El tramite simplificado (Fast Track) reduce los procedimientos de registro y los tiempos que
este requiere. Un ejemplo concreto se registra en Perud, donde la DIGEMID (Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas) ha sido exigente en términos de la expeditividad de
extender el registro que si en una semana no hay respuesta oficial el producto queda
autorizado por default.

Argentina, Brasil y Chile también han habilitado tramites abreviados para la evaluacién de los
genéricos y productos similares en comparacion con el tiempo que demanda la incorporacién
de un nuevo producto.” Por ejemplo, en Brasil el registro de genéricos requiere de 6 a 8 meses
en comparacién con los 14 que usualmente tarda un medicamento innovador."

Se ha postulado que una medida mas extrema, de este mismo incentivo, consistiria en eximir
a quienes registran un genérico la obligacion de presentar los estudios clinicos que se solicitan
a los productos innovadores, en virtud de que la eficacia del medicamento ya ha sido
demostrada."

Espafia, por ejemplo, establecid la solicitud abreviada, segin la cual “una especialidad que
pretenda ser igual que otra es autorizada, no requerira volver a demostrar caracteristicas
farmaco — toxicoldgicas y clinicas del medicamento, sino que basara su solicitud en lo ya
demostrado por el anterior."

Brasil fue el primer pais de la regidén en avanzar en ese mismo sentido. Alli para las copias,
genéricos y similares, no hay necesidad de repetir ensayos clinicos (fase 3), siempre que sea
comprobada la equivalencia farmacéutica (estudio in vitro para comprobar que responde a la
misma formulacién) y bioequivalencia (test in vivo — biodisponibilidad relativa para comprobar
gue tiene la misma absorcion y distribucidn en la corriente sanguinea) para los que necesitan
ser absorbidos por el tracto gastrointestinal.™

Un segundo tipo de incentivos consiste en la reduccién de los aranceles que son cobrados por
el ente regulador para operar el registro de productos genéricos. En este sentido, se puede
mencionar que los Unicos que han tomado esta iniciativa para medicamentos genéricos, copias
o similares son Argentina, Brasil y Chile. Estos tres paises realizan un descuento sobre la tasa
de solicitud de registro para medicamentos genéricos. Cabe alertar que en América Latina, por
un lado el costo del registro resulta muy inferior al vigente en los paises desarrollados y
dificilmente constituya una barrera de ingreso para la industria farmacéutica. Por otro lado,
también hay una gran variacién en los aranceles segun pais. Asi, mientras que en Bolivia el
costo de registrar un producto se encuentra cercano a los 50 délares, éste puede llegar a los
27.000 en Brasil.*

1.1.2.2. Homologacidn de registros y una mayor apertura de importaciones

En el afio 2000 a través del Decreto 3675, Brasil aprobd un registro provisorio de
medicamentos genéricos importados que tuvieran la aprobacidn de las agencias regulatorias
de Estados Unidos, Canadd o algun pais Europeo
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1.1.2.3.  Fraccionamiento

Con el fin de evitar el almacenamiento o desecho de residuos farmacéuticos no consumidos,
en algunos paises, se beneficia la dispensacion fraccionada de un envase mayor. Tal es el caso
de Bélgica™. En Brasil, desde la implementacién del Programa de Asistencia Farmacéutica en
1993, se permiti6 esta practica.™"

1.1.2.4. Incentivos Fiscales

Se trata de la eliminacién o reduccién de carga fiscal para medicamentos genéricos. Varios
paises en Europa avanzaron en esta linea, por ejemplo, permitiendo importaciones paralelas
de un producto desde paises donde su precio de venta sea inferior (normalmente mas de un
20%) al fijado en el pais por la empresa beneficiaria de la patente, y las licencias obligatorias
por ausencia de produccién local o razones de interés publico.

Una segunda estrategia desde esta perspectiva consiste en reducir la carga tributaria
aplicada a los medicamentos. Brasil en 2001 y Argentina en el afio 2002 elaboraron listas de
insumos y medicamentos cuyos aranceles de importacidon se redujeron para facilitar la oferta.
En este ultimo caso, se propuso esto desde el Ministerio de Salud y una mesa de didlogo
sectorial al Ministerio de Economia. Se buscaba reducir los impuestos a los medicamentos y
especialmente a la importacion. Se consiguié reducir algunas tasas de importacioén.

1.1.2.5. Gestién de Propiedad Intelectual

Brasil en el afio 2007 por una decision del gobierno, se convirti6 en el primer pais
latinoamericano en romper con la patente de un farmaco (el Efavirenz de Merck) con lo que
pretendia dar asistencia antisida a 75.000 infectados. Brasil gasta cerca de 43 millones de
délares anuales para importar efavirenz, por el que Merck le cobra 1,59 ddlares por unidad
pese a que el mismo laboratorio lo vende en Tailandia a 0,65 ddlares la unidad. Segun el
Ministerio de Salud, los tres laboratorios consultados que fabrican genéricos del efavirenz en
India ofrecieron el farmaco a apenas 0,45 centavos/unidad. Salud dijo que la importacion del
genérico permitira al pais ahorrar unos 30 millones de ddlares ese afio y unos 237 millones de
délares hasta 2012, cuando vence la patente. Segin un comunicado del ministerio brasilefio de
Salud, algunos paises desarrollados, como Italia y Canada, también han concedido "licencias
obligatorias" sobre productos farmacéuticos, mecanismo previsto en el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados al Comercio, de la
Organizacion Mundial de Comercio.

Un conjunto de alternativas con alta capacidad de incentivar la oferta de genéricos, involucra
la flexibilizaciéon y utilizacién de salvaguardas del ADPIC. Se trata de acelerar la condicion legal
para construir un mercado de genéricos. Una primera alternativa consiste en utilizar al maximo
los periodos de transicién hasta la vigencia de la proteccién de patentes. En efecto, la
Declaraciéon Ministerial de Doha sobre “TRIPS y Salud Publica” establecid, en su parrafo 72 que
los paises menos desarrollados que adn no lo han hecho, tienen plazo hasta 2016 para
extender la proteccidn de propiedad intelectual a productos y procesos farmacéuticos. India es
un pais reconocido por su habilidad emblematica para utilizar todo el periodo de transicién a
fin de fortalecer su capacidad tecnoldgica. En la regidén el Unico pais con dicha posibilidad es
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Haiti.

Una segunda alternativa consiste en hacer uso de la llamada “Clausula Bolar” que habilita el
inicio de los estudios (test) que son requisito para el registro de un producto aun antes del
vencimiento de la patente del producto de referencia. Aunque se la podria considerar una
medida que derriba barreras de ingreso de genéricos al mercado, en realidad lo que hace es
acelerar la habilitacién de diversos oferentes potenciales para producir y comercializar
versiones genéricas de un producto. Esta ha sido una medida muy utilizada por los paises
desarrollados como Estados Unidos, Japdn, Australia y Canadd, para fortalecer su oferta de
genéricos.

Para poder aplicar ésta cladusula es indispensable evitar que en los procesos de negociacion
comercial se establezcan mecanismos explicitos que limiten la aplicacién de la clausula Bolar.

Otra alternativa importante establecida en ADPIC para incentivar la oferta local de genéricos
consistiria en implementar mecanismos eficientes para el establecimiento de licencias
obligatorias. Esto significa que, aun sin el consentimiento del titular de la patente, un gobierno
puede autorizar la produccion de un determinado medicamento por diversas razones como
falta de produccion local o emergencia nacional por razones de salud publica. Canada ha
usufructuado de licencias obligatorias para fortalecer la produccién nacional de genéricos™,
Asi mismo Estados Unidos tuvo intencién de decretar licencia obligatoria cuando la amenaza
del ANTRAX. Y mas recientemente Canada con el Oseltamivir (Tamiflu) en la influenza

pandémica.

Otro incentivo indirecto a la oferta de genéricos reside en incorporar barreras de ingreso a
productos innovadores que no presenten ventajas econdmicas. Una alternativa es tener un
mecanismo de control de precios que establezca que si no hay ventaja terapéutica, el precio de
ingreso no puede ser mayor que el de las alternativas disponibles en el mercado — ej. Brasil.
Esta alternativa desestimularia la pseudo innovacion o innovaciones que encarezcan los
tratamientos.

1.1.2.6. Garantias de calidad e intercambiabilidad de los genéricos

Ecuador aprobd en el 2000 una Ley de genéricos que abarca todo el ciclo, desde la produccién
hasta el consumo. No solo obliga el uso de los fadrmacos mads baratos, intercambiables y
equivalentes en el sector publico, sino que también exige que el 20% de la produccion de
todos los laboratorios se centre en estos productos y establece margenes de beneficio
mayores para los farmacéuticos vendedores. Desde 1996 el reglamento de Registro Sanitario
incluye en sus normas algunos requisitos de calidad farmacoterapéutica como las pruebas de
disolucién y bioequivalencia. Desde el afio 2000, se comenzd a promover la obligatoriedad
para las empresas fabricantes del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura para
el registro de todos los medicamentos, pero de los mas de 12 mil medicamentos registrados en
ese pais en 2004 sélo 96 medicamentos estan en la categoria de homologados.

En el Perd, la legislacion no exige estudios de bioequivalencia para otorgar el Registro
Sanitario a un medicamento genérico, pero la Politica Nacional de Medicamentos aprobada
por Resolucidn Ministerial N2 240 en diciembre de 2004, se sumié como objetivo promover la
certificacion del cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura como un requisito para el
otorgamiento del Registro Sanitario.

Los paises reglamentan la exigencia de las pruebas de BE de formas diversas: algunos
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analizan solicitudes caso a caso, otros siguen los criterios establecidos por una comisién
asesora nacional y otros aplican guias nacionales. En Argentina y Costa Rica se toma en cuenta
el riesgo clinico y sanitario de los medicamentos para establecer la exigencia de estudios de BE
y se establecieron listas reducidas de los medicamentos que requieren dichos estudios. En
Brasil y México, se exigen estos estudios a una lista mucho mas amplia de medicamentos,
enfoque similar al adoptado por los Estados Unidos y Canada.

1.1.2.7. Prescripcién por nombre genérico

En Argentina el pilar basico de la Politica de Medicamentos es la prescripcidn. A partir de la
ley 25.649 se establece que toda receta o prescripcion médica deberd efectuarse de forma
obligatoria expresando el nombre genérico del medicamento o denominacién comun
internacional, seguida de la forma farmacéutica, dosis/unidad, con detalle del grado de
concentracion. La receta podra ademads indicar el nombre comercial de marca, pero en dicho
caso, el farmacéutico, a pedido del consumidor tendra la obligacidn de sustituir la misma por
una especialidad medicinal de menor precio que contenga los mismos principios activos,
concentracion, forma farmacéutica y similar cantidad de unidades. El farmacéutico, es el Unico
responsable y capacitado para la debida dispensa de especialidades farmacéuticas, como asi
también para su sustitucién. En este Ultimo caso deberd suscribirse la autorizacién de
sustitucion en la prescripcion.

De forma reciente en Espafa se implementd una medida similar como parte de un paquete
de medidas de contencidn del gasto publico™.

1.1.2.8. Habilitacién de la sustitucién farmacéutica

En Estados Unidos, una vez cumplidos los requisitos del registro, los productos competidores
bioequivalentes se incorporan a una lista publica (Libro Naranja), publicada por la FDA
(Administracién de Alimentos y Medicamentos que autoriza la sustituciéon del medicamento
innovador por el competidor en el momento de la dispensacion.

Lo mismo sucede en algunos paises europeos y Argentina, los farmacéuticos estan habilitados
para substituir el medicamento prescripto en la receta cuando el principio activo es idéntico y
la presentacion equivalente (en nimero de dosis). Dentro de un sistema donde los beneficios
del farmacéutico son proporcionales al precio del medicamento, esta habilitacion podria
incentivar que la substitucion sea por equivalentes mas caros en lugar de mas econdmicos. Sin
embargo, si se reemplazara el sistema de remuneracién de los farmacéuticos por un monto fijo
en lugar de un margen variable de lucro se podria generar un marco donde el farmacéutico
actye como un aliado en la busqueda de alternativas mas econdémicas sin sacrificar los niveles
de efectividad.

1.1.2.9. Modelos de remuneracion alternativos

En el Reino Unido, se combina una remuneracion fija con pago fijo por receta (aunque también
incluye un porcentaje fijo en medicamentos que superan determinado precio). En Holanda el
farmacéutico recibe una remuneracion fija por beneficiario adscripto a la farmacia al que se
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agrega el pago de un honorario fijo por medicamento.*"

Los porcentajes decrecientes, es decir que disminuyen conforme aumenta el precio del
producto, proveen incentivos para la venta de productos de menor precio. Tal sistema es
utilizado por Francia y Alemania.*¥' Algunos paises utilizan ademas incentivos especiales para
promover la dispensacion de determinados productos, especialmente medicamentos
genéricos. Tal es el caso de Holanda, donde existe una bonificacion por dispensar genéricos o
productos paralelos de importacién de menor precio que los de marca.*"! Las HMO, en Estados
Unidos, establecen primas o bonos por dispensar genéricos o medicamentos incluidos en una
lista ademds de premios a las farmacias de mayor dispensacién de esta clase de
medicamentos. "

En la tabla 2 se presentan de forma sintética al arsenal de medidas o instrumentos que
Colombia puede implementar en caso de asumir objetivos relacionados con la promocién de
medicamentos genéricos.

Objetivo

Instrumento de politica

Reducir barreras de Ingreso al
Mercado

Incentivar la Oferta

Garantizar la calidad de los
Productos

Garantizar la intercambiabilidad

Incentivar la Adquisicion

Incentivar la Prescripcion

Incentivar la Sustitucion en la
dispensa

1. Fast track: Registro abreviado de medicamentos genéricos y con
aranceles reducidos.

2. Homologacidn de registros y mayor apertura de las importaciones para
geneéricos e insumos.

Fraccionamiento: promover que las presentaciones de los medicamentos
sean adecuadas con el suministro

medicamentos genéricos (comercializados sin nombre de fantasia), asi
como los aranceles para importacion de principios activos y otros
insumos.

4. Gestion de propiedad intelectual: Flexibilizacion y utilizacion de
salvaguardas del ADPIC (utilizar al maximo los periodos de transicion
hasta la vigencia de patentes), Clausula Bolar, licencias obligatorias,
importaciones paralelas y reduccion de la proteccion de datos de prueba.

5. Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura y controles de lote.

6. Exigencia de estudios de Bioequivalencia en productos de mayor riesgo
(ventana terapéutica estrecha)

7. Provision publica exclusivamente de genéricos en envases sin marca
comercial y definiciéon de precios de referencia centrados en los
genéricos.

8. Prescripcion por nombre genérico obligatoria por ley en ambitos publico y
privado.

9. Habilitacion de la Sustitucién farmacéutica con exigencia de personal
capacitado para la sustitucion en las farmacias

10. Incentivos: Implementar modelos de remuneracion alternativos al
farmacéutico que promuevan la dispensacién de medicamentos genéricos

Tabla 2. Herramientas de las politicas de promocion de genéricos. Elaboracion propia
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1.1.3. Control de precios.

En ocasiones las soluciones procompetitivas no resultan suficientes para reducir precios
porque una parte importante de los productos son monopdlicos y se llevan una porcién atn
mayor del gasto. Entonces, donde no hay productos competidores es imposible lograr un
mayor acceso a través de estrategias que fomenten la competicion. Esto solo seria 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. Por estos motivos, hay una
tendencia creciente hacia la intervenciéon del Estado fijando el precio de los medicamentos (ver
tablas 3 y 4). Pero también aqui hay una serie de matices importante que van desde una
fijacion arbitraria hasta modelos centrados en la evaluacion farmaco-econémica que apuntan a
medir cuanta salud se esta comprando con ese medicamento.

Varios paises han optado por controlar precios de forma directa. Sin embargo, existen
diversos métodos para ello, a saber: fijacién basada en el costo (por ejemplo: Espafia), fijacidn
basada en el beneficio, fijacion del precios menores para medicamentos repetidos o mee too
(Suecia, Francia y Brasil); por comparacion a nivel internacional (en casi todo Europa, en Brasil
y en México), fijacion por volumen de venta (en Inglaterra), Congelamiento de precios
(Alemania, Espania, Italia e incluso Venezuela y Panama lo han usado), requisitos de actuacion
positiva en términos de exportaciones, empleo, inversion en 1&D (por ejemplo Inglaterra y
Canada han avanzado en este sentido)**. Otra dimensién del control de precios se centra en la
capacidad de regular desde la demanda, pero la misma serd abordada en el préximo capitulo al
analizar las experiencias aprendidas en la fijacién de precios de recobro.

En algunos casos la referenciacion internacional de precios se aplica a todo el mercado.
Esto es lo que ha ocurrido en gran medida dentro de los paises de la Unién Europea vy, en
América Latina México ha buscado avanzar en ese sentido. “En México se define el precio de
referencia internacional (PIR) con base en el promedio ponderado del precio ex — fabrica de los
seis paises con mayor penetracidn en el mercado para cada producto (conforme a OFT (2007)
en el 40% de los casos se referencia al Reino Unido, otros paises cominmente referenciados
son EUA, Francia, Espafia, Italia, Dinamarca, Canada y Australia). Son los mismos productores
los responsables de proporcionar dichos precios internacionales. El PIR se multiplica por el
factor 1.72, que incorpora el margen de los distribuidores mayoristas y minoristas para obtener
el precio de referencia para la venta al publico (PRVP). Por otro lado, los laboratorios son libres
de establecer el precio maximo de venta al publico (PMVP), mismo que estan obligados a
estampar en las etiquetas del medicamento, aunque las farmacias son libres de ofrecer
descuentos sobre este monto. Al momento de registrar un medicamento patentado ante la
Secretaria de Economia el laboratorio propone el PMVP y la metodologia para calcular sus
incrementos. Si al comparar el PMVP o sus incrementos con el PRVP alguno de los primeros
resulta mayor que el PRVP, deberan ajustarse a la baja. Cuando no es posible calcular el precio
de referencia internacional porque el medicamento en cuestidon no existe en otros paises, el
laboratorio es libre de establecer el precio, pero tres meses después se verifica si el
medicamento continda sin existir en otro pais.™

Por otro lado, la verificacién de precios es responsabilidad de la Procuraduria Federal del
Consumidor (Profeco) con base en la norma NOM-072-SSA1-1993 sobre etiquetado que deben
observar todos los productores de medicamentos, no sélo los sujetos al control de precios.
Esta norma requiere que aparezca la leyenda “precio maximo de venta al publico” seguido del
importe que corresponda, pero Profeco desconoce el PMVP registrado. Asi, la tarea
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verificadora consiste en comprobar que se cumpla con el etiquetado. Ya se han iniciado
procedimientos administrativos en contra de farmacias que no respetan este precio.

El esquema actual de regulacién de precios implicd un avance respecto del esquema previo
porque liberd a los medicamentos genéricos y con patente vencida de dicho control. Asi, se
reconocié la ausencia de barreras a la entrada al no estar vigente la patente lo cual desvanece
la posibilidad de precios con margenes extraordinarios. Sin embargo, el esquema no resulta
apropiado para imponer una disciplina efectiva en los precios de los medicamentos que regula.

Por un lado, su caracter voluntario y la ausencia de sanciones en caso de incumplimiento
restan fuerza disuasiva al propdsito de evitar el cobro de precios excesivos. Por otro, los
mismos productores proporcionan los precios de referencia internacionales y proponen el
PMVP para su registro ante la SE, lo cual hace el ejercicio de ajuste un tanto ocioso. En efecto,
la evidencia sugiere que el PMVP no es vinculante, ya que resulta menor que el PIR en 73% de
los casos analizados (a partir de una muestra de 273) y es equivalente en 2%. Adicionalmente,
el precio de venta con frecuencia implica un descuento de entre 30 a 40% sobre el PMVP, lo
que indica que el nivel de los PMVP es en realidad muy alto y no restringe los precios pagados
por los consumidores”. ™

América Latina registra pocos avances en lo que respecta al control de precios de
medicamentos. En un relevamiento del 2009 se identificd que solo el 16% de los paises de la
region (Brasil, Ecuador, Honduras, Nicaragua, Paraguay y Venezuela) disponen de esquemas de
regulacidon econdmica para fijar el precio final de los medicamentos.! Pero de ellos solo Brasil
consiguid implementar de forma efectiva regimenes regulatorios diferenciados que, por un
lado recurren al control directo en los casos de oligopolios (fijando precios por referenciacion
internacional y nacional) y por el otro establece especificamente que los productos registrados
como genéricos deben ser vendidos a precios al menos un 35% por debajo del precio que es
autorizado a la especialidad de referencia. El marco regulatorio Colombiano (que serd objeto
de analisis detallado mas adelante) también contempla regimenes diferenciales pero no ha
llegado a implementar el control directo. Mas recientemente Ecuador, a través de su Decreto
777/2011 incorpora también tres regimenes diferenciados, pero en la actualidad los mismos se
encuentran en implementacion.

En términos de la regulacion econdmica de los medicamentos América Latina se diferencia
en dos grandes aspectos con los paises desarrollados. En primer lugar, mientras que nuestros
paises continuaron por el camino de la desregulacidon de los precios de medicamentos, los
paises desarrollados, preocupados por la sostenibilidad de sus Estados de bienestar, han
acudido con frecuencia a medidas de control y regulacién. En segundo lugar, los paises de
América Latina presentan un panorama mucho mds heterogéneo entre si que los paises de
Europa.

La mayoria de los paises de la OCDE (incluyendo casi todos los europeos, Australia y
Canada) han incorporado de forma progresiva diversas medidas de racionalizaciéon y
contencidn del gasto farmacéutico, por un lado, y de control de precios por el otro. Entre los
instrumentos aplicados para fijacién de precios es posible distinguir aquellos que parten de:

a) analisis farmacoldgico que evalua las ventajas terapéuticas del medicamento,

b) evaluacidon econémica que compara el costo del tratamiento con el de otros productos
alternativos,

c) andlisis econdmico de la contribucién del proveedor a la economia nacional

d) el precio del mismo producto en otros paises.
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e) determinacion de niveles de reembolsos
f) margenes de comercializacién (establecer “techos” para margenes de ganancias de
farmacias y droguerias)

En América Latina la regulacion econémica de los medicamentos es bastante mads
incipiente y heterogénea. La tabla 3 presenta un panorama general de la situacién en el cual
se distinguen tres grandes modalidades de pricing vigentes en la regién. Como se puede
apreciar, en la gran mayoria de los paises se ha optado por desregular los precios de todos los
medicamentos. En segundo lugar, unos pocos paises mantienen controlados los precios de
todos los productos farmacéuticos que circulan en el mercado. Por ultimo, hay paises que
optaron por diferenciar canales de productos con regimenes regulatorios diferentes (Brasil
tomas seis regimenes diferentes, Colombia asume tres y luego Ecuador replica los tres
regimenes colombianos). En este caso de los sistemas mixtos es imprescindible un intenso
monitoreo del mercado por parte de las autoridades reguladoras. Esto permite clasificar a los
productos en diferentes categorias, tales como competitivos (esto implica que hay suficiente
cantidad de oferentes y no se han registrado practicas colusivas), oligopdlicos y monopélicos.
La estrategia mixta busca incentivar la competencia para logar la asequibilidad (mejora del
acceso por disminucion del precio de venta) y, al mismo tiempo, garantizar la asequibilidad en
el caso de aquellos productos donde se no puede esperar que la libre competencia genera
ventajas para la poblacion.

SISTEMA DE PRECIOS MERCADOS
Argentina, Bolivia, Chile, Costa Rica, El
Salvador, Guatemala, Panama*, Perd,
LIBRE Republica Dominicanay Uruguay
Brasil, Ecuador, Honduras, Nicaragua vy
CONTROLADO Paraguay
MIXTO Colombiay Venezuela, México

Tabla 3. Modelos de control de precios de los medicamentos vigentes
en América Latina. 2008.

Fuente: Tobar, F & Moretti,C. 2009

Obs: * Panama establecio el control directo de Precios entre 2001 y 2004

La tabla 4 presenta una sistematizacion de los modelos de regulacidn econdémica de
medicamentos que se vienen implementando en algunos paises. En el mismo se distingue el
método de control implementado y la institucién que lo implementa. Como se puede apreciar,
en América Latina el control del Estado sobre los precios es muy limitado. En primer lugar, en la
mayoria de los paises los precios aun permanecen desregulados. En segundo lugar, porque
algunos de los paises que han incorporado mecanismos de control no han logrado aun
implementarlos de forma efectiva. Se puede sospechar que, al menos en parte, esto responde
a debilidades institucionales.

Pero algunos paises han comenzado a reaccionar fortaleciendo el rol del Estado ya sea
tanto en la racionalizacion y el control del gasto, como en la regulacién de precios. El grado de
efectividad de la regulacién varia de pais a pais. Esta divergencia resulta de tres hechos de
importancia: a) la articulacidén de la estrategia de control de precios con una politica nacional
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de medicamentos; b) método de regulacion de los precios; y ¢) composicion y estabilidad
institucional de la autoridad regulatoria.

Mas alla de la existencia de una politica econdmica especifica de intervencidn publica sobre
el mercado, existen diversos factores que los estados deben tener en cuenta que son decisivos
para la suerte de la regulacion: pluralidad de actores con intereses contrapuestos con
autoridad sobre el proceso, el grado de solidez de las instituciones, la transparencia de los

procesos de regulacién, la accountability a la que estan sujetas las autoridades regulatorias,
etc.
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PAIS METODO DE REGULACION INSTITUCION C/AUTORIDAD
REGULATORIA

Alemania  [Sélo precios de referencia en el canal institucional Asociacion Alemana de Fondos de
para genéricos y marcas comerciales de la misma clase|Enfermedad
terapéutica. La industria farmacéutica puede

modificar los precios

Australia  |El precio sefija en funcion de varios parametros: Pharmaceutical Benefit Pricing
Precios de otras marcas alternativas Authority
Costos de produccion (insumos)

Volumen esperado de prescripciones
Se definen diferentes precios para diferentes
indicaciones.

Brasil Regimenes diferenciados y un modelo de techo de CMED compuesta por los Ministerios
precio calculado con base en un indice de precio, un  |de Salud, Hacienda, Justicia,
factor de productividad y uno de ajuste de precio Desarrolloy Casa Civil. (Ley 10.742 de
relativo intra y entre sectores. 2003)

Canada Regimenes diferenciados para productos protegidos Los precios de medicamentos son
bajo patentey genéricos. No se regula el precio de fijados por el Patented Medicine Prices
medicamentos sin patentes. Review Board. Es una organizacién

independiente, un cuerpo cuasi-
judicial

Colombia [Se establecen tres regimenes de regulacion: libertad La Comisién Nacional de Precios de
vigilada, libertad regulada y control directo. Se define |Medicamentos integrada por el
la implementacion de un precio de referencia. Ministerio de Comercio, Industria y

Turismo, el Ministro de la Proteccion
Social y un Delegado Personal del
Presidente de la Republica (Ley n2 100
del 1994)

Ecuador El sistema de control de precios establece un margen  |El Consejo Nacional de Fijaciony
maximo de utilidad para el fabricante o exportador del |Revision de Precios de Uso Humano
20% calculado sobre costos y gastos declarados por  |esta ingrata por el Ministerio de Salud
las empresas. En 2011 (Decreto 777) seincorpora un  |Publica, el Ministerio de Comercio
nuevo marco regulatorio que distingue tres regimenes |Exterior, Industrializacién, Pesca 'y
de regulacion: libertad vigilada, libertad regulada y Competitividad, un delegado dela
control directo. Federacidn de Quimicos Farmacéuticos

y Bioguimicas Farmacéuticos y con
participacién de demas organismos y
entidades (Ley 2000-12 del 17 de abril
de 2000)

Espana Establece precios a partir de los costos y analizados  |Consejo de ministros a propuesta de
Caso por caso. los Ministros de: Economia y hacienda;

Industria, Turismo y Comercio;y
Sanidad

Inglaterra |Limite en retorno a ganancias El ajuste no es en forma | Pharmaceutical Price Regulation
individual sino en relacién a las ganancias obtenidas [Scheme
por el laboratorio para su listado de medicamentos.

Tabla 4. Comparacion de modelos de regulacion econémica de medicamentos en
paises seleccionados.
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Honduras |Porcentaje maximo de utilidad bruta determinado por |Consejo Consultivo Multisectorial de

la Secretaria de Industria y Comercio. Medicamentos (COMUDEM) tiene un
rol de rectoria y esta compuesta por la
Secretaria de Salud, Colegio Quimico
Farmacéutico, Instituto Hondurefio de
Seguridad Social, Secretaria de
Industria y Comercio, Consejo de
Defensa al Consumidos, Asoc. Nac.
Productores Farmacéuticos y Droguero,
Asoc. de Propietarios de Farmacia,
entre otras (Ley dic/2002)

Nicaragua |Sefijan precios CIF para importaciones y a través de |Ministerio de Industria y Comercio
comparaciones con otros existentes en plaza para
nacionales. También se fijan margenes para minoristas
y mayoristas con porcentajes diferenciales para
genéricos.

Paraguay |Através de coeficientes diferenciados segun Direccion Nacional de Vigilancia
correspondan a productos fabricados localmente, Sanitaria del Ministerio de Salud
importados a granel o terminados Publica y Bienestar Social (Decreto n2

20.996 de 1998)

Sudafrica  |Precios de referencia que elimina reembolsos y Un comité de precios, cuyos miembros
descuentos. son designados por los ministros
Establece un fee para mayorista y farmacéuticos. representantes de: DTF, Finanzas,
Sistema de precios transparentes: precios en los Comisidn de competencia
envases de los productos y un website donde se puede |Farmacéutica, justicia,y
acceder a los precios. consumidores.

(No hay presencia de la industria
farmacéutica en el comité)

Venezuela |Sistema de precios mixtos (regulados y libres). Solo se |El Gobierno a través del Ministerio de
regulan los esenciales y es el Gobierno quien establece |Finanzas Ligeras y Comercioy la
el precio a través de un sistema de margenes de Cartera de Salud (Ley 37.003 de agosto
ganancia. del 2000)

Turquia El precio de venta de los farmacos se calcula Directorio General de Farmacos y

fiadiendo un 8% de IVAy el beneficio del distribuidor y|farmacias, que forma parte del
armacéutico al precio de fabrica. Ministerio de la Sanidad

México Se definen precios de referencia internacionales pero |Comisidn Coordinadora para la
los oferentes definen su Precio maximo de venta. Se negociacion de precios de
propone el analisis dela estructura de costos medicamentos y otros insumos para la
definiendo costos de produccion y margenes de salud (creada en 2008, e integrada por
utilidad. un comité técnico, evaluacion

economica y analisis de precios y
atentes)

Fuente: Elaboracién propia en base a Seiter (2010), Tobar, (2004) y Tobar, F & Moretti, C (2009).

1.1.4. Negociaciones de precios

La negociacion es una instancia intermedia en la que el gobierno busca contener la
inflacion farmacéutica antes de llegar a modificar el marco regulatorio de forma mas
drastica. En general se trata de medidas que buscan soluciones en el corto plazo pero no
consiguen un efecto sostenido en la contencion de precios. Antes de llegar a una instancia del
control directo, los paises y bloques han buscado un marco de negociaciones con la industria
en el cual se logra la contencidn de precios, congelamientos voluntarios e incluso la retraccion
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de los precios de algunos productos. En la evaluacién de las lecciones aprendidas de las
experiencias internacionales es importante distinguir, no solo a Latinoamérica de Europa sino
también las negociaciones nacionales de las conjuntas entre paises.

Las negociaciones no siempre han resultado exitosas. Desde la década del noventa,
Alemania, ltalia, Grecia, Espafia e Inglaterra han utilizado este tipo de medidas con relativo
éxito. No ocurri6 lo mismo en Argentina que convocé a negociaciones para lograr
congelamientos voluntarios en 1993 las cuales no llegaron a contener la inflacidn farmacéutica.
El acuerdo congelaba precios, pero no podria restringir el lanzamiento de nuevos productos e
incluso una pseudo-innovacién que retiraba de la oferta determinados envases vy
sustituyéndolos por otros nuevos que ingresaban a precios muy superiores. Como resultado,
aun con congelamientos voluntarios los precios medios se registraron un incremento
sostenido™". Luego, buscando contener el efecto del derrumbe del régimen cambiario sobre
los precios de los medicamentos, en 2002 se negocid con los laboratorios el congelamiento de
los mismos para una canasta basica integrada por mas de 200 medicamentos. Se trato de una
medida inicial tendiente a paliar el problema en el corto plazo pero que no resulté sostenible
en el tiempo.

América Latina registra algunos casos de congelamientos decididos de forma unilateral por
la autoridad regulatoria. Venezuela también ordend de forma unilateral congelamientos y
rebajas en los precios de 3.000 productos esenciales. Mas recientemente en Ecuador el
Decreto 777 de 2011 establece que una vez asignados por la Comisidn Nacional de Fijacion de
Precios de Medicamentos, los valores de venta al publico, los mismos deberdan permanecer
congelados y solo podran ser revisados a los 24 meses por solicitud del oferente y tras
comprobacion del impacto inflacionario sobre los costos de produccidén y/o importacion. Un
procedimiento similar establece la politica de control de precios vigente en Paraguay donde los
precios también pueden ser revisados por solicitud del oferente contra presentacion
fehaciente de la estructura de costos asi como de evidencia de su alteracion. En la practica,
tales requerimientos han desestimulado las solicitudes de revisidn de precios por parte de la
industria.

En contrapartida, se registran experiencias de negociaciones impulsadas desde los propios
oferentes. Tal vez el caso mas notable es el compromiso publico que la camara de industrias
farmacéuticas de Paraguay asumidé en 2010 para consolidar la oferta de un cuadro basico de
productos genéricos que se ofertardn en el mercado a precios un 35% inferiores a los vigentes
antes del acuerdo.

Dada la caracteristica monopdlica y la necesidad de generar una economia de escala las
negociaciones de precios regionales presentan una oportunidad, en particular para
promover el acceso a los Medicamentos de Alto Costo (MAC). Los paises de América Latina
han acumulado experiencia y capacidad para negociar precios de medicamentos de alto costo.
Desde el afio 2000 se realizaron diversas negociaciones de precios, en especial para
medicamentos Antirretrovirales. Algunas de ellas fueron realizadas pais por pais y otras por
bloques regionales. Dentro de las primeras se destacan las realizadas por Chile (2001) y Brasil
(2001). Y entre las segundas se puede detallar la experiencia de CARICOM, Centroamérica y las
Negociaciones Regionales llevadas a cabo en Lima (2003) y Buenos Aires (2005).

Las Negociaciones individuales de los paises con los laboratorios presentan diferencias
relacionadas con los volimenes de compra y la existencia o no de fabricacidon nacional. En el
caso de Brasil se basd en las economias de escala que podian alcanzar los proveedores. La
reduccién en los precios de adquisicion que obtuvo el Ministerio de Salud al negociar con los
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Laboratorios Merck, Roche y Abbot en el 2001 fue significativa (64,8% en el precio del
Indinavir, 59.0% en el Efavirenz, 40.0% en Nelfinavir y 46.0% en Lopinavir/ritonavir), su
capacidad de negociacién fue potenciada debido a la posibilidad de produccién publica a
través de laboratorios oficiales.

En contraposicidn, Chile constituia un mercado reducido, en términos de la cantidad de
tratamientos a ser abastecidos y el gobierno no contaba con la alternativa de alentar la
produccion publica. En este caso, organizaciones internacionales colaboraron como
facilitadoras para el logro de acuerdos con la Industria Farmacéutica. En particular el Programa
de las Naciones Unidas para el Desarrollo — PNUD- actué como intermediario. Las excepciones
impositivas y arancelarias otorgadas a este organismo permitieron un ahorro del 23% sobre el
monto total de las adquisiciones. En promedio, las rebajas totales obtenidas en las
adquisiciones realizadas durante el 2001 fueron del orden del 50%.

Las negociaciones regionales son realizadas de forma conjunta por un grupo de paises que
pueden pertenecer a una misma regidon como es el caso de CARICOM y Centroamérica o a
diferentes regiones como es el caso de las realizadas en Perl o Buenos Aires. En este caso, se
acordé en forma conjunta un paquete integral de atencidn para el cual se negociaron precios
de los productos.

En Junio del 2003 se reunieron en la ciudad de Lima representantes de diez paises (Chile,
Bolivia, Ecuador, Perud, Venezuela y Colombia, Argentina, México, Paraguay y Uruguay) y
representantes de laboratorios y negociaron precios de 36 Items obteniendo una reduccion de
USS 120.000.000, equivalente a 150.000 pacientes mads, bajo tratamiento con triterapia
Antirretroviral™'. En Agosto del 2005 se realizd en Buenos Aires la Il Negociacién Regional de
precios de ARV y reactivos de diagndstico de la que participaron 11 paises, dado que se sumo
Brasil y se obtuvieron descuentos del 15 al 55% por linea de tratamiento, comparados a los
precios en la Ronda anterior.

Es posible clasificar las estrategias de negociacion de precios a través de dos enfoques. Por
un lado, aquellas que son multilaterales de aquellas que son bilaterales. En la primera el (o los)
gobierno(s) negocia(n) con una o varias camaras de laboratorios y/o importadores, en la
segunda lo hace solo con una empresa. Este segundo camino ha sido recorrido con éxito por
Brasil. En el segundo enfoque se puede distinguir las negociaciones dirigidas a contener precios
de productos de alto consumo de aquellas que se concentran en MAC.

La revision de las experiencias internacionales evidencia que las negociaciones bilaterales y
enfocadas en MAC son las que han permitido a los gobiernos obtener mejores resultados en
términos de contencion de precios. Pero su capacidad se ve muy condicionada por el nivel de
monopsonio que representan las adquisiciones publicas. En conclusién, desde el punto de vista
de las herramientas de que disponen los Ministerios de salud, un mecanismo factible para
modificar la correlacidon de fuerzas son las negociaciones consolidadas para la compra de
medicamentos, si bien esta estrategia podria ser funcional Unicamente para el mercado
controlado, en el que se concentran los medicamentos prescritos por los servicios publicos. Un
ejemplo del poder de mercado que puede ejercer un monopsonio (una entidad que concentra
todas las compras de un producto) son las compras consolidadas de la CENABAST de Chile. Esta
experiencia puede expandirse para concentrar las negociaciones de compra de medicamentos
con recursos publicos, de forma tal que sea posible negociar precios consistentes y mejores,
acorde con la capacidad de pago del pais.
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1.1.5. Evaluacion farmacoeconémica para apoyar la financiacion selectiva

La incorporacion de agencias o unidades de evaluacién econdmica de tecnologias sanitarias
(entre las cuales los medicamentos adquieren el mayor protagonismo) es una medida que
viene siendo impulsada en varios paises. Hasta el momento la evaluacién econémica ha sido
mas empleada como una herramienta que auxilia la seleccidn racional, a la hora de definir la
cobertura, que en el momento de aprobacidn para la comercializacion (Tabla 5). En esta etapa
se trata de analizar ya no las caracteristicas técnicas de la droga sino el aporte adicional que su
inclusidn traerd aparejado. En algunos paises se han incorporado criterios econémicos como
aspectos a ser considerados para habilitar un nuevo producto. Visto desde la perspectiva del
control de precios y gasto, se trata de una primera instancia de seleccion, y por lo mismo clave
en términos de eficiencia.

Pais Evaluacién farmaco-econémica Regulaciéon de Precios
Alemania En proceso de incorporacion No
Argentina En proceso de incorporacion No
Australia Si Si
Brasil Si Si
Costa Rica No No
Canada Si (no uniforme a nivel pais) Si
Colombia No Si
EE.UU. En proceso No
Francia SI Si
Inglaterra Si Si
Suecia Si Si
Noruega Si Si
Finlandia Si Si
Portugal Si Sl
Bélgica Si Si
Holanda? Si Si
Alaska En proceso
Dinamarca Si
Suiza En proceso
Grecia Si
Nueva Zelanda Si
Turquia No Si
Egipto No Si
Espaia No Si
Ecuador No Si
Sudafrica No Si
México Si

Hlustracion 1. Politicas en medicamentos disponibles por pais.
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Fuente: Elaboracidn propia en base a: Seiter (2010); Jacobzone (2000)™"'; Ortdin (2005)

En Europa se habla del “efecto pingliino” que tienen las instancias regulatorias de
medicamentos porque los paises de esa region siguen la practica de aquellas aves antarticas de
caminar imitando el paso de sus companeros. De esta forma, varios paises buscaron avanzar
en el mismo sentido de Gran Bretafia, si bien no creando agencias de Evaluacidn si
incorporando la misma desde la seguridad social. En los ultimos afios lo hicieron Espana,
Francia, y Portugal. Canada también tiene una agencia y, en la medida que el pais definié un
esquema de cobertura universal, asumid que el precio que se apruebe dentro del pais
terminara siendo el precio que debera enfrentar la financiacién publica. Ese criterio también
fue imitado por Espafia. Incluso estda contemplada en la Reforma de salud impulsada por el
presidente Barak Obama en los Estados Unidos de Norteamérica.

Brasil ha sido pionero en América Latina en la incorporacién de evaluacién econémica de
medicamentos para su inclusién dentro de la financiacién publica. En 2006 fue instituida la
CITEC (Comisidon de Incorporaciéon de Tecnologia). En 2009 asumidé un esquema operativo
innovador. El principal cambio operativo consiste en que se abandond el proceso anterior, que
era inspirado en el modelo australiano segun el cual las empresas podrian solicitar a la
Comision la evaluacién de una determinada tecnologia para su inclusién o no dentro del SUS.
Se estaban acumulando expedientes sin resolucién y se considerd que este esquema de
funcionamiento no resultaba funcional.

El nuevo proceso, entonces, se inicia no por solicitud de las empresas sino por solicitud del
propio ministerio a través de sus secretarias con programas a cargo (en Brasil se les llama
Secretarias “finalisticas”). La CITEC no realiza estudios sino que considera los pareceres
técnico-cientificos e informes de evaluacién econdmica que son elaborados por instituciones
acreditadas a quienes se les encarga la realizacion de los estudios bajo dos modelos
normativos elaborados por la CITEC: 1) la guia brasilera de Evaluacién Econdmica de Tecnologia
en Salud y 2) instructivo de Pareceres Técnico-Cientificos.

La definicién de las tecnologias que deben ser incluidas en la cobertura de los Seguros de
Salud (en Brasil se les llama “Planos de Saude”) también es competencia del ministro de salud.
Formalmente no hay exigencia de que los pareceres del CITEC resulten considerados para
definir la lista (en Brasil se les llama “Rol”) de procedimientos y tecnologias que deben ser
cubiertos por los operadores del planes privados de salud. Sin embargo, existe cierto vinculo
en la medida que la ANSS integra la CITEC. Por ello, si no hubo evaluacién, al menos se aspira a
lograr coherencia entre las definiciones de ANSS y las recomendaciones de la CITEC.

1.1.6. Fijacion de Precios para el recobro

La mas utilizada de las medidas de contencion del gasto farmacéutico consiste en fijar
valores maximos de reconocimiento o precios de reembolso, que en la mayoria de los casos
son denominados precios de referencia. A través de la aplicacién de metodologias especificas
se obtienen precios de referencia de medicamentos con el objetivo de controlar el gasto en el
sector no solo para el canal comercial sino también para el canal institucional fijando valores
maximos de rembolso por medicamento. Para su calculo se utilizan desde medidas estadisticas
simples (medianas, minimos), hasta analisis mas complejos (como la evaluacién farmaco-
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econdmica y del beneficio terapéutico, etc.). En varios paises en donde se aplican valores de
recobro, esto favorece la competencia entre las distintas presentaciones y los precios tienden
hacia el valor de referencia establecido. Como se verd mas adelante, en otros casos son
utilizados para negociar los precios con los actores involucrados (industria, asociacion de
pacientes, seguros, comités regionales, etc.). Segun analisis realizados respecto a la experiencia
acumulada en la aplicacién de valores de recobroxxviixxviii;xxix’_xxx,xxxi'xxxii’xxxiii'xxxiv’xxxv’xxxvi’xxxvii han
demostrado que esta politica tiene un impacto mayor especialmente si se cumplen
determinadas circunstancias: donde el aumento del gasto se debe mas a la presencia de
precios altos que a la alta prescripcion; donde hay una gran dispersién de precios; y donde el
mercado de genéricos es muy importante.

La conformacidn de los grupos terapéuticos (ATC 3, 4 o 5) constituye un factor fundamental
para permitir la incorporacion de una mayor cantidad de presentaciones en el calculo. A
partir de la constitucion de los grupos se realizan comparaciones respecto a los precios
internos del pais 6 con una canasta especifica de paises de la regidn. Estas comparaciones se
pueden realizar a distintos niveles del circuito comercial: industria, importadores o al valor de
venta al publico. En algunos paises se establece la obligacién de incorporar medicamentos
genéricos al calculo de los grupos terapéuticos para obtener precios de referencia mas bajos.

Hay cinco componentes centrales de un Precio de Recobro. En base a Font y Puig-Junoy
(2004) se puede caracterizar a los Precios de referencia o Precios de Recobro segin 5 rasgos
elementales: “1) Los productos se clasifican en subgrupos de medicamentos “equivalentes”
(con efectos terapéuticos “similares”); 2) El precio de referencia es la financiacion madxima y
Unica para todos los medicamentos del mismo subgrupo (el asegurador limita el riesgo
asumido); 3) El precio de referencia se establece sobre la base de algtin punto (minimo,
mediana, etc.) de la distribucion de precios observados en el mercado; 4) Las empresas
farmacéuticas tienen libertad de fijacion de precios de los productos sujetos a Precio de
Referencia; 5) Si el precio de venta fijado por el productor es superior al precio de referencia, el
paciente paga la diferencia (copago variable y evitable)”1i.

La fijacion de precios de referencia para recobro (en el canal institucional) puede hacerse o
no de forma simultdnea a la fijacion de precios de referencia para monitoreo y control del
mercado (en el canal comercial). La experiencia muestra que, en general, los Precios de
Recobro se comenzaron a implementar en paises en donde con anterioridad no existia una
politica de control de precios (Alemania y Holanda), los mismos se determinaban libremente
en el mercado. Otra caracteristica es el elevado porcentaje de venta de los genéricos dentro
del mercado total de medicamentos. Finalmente, en los paises donde se llevd adelante la
politica de PR era considerable el peso del gasto publico en medicamentos en el total del gasto
del mercado de medicamentos.

La mayoria de los paises de la UE utilizan un sistema de precios de referencia (19 de 28 en el
afio 2008). A partir de la generacion de grupos de comparacién o cluster (ATC3, 4 o 5) este
sistema contempla, tanto criterios de beneficio terapéutico, como cdlculos estadisticos simples
(mediana, minimos) obtenidos a partir de la comparacién de precios internacionales y/o
internos. Los precios de referencia se obtienen mediante negociacién o por imposicion directa
del seguro nacional de salud. El primer pais que lo implementé fue Alemania en el afio 1989.
En Portugal™™ desde 2007, los precios de referencia se obtienen a partir de calcular el precio
promedio de manufactura observado en cuatro paises de referencia (Espafia, Francia, Italia y
Grecia), a nivel de ATC5. Segln la escasez o no de presentaciones en cada grupo o cluster,
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disponen de una serie de excepciones a la regla segun falte base para la comparacién. Un
sistema similar se emplea en Holanda*' que toma los precios a nivel mayorista y los compara
con el precio promedio de Bélgica, Francia, Reino Unido y Alemania, pero utilizando una
combinacién de medicamentos de los niveles ATC 3, 4 y 5. En Francia existen listas de
comparacién de precios de productos internas y listas externas, en donde se calculan los
promedios al nivel ATC 5.

En ltalia se dejd de utilizar en el afio 2004 el viejo sistema de Promedio de Precios Europeos y
se lo reemplazd por un procedimiento para la negociacién de precios de los medicamentos
reembolsables con la industria (se negocian aquellos medicamentos que superan la
evaluacion). Los criterios para la negociacidn son los mismos que para la confeccién de las
listas positivas, a saber: valor terapéutico, datos de farmacovigilancia, precios en otros paises
de la Unién Europea (UE), precio de productos similares en el grupo farmacoterapéutico
dentro del mercado italiano, previsiones sobre el nimero de pacientes potenciales y la
innovacién terapéutica. Los grupos considerados se conforman a partir de ATC 5. Se actualiza
anualmente o cada seis meses si se supera el 13% del gasto en medicamentos.

En Alemania se utiliza un sistema de precios de referencia para ser aplicado con los
medicamentos reembolsables™'’. Este sistema establece un limite superior de precios para los
reembolsos de seguro de enfermedad y luego de una clasificacion que conforma grupos a
partir de la combinacion de los niveles ATC 4 y 5, el Comité Federal selecciona los
medicamentos aptos para ser reembolsados, y comienza un mecanismos de consulta a
terceros afectados y a los comités federales de enfermedades que son los que al final
establecen el precio de referencia. En la practica se termina utilizando una férmula matematica
en donde un tercio de los medicamentos queda igual o por debajo del precio de referencia.
Estos precios se revisan anualmente.

En Espafia cada grupo estd compuesto por un mismo principio activo (ATC 5) y se incluye al
menos una presentacién de un medicamento genérico*’. El precio de referencia de cada grupo
se calcula a partir de la media aritmética de los tres costos mas bajos por tratamiento/dia de
las presentaciones farmacéuticas incluidas en el grupo, para cada via de administracion,
calculados de conformidad con las DDD. Los tres productos seleccionados deben ser
producidos por tres empresas diferentes. Los productos con un precio de fabrica por debajo de
los € 2 son excluidos. Los precios de referencia pueden ser revisados una vez al afio (o dos
veces al afo, de acuerdo con una nueva propuesta).

En la construccion de un sistema de valores maximos de recobro resulta clave la
periodicidad de su cdlculo. Es conveniente que el calculo del VMR tenga mas de una
actualizacién anual porque incorpora incentivos a los agentes para que substituyan productos
por sus alternativas mas econdmicas. Esto incorpora una tendencia hacia la contencién y/o
reduccién del precio de recobro. Por lo tanto, la actualizacion semestral puede ser mas
ventajosa que la anual. Jaume Puig- Junoy destaca que la competencia en los precios de
recobro y el acercamiento del precio reembolsado al costo marginal sera proporcional a la
frecuencia del ajuste del valor fijado para los reembolsos*.
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1.1.7. Copagos

En funcion de la evaluacidon es posible establecer categorias de reembolsos diferenciales. La
financiacién racional puede no limitarse a ser binaria decidiendo si un medicamento debe o no
ser financiado por el Estado o el seguro social. En funcién de criterios de beneficio terapéutico
o de evaluaciones farmaco-econdmicas es posible distinguir grupos de medicamentos con
diferentes niveles de cobertura y financiacion. Segln ese agrupamiento se establecen distintos
niveles de reembolso para ser cubiertos por el seguro de salud, en muchos paises aplican
porcentajes diferentes segun el nivel de mejora terapéutica que ofrece el medicamentos, y en
otros directamente categorizan entre reembolsables, cubriendo el 100% del producto, y no
reembolsables.

El empleo de regimenes de financiacion diferencial involucra definir diferentes niveles de
copagos. Un copago es el desembolso que debe realizar el paciente por la parte del
medicamento que no es integramente reembolsable por el seguro de salud. Como se sefiala en
parrafos anteriores, la fijacién de reembolsos diferenciales, segun los criterios utilizados por el
organismo competente, provoca que en algunos casos no esté cubierto el 100% del valor del
medicamento o que existan presentaciones que estén por encima del precio de referencia del
producto. Tanto en el primer caso o ante la eleccién del paciente de una presentacién de
mayor valor, el mismo deberd pagar la diferencia. Solamente en un caso (Espafia) el
farmacéutico esta obligado a ofrecer una presentacion que sea similar al precio de referencia.

De forma andloga a la fijacion de valores de recobro, la definicion de copagos diferenciales
se centra en la conformacién de grupos terapéuticos. Los paises analizados utilizan distintos
criterios para la conformacion de grupos terapéuticos, al interior del cual se calculan y
elaboran los precios de referencia. En la mayoria utilizan la Clasificacién Anatdmico,
Terapéutico y Quimico (ATC, por sus siglas en inglés) al nivel 4, que corresponde a productos
similares, o al nivel 5, que corresponde medicamentos idénticos. Por otro lado, también se
utilizan distintos sistemas enfocados en conocer solamente el beneficio terapéutico de los
medicamentos (a diferencia de los ACE que ademas considera los costos). Un ejemplo es la
evaluacion del Nivel de mejora de beneficio clinico (ASMR, por sus siglas en francés) que sirve
de base para la fijacidn de precios en comparacién con otras alternativas; el mismo considera
cinco niveles de mejora, desde el mayor (ASMR 1) al nulo o sin mejoras (ASMR V). Estos
sistemas sirven como insumo para la toma de decisiones a la hora de establecer precios de
referencia o para la fijacién de categorias de reembolso.

El sistema de copagos por el cual el paciente paga o no la diferencia respecto al valor re
reembolso establecido por las autoridades tiene una estrecha relacion con los criterios para
el armado de listas positivas y la fijacion de los precios de referencia de medicamentos.
Muchos paises utilizaron estos mismos criterios para el establecimiento de tasas o niveles
diferenciales de reembolso, definiendo un reembolso total o parcial segun el tipo de
presentacion. En el caso de Italia existen solo dos categorias posibles, las denominadas Clase A,
que reembolsan el 100% del valor del precio de referencia y los denominados Clase C, que no
reembolsan nada. XY

En Francia se aplican distintos criterios de elegibilidad en base a un esquema definido por
producto y por enfermedad, lo que resulta en tres categorias de reembolso segln si la
patologia es definida como grave o no. Si el beneficio clinico es alto, el reembolso es del 65%
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en los casos de una patologia grave y del 35% si no lo es; y si el beneficio clinico es moderado o
débil, el reembolso es 35% por igual en ambos tipos de patologia.*"¥

En Suecia se utiliza un criterio de uso racional de medicamentos y de costo-efectividad,
utilizando la farmacoeconomia desde una perspectiva social, en cuanto se consideran todos los
costos e ingresos alrededor del precio final del medicamento. La tasa de reembolso esta
determinada por los gastos anuales de los pacientes y va desde un 0% si el gasto es menor de €
96,96 y llega a un 100% si el paciente gasta mas de € 193,91 al afio.*!

En Portugal se utiliza un criterio de andlisis de farmaco-terapéutica para la conformacion de
las categorias de copago o reembolso que deriva en la conformacion de cuatro categorias de
reembolsos, los denominados clase A, en donde el reembolso es entre 95% y 100% para
aquellos medicamentos esenciales para la vida, el nivel de patologia y la situacién social y
econdmica de los pacientes; los denominados clase B, en donde el reembolso es del 69% para
los medicamentos de patologias serias; los incluidos en la clase C, donde el reembolso es del
37% sin prioridad terapéutica; y por ultimo los clase D, que solo reciben un 15% de reembolso
para los que alin no se demostré el aporte terapéutico. X

En Espafia se conformaron cuatro categorias de reembolso, que implican co-pago por parte
del consumidor, aquellos productos farmacéuticos del hospital que tienen un reembolso del
100%; los productos farmacéuticos para el tratamiento de enfermos crénicas, como la
epilepsia, el asma y la diabetes (precio por arriba de € 2,64) que tienen un 90% de reembolso;
la mayoria de los medicamentos sujetos a prescripcion farmacéutica que tienen un 60% de
reembolso; y los productos farmacéuticos que figuran en las listas negativas no reciben ningin
tipo de reembolso. M

En tanto que en el Reino Unido y en Alemania se le otorga un 100% a los medicamentos
prescriptos. En Holanda se establece un precio maximo de referencia para cada medicamento
por el cual el precio de reembolso se establece como la media de los precios de los
medicamentos del mismo grupo. En base a la formula del calculo, los medicamentos que
qguedan por debajo de la media son 100% reembolsables, los que quedan por arriba de la
media, el paciente debe pagar la diferencia.*'™

1.2. Tendencias de regulacion economica de medicamentos en paises de la
OCDE.

Los paises de la OCDE registran la tendencia hacia politicas convergentes en la regulacion
econémica de medicamentos. Todos ellos tienen politicas de promocidn de genéricos y casi
todos (con las excepciones de EEUU y Alemania) de control de precios. Este fendmeno ha sido
denominado “efecto pingliino” en alusién a estos pajaros australes que sincronizan sus
movimientos con los otros. La ilustracion siguiente da cuenta de los resultados de dichas
politicas, en el caso particular de la Unidn Europea, donde, como se puede apreciar, los precios
tienden a converger.

En la regulacion econdmica de los medicamentos los paises de América Latina han
enfrentado desafios diferentes a los enfrentados por los paises de la OCDE. El relevamiento
de la experiencia regional resulta importante porque las regulaciones implantadas en Europa,
Canada y Australia requieren de importantes dispositivos institucionales que en los paises de la
region han resultado dificiles de garantizar, tales como dotaciones de economistas
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especializados en los organismos de salud, sistemas de informaciéon confiables de la
produccion y comercializacidn, asi como aparatos fiscalizadores persuasivos.
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Hustracion 2. Paises de la Union Europea. Distancia al precio medio del
medicamento. En Euros. 1994-2004.

Fuente: Commission staff working document, accompanying the communication from the
commission. "Economic reforms and competitiveness. Key messages from the European
Competitiveness Report 2006" (com (2006) 697 final)

Los paises de América Latina que se han incorporado a la OCDE recorrieron trayectorias
diferentes para desplegar la regulacion econémica de medicamentos. México, por un lado,
optd por incorporar un mercado de medicamentos genéricos intercambiables e implementé
una politica de control de precios centrada en la definicion de precios de referencia
internacional. Ambas medidas parecerian muy similares a las que con frecuencia implementan
los paises de Europa y Canada. Sin embargo, la intensidad con que se implementaron tales
politicas no fue equiparable. Por un lado, la participacién de los productos genéricos en el total
de la facturacién del mercado no supera al 10% (contra un 20% en los EEUU)'. Por otro lado,
como se ha mencionado, la fijacion de Precios de referencia no limita la potestad de los
oferentes de fijar su precio maximo de venta al publico.

A su vez Chile, avanzé, desde su Fiscalia Nacional Econdmica en el control del proceso de
formacién de precios para evitar practicas anticompetitivas. Hasta el 2011 no habia avanzado
de forma contundente en la incorporacién de una politica de promocidn de genéricos, pero en
el transcurso del presente afio desde el Instituto Nacional de Salud se asumid una propuesta
activa para consolidar un mercado de genéricos intercambiables de referencia. En lo que
respecta al control de precios Chile no ha avanzado.
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1.3.

Lecciones aprendidas de la experiencia internacional de regulacion
economica de medicamentos.

A continuacién se presenta un conjunto de lecciones aprendidas de la experiencia
internacional en la regulacion econémica de medicamentos que resultan relevantes para
Colombia:

1.

Es conveniente que los procedimientos de fijacion resulten lo mas automaticos vy
simples posibles para evitar juicios discrecionales de las autoridades regulatorias. Esto
puede terminar afectando la viabilidad o la efectividad de la regulacién.

Es conveniente que la competencia de fijar los precios sea depositada en un cuerpo
colegiado, como una comisién intersectorial, para darle mayor visibilidad y recursos.
Pero conceder espacio de representacion dentro de la misma a los laboratorios
productores atenta contra la neutralidad de la comision ya que enviste de autoridad a
quién pasa a ser juez y parte del proceso.

Basar la fijacién en la estructura de costos requiere de una sélida capacidad técnica
para verificar la informacién presentada por las empresas.

El recurso a las comparaciones regionales constituye un procedimiento muy simple y
de relativamente facil implementacién.

La transparencia, tanto de los procesos regulatorios, como de los datos utilizados y
generados, resulta clave para garantizar la sostenibilidad de la politica de regulacién de
precios y permite captar sinergias con los procesos en curso en paises vecinos.
Mantener regimenes regulatorios (o canales) diferenciados para los productos
competitivos, oligopdlicos y monopdlicos puede resultar técnicamente, factible.
Menos conflictivo que el control de precios de todos los productos y menos
inflacionario que la desregulacion de todo el mercado.

El recurso a comparaciones internacionales para fijar precios de referencia solo es
efectivo en el caso de los productos monopdlicos u oligopdlicos. De lo contrario, se
corre el riesgo de establecer precios de referencia por encima de los vigentes en el
mercado.

Los precios de referencia deben ser fijados para conjuntos homogéneos de
medicamentos, donde la definicion de los mismos constituye una competencia técnica.
Mientras que para definir Valores Mdaximos de Recobro resulta relevante definir
conjuntos homogéneos por clase terapéutica, para definir precios de referencia para el
canal comercial puede resultar mas conveniente hacerlo por principio activo.

1.4. Situacion actual de la regulacion de precio de los medicamentos en

Colombia.

Las regulaciones de precios de medicamentos en Colombia se pueden enmarcar en dos
grupos, de acuerdo a sus modalidades de regulacion y sus alcances:
v’ La Politica de Precios de Medicamentos, que es de competencia de la Comisidn
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Nacional de precios de Medicamentos (CNPM), que tiene como alcance todos los
medicamentos comercializados en el mercado farmacéutico nacional, comprendiendo
sus sectores comercial e institucional.

v La Fijacién de Precios de Recobro, que se definid recientemente como competencia del
Ministerio de Proteccion Social (MPS), en conjunto con el Ministerio de Hacienda y
Crédito Publico. Su alcance se restringe a los medicamentos que no pertenecen al POS,
pero que las Empresas Promotoras de Salud (EPS) suministran a los pacientes, de
manera que su gasto es reembolsado por el sistema de salud a las EPS.

Si bien, la Politica de Precios de Medicamentos y la Regulacién de Precios de Recobro estan
estrechamente relacionadas, las dos se diferencian en sus marcos normativos, mecanismos de
regulacidn, alcances y entidades publicas competentes. El presente capitulo se concentra en la
politica de precios en el canal comercial y el préximo se concentrara en la fijacion de valores
maximos de recobro.

Colombia dispone un marco regulatorio para el control y fijacibn de precios de
medicamentos. No obstante, el sector registra una alta dispersidon normativa que, combinada
con un complejo entramado institucional, configuran una situacién cuyo analisis demanda
diversos y combinados abordajes.

En primer lugar, hay un conjunto de normas vigentes que asientan la piedra angular para la
construccién de un sistema de control de precios de medicamentos en Colombia. Para
clasificar el marco regulatorio de la Politica colombiana de Precios de Medicamentos es
posible distinguir las normas en tres niveles:

1) Leyes: Normas que establecen los cimientos, ya que determinan que debe existir una
politica de precios de bienes, fijan los parametros para su diseiio y establecen la creacién
de la entidad publica facultada para disefiar la PPM;

2) Decretos: Normas que formulan la PPM vigente y las normas que le hacen adiciones o
modificaciones y

3) Circulares: Disposiciones de controlar o regular los precios de determinados medicamentos,
qgue también se establecen por medio de normas, pero dentro del marco impuesto por las
dos partes anteriores.

En su implementacién las normas incorporadas no siempre resultaron coherentes entre si.
Como ejemplo de contradicciones se puede mencionar que, aunque la regulacién de precios se
fundamenta en los articulos 60 y 61 de la ley 81 de 1988, luego el Decreto 2.152 de 1992
deroga el articulo 60 para que mas tarde, un nuevo Decreto (219 del 2000) lo restablezca.

Otra marcha y contramarcha lo constituye el articulo 12 la Circular N2 4 de 2006 de la CNPM
que liberé el precio de los productos medicinales de venta libre lo cual generd un
desproporcionado incentivo a su circulacidon (su participaciéon en las ventas totales crecid un
20% entre 2004 y 2008)" y aumentd la regresividad en la financiacion de los medicamentos''.

A pesar de estas, eventuales contradicciones Colombia cuenta con un marco normativo e
institucional que establece el compromiso del Estado con la regulaciéon del precio de los
medicamentos (ilustracién 3). En primer lugar, la Ley 100 de 1993 en su articulo 245, paragrafo
Unico, establece que la facultad para formular la regulacion de precios serd competencia de la
CNPM, que disefiarad esa politica de acuerdo a la Ley 81 de 1988. Esta ultima norma, en sus
articulos 2 literal b, articulo 60 y 61, establece que una politica de precios podra ejercerse bajo
alguno de tres regimenes: el régimen de libertad vigilada, de libertad regulada y de control
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directo. Estas disposiciones se recogen nuevamente en el Decreto 219 de 2000, el cual, entre
otros aspectos, deroga el Decreto 2152 de 1992 que desligaba la politica de precios de bienes
de los tres regimenes mencionados. Con base en estas normas, el Decreto 413 de 1994
reglamenta la creacién y funcionamiento de la CNPM, la cual emite sus primeras disposiciones,
mediante Circulares, a partir del 2003.

LEY 81 DE 1988 " LEY 1438 DE2011
Ensus articulos 2 literal d, 60y 61, LEY 100 DE 1993 Compromete la formulacion de
establece que la politica de precios Ensu articulo 245, paragrafo a, una nueva Politica Farmacéutica
de medicamentos es facultad del establece que la facultad para Nacionaly creacion de Juntas'y
entonces MDE, hoy MCIT, y podrd » formular la regulacién de precios » del IETS. Fija multas por no
ejercerse bajo los regimenes de estard en la CNPMD, de acuerdo con informar. Atribuyeala CNPMen
libertad vigilada, libertad regulada o laLey 81 de 1988. controly codificacion de
control directo. dispositivos médicos (art. 87,91y
i’ 3 132)
' DECRETO 219 DE 2000
DECRETO 413 DE 1994

Derogé el Decreto 2152 de 1992, que
omitia el art. 60 de la Ley 81 de 1988,
por lo tanto, no sujetaba la politica de
precios a los tres regimenes. Se
entiende que queda entonces la political
de precios de medicamentos sujeta de
nuevo alos regimenes.

Se reglamenta el funcionamiento
dela CNPMD, de conformidad con
el articulo 245, paragrafo a, dela
Ley 100y el Decreto 2152 de 1992
(derogado porel Decreto 219 de
2000).

A 4

CIRCULARES DE LA CNPMD
Seregistra que, a partir de 2003, la CNPMD establece sus disposiciones,

por medio de Circulares. La Circular que define la actual politica de
precios se emite en 2006: Circular 04 de 2006

Ilustracion 3. Marco normativo que cimienta la PPM.
Fuente: Elaboracion propia.

La politica de precios vigente se incorpora en 2006, cuando se publica la Circular 04 de la
CNPM, cuya importancia radica en que formula el esquema de regulacion de la PPM que, con
algunas modificaciones técnicas, rige actualmente. Este esquema fue analizado recientemente
por Vacca et al (2010), donde se identifica como “una politica de libertad de precios con
posibles controles de precios” estos ultimos se aplicarian en los siguientes casos
excepcionales: medicamentos que puedan afectar la salud publica, medicamentos con alta
concentracidon de mercado y medicamentos que al ingresar al mercado carezcan de sustitutos.
La Circular 04 de 2006 de la CNPM define tres regimenes:

A Libertad Vigilada. A este régimen ingresan por defecto todos los medicamentos
comercializados en Colombia y se caracteriza por permitir “libertad en la determinacion de
precios de los medicamentos por parte de productores y distribuidores, bajo la obligacién
de informar en forma escrita a la CNPM sobre las variaciones y determinaciones de sus
precios.”

A Libertad Regulada. A este régimen ingresan aquellos medicamentos que cumplan alguna
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de las siguientes condiciones:

a) “Que sea una medida necesaria para proteger la salud publica, en particular en
relacidn con casos tales como el VIH/SIDA, tuberculosis, malaria y otras epidemias, asi
como circunstancias de extrema urgencia o emergencia nacional”;

b) Aquellos medicamentos que pertenezcan a una Clasificacién Terapéutica Relevante
(CTR) que evidencia concentracién de mercado -en valores o unidades-, donde la
concentracion se establece por medio del indice Herfindhal-Hirshman (HH). De manera
que si la CTR tiene un HH mayor a 0,45 se evidencia concentracién de mercado™™.

¢) “Que al momento de su ingreso al mercado carezcan de sustitutos”.

La circular establece que para aquellos medicamentos que ingresen en este régimen se
establecera un Precio Internacional de Referencia (PIR).

A Control Directo. En este régimen ingresan los medicamentos que, estando en libertad
regulada, su precio se encuentre por encima del PIR o aquellos que incumplan con su
deber de reportar informacidn veraz y completa. La medida que se dispone para los
medicamentos que ingresen a este régimen consiste en fijarles el mismo PIR (ver
[lustracion 4).
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LIBERTAD VIGILADA
(Réamen de lihertad de preciog)

Todog loz medicamentos comercializados en Colombia,

al =1 2l

Es necesario Dientro de una Al ingresar
para proteger I:.:R’ el al mercado
Salud Puablica medicamento Cherede
(VIHEID L, tiene alta s
TE, rnalaria) concertracicn ShelLIE
W rgELciA O de mercads,

eMET ZENCia (HH = 0,45).

nacional.

LIBERTAD REGULADA
Con base en precios de referencia se establece un precio techo

=l
Precio del
medicamento
=
Frecio de
referencia

CONTROL DIRECTO DE PRECIOS
Se fija el precio techo establecido en lihertad regulada.

Ilustracion 4. Esquema de regulacion de precios de medicamentos
vigente en Colombia

Fuente: Vacca et al (2010).

La primera definicion que compete a la CNPM es identificar medicamentos relevantes
(CTR). Segun la circular 4/2006, si la CNPM define un principio activo como CTR, se calcula su
indice HH con base en las participaciones de mercado de las firmas productoras del principio
activo y aquella(s) firma(s) con un HH superior a 0,45 ingresa(n) a libertad regulada. De forma
similar, se realiza para las CTR que se definan como grupos de principios activos. Siendo asi,
todas las CTR que involucren un principio activo para el cual existan tres o menos proveedores
deben ingresar a libertad regulada, ya que una CTR en monopolio siempre tendra un HH=1y
en duopolio uno de los dos productores tendra un HH > 0,5.

Asi mismo, la Circular 04 de 2009 establece que en las CTR que se definan, se debe revisar
qgue los productos farmacéuticos que estén dentro de ésta sean sustitutos en los mercados
bajo criterios anatdmicos, farmacoldgicos, terapéuticos; tomando como referente Ia
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Clasificacion ATC (Anatomic, Therapeutic, Chemical) de la Organizacién Mundial de la Salud. El
equipo de apoyo de la CNPM no dispone de farmacéuticos, por este motivo, para identificar
cuando un medicamento tiene o no sustitutos en el mercado directamente realiza una
consulta formal al INVIMA.

La segunda definicidon que compete a la CNPM es definir un Precio Internacional de
Referencia (PIR) para aquellos productos incluidos dentro de las CTR. Luego de que un
medicamento ingresa al régimen de libertad regulada, el Grupo Técnico Asesor de la CNPM es
el responsable de establecer la metodologia para calcular el Precio Internacional de Referencia
(PIR). Para hacerlo, la Circular 02 de 2010 de la CNPM definié que se deben tomar en cuenta, al
menos cuatro (4) de los siguientes paises: Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, México,
Panama, Peru y Uruguay.

La tercera definicion que compete a la CNPM es definir si una presentacién comercial
dentro de un producto incluido en una CTR debe o no ser incorporado al régimen de control
directo. Calculado el PIR, se debe establecer el régimen en el que permanecera el
medicamento (ver ilustracion 5). Si el Precio de Venta al Publico (PVP) del producto en el pais
supera al PIR, el mismo deberia ser controlado y pasaria a tener un precio fijo. Si es igual o
menor el producto en cuestion podria permanecer en el régimen de libertad regulada.

No Permanece en
® Régimende Libertad
Vigilada
Dadoun
medicamento No Permanece en
X - Régimen de
éfue incluido Libertad Vigilada
enuna CTR?
No .
Si ~———————@ Seincorporaen
Régimen de
éSe definié un PIR? Libertad Regulada
Si

¢Esel PVPx > PIR?

Si Seincorporaen
Régimen de
Control Directo

Ilustracion 5. Proceso de regulacion de precios de medicamentos vigente en
Colombia.

Fuente: Elaboracidn propia.

Pero el modelo definido solo regula el mercado en caso de ser aplicado. Y esto no ocurri
en la practica mas que parcialmente. En la actualidad no hay ningin medicamento en el
régimen de control directo y, aunque un conjunto han sido definidos como pertenecientes al
régimen de libertad regulada solo para uno de ellos se ha cumplido con el proceso descripto
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definiendo un PIR.

Con base en este esquema de regulacidn, la CNPM emite las disposiciones de control de los
precios de determinados medicamentos, mediante Circulares. El analisis de las mismas
permite verificar que la implementacion de la PPM hasta el momento ha resultado
incompleta. Un estudio evidencia esto:

a) La Circular 02 de 2008, se establecieron veintidds (22) CTR, cada una correspondiente a
un principio activo del grupo de los Antivirales de Accion Directa (ATC JO5A) y, con base en
estas CTR, se incluyeron siete (7) principios activos en el Régimen de Libertad Regulada (RLR),
ya que al ser monopdlicos, tienen un HH mayor a 0,45". No obstante lo anterior, la Circular 02
de 2008 no establecio el PIR para los siete principios activos incluidos en el Régimen de
Libertad Regulada, de manera que la aplicacién del esquema de regulacion fue incompleta.
b) La Circular 02 de 2009 calculd el PIR para uno de los principios activos que la Circular
02 de 2008 incluyd en el Régimen de Libertad Regulada al Lopinavir+Ritonavir 200mg+50mg
(Kaletra). De esta manera, al calcularse su PIR, se le fijé un precio techo.™ Sin embargo, para
los seis (6) principios activos restantes no se establecid el PIR.
c) La aplicacién Circular 04 de 2009 establece veinticinco (25) CTR, correspondientes a
veinticinco (25) principios activos y, con base en estas, incorpora 26 marcas comerciales al RLR,
pero no se les calcula el PIR. El estudio de Vacca et al (2010) calculd el PIR para diecisiete de
estos veinticinco principios activos y encontré que, siguiendo el esquema de regulaciéon
vigente, trece medicamentos deberian ingresar al Régimen de Control Directo (RCD), ya que el
precio reportado al SISMED era superior al PIR

De 2008 a la actualidad, la CNPM establecié 53 CTR (27 a través de la Circular 02 de 2008 y
26 por medio de la Circular 04 de 2009), cada una correspondiente a un principio activo. Al
evidenciar que cada uno de estos carece de sustitutos o tiene un HH>0.45, han sido incluidos
en el régimen de libertad regulada.

1.5. Conclusiones

Colombia dispone de avances en términos de instrumentos de politica para controlar el
precio de los medicamentos. En primer lugar, como se ha mencionado hay un marco
normativo que no resulta inadecuado sino que ha sido desatendido en su implementacién. La
regulacion de precios existe por norma pero no se la ha implementado. En segundo lugar, la
institucion de una Comisién Nacional interministerial con la responsabilidad de definir precios
de medicamentos constituye una ventaja. Aunque, en la regién, son varios los paises que
tienen alguna forma de control de precios y de gasto en medicamentos, solo hay tres paises
(Brasil, Ecuador y México) que instituyeron comisiones comparables. En tercer lugar, la
implantacién del SISMED como herramienta para monitoreo de los precios dentro de la cadena
es un recurso inédito en la region.

La situacidn actual de Colombia en términos de regulacion de precios de medicamentos
presenta un doble desafio. Por un lado, el implementar un control de precios acorde al marco
regulatorio vigente y capaz de introducir racionalidad en el mercado comercial avanzando
hacia la competencia y la asequibilidad. En segundo lugar, implementar mecanismos de
racionalizacién y contencién del gasto institucional que contribuyan a la sostenibilidad de la
financiacién sectorial.
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Implementar una politica adecuada de racionalizacion de precios de medicamentos en
Colombia no requiere sancionar ni modificar ninguna ley ni tampoco demasiados recursos
adicionales. El marco normativo e institucional actual resulta suficiente y los esfuerzos para
implementar una politica serian solo marginales. Alcanzaria con una circular de la CNPM
estableciendo los procedimientos a emplear para establecer precios de referencia en el canal
comercial y precios de recobro en el canal institucional. Esta medida deberia ser
complementada con el fortalecimiento del SISMED para registrar la informacidn de precios en
la cadena y generar los reportes necesarios, asi como con el fortalecimiento del cuerpo técnico
de apoyo a la comision y un refuerzo de su presupuesto operativo. Estos requisitos son infimos
en comparacion con los ahorros que una politica adecuada podria ocasionar al Estado y la
sociedad colombiana en su conjunto.

A su vez, hay también debilidades facilmente salvables para la consolidacion de un
esquema regulatorio adecuado (cuadro 6). En primer lugar, la relevancia de la CNPM y de su
integracion por dos ministros y un delegado presidencial no ha sido acompafada por un
cuerpo técnico amplio y sélido. El staff de apoyo a la comision esta integrado por solo tres
profesionales y cuenta con un presupuesto operativo minimo. En segundo lugar, el SISMED no
ha sido aprovechado en su potencial y, en consecuencia, presenta algunas limitaciones que
también son muy faciles de resolver. Entre ellas cabe mencionar la heterogeneidad de los datos
cargados en campos como “presentacion”, la ausencia de registros en campos clave como
“Cédigo de Principio Activo”™", 1a no inclusidn del PVP v la falta de desarrollo de reportes que
permitan el monitoreo del mercado como por ejemplo la cantidad de oferentes por
medicamento y medidas de tendencia central en precios y margenes™i.

Se pueden identificar tres factores clave causantes de las debilidades del SISMED:

a) La frecuencia y calidad de los reportes. En ese sentido, a pesar que de que se registran
significativos incumplimientos por parte de los agentes obligados a reportar, se estdn
realizando capacitaciones para mejorar la calidad de los reportes y se estan aplicando multas
por incumplimiento de los reportantes. Por estos motivos, es posible concluir que se
conseguira subsanar esta debilidad en el mediano plazo.

b) La consistencia de la carga y procesamiento. Los responsables y operadores del
SISMED estdan comenzando a avanzar en la revisidon de su consistencia. Probablemente, la
mayor dificultad consiste en que los tiempos que dicho proceso involucra no condicen con los
tiempos politicos para la formulaciéon de la politica de medicamentos, ni para el control de
precios ni para la racionalizacién de recobros.

c) La retroalimentacion al sistema que genera su utilizacion para la toma de decisiones.
Por un lado, hasta el momento la CNPM no ha utilizado informacién del SISMED para el
control de precios de medicamentos. Por otro lado, cuando la comisién de recobros intentd
hacerlo se encontrd con limitaciones en la calidad de los datos.
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Dimension _____[Fortalezas ______|Debilidades

Ley 81/88

Ley 100/93

Circular 4/06

Ley 1438/11

CNPM con participacion

de dos ministerios

Se definen tres regimenes
regulatorios y el empleo

de Precios de Referencia.
SISMED

Marco Normativo

Instituciones

Herramientas

Vacios normativos respecto al Recobro

Cuerpo técnico y presupuesto escaso
Multiplicidad de instituciones intervinientes
En la practica la normativa de regulacién de
precios no ha sido implantada. Solo en un
caso (Lopinavir/ritonavir se calculé un
precio de referencia. Ningun producto fue
incorporado a control directo.

No hay reportes para monitoreo de
concentracion ni de practicas
anticompetitivas

Tabla 5. Estado de situacion actual de la regulacion de precios y gasto en

medicamentos en Colombia.
Fuente: Elaboracion propia.
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Il. ESTUDIO DEL PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS EN
COLOMBIA

Este capitulo presenta una metodologia y resultados de un analisis de los precios de
medicamentos vigentes en Colombia. Para ello se construyeron canastas o conjuntos de
productos acordes a una propuesta de regulacidon de precios para Colombia y se describen los
elementos técnicos y operativos aplicados en su construccién. En la primera parte se expone
brevemente la propuesta de regulacion, dentro de la cual tienen lugar las canastas o conjuntos
de productos. En la segunda, se describen las bases de datos disponibles y el tratamiento de
sus datos, con el fin de tener una base de datos consolidada con toda la informacion necesaria
para la aplicacion. En la tercera parte se presentan los resultados de la aplicacién y se brinda
una breve conclusidn de la aplicacién.

Il.1. Definiciones acordes al modelo propuesto para regulacion de precios de
medicamentos en Colombia

El primer elemento de la regulacion propuesta es el numero de oferentes o de
laboratorios competidores de determinado Principio Activo™. Este nimero de oferentes por
PA (que se denota con N) se establece como criterio de clasificacion, ya que si un PA tiene
N=>3, los precios de sus marcas comerciales se evallian de una manera diferente a los PA con
N<3.

Un elemento central, tanto en la propuesta como en el andlisis de precios, consiste en
conformar conjuntos homogéneos de productos. Hay diferencias entre estos y las
presentaciones comerciales. Por esta ultima se entiende aqui una Unica especificacidon de
principio activo, concentracion, forma farmacéutica, presentacidon (envase y cantidad por
envase), nombre comercial y laboratorio. Esto significa que, dos medicamentos con el mismo
PA que se diferencien en al menos una de sus especificaciones o atributos, se consideran dos
presentaciones comerciales diferentes. Por ejemplo, Amoxicilina 500 mg Capsulas x 60
unidades, Amoxal® Glaxosmitkline y Amoxicilina 500 mg Capsulas x 15 unidades, Amoxal®
Glaxosmitkline se interpretan como dos presentaciones comerciales diferentes.

El conjunto homogéneo tiene una definicion similar a la presentacion comercial, la
diferencia consiste en que para las formas farmacéuticas solidas, como capsula y tabletas, la
cantidad por envase no establecerd una diferencia entre dos presentaciones comerciales.
Continuando con el mismo ejemplo, Amoxicilina 500 mg Capsulas x 60 unidades, Amoxal®
Glaxosmitkline y Amoxicilina 500 mg Capsulas x 15 unidades, Amoxal® Glaxosmitkline perteneceran al
mismo conjunto homogéneo. Sin embargo, para las formas farmacéuticas no-solidas, como las
suspensiones o soluciones inyectables, la cantidad por envase si establecerd una diferencia
entre dos presentaciones comerciales. Por ejemplo, Amoxicilina 250 mg Supension x 45 ml,
Amoxal® Glaxosmitkline y Amoxicilina 250 mg Suspension x 60 ml, Amoxal® Glaxosmitkline se
clasificaran en dos conjuntos homogéneos diferentes.

La propuesta de regulacion establece procedimientos diferentes para productos
competitivos y productos bajo regimenes de competencia oligopdlica. Esto significa que para
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un PA con N23, los precios de cada marca comercial se compararan con respecto a la mediana
del precio de su conjunto homogéneo. Si el precio de una presentacion comercial comercial es
mayor que esta mediana, esta presentacion se clasificard en Canasta 1y si es menor o igual se
clasificard en Canasta 3. Por otro lado, para un PA con N<3, se debe comparar el precio de
su(s) presentaciones(s) comercial(es) con la mediana de los Precios Internacionales de
Referencia (PIR)*; de manera que si el precio de una presentaciéon comercial es superior al
menor de los PIR se clasificard en Canasta 2 y si es inferior se clasificard en Canasta 4.

Definiendo Pr,.:: Precio de una presentacidn comercial perteneciente a determinado
conjunto homogéneo, Mec,;: Mediana del precio del conjunto homogéneo y Mepr: Mediana
de los Precios Internacionales de Referencia; la conformacién de las canastas se puede
resumir de la siguiente manera:

Si un PA tiene un N23y Pr,,,,.> Meg,la marca comercial ingresara a la Canasta 1.
Si un PA tiene un N23 y Pr,,,.< Meg, la marca comercial ingresard a la Canasta 3.
Si un PA tiene un N<3y Pr,,,,.> Meprla marca comercial ingresara a la Canasta 2.
Si un PA tiene un N<3y Pr,,,.< Mepgrla marca comercial ingresard a la Canasta 4.

NV e

Para estas canastas se establecen unos desenlaces asociados a los regimenes de libertad
vigilada, libertad regulada y control directo; definidos en el marco regulatorio vigente. Aqui no
se profundizara en estos desenlaces, puesto que el objetivo de este capitulo es describir la
construccién de las cuatro canastas.

Para la construccion de estas cuatro canastas se requiere de una base de datos, en la que
las presentaciones comerciales de medicamentos tengan una descripcion completa de sus
atributos técnicos y comerciales. Por lo tanto, es necesario que se conozca su respectivo
principio activo, concentracion, forma farmacéutica, presentacion (envase y cantidad por
envase), nombre comercial y laboratorio. Para cada presentacion comercial, asi definida, la
base de datos debe reportar el precio respectivo.

11.2. Bases de datos utilizadas

Para construccion de las canastas se utilizaron dos bases de datos disponibles en Colombia;
1) IMS-2008 vy 2) CUM-INVIMA. Entre las bases de datos disponibles para la aplicacién
ninguna incluia previamente toda la informacién mencionada, sin embargo, la base de datos
de IMS-2008 contiene las ventas para todos los medicamentos comercializados en Colombia,
especificando todos sus atributos técnicos y comerciales, excepto su principio activo. Por lo
tanto, esta base de datos se vinculé con la del Cédigo Unico de Medicamentos (CUM) del
Instituto Nacional de Inspeccién y Vigilancia (INVIMA), la cual describe todos los atributos
técnicos y comerciales, ademas de otros aspectos de interés para el INVIMA.

La base IMS-2008 reporta las ventas en valores y unidades para 16.200 productos,
incluyendo algunos de venta libre -p.ej. leches infantiles, suplementos nutricionales y
bloqueadores solares- y productos farmacéuticos propiamente dichos. Por otro lado, la base
CUM-INVIMA™ contiene 29.439 Cédigos Unicos de Medicamentos, lo que corresponde al
mismo numero de presentaciones comerciales; para los cuales se reportan todos los
atributos técnicos y comerciales, incluyendo el principio activo.
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1.2.1. Operaciones entre bases de datos

La informacién relevante de la base de datos CUM-INVIMA se agregd a la de IMS-2008,
utilizando para ello parte del nombre comercial como Ilave. Un ejemplo de esto se muestra en
la llustracion 6.

BD CUM-INVIMA

NOMBRE DE PRINCIPIO
.-PRODUCTO ACTIVO ATC EXPEDIENTE | CONSECUTIVO Cum
[Nexium?20 mg Esomeprazoll AD2BCOA 19915411 2 199154112
BD IMS-2008
“{Nexjum.gol.iny.iv 40 mg x 10 Astrazeneca 122 430,790 538
Mexium tabl recub. 20 mg x 14 Astrazeneca 2.902.257 143 33.293
Nexium tabl recub. 40 mg x 14 Astrazeneca 7.927 025.728 72.792

Hlustracion 6. Llave para emparejamiento de las BD
Fuente: Elaboracién propia en base a IMS e INVIMA.

Los datos adicionados a cada producto farmacéutico de la base de datos IMS-2008 fueron el
CUM, ATC y el Principio Activo. La llustracidn 7 muestra los dos pasos descritos, primero el uso
del nombre comercial como llave y segundo la asignacién de CUM, ATC y Principio Activo; lo
cual se realizé con la aplicacién de una breve sintaxis de programacién. (Ver anexo 1 ).

BD CUM-INVIMA BD IMS-2008
= — — m
cum PROBUCTOFARNIACED i |
CD PRODUC EUTICO:
» Nombre comercial,
ATC Forma farmacéutica,
— E— Concentracion,
PRINC'PIO ACT'VO Presentacion comercial
Laboratorio.
— — |
M Fecha de lanzamiento
Nombre comercial ¢ S — E—
Forma farmaceutica, Ventas en valores
Concentracion,
@ Presentacién comercial I— —
Laboratorio. Ventas en cantidades
}—é = — ————
REGISTRO INVIMA CUM
_ —
OTRAINFO —P ATC
RELEVANTE AL INVIMA _ ————
v
PRINCIPIO ACTIVO

Ilustracion 7. Operaciones entre bases de datos
Fuente: Elaboracién propia, en base a IMS e INVIMA.
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De esta manera, se logro asignar el Principio Activo de 10.712 presentaciones comerciales de
los 16200, lo que corresponde al 66% del total; obteniendo asi una base de datos aceptable
para la construccion de las canastas. (Ver Anexo 2)

11.3. Construccion de Precios Internacionales de Referencia

La propuesta regulatoria establece que se fijen precios de referencia para todos los
conjuntos homogéneos, pero los mismos solo se hardn en base a comparaciones
internacionales (PIR) en los casos donde N<3.

El marco normativo vigente asume multiples paises como posibles referentes y exige
considerar al menos tres. En este caso, el PIR se calcula a través de la mediana de los precios
vigentes en los paises de referencia. En este capitulo se consideraron precios de Argentina,
Brasil y Perd.

A Para el caso de Argentina se utilizaron los catdlogos de precios sugeridos al publico de
Kairos y Farmaprecios.

A Los precios utilizados de Brasil fueron los precios médximos al consumidor fijados para 2011
por la Cdmara de Regulacion del Mercado de Medicamentos,

A Para el caso de Perl se utilizaron los precios del sector privado encuestados por el
Observatorio peruano de productos farmacéuticos. (Ver Anexo 4).

11.4. Resultados de la aplicacion

La base de datos resultante permitié establecer el nimero de presentaciones comerciales
por cada principio activo (PA), de esta manera, se realizé la clasificacion de los PA con N23 y
con N<3. Con el fin de hacer una aplicacion acotada, se seleccionaron 20 PA de mayores ventas
en cada uno de estos grupos. Del grupo de los 20 PA con N>3 se excluyé Paracetamol,
Ibuprofen, ASA, Diclofenaco y Acido Ascérbico, ya que al ser los de mayor competencia, son los
casos en que la conformacion de conjuntos homogéneos es mas extensa; asi mismo, se excluyd
Sildenafil por su baja relevancia sanitaria. Del grupo de PA con N<3, se excluyeron Vardenafil y
Tadalafil por su baja relevancia sanitaria y Valproato sddico, ya que, si bien en IMS-2008
reporta una sola marca comercial, en la base de datos de registros de INVIMA cerca de 15
marcas comerciales cuentan con la autorizacidon para comercializacién de este PA. De esta
manera, clasificaron 13 PA del grupo de N23, que corresponden a 497 presentaciones
comerciales y 17 PA del grupo de N<3, que corresponden a 64 presentaciones comerciales.

Del grupo de PA con N=23, las 497 presentaciones comerciales fueron agrupadas en 84
conjuntos homogéneos y para el grupo con N<3 no se construyeron grupos homogéneos, ya
qgue, en varios casos se trata de innovaciones farmacéuticas recientes, que presentan
variaciones de precios considerables, incluso entre diferentes envases de un mismo producto
farmacéutico, por lo tanto, la comparacién de precios se realizé para cada presentacién
comercial

Para el caso de los PA con N23, a cada conjunto homogéneo se le calculé la mediana del
precio de las presentaciones comerciales incluidas en éste y se establecio la clasificaciéon de
las presentaciones comerciales en las canastas, de acuerdo al criterio expuesto arriba. De esta
manera, se clasificaron 220 (44%) presentaciones comerciales en Canasta 1 y 246 (49%) en
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Canasta 3. Ver Anexo 3

Para el caso de los PA con N<3, cabe recordar que la clasificacién en las Canastas 2 y 4
depende de la comparacion con la mediana del PIR; de lo que se obtuvieron 30 presentaciones
comerciales en Canasta 2y 34 en Canasta 4. Ver Anexo 4. La tabla 6 resume los resultados de la
aplicacién, que han sido descritos.

GRUPO DE PA | GRUPO DE PA

(S 9=F11) CON N3 CON N<3
PRINCIPIOS ACTIVOS 13 17
PRESENTACIONES COMERCIALES 497 64
GRUPOS HOMOGENEOS 84 64
CANASTA 1 220 NA
CANASTA 2 NA 30
CANASTA 3 246 NA
CANASTA 4 NA 34

SIN CLASIFICAR ] 31 0
(por falta de conjunto homogéneo)

Tabla 6. Resultados de la aplicacion

Una muestra de la clasificaciéon en canastas 1 y 3 se muestra en la tabla 7 para el caso de
Omeprazol 20 mg Capsulas, para el que la mediana del precio es de $173.

MEDICAMENTOS Pkegém.}\)éléu cgerBcRIEAL LABORATORIO | PRECIO VALOR | CANTIDAD U:'::::!‘I)O MEDIANA | P>Mediana
Omeprazol 20 mg Capsulas 15 Omeprazol Farmacol 570 676.592 1.187 38 173 | Canasta 3
Omeprazol 20 mg Capsulas 300 Omeprazol Farmaser 19.278]  18.834.487 977, 64 173 | Canasta3
Omeprazol 20 mg Capsulas 250 Omeprazol | Anglopharma 18.638]  34.889.976) 1.872 75| 173 | Canasta3
Omeprazol 20 mg Capsulas 10 Omeprazol Colmed 831  80.972431[  97.392 83| 173 | Canasta3
Omeprazol 20 mg Capsulas 10 Omeprazol | Anglopharma 959  232.323.100] 242.209 96| 173 | Canasta3
Omeprazol 20 mg Capsulas 20 Omeprazol Pentacoop 2.056] 1.034.288.770[  503.049 103 173 | Canasta 3
Omeprazol 20 mg Capsulas 15 Omeprazol | Unidrogas Mp 1794 14.478.239 8.072 120 173 | Canasta 3
Omeprazol 20 mg Capsulas 30 Omeprazol Lafrancol 4.452| 1.079.594.148] 242.483 148| 173 | Canasta 3
Omeprazol 20 mg Capsulas 15 Omeprazol La 14 Mp 2.350( 218.176.407 92.841] 157 173 Canasta 3
Omeprazol 20 mq Capsulas 10 Omeprazol | A ZPharma 1.726] 173.699.786]  100.654 173| 173 | Canasta 3
Omeprazol 20 mg Capsulas 10 Omeprazol |Genericos Ophalac|  1.763 15.870 9 17E| 173 | Canasta 1
Omeprazol 20 mg Capsulas 10 Omeprazol | Pharmanal Mp 1.985) 8.265.339 4.164 198| 173 | Canasta 1
Omeprazol 20 mg Capsulas 10 Omeprazol Labinco 2.188]  20.963.480 9.580) 219 173 | Canasta 1
Omeprazol 20 mg Capsulas 15 Uprazol | Icompharma Mp 3.464) 233.216.756[  67.334 231 173 | Canasta 1
Omeprazol 20 mg Capsulas 15 Omeprazol Best 4261 290.025.078]  68.068 284| 173 | Canasta 1
Omeprazol 20 mg Capsulas 15 Omex Heimdall 4.804] 285.598.614]  59.454 320 173 | Canasta i
Omeprazol 20 mg Capsulas 20 Ulcepar Kressfor 25.628] 64.351.398 2511 1.281 173 Canasta 1
Omeprazol 20 mg Capsulas 14 Tarzol  fBrupo UnipharmS.d  61.652]  314.300.077 5.098 4404 173 | Canastai
Omeprazol 20 mg Capsulas 14 Losec Astrazeneca 94.000 3.478.000] 37 6714 173 | Canastal

Tabla 7: Ejemplo de clasificacion en canastas 1y 3.
Fuente: Elaboracion propia en base a IMS e INVIMA.

Como se expuso arriba, la clasificacidén en las Canastas 2 y 4 se basa en la comparacion del
precio de cada presentacién comercial respecto a la mediana de los PIR. Aqui es pertinente
aclarar una limitacién de la aplicacidon que aqui se realizd, pues los precios de Colombia de la
base de datos IMS son de 2008 y los PIR con los que se realizarad la comparacién son de 2011,
debido a que no se dispone de bases de datos de 2008 de los paises de referencia. Teniendo
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en cuenta esta limitacion, la aplicacion se realizd6 con el fin de mostrar su procedimiento
operativo y sus potenciales resultados.

OMEPRAZOL 20 MG CAPSULAS

Astrazeneca |
Grupo Unipharm s.2 |
Kressfor [N
Heimdall |
Best [N
icompharma Mp [
Labinco [N
Pharmanal Mp [l
Genericos Ophalac [l
Azpharma [l
Latave W
Lafrancol [l
Unidrogas Mp [l
Pentacoop [l

Anglopharma

|
Colmed i
Anglopharma [l
Farmaser [
Farmacol l

o

3.600
3.800
4.000
4.200
4.400
4.600
4.800
5.000
5.200
5.400
5.600
5.800
6.000
6.200
6.400
6.600
6.800

o 9 9 9 2 9 9 9@ @ 9
S @ 9 9 9 © @ 9 9 9
] § © ® & 8§ § © © ©

2.200
2.400
2.600
=<®.800
93.000
3.200
3.400

reclio

n canastas 1y 3

Q

Hlustracion 8: Ejemplo de clasificacion

Como resultado de la clasificacion, 30 presentaciones comerciales ingresaron en Canasta 2 y
34 en Canasta 4, de los cuales, Insulina glargina y Pregabalina son ejemplos de PA en Canasta 4
y dos presentaciones comerciales de Rosuvastatina son ejemplos de clasificacion en Canasta 2.

Ver llustraciones 9 a .

Lantus® (Insulina Glargina), 100 mg x 3 ml, 1 Carpulo

BRASL0

usD
e ENTNA 20T
usD
vepiana - [

ARGENTINA-2011T .

usD
COLOMBIA-2008
usD

PERU201
USD
0 5 10 15 %9385 30 35 40 45 50 55 60 65

Hlustracion 9: Ejemplo de Insulina Glargina de clasificacion en Canasta 4
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Lyrica ® (Pregabalina) 150 mg, Capsulas x 28

BRASIL-2011
ushD

ARGENTINA-2011k
usb

MEDIANA

PERU-2011
usb

ARGENTINA-2011f
usb

COLOMBIA-2008
usb

0 5 10 15 20 25 30SI 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85

Hlustracion 10: Ejemplo de Pregabalina de clasificacion en Canasta 4

COLOMBIA-2008

BRASIL-2011

MEDIANA

PERU-2011

{RGENTINA-2011K

ARGENTINA-2011f

0

Crestor®(Rosuvastatina) tabl 10 mg x 28

10 20 30 40USSO 60 70 80 90 100 110 12

Ilustracion 11: Ejemplo de Rosuvastatina 10 mg de clasificacion en Canasta 2
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Crestor® (Rosuvastatina) 20 mg x 28 tabletas

COLOMBIA-2008
usb

BRASIL-2011
usb
MEDIANA
PERU-2011
usD

ARGENTINA-2011k
usSD

ARGENTINA-2011f
usD

0 10 20 30 40 (2} 60 70 80 90 100 110 120 130

Hlustracion 12: Ejemplo de Rosuvastatina 20 mg de clasificacion en Canasta 2

Las conclusiones generales que se extraen de la aplicacién de la metodologia de las canastas
son las siguientes:

* Su ventaja frente a la metodologia que se aplica actualmente en Colombia radica en que
es de facil comprensién. Una dificultad que enfrenta la regulacién vigente en Colombia
es que, si bien técnicamente puede estar bien disefiada, no resulta de facil comprension
para un publico con poca experiencia técnica; lo cual podria generar problemas de
transparencia, seguimiento de parte de terceros interesados e incluso problemas de
aplicacion.

* Para el caso de la comparacién de los PA de N3, la clasificacidon en canasta 2 depende
de que se cumpla que Pr,,.> Mey, v, de ser asi, la presentacion comercial se clasifica en
el régimen de libertad regulada, donde se hard un seguimiento de la evolucion de los
precios y si el producto se indexa por encima del conjunto homogéneo, pasa a Control
Directo, en el cual se fijaria la mediana del precio del conjunto homogéneo como precio
maximo. Este criterio de aplicacién de la mediana podria resultar restrictivo, ya que, por
definicion cerca de la mitad de las presentaciones comerciales de un conjunto
homogéneo entrarian a libertad regulada. Con el fin de evitar una regulacidn excesiva, el
criterio de la mediana se podria relajar incorporando una dispersién aceptable entre los
precios de los medicamentos, para lo que se puede utilizar la desviacién estandar (o). El
criterio que podria utilizarse para clasificar en régimen de libertad regulada o como
fijacion del precio mdaximo podria ser alguna de las medidas de tendencia central
(mediana o media) adicionandole una o dos desviaciones estandar. Las dos alternativas
propuestas se pueden formular de la siguiente manera.

o Como criterios de inclusidén en la canasta 2 y consecuentemente en el régimen de
libertad regulada:
" Pr,..>(Mep+0)
= Pr,.>(Mep+ 20)™"

©  Como precio maximo fijado a aquellas presentaciones comerciales que ingresen al
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régimen de libertad regulada y se les fije un precio maximo:
= P .s=MePA+ o
= P.s=MePA+ 20
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lIl. LINEAMIENTOS TECNICOS PARA EL SEGUIMIENTO DE PRECIOS DE
MEDICAMENTOS.

Los objetivos que guian este capitulo son: a) identificar y analizar las fuentes de informacion
internacional sobre precios de medicamentos, b) identificar limitaciones y restricciones de la
informacion disponible y c) realizar recomendaciones para su uso periddico en la conduccién
de la Politica Farmacéutica Nacional.

En esta primera parte se establecen las orientaciones metodoldgicas mas relevantes, tanto
para el monitoreo de los precios internacionales para América Latina, como para el de los
precios de venta al publico en el contexto local, y a cada uno de estos dmbitos de monitoreo se
destina una seccion. En la primera seccidon se abordan los aspectos fundamentales en el
monitoreo a precios internacionales de medicamentos, como son la comparabilidad entre
paises, que esta estrechamente relacionada con las categorias de precios y las tasas de cambio
apropiadas; entre otros. En la segunda seccién, se examina la viabilidad técnica de hacer
seguimiento a los precios de venta al publico en el contexto local, revisando las experiencias
que al respecto han tenido paises de la regidn y algunas condiciones propias de Colombia.

lll.1. Lineamientos para el seguimiento de precios internacionales de medicamentos.

Los precios internacionales son un elemento central de la politica de precios de
medicamentos de Colombia. Por un lado, en la regulacién establecida por la Comisiéon Nacional
de Precios de Medicamentos (CNPM), se utiliza el Precio Internacional de Referencia (PIR) -a
grandes rasgos, el PIR es un promedio de los precios mas bajos de algunos paises de la
regién™- como principal punto de referencia o benchmark para identificar si el precio interno
de un medicamento es razonable en comparacién con paises similares vy, si es el caso, para
fijarle un tope o precio maximo a dicho medicamento. Por otro lado, los precios
internacionales son una herramienta adicional en la metodologia de fijacion de Valores
Maximos de Recobro (VMR), que son los precios mdximos de reembolso por medicamentos
que no pertenecen al plan de beneficios o Plan Obligatorio de Salud (POS).™ De esta manera,
la importancia de realizar un seguimiento o monitoreo de los precios internacionales de
medicamentos es mayor en Colombia, por las caracteristicas de su politica de precios.

El monitoreo de precios internacionales lleva de forma inherente a las comparaciones de
precios entre paises, sin embargo, con frecuencia se omiten algunos aspectos metodolégicos
importantes que deben aplicarse en estas comparaciones ’‘cross-country'; los cuales se
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describen en esta seccion™.

De acuerdo a Danzon y Kim (1998)™" existen dos objetivos generales del monitoreo y
comparacién de precios internacionales: 1) identificar el nivel general de precios del mercado
farmacéutico del pais o de uno de sus segmentos de interés, con respecto a paises similares, e.
g. el nivel general de precios del listado de medicamentos esenciales o de los antirretrovirales
o del mercado total; y 2) identificar los diferenciales de precios entre paises para
medicamentos individuales.

Si bien los dos objetivos son muy cercanos, tienen finalidades y rasgos metodolégicos
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propios. El segundo estd mds asociado con establecer o fijar precios de medicamentos
especificos, en el marco de una politica de regulacién, mientras el primero tiene un propdsito
mas general o informativo que podria sugerir hacia qué faccién del mercado enfocar los
esfuerzos de dicha politica.

En lo que sigue, se hace mayor énfasis en las comparaciones individuales, ya que los dos
esquemas de regulacion de precios de medicamentos de Colombia, el establecido por la CNPM
y el de VMR, incorporan el uso de las comparaciones de este tipo, pues son utilizadas para fijar
precios de medicamentos especificos.”™ Algunos de estos lineamientos metodolégicos ya han
sido incluidos en el actual esquema de regulacién de la CNPM, e. g. las dimensiones de los
medicamentos que deben tenerse en cuenta en la comparacion, la seleccién de paises de
referencia con caracteristicas similares y la conversién de monedas a la tasa de cambio del
mercado, en lugar de la tasa de cambio ajustada por Paridad de Poder Adquisitivo (PPA). Sin
embargo, algunos aspectos merecen mayor precisién y otros deben ser contemplados para su
incorporacion.

lll.1.1. Paises de referencia

La Circular 02 de 2010 incluye a Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, México, Panama,
Perd y Uruguay como paises de referencia por similitud en su PIB per capita ajustado por PPA,
pertenencia a la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) y disponibilidad de
informacion. A estos paises se podria sumar Costa Rica que cumple los tres requisitos y asi
aumentar la potencial disponibilidad de informacidn, pues este es uno de los desafios de las
comparaciones internacionales.™

1ll.1.2. Conversion de monedas

La Circular 01 de 2009 de la CNPM define que la tasa de cambio que se debe utilizar para las
conversiones de monedas es la Tasa Representativa del Mercado (TRM), que es la cantidad de
pesos colombianos por un délar de los Estados Unidos y se calcula con base en las operaciones
de compra y venta de divisas entre intermediarios financieros que transan en el mercado
cambiario colombiano.

Es acertado que la CNPM defina una tasa de cambio del mercado para la conversion de
monedas, prefiriéndola frente a una tasa ajustada por PPA, sin embargo, cuando se trata de
convertir monedas diferentes al ddlar, utilizar la TRM puede conducir a un trabajo exhaustivo o
inducir error. Si lo que se busca es que los precios que estan expresados en monedas de los
paises de referencia, sean convertidos a pesos colombianos utilizando la TRM, se requiere: 1)
convertir la divisa de cada pais a ddlares norteamericanos con una tasa andloga a la TRM y 2)
convertir a pesos colombianos usando la TRM. Si en el primer paso se utilizan diferentes tasas
para todos los paises, se puede incurrir en imprecisiones que harian variar erréneamente el
precio en un pais hasta en (+/-) 10%. Por ejemplo, si se estd comparando el precio para un
medicamento en Brasil, Peru, Chile y Colombia; al usar la TRM, los precios en reales brasileros,
en nuevos soles y en pesos chilenos se deben convertir con tasas semejantes a la TRM, lo que
dependera de una metodologia oficial propia de cada pais y por lo tanto puede conllevar un
proceso extenso o incluso inducir error.

Es recomendable entonces utilizar una metodologia de una sola fuente. La Guia
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Internacional de Indicadores de Precios de Medicamentos de Management Sciences for Health
(MSH) utiliza desde hace 10 afios la fuente OANDA, que es generalmente utilizada economia y
finanzas para la conversién de monedas, ya que reporta multiples categorias de tasas de
cambio para todas las divisas, de manera actualizada e histérica.™ Se sugiere utilizar el punto
medio (promedio entre la tasa de compra y de venta) de cualquiera de las categorias de tasas,
siempre y cuando se aplique la misma categoria a todas las divisas bajo conversion.” Una
buena alternativa es el punto medio de la tasa interbancaria vy la herramienta que se
recomienda es tipos de cambio historicos, disponible en:
http://www.oanda.com/lang/es/currency/historical-rates/™".

1ll.1.3. Dimensiones de los medicamentos bajo comparacion.

Un aspecto metodolégico que diferencia claramente las comparaciones individuales de las
gue se aplican a un mercado o segmento del mismo, es el grado de especificidad que se exige
a las dimensiones de los medicamentos. Danzon y Kim (1998) le denominan dimensiones a las
caracteristicas que definen a un medicamento, i. e. Principio Activo (PA), Forma Farmacéutica
(FF), Concentracién (CN), Presentacion (PT), Fabricante (LAB) y Marca Comercial (MC)."™ Aqui
se propone una clasificacién adicional de estas, llamando dimensiones técnicas al PA, FF, CN y
PT y dimensiones comerciales al LAB y MC, lo cual es util para la caracterizacién de las fuentes
de informacién que se realiza en la segunda parte del capitulo.

Las comparaciones individuales suelen ser exigentes en este sentido, pues el
emparejamiento o match de medicamentos entre paises requiere que coincidan en todas o
casi todas sus dimensiones, como es el caso de la construccién del PIR y el VMR.™ Por otro
lado, en las comparaciones para un mercado o uno de sus segmentos hay un trade off entre
especificidad en las dimensiones y representatividad de la muestra: si se quiere comparar los
niveles de precios generales del mercado total o de un grupo entre los paises de referencia, un
numero considerable de productos no coincidira en las dimensiones comerciales e incluso en
su PT.

En cuanto a las comparaciones muestrales, el trade off entre especificidad de las
dimensiones y representatividad de la muestra comparada fue identificado por Danzon y Kim
(1998), quienes demuestran que “para los medicamentos cardiovasculares que aqui se
examinan, la 'coincidencia’ en principio activo y categoria terapéutica y la medicion del precio
por dosis o por gramo de principio activo permite que mds del 90% de las ventas sea incluido
para Estados Unidos, Reino Unido y Canadd, y mds del 66% para la mayoria de paises.
Exigiendo que la comparacion sea para el mismo fabricante o marca, menos del 50% del
mercado coincide en la mayoria de paises.”™"

De ser posible, las comparaciones individuales deben realizarse para medicamentos con las
mismas dimensiones técnicas y comerciales, sin embargo, algo que puede restringir este nivel
de precision son las fuentes internacionales disponibles, que algunas veces no reportan LAB,
MC y/o PT. Por ejemplo, el Banco de Precios en Salud de Brasil -una de las fuentes mas
robustas en la regidén- no reporta estas tres dimensiones, ya que hacerlo entorpece su objetivo
de informar a los grandes compradores para que puedan realizar sus adquisiciones al mejor
precio disponible. Siendo asi, dado que son varias las fuentes de la regidn con acceso web que
no reportan LAB, MC y/o PT, es posible que las comparaciones cross country, al igual que la

51


http://www.oanda.com/lang/es/currency/historical-rates/

construccién del PIR, solo se puedan obtener para medicamentos monopdlicos.

Lo anterior tiene implicaciones para la aplicacién del esquema de regulacion de la Circular
04 de 2006, ya que ésta define que solo se pueden comparar los medicamentos que tengan
igual PA, FF, CN, PT y LAB™: de manera que, si se relaja el criterio de igual PT, la metodologia
podria ser ampliamente utilizada en monopdlicos, pero presentaria dificultades para su
aplicacién a medicamentos con competidores. De cierto modo, el criterio de igual PT tuvo que
relajarse cuando se construyd el PIR para “Lopinavir + Ritonavir, 200mg + 50mg, Tabletas,
Frasco x 120 unidades, marca Kaletra™”, puesto que la Circular 02 de 2009 construyé el precio
para la presentacion de 120 tabletas, con base en el precio por tratamiento anual del
medicamento en los paises de referencia.

En resumen, las recomendaciones mas importantes de este aparte para la comparacién y
seguimiento de medicamentos individuales son: 1) es posible que las comparaciones deban
limitarse a medicamentos de alta comercializacién internacional, que son los que tienen mayor
probabilidad de estar en los paises de referencia; sin embargo, si las fuentes no reportan las
dimensiones comerciales -como es el caso de Brasil y Chile-, es posible que deban limitarse
Unicamente a medicamentos monopdlicos en los paises de referencia. Si las comparaciones se
acotan a los de alta comercializacidn internacional, se podrian incluir por ejemplo Lipitor™
(Atorvastatina), Nexium™ (Esomeprazol), Mabthera™ (Rituximab) y Enbrel™ (Etanercept) y si se
acota a los monopdlicos solo se incluirian los dos uUltimos. 2) es pertinente relajar el criterio de
gue los medicamentos deban coincidir en su Presentacion (PT) entre paises, ya que las fuentes
de Brasil, Chile y Perd, que son las mas robustas de los paises de referencia, realizan sus
reportes por unidad -capsula, tableta, vial; etc-.

11.1.4. Categorias de precios de medicamentos.

Es pertinente hacer la distincidén entre las comparaciones internacionales de precios a las
que aqui se hace referencia y los analisis de los componentes de los precios, en los cuales se
utilizan los términos internacionales de comercio (INCOTERMS), como FOB (Free on Board), CIF
(Cost, Insurance and Freight) y DDP (Delivered Duty Paid); entre otros, para identificar los
costos asociados a las transacciones internacionales de medicamentos.™

En las comparaciones internacionales el objetivo es identificar las diferencias entre paises
en los precios que pagan grandes compradores de los sistemas de salud (publicos y/o privados)
y en los precios que pagan los consumidores, por medio de su gasto de bolsillo en las
farmacias; por lo tanto, las categorias de precios de interés no estan asociadas con los
INCOTERMS.

Es pertinente hacer claridad sobre la categoria de precios utilizada en una comparacion por
dos razones: 1) identificar a qué actor de la cadena de distribucion de medicamentos
corresponde el precio -fabricante, distribuidor mayorista, farmacia, asegurador en salud,
prestador de servicios de salud o ministerio, de los cuales, los tres primeros son oferentes y los
tres ultimos demandantes-; y 2) saber si el precio que se esté observando es el registro de una
transaccion o conjunto de transacciones, si es un precio techo fijado por un regulador o si es el
resultado de una encuesta representativa o no representativa. Un ejemplo de precios que son
el resultado de una transaccidn o conjunto de estas son los precios de compra de las grandes
adquisiciones reportadas por el Banco de Precios en Salud de Brasil o por las ordenes de
compra publicadas por Chilecompra, un ejemplo de precios techo son los Precios Maximos de
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Venta al Publico o los Precios Maximos del Fabricante fijados por la Cdmara de Regulacidn del
Mercado Farmacéutico de Brasil, un ejemplo de precios de encuestas son los del Observatorio
Peruano de Productos Farmacéuticos, en el que las farmacias y servicios farmacéuticos
reportan los precios que estan aplicando al consumidor.

Aqui se proponen las siguientes categorias y subcategorias de precios de medicamentos,
con base en la revisidn de fuentes internacionales:™™

CATEGORIA SUBCATEGORIA
Precios de Venta Precio de Venta del Fabricante (PVF)
Precio de Venta del Distribuidor Mayorista (PVD)
Precio de Venta al Publico (en farmacias) (PVP)
Precio de Venta al Publico -en senvicios farmacéuticos de hospitales- (PVPH)
Precios de Compra Precio de Compra Institucional (PCl)
Precios Fijados por Regulacion [Precio Maximo de Venta al Publico -0 Precio Maximo al Consumidor- (PMVP)
Precio Maximo de Venta del Fabricante (PMVF)
Precios de Catalogos Precio Sugerido al Publico -sugerido por el fabricante- (PSP)

Tabla 8: Subcategorias de precios segun fuentes internacionales

De ser posible, una comparacion debe realizarse para la misma subcategoria, sin embargo,
los emparejamientos entre precios de diferentes subcategorias no solo son aceptables, si no
gue, cuando se estima que los precios de un pais son altos, pueden ser necesarias. Para el
monitoreo o seguimiento de los precios es apropiado comparar entre las diferentes
subcategorias que se considere razonable; sin embargo, para la fijacion de precios de
regulacion de medicamentos individuales, es preferible que la subcategoria sea la misma o una
muy cercana.

En la regulacion de precios de Colombia se establecen reportes y monitoreo interno de los
siguientes tipos de precios:™

*  Precio de Venta del Fabricante (PVF), distinguiendo entre:

O PVF en el Canal Institucional (PVFl): precio de venta a las entidades o
instituciones que componen el Sistema de Salud ™'y

O PVF en el Canal Comercial (PVFC): precio de venta a organizaciones que no
pertenecen al Sistema, como distribuidores mayoristas, operadores logisticos,
cadenas de farmacias y grandes superficies.

* Precio de Venta del Distribuidor Mayorista (PVD), al igual que en el caso anterior, se
distingue entre:

© PVD en el Canal Institucional (PVDI) y
©  PVD en el Canal Comercial (PVDC).

* Precio de Compra Institucional (PCl): precio de compra de las 'instituciones' del
Sistema de Salud. Dado que estas entidades realizan sus compras a fabricantes y
distribuidores mayoristas, este precio esta compuesto por los PVFI y los PVDI.

Otros precios de interés son los Valores Maximos de Recobro, que es como se denomina a
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los Precios de Reembolso por medicamentos que no pertenecen al Plan Obligatorio de Salud
(POS). El gasto que realizan las IPS y EPS en medicamentos que no estan en el POS, les es
reembolsado con recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), los cuales
son administrados por el Fondo de Solidaridad y Garantias (FOSYGA);* por esta razén, el
Ministerio de la Proteccion Social (MPS) decidio fijar los Valores Maximos de Recobro (VMR)
con el Decreto 4474 de noviembre de 2010. Estos VMR estan estrechamente relacionados con
los PCl, por lo tanto, solo se hace referencia a estos ultimos, ya que es para los que se
identifican fuentes internacionales.

Si las comparaciones debieran realizarse indefectiblemente para el precio del mismo canal
en los paises de referencia, distinguiendo entre el institucional y el comercial, podrian hacerse
inviables. Sin embargo, con acierto la Circular 01 de 2009 establecié que si la fuente de un pais
no distingue entre uno y otro canal, la informacidn se debe tomar para los dos canales; de no
ser asi, hubiese sido inviable la fijacidn del precio de Lopinavir/Ritonavir realizada en la Circular
02 del mismo afio.

En resumen, para monitoreo es apropiado comparar cada subcategoria de precios de
Colombia con todas las de los paises de referencia, pues esto permite identificar cuando un
precio es exageradamente alto en un pais, por ejemplo, si el PVFI de un medicamento en
Colombia es superior al PMVP de Brasil. Sin embargo, para la fijacion del precio de un
medicamento es preferible que la comparacién se realice para la misma subcategoria o incluso
como se indica a continuacidn:

SUBCATEGORIA ES POSIBLE
EN COLOMBIA | COMPARAR CON:
PVFI PVF, PMVF y/o PCI
PVFC PVF, PMVF y/o PCI
PVDI PVDy PCI
PVDC PVDy PCI
PCI PVF, PMVF y/o PCI

Tabla 9: Categorias comparables para fijacion de
precios en Colombia

Los lineamientos metodoldgicos sobre paises de referencia, conversion de monedas,
dimensiones de los medicamentos bajo comparacién y categorias de precios, que han sido
descritos, se aplican en varias publicaciones recientes, las cuales fueron revisadas
sistematicamente por Machado, O’Brodovich, Krahn y Einarson (2011)™%. Expuestos estos
lineamientos que deben contemplarse en el monitoreo de precios internacionales, unas
recomendaciones adicionales importantes son: 1. es pertinente empezar el monitoreo con un
grupo de medicamentos que se considere prioritario desde la perspectiva del regulador y asi
enfocar sus esfuerzos. Una buena opcidn son todos los medicamentos monopdlicos, que son
los que mas requieren ser supervisados por el potencial abuso de posicion dominante; 2. Si
aplica, para los medicamentos que se incluyan en el monitoreo seria apropiado incluir todos
sus competidores y, de ser posible, todas las presentaciones de cada competidor; y 3. es
preferible seguir la evolucion de los precios, en lugar de hacer calculos para un solo punto del
tiempo o para varios punto de manera interrumpida, pues esto permite identificar las
variaciones de los precios a lo largo del ciclo de vida del producto. Se sugiere monitorear cada
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fuente a su misma frecuencia de actualizacién y realizar internamente las agregaciones por
periodo, si es necesario para comparar la informacién entre paises. Por ejemplo, las fuentes
identificadas para Perd y Uruguay son a frecuencia mensual y anual, respectivamente; de
manera que se recomienda hacer la alimentacién a la misma frecuencia e internamente tener
la capacidad de agregar la informacidn por los periodos de interés, i. e. mensual, trimestral,
semestral o anual.

lll.2. Lineamientos para el seguimiento de precios al publico.

Colombia cuenta actualmente con una estructura de reportes de precios para grandes
oferentes -fabricantes y distribuidores- y grandes demandantes del sistema de salud™® y para
su aplicacién dispone del Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos (SISMED), una
tecnologia de informacidn y comunicacion (TIC) en entorno web administrada por el Ministerio
de la Proteccion Social, en la que los regulados realizan sus reportes y consultas via web y la
CNPM aplica los procesos de control establecidos en la regulacion. Junto a Brasil y Pert son los
Unicos paises de la region que disponen de una TIC oficial de precios de medicamentos, sin
embargo, a pesar de la ventaja que esto podria representar para Colombia, al menos hasta
2010 se han observado los siguientes tipos de irregularidades: 1) algunos regulados no realizan
los reportes de sus compras que, de acuerdo a la Circular 04 de 2006, estan obligados a realizar
y se establecen multas en caso de no hacerlo; 2) algunos reportes tienen inconsistencias, e. g.
el precio medio es inferior al precio minimo; 3) la informacidn publicada por el SISMED tiene
errores de identificacién y estandarizacidon de los medicamentos y algunos precios reportados
no son 'razonables'. Siendo asi, no se ha utilizado efectivamente el potencial del Sistema para
su propésito inicial, que es el monitoreo de precios de las grandes compras/ventas del
mercado farmacéutico nacional.

El SISMED podria ser una alternativa viable para el monitoreo de Precios de Venta al Publico
(PVP), extendiendo la estructura de reportes actual a las farmacias, aunque es prioritario lograr
gue primero se use su potencial para los propdsitos vigentes. De lo contrario, adicionarle
nuevas funciones, sin ejecutar bien las que ya existen, puede generar mayor confusion.

Por otro lado, de extender el alcance del SISMED al monitoreo de los PVP de las farmacias,
se debe tener en cuenta el nivel de acceso a TICs e Internet y su dispersidn en el pais: En 2010
el porcentaje de poblacién que usé computador es del 43% en todo el pais, del 53% en las 24
principales ciudades y dreas metropolitanas, del 49% en las cabeceras municipales y del 23%
en las zonas rurales.”™ E| uso de Internet es inferior al uso de computador: “Para el total
nacional en 2010, 36,5% de las personas de 5 afios de edad y mas utilizd Internet; 48,4% para
el total de las 24 ciudades y dreas metropolitanas; 43,5% en las cabeceras y 13,8% en el
resto.”™ Estas cifras pueden constituir un obstaculo para el reporte de PVP, especialmente en
las farmacias de zonas rurales (resto).

En los paises de referencia, la Unica fuente que se identificé que tiene reportes de precios
de farmacias minoristas es el Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos, en el que
todas deben reportar mensualmente. Ver Resolucion 40 de 2010 del Ministerio de Salud del
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Peru.

Brasil también ha realizado seguimiento de los PVP por varios afios, aunque el relevamiento
de los precios lo realiza por medio de encuestas y no a través de reportes a una TIC de
administracion oficial, como en el caso del Perd. Se trata de las Pesquisas de Precos de
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Medicamentos no Varejo de la Cdmara de regulacion del Mercado Farmacéutico (CMED), que
son encuestas aplicadas sobre una muestra de 600 presentaciones farmacéuticas, definidas
por ANVISA, a partir de criterios como esencialidad, volumen de ventas y representatividad de
sus clases terapéuticas. Su aplicacién se ha realizado en seis capitales brasileras, de la siguiente
manera: mas de 7200 cotizaciones en Belém, 12000 en Belo Horizonte, Porteoalegre, Recife y
Rio de Janeiro y mds de 17400 en S3o Paulo y se encuentran disponibles al publico para el
periodo comprendido entre noviembre de 2006 y octubre de 2009.™" L3 encuesta es aplicada
por Consultoria e Administragdo em Saude, CRC, firma especializada en gestién vy
administracién en salud."™®

Siendo asi, una buena alternativa para Colombia es extender el alcance del SISMED a
reportes periddicos de las farmacias minoristas, sometiendo estos datos a verificaciones con
encuestas de menor periodicidad, i. e. si se establecen reportes trimestrales de las farmacias
minoristas, realizar encuestas muestrales a frecuencia semestral o anual. Sin embargo,
establecer cualquier monitoreo de los PVP requerird de un disefio especifico y de la emisidn
y/o modificacion de normas, lo que podria ser inoportuno, dado que actualmente hay un gran
acervo normativo de precios de medicamentos (22 Circulares de la CNPM entre 2006 y 2010)
gue puede haber generado confusion sobre la metodologia vigente para el control de precios y
consecuentemente haber contribuido a la escasa regulacion efectiva que se ha observado. Por
lo tanto, aumentar el acervo normativo sin tener claridad sobre el que ya existe y con la escasa
aplicacion que se le ha dado, puede provocar mayor confusion.

Por otro lado, extender los alcances de la regulacion requiere de un fortalecimiento de la
entidad reguladora, aumentando sus capacidades técnicas y politicas y las de su recurso
humano; y precisamente ésta puede ser una debilidad actual que ha conducido a la escasa
aplicacion de la regulacion vigente.

1ll.3. Lineamientos para el seguimiento de precios al publico.

Colombia cuenta actualmente con una estructura de reportes de precios para grandes
oferentes -fabricantes y distribuidores- y grandes demandantes del sistema de salud* y para su
aplicacion dispone del Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos (SISMED), una
tecnologia de informacion y comunicacion (TIC) en entorno web administrada por el Ministerio
de la Proteccidn Social, en la que los regulados realizan sus reportes y consultas via web y la
CNPM aplica los procesos de control establecidos en la regulacion. Junto a Brasil y Pert son los
Unicos paises de la regién que disponen de una TIC oficial de precios de medicamentos, sin
embargo, a pesar de la ventaja que esto podria representar para Colombia, al menos hasta
2010 se han observado los siguientes tipos de irregularidades: 1) algunos regulados no realizan
los reportes de sus compras que, de acuerdo a la Circular 04 de 2006, estan obligados a realizar
y se establecen multas en caso de no hacerlo; 2) algunos reportes tienen inconsistencias, e. g.
el precio medio es inferior al precio minimo; 3) la informacidn publicada por el SISMED tiene
errores de identificacién y estandarizacidon de los medicamentos y algunos precios reportados
no son 'razonables'. Siendo asi, no se ha utilizado efectivamente el potencial del Sistema para
su propdsito inicial, que es el monitoreo de precios de las grandes compras/ventas del
mercado farmacéutico nacional.

El SISMED podria ser una alternativa viable para el monitoreo de Precios de Venta al Publico
(PVP), extendiendo la estructura de reportes actual a las farmacias, aunque es prioritario lograr
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que primero se use su potencial para los propdsitos vigentes. De lo contrario, adicionarle
nuevas funciones, sin ejecutar bien las que ya existen, puede generar mayor confusién.

Por otro lado, de extender el alcance del SISMED al monitoreo de los PVP de las farmacias,
se debe tener en cuenta el nivel de acceso a TICs e Internet y su dispersién en el pais: En 2010
el porcentaje de poblacidn que usé computador es del 43% en todo el pais, del 53% en las 24
principales ciudades y dreas metropolitanas, del 49% en las cabeceras municipales y del 23%
en las zonas rurales.” El uso de Internet es inferior al uso de computador: “Para el total
nacional en 2010, 36,5% de las personas de 5 afios de edad y mas utilizé Internet; 48,4% para
el total de las 24 ciudades y dreas metropolitanas; 43,5% en las cabeceras y 13,8% en el
resto.”" Estas cifras pueden constituir un obstaculo para el reporte de PVP, especialmente en
las farmacias de zonas rurales (resto).

En los paises de referencia, la Unica fuente que se identificé que tiene reportes de precios
de farmacias minoristas es el Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos, en el que
todas deben reportar mensualmente. Ver Resolucion 40 de 2010 del Ministerio de Salud del

4 xciii

Peru.

Brasil también ha realizado seguimiento de los PVP por varios afios, aunque el relevamiento
de los precios lo realiza por medio de encuestas y no a través de reportes a una TIC de
administracion oficial, como en el caso del Perd. Se trata de las Pesquisas de Precos de
Medicamentos no Varejo de la Cdmara de regulacion del Mercado Farmacéutico (CMED), que
son encuestas aplicadas sobre una muestra de 600 presentaciones farmacéuticas, definidas
por ANVISA, a partir de criterios como esencialidad, volumen de ventas y representatividad de
sus clases terapéuticas. Su aplicacion se ha realizado en seis capitales brasileras, de la siguiente
manera: mas de 7200 cotizaciones en Belém, 12000 en Belo Horizonte, Porteoalegre, Recife y
Rio de Janeiro y mds de 17400 en S3o Paulo y se encuentran disponibles al publico para el
periodo comprendido entre noviembre de 2006 y octubre de 2009." La encuesta es aplicada
por Consultoria e Administragdo em Saude, CRC, firma especializada en gestién vy
administracion en salud.*

Siendo asi, una buena alternativa para Colombia es extender el alcance del SISMED a
reportes periddicos de las farmacias minoristas, sometiendo estos datos a verificaciones con
encuestas de menor periodicidad, i. e. si se establecen reportes trimestrales de las farmacias
minoristas, realizar encuestas muestrales a frecuencia semestral o anual. Sin embargo,
establecer cualquier monitoreo de los PVP requerird de un disefio especifico y de la emisidn
y/o modificacién de normas, lo que podria ser inoportuno, dado que actualmente hay un gran
acervo normativo de precios de medicamentos (22 Circulares de la CNPM entre 2006 y 2010)
qgue puede haber generado confusion sobre la metodologia vigente para el control de precios y
consecuentemente haber contribuido a la escasa regulacion efectiva que se ha observado. Por
lo tanto, aumentar el acervo normativo sin tener claridad sobre el que ya existe y con la escasa
aplicacion que se le ha dado, puede provocar mayor confusion.

Por otro lado, extender los alcances de la regulacion requiere de un fortalecimiento de la
entidad reguladora, aumentando sus capacidades técnicas y politicas y las de su recurso
humano; y precisamente ésta puede ser una debilidad actual que ha conducido a la escasa
aplicacion de la regulacion vigente.
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IV. FUENTES INTERNACIONALES DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS Y SU POTENCIAL UTILIDAD
PARA EL CONTEXTO LOCAL

En esta segunda capitulo se expone la identificacién y caracterizacion de las fuentes
internacionales de precios de medicamentos en los paises de referencia, describiendo las
categorias de precios reportadas en cada una, destacando las que cuentan con acceso web y
detallando sus caracteristicas generales que permiten una adecuada comparacidn
internacional. Las caracteristicas que se evalian para cada fuente son: dimensiones técnicas y
comerciales reportadas, medicamentos incluidos, reporte de la cantidad comprada (cuando
aplica), frecuencia de actualizacién y metodologia de recoleccién de datos.

IV.1. Argentina

La principal fuente identificada es la Revista Kairos, que tiene un catalogo de Precios
Sugeridos al Publico (PSP) disponible para consulta web*", que incluye todos -o casi todos- los
medicamentos comercializados en Argentina, reportando todas sus dimensiones técnicas y
comerciales y se actualiza semestralmente. La recoleccién de los datos se realiza por consultas
a los fabricantes, asi que son PSP sugeridos por estos, sin embargo, a diferencia de otras
fuentes similares, tiene la particularidad de ser ampliamente utilizada por los consumidores y
las farmacias, ademas de ser usada por los grandes compradores de medicamentos -i. e. obras
sociales, empresas de medicina prepaga y hospitales; entre otros-, como referente para sus
negociaciones.

También existen algunas entidades publicas que no cuentan con informacion disponible en
web, pero si la conservan internamente y, de establecer redes/contactos con algunas de estas,
se podria facilitar el intercambio de informacién para toma de decisiones entre entidades de
gobiernos. La Direccion de Economia de la Salud del Ministerio de Salud de la Nacion (MSAL)
ha mostrado intencién de compartir su informacién para fines de investigacién y politicas
publicas a través de la lista de distribucion ECONMED de la Organizacidn Panamericana de la
Salud (OPS). La Administracion de Programas Especiales del MSAL realiza el reintegro del gasto
de medicamentos para patologias de baja incidencia y alto impacto econdmico, por lo tanto, es
factible que disponga de informacidn de precios de medicamentos de alto costo. Por ultimo, el
Programa Remediar + Redes cuenta con informacién completa sobre un conjunto de
medicamentos esenciales para los que realiza grandes compras centralizadas.

IV.2. Brasil

Se reconocen dos fuentes de informacion, el Banco de Precios en Salud (BPS) y la Camara
de Regulacion del Mercado de Medicamentos (CMED), cada una con diferentes categorias de
precios.

El BPS es un sistema de informacién provisto por el Ministerio de Salud para registrar,
almacenar y poner a disposiciéon en Internet los precios y cantidades de las compras de
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medicamentos, dispositivos e insumos médicos, realizadas por las instituciones publicas y
privadas registradas en el sistema, donde estas mismas son quienes reportan.*" Incluye todos
aquellos medicamentos con autorizacion comercial, sobre los que hayan realizado compras las
instituciones registradas y es la Unica fuente en América Latina que reporta precios de compras
de dispositivos e insumos médicos.

El Banco presenta los PCl de los medicamentos con todas sus dimensiones técnicas, excepto
la presentacion (PT), pero no reporta sus dimensiones comerciales -i. e. Marca (MC) ni
Laboratorio (LAB)-. Su frecuencia de actualizacion no es fija, pues depende de los reportes de
las instituciones, de manera que, para medicamentos con alta demanda puede encontrarse
una serie de reportes diarios y los productos de baja demanda se encontrardn a menor
frecuencia.

Hay dos modalidades de consulta del BPS, una es la “consulta publica” que reporta los
siguientes datos agregados para los reportes de los ultimos 18 meses (contados hasta el
momento de la consulta) de cada medicamento: precio promedio ponderado, precio minimo,
precio méaximo y los Estados en los que se realizaron adquisiciones del medicamento.* La otra
modalidad también es publica, pero requiere de un registro previo, luego del cual se puede
acceder a la informacién histérica -en algunos casos desde 1999- con los reportes puntuales de
cada institucion, indicando el proveedor, las cantidades, el precio de la compra y si el
medicamento es genérico o no.® Una ventaja operativa de esta modalidad es que el resultado
de la consulta se puede exportar a una hoja de célculo.

La segunda fuente de Brasil con acceso web es la CMED, que reporta categorias de precios
diferentes al PCI del BPS, por un lado, estan los Precios de Venta al Publico (PVP) encuestados
en grandes ciudades y, por otro lado, dos categorias de precios fijadas por regulacidn, el Precio
Maximo de Venta del Fabricante (PMVF) y el Precio Maximo de Venta al Publico (PMVP).¢

Los PVP que presenta CMED son el resultado de las Pesquisas de Pregcos de Medicamentos
no Varejo de la CMED, que son encuestas aplicadas sobre una muestra de 600 presentaciones
farmacéuticas, para las que se presentan todas sus dimensiones técnicas y comerciales.” Su
aplicacién se ha realizado en seis capitales brasileras, de la siguiente manera: mas de 7200
cotizaciones en Belém, 12000 en Belo Horizonte, Porteoalegre, Recife y Rio de Janeiro y mds de
17400 en S3o Paulo y se encuentran disponibles al publico para el periodo comprendido entre
noviembre de 2006 y octubre de 2009."

Para 2011, los PMVF y los PMVP son calculados por CMED para unos 21'300 productos
farmacéuticos, para los que se reportan todas sus dimensiones técnicas y comerciales, tienen
una frecuencia anual de actualizacién y estadn disponibles en hojas de cdlculo para el publico en
general. <

IV.3. Colombia

Dado que Colombia también se toma a si misma como pais de referencia, es pertinente
describir el estado de sus fuentes de informacién. Como se introdujo en la seccidn anterior, el
SISMED es un Sistema en el que los regulados (grandes oferentes y demandantes) reportan sus
compras accediendo via web y de la misma manera la CNPM realiza sus consultas, pero al
publico se transparentan los agregados construidos con base en esta informacion.” En estos
reportes agregados se encuentran los valores minimo, maximo y promedio de los PVF (PVFl y
PVFC), los PVD (PVDI y PVDC) y los PCl, sin embargo, de un andlisis casuistico se identifican
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inconsistencias como medicamentos con su PCl promedio inferior al PCI minimo. Otro tipo de
irregularidad es el reporte de las dimensiones técnicas y comerciales: para los reportes 2006-
2010, en algunos casos no es clara la concentracion, la forma farmacéutica y/o la presentacion
y, por otro lado, los reportes se realizan por marcas comerciales sin asociar el principio activo
correspondiente. Esta segunda clase de irregularidades parecen estar resolviéndose en los
reportes de 2011, no obstante, las anomalias que persisten no permiten un uso continuado de
la informacioén.

Otra fuente de informacién es el Observatorio de Precios de Medicamentos (OBSERVAMED)
de la Federacion Medica Colombiana que, realiza multiples esfuerzos por consolidar
informacion y ha consolidado bases de datos privadas.

IV.4. chile

La Direccién de Compras y Contratacion Publica (CHILECOMPRA) del Ministerio de Hacienda
reporta las licitaciones y érdenes de compra de instituciones publicas -e. g. hospitales,
servicios de salud, municipalidades; entre otros- en su plataforma web Mercado Publico. En
esta, se pueden consultar los PCl de las drdenes de compra aceptadas y descargar cada una en
formato pdf.* Al igual que en el BPS de Brasil, se reportan las cantidades compradas, no se
reportan las dimensiones comerciales, pero si se suelen dar todas las dimensiones técnicas,
excepto la presentacidon. Su frecuencia de actualizaciéon es variable, pues depende de las
compras publicas que se realicen de cada medicamento en el pais: para los de alta demanda se
encuentra mas de una orden de compra mensual y para otros puede ser menor. Debido a que
se encuentran en formato pdf, su uso puede resultar dispendioso si se busca consolidar
informacion histdrica, pero es una buena alternativa para informacidn reciente, que es la de
mayor interés para Colombia.

Una fuente que se solia utilizar para Chile era la Central Nacional de Abastecimiento
(CENABAST) del Ministerio de Salud, que reporta en su pagina los precios de compra
institucional de algunos medicamentos esenciales para el periodo 2005-2009, sin embargo, la
informacion de CENABAST se incorpora a CHILECOMPRA desde 2003, de manera que aqui
también puede encontrase esta informacion.

IV.5. Ecuador

La uUnica fuente de informacién encontrada es el Observatorio de Precios de la Subregion
Andina, una iniciativa del Organismo Andino de Salud — Convenio Hipdlito Unanue creada para
monitorear los PCl de 27 medicamentos esenciales para Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador, Peru
y Venezuela; sin embargo, algunos paises no han realizado reportes.®" La actualizacién ha sido
trimestral, desde abril de 2011 y los medicamentos se reportan con todas sus dimensiones
técnicas excepto la presentacion y, en algunos casos se reporta el laboratorio fabricante. "

Por otro lado, el Consejo Nacional de Fijacidn de Precios de Medicamentos de Uso Humano
(CNFPM) no tiene reportes con acceso web, pero es posible que disponga de informacién.®

IV.6. Panamd

El Sistema Electronico de Contrataciones Publicas de la Republica de Panama
(PANAMACOMPRA) pone a disposicion en Internet la informacion de las licitaciones, compras,
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contrataciones directas y subastas de entidades del Estado.” En PANAMACOMPRA se pueden
consultar los PCl de las adjudicaciones de medicamentos, los cuales estdn con todas sus
dimensiones técnicas y sus cantidades demandadas.

Otras fuentes posibles serian la Direccién de Compras del Ministerio de Salud y la Caja de
Seguro Social, aunque sus adjudicaciones se encuentran en el portal de PANAMACOMPRA.

IV.7. Peru

La principal fuente es el Observatorio Peruano de productos Farmacéuticos de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) que reporta dos tipos de PVP, el de
farmacias o boticas (establecimientos privados) y el de servicios farmacéuticos de los
hospitales (establecimientos publicos).™ Estos precios son reportados mensualmente por
todas las farmacias y hospitales registrados en el pais y para todos los medicamentos, para los
cuales se dan todas sus dimensiones comerciales y todas las técnicas, excepto la presentacion.
La informacidn esta disponible en entorno web para el publico en general y con posibilidad de
ser exportada a hoja de calculo. Es de resaltar que el Observatorio Peruano y el Banco de
Precios en Salud de Brasil son las dos fuentes mas robustas de la region.

IV.8. Uruguay

El Fondo Nacional de Recursos (FNR) es el encargado de la politica y gestién de los
Medicamentos de Alto Costo que tienen cobertura en Uruguay, por lo tanto, es una buena
fuente para los precios de este tipo de medicamentos. El FNR publica las cantidades y valores
de las compras anuales que realiza la Unidad Centralizada de Adquisiciones por disposicién del
FNR.®" La informacién disponible en la web precisa todas las dimensiones técnicas, pero no
dimensiones comerciales.

Otra fuente posible es la misma Unidad Centralizada de Adquisiciones (UCA), ya que es el
drgano que centraliza las adquisiciones publicas de bienes y por lo tanto de medicamentos. Asi
mismo, es factible que por contacto directo el FNR facilite el acceso a su informacién a una
frecuencia mayor a la anual.

IV.9. Paises con fuentes no disponibles en web

De Costa Rica y México se encuentran algunas fuentes a las que se podria acceder por
contacto directo y estableciendo redes de intercambio de informacién. La Caja Costarricense
del Seguro Social y la Direccién de Finanzas del Instituto Mexicano del Seguro Social han
compartido su informacién de sus PCl, por medio de la lista de distribucion ECONMED de OPS,
en respuesta a las solicitudes de informacién de sus entidades homodlogas; por lo tanto,
constituyen una alternativa.

La tabla 10 proporciona un listado de las fuentes posibles mencionadas que no estan
disponibles en web y que, por lo tanto, requieren que se fortalezca una red de intercambio de
informacion, de ser posible, promovida desde Colombia.
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PAIS

PRECIO DE COMPRA
INSTITUCIONAL (PCI)

ARGENTINA

Plan Remediar + Redes

Direcciéon de Economia de la Salud,
Ministerio de Salud.

Administracion de Programas
Especiales (APE) del Ministerio de
Salud

COLOMBIA

OBSERVAMED — FMC

COSTARICA

Caja Costarricense del Seguro Social

ECUADOR

CNFPM — Ministerio de Salud
Pudblica *

MEXICO

Direccién de finanzas, Instituto
Mexicano del Seguro Social.

URUGUAY

Unidad Centralizada de
Adquisiciones, UCA

Fondo Nacional de Recursos, FNR

Tabla 10: Fuentes posibles sin acceso web

La tabla 11 resume las fuentes con acceso web identificadas para cada uno de los paises,
precisando la categoria de precio publicada y la tabla 5 es un extracto de la caracterizacidn de

estas fuentes.

Como se expuso en la primera parte de este capitulo, para el contexto colombiano todas las
categorias de precios de la tabla 11 son relevantes para realizar monitoreo, sin embargo, para
aplicar la metodologia de construccidn del PIR es preferible utilizar los PCly el PMVF.
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PAIS

Fuente: Catalogo Kairos:
ARGENTINA . i
http://ar.kairosweb.com/
BRASIL Fuente: Banco de Precios en Salud: CMED: CMED: CMED:
Link: http://bps.saude.gov.br/ http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado
Fuente: SISMED:
COLOMBIA ;
Link: http://w w w .sispro.gov.co/WebPublico/
Fuente: CHILECOMPRA:
CHILE ;
Link: http://w w w .mercadopublico.cl/Portal/M
Fuente: Observatorio-ORASCONHU
ECUADOR .
Link: http://w w w .digemid.minsa.gob.pe/daur
, Fuente: PANAMACOMPRA:
PANAMA
Link: http://panamacompras.gob.pa/ambiente
. Fuente: Observatorio-DIGEMID
PERU .
Link: http://observatorio.digemid.min:
F g F Nacional de R
URUGUAY Ufente ondo Nacional de Recursos
Link: http://fnr.gub.uy/estadisticas-de-compr

Tabla 11: Fuentes de informacion disponibles en web. (Se anexa en hoja de cdlculo para facilitar acceso a los links)



MEDICAMENTOS DIMENSIONES DIMENSIONES  ~,. -~  FRECUENCIADE _ FORMATO

PAIS FUENTE INCLUDOS ___ TECNICAS _ COMERCIALES __CANTIDAD s cruaLizacion  consumiLe  METODOLOGIA
ARGENTINA Kairos Todos Todas Todas NA 1 Semestral Si Con;ulta a
Fabricantes
. Todos excepto . . , Reportes de compras
2 3
Banco de Precios en Salud Todos PT No Si Variable Si institucionales
600 presentaciones Mensual , Encuestas a farmacias en
CMED/PVP farmacéuticas Todas Todas NA (de 2006 a 2009) Si 6 estados.
BRASIL
CMED / PMVP 21300 productos Todas Todas NA Anual Si Fijacion de Precios
farmacéuticos Maximos, CMED.
CMED / PMVF 21300 productos Todas Todas NA Anual Si Fijacion de Precios
farmacéuticos Maximos, CMED.
Con Reportes de laboratorios,
COLOMBIA SISMED Todos Con errores * Con errores * Si Variable . distribuidores mayoristas,
dificultades ®
EPS e IPS.
CHILE CHILECOMPRA Todos Todos excepto No Si Variable ® Si Reportes de compras
PT institucionales
ECUADOR  Obsenatoric-ORAS-CONHU ~ Muestra de 27 Todas  Soloellaboratoio  No Trimesiral Si Reportes de los paises.
medicamentos (desde abil, 2011)
PANAMA PANAMACOMPRA Todos Todas No Si Variable Si Reportes de compras
institucionales
PERU Obsenvatorio-DIGEMID Todos Todos excepto Todas NA Mensual Si Reportes de las famacias
PT y hospitales °
URUGUAY  Fondo Nacional de Recursos Solo financiados por Todas No Si Anual Si Compra Institucional

FNR

1. El campo “REPORTA CANTIDAD COMPRADA' solo aplica para las fuentes que reportan precios de compra, no a precios de consultas, encuestas o precios fijados por un regulador.
2. Ademas de medicamentos, esta fuente reporta precios de compras de dispositivos e insumos médicos, siendo la Unica en América Latina con esta funcién.

3. La frecuencia es variable, pero es mayor a la mensual.

4. Las dimensiones técnicas y comerciales de los medicamentos estan incompletas ycon errores.

5. Formato pdf de cerca de 200 paginas.

6. Para determinados medicamentos, en las farmacias y hospitales de algunos Provincias, Departamentos y/o Distritos apartados no hay reportes.

Tabla 12: Caracterizacion de las fuentes web (Se adjunta en anexo 2)



IV.10. Conclusiones y recomendaciones

Dado que los precios internacionales son una pieza fundamental de la politica de regulacion
definida en la Circular 04 de 2006 y subsiguientes, es pertinente que la CNPM haga uso de las
fuentes disponibles en web y para las que no lo estdn, se sugiere promover las redes de
intercambio de informacion sobre precios, estableciendo contacto directo y hacer uso de listas
de distribucién confiables como ECONMED de OPS, en la cual otros paises han realizado
intercambio de informacidn de precios para toma de decisiones e investigacion.

Una conclusién que se extrae de la revision de fuentes es que si una politica o esquema de
regulacidn de precios se basa exclusivamente en precios internacionales, no es posible que su
alcance sea todo el mercado farmacéutico, pues en la practica son pocos los medicamentos
para los que se pueden comparar precios entre paises. El alcance de un esquema de regulacion
con precios internacionales es limitado a medicamentos monopdlicos o medicamentos con alta
comercializacidn internacional. De aspirar a un alcance mayor de la politica se requiere de
otros instrumentos como la comparacién entre los precios locales de medicamentos
competidores, como la metodologia 'de las canastas' que se ha propuesto en la presente
consultoria.

Asumiendo los lineamientos generales que se dan a la CNPM, en los aspectos metodolégicos
de la comparacién y seguimiento de medicamentos individuales, se debe contemplar que: 1)
es posible que las comparaciones internacionales deban limitarse a medicamentos de alta
comercializacidn, que son los que tienen mayor probabilidad de encontrarse disponibles en los
paises de referencia. Sin embargo, si las fuentes no reportan las dimensiones comerciales
-como es el caso de Brasil y Chile-, es posible que deban limitarse Unicamente a medicamentos
monopodlicos en los paises de referencia. 2) es pertinente relajar el criterio de que los
medicamentos deban coincidir en su Presentacién (PT) entre paises, ya que las fuentes de
Brasil, Chile y Peru, que son las mds robustas de los paises de referencia, realizan sus reportes
por unidad -capsula, tableta, vial; etc-.

Otra recomendacidon metodoldgica es incluir a Costa Rica en los paises de referencia, ya que
cumple con los criterios de similitud del PIB, pertenencia a la OMPI y dispone de informacion,
la cual ha sido compartida en multiples ocasiones a través de la lista de distribucion ECONMED
de OPS. Se sugiere también utilizar la plataforma OANDA para la conversion de monedas y se
aconseja utilizar el punto medio (promedio entre la tasa de compra y de venta) de cualquiera
de sus categorias de tasas, siempre y cuando se aplique la misma categoria a todas las divisas
bajo conversidon. Una buena alternativa es el punto medio de la tasa interbancaria y la
herramienta que se recomienda es tipos de cambio histdricos:
http://www.oanda.com/lang/es/currency/historical-rates/. En cuanto a las dimensiones de
comparaciéon de los medicamentos, es pertinente relajar el criterio de igual presentacion
comercial, debido a la informacién disponible en las fuentes internacionales.

Para monitoreo, es apropiado comparar cada subcategoria de precios de Colombia con todas
las de los paises de referencia, , sin embargo, para la fijacién del precio de un medicamento es
preferible que la comparacién se realice para la misma subcategoria o incluso con
subcategorias cercanas, como se indica en la tabla 2. Es pertinente empezar el monitoreo con
un grupo de medicamentos que se considere prioritario desde la perspectiva del regulador y
asi enfocar sus esfuerzos. Una buena opcidn son todos los medicamentos monopdlicos, que
son los que mas requieren ser supervisados por el potencial abuso de posicion dominante; y 2.
es preferible seguir la evolucién de los precios, en lugar de hacer célculos para un solo punto
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del tiempo o para varios punto de manera interrumpida, pues esto permite identificar las
variaciones de los precios a lo largo del ciclo de vida del producto. Se sugiere monitorear cada
fuente a su misma frecuencia de actualizacién y realizar internamente las agregaciones por
periodo, si es necesario para comparar la informacion entre paises.

Para el seguimiento de precios de venta al publico, se recomienda extender el alcance del
SISMED a reportes periddicos de las farmacias minoristas, sometiendo estos datos a
verificaciones con encuestas de menor periodicidad, sin embargo, establecer cualquier
monitoreo de los PVP requerira de un disefio especifico y de la emisidn y/o modificacion de
normas, lo que podria ser inoportuno, dado que actualmente hay un gran acervo normativo de
precios de medicamentos (22 Circulares de la CNPM entre 2006 y 2010) que puede haber
generado confusion sobre la metodologia vigente para el control de precios y
consecuentemente haber contribuido a la escasa regulacidn efectiva observada. Por otro lado,
extender los alcances de la regulacién requiere de un fortalecimiento de la entidad reguladora,
aumentando sus capacidades técnicas y politicas y las de su recurso humano, pues esta
extension implicard mas responsabilidades.

Extrayendo algunas recomendaciones generales, cabe anotar que los precios elevados de los
farmacos pueden controlarse, no solo a través de las politicas de precios, sino también por
medio de una adecuada gestion de la demanda. Un ejemplo de esto son las compras
centralizadas de Medicamentos de Alto Costo (MAC) en Uruguay, donde la Unidad Centralizada
de Adquisiciones (UCA) negocia y compra todos los MAC que le indique el Fondo Nacional de
Recursos (FNR) y, de esta manera, concentra la demanda y aumenta su poder de negociacion.
El poder de fijacion de precios que tienen los fabricantes de los MAC al ser monopdlicos, la
UCA y el FNR logran atenuarlo generando el monopsonio que crea la compra centralizada.

Actualmente, en Colombia la adquisicién de MAC que no estan en el POS no es centralizada,
ya que son las EPS e IPS las que realizan estas compras, por lo tanto, se dificulta concentrar el
poder negociador, de manera que se requiere mas de una regulacidn efectiva de precios de
medicamentos y, a su vez, mayor esfuerzo de trabajo conjunto del MPS y la CNPM.

Por otro lado, si se entiende que el objetivo de las politicas de precios no es solo regular los
precios de los medicamentos como un fin en si mismo, sino como un medio para controlar el
gasto farmacéutico nacional y/o el gasto en un grupo especifico de medicamentos; también
hay que contemplar que las cantidades demandadas son el otro factor importante y de ahi
surge la relevancia de la gestién de la cobertura de los medicamentos, i. e. la definicién de qué
medicamentos se incluyen/excluyen de la cobertura y para qué indicaciones. En este sentido,
el FNR también tiene una experiencia de referencia, pues la decision de inclusién de
medicamentos se realiza luego de un analisis de la evidencia cientifica disponible sobre sus
beneficios y, por otro lado, realiza un control de las indicaciones y evaluacién de resultados, lo
que permite que no se demanden mas cantidades de las que son necesarias.™"

Finalmente, a lo largo del capitulo se identifican una serie de problemas en cuanto a la
auditoria de la informacién del SISMED, la disponibilidad de su informacién al publico vy el
seguimiento a los precios internacionales; por lo tanto, se considera apropiado que la CNPM y
las entidades competentes evallen si esto se debe a posibles fallas en su fortaleza
institucional/politica, en su capacidad técnica y/o en el recurso humano suficiente, con el fin
de resolver los problemas de implementacion de la regulacién y/o metodologias que se
considere pertinente.
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V. RECOMENDACIONES PARA EL FORTALECIMIENTO, REDISENO
INSTITUCIONAL Y COOPERACION EXTERNA

Implementar politicas de control de precios de medicamentos requiere de arreglos
institucionales adecuados. Partiendo de esa hipdtesis, el presente capitulo relne dos
secciones, una que releva los disefios institucionales que, a nivel internacional, se adoptaron
para responder a la conduccidn de politicas de regulacién econdmica de farmacos y otra que
explora oportunidades de cooperacion internacional para fortalecer institucionalmente a la
Politica Farmacéutica Nacional en Colombia.

En la primera parte del presente capitulo se intenta describir los disefios institucionales
utilizados por una serie de paises seleccionados, mencionando el origen, las funciones y la
composicion de los érganos encargados de la regulacién econémica de medicamentos.

En la segunda parte del capitulo se presenta una matriz de oportunidades para la
cooperacion internacional con gobiernos y organismos multilaterales para fortalecer la politica
farmacéutica Colombiana.

Para su confeccidn se recurrid a la revisidon de paginas webs oficiales y normativas vigentes en
los diferentes paises que fueron previamente seleccionados.

V.1. Organismos encargados de regulacion de precios de medicamentos

En el relevamiento se han identificado siete paises que han incorporado instituciones con
competencias en la regulacion del precio de los medicamentos en el mercado nacional
correspondientes. De ellas cuatro pertenecen a la OCDE y cuatro son de América Latina, donde
México pertenece a ambos grupos.

Pais Instituto Origen

Brasil CMED - Conselho de Medicamentos Decreto 4766. 26 de Junio de 2003

Canada PMPRB - Patented Medicine Prices Review Board Patent Act 1987
Secciones 260 a 266 del

PPRS - Pharmaceutical Price Regulation Scheme “National Health Service Act” de
Inglaterra 2006
Ecuador Consejo Nacional de Fijacién de precios Ley No. 2000-12 del 2005
Ley 6 de 1997 (creacion)

CIPM — Comision Interministerial de precios de los Real Decreto 669 de 1999
Espafia medicamentos (composicion)

Comision Coordinadora para la negociacion de Acuerdo presidencial publicado en
México precios en medicamentos el Diario Oficial en Febrero de 2008

Honduras COMUDEM - Consejo consultivo de medicamentos  No disponible.

Tabla 13. Organismos reguladores de precios en paises seleccionados
Fuente: Elaboracion propia.
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Taxonomia Casos detectados

Brasil (Decreto)
Canadd (revision de ley de patentes)
Origen Normativo Ecuador (Ley)
Espafia (ley)
México (acuerdo presidencial)
Funciones Acuerdovoluntario entre laindustriay el sistemade Inglaterra
salud
Definir criterios para la fijacion de precios de nuevos Brasil;Ecuador
medicamentos
Inclusion y re-inclusion de grupos, clases, subclases  Brasil
de medicamentos y productos terapéuticos o reajuste

Fijar criterios para los margenes de ganancias Brasil; Inglaterra; Espaiia
Proteccion de los intereses de los consumidores Brasil; Canada
(explicita)

Presentar informes anuales al Parlamento Canada; México
Elaborar listas de precios maximos Inglaterra; Espafia

Fijar precios de medicamentos Genéricos Inglaterra; Espafia

Establecer listas negativas de medicamentos paraser Inglaterra
cubiertos en el sistema

Comparacion de precios con otros paises Espafia

Fijar solo precios de medicamentos que se Canada; México
encuentran bajo patente

Elaborar sus propias reglas de funcionamiento México; Espafia
Monitoreo del sector Brasil; México

Sugerir acuerdos internacionales relativos al sector ~ Brasil
medicamentos
Tabla 14: Taxonomia de los origenes y funciones institucionales

A continuacion se analiza cada una de las experiencias distinguiendo tres aspectos: a) origen,
b) funciones y c) composicion.

Brasil

a) Origen
En Junio de 2003, a través del Decreto 4766, se crea la CMED®": organismo encargo de la
regulacidon econdmica de los medicamentos en Brasil.

b) Funciones
Es funciéon de CMED el definir los procedimientos relativos a la regulacion del mercado de
medicamentos, es decir, establecer los criterios para la fijaciéon y ajuste de precios de los
medicamentos; definir claramente los criterios para establecer los precios de los productos
nuevos y de las nuevas presentaciones de medicamentos.
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Ademds se encarga de la exclusién y re- inclusién de grupos, clases, subclases de
medicamentos y productos farmacéuticos o el reajuste de precios de los mismos.

También fija los criterios para los margenes de ganancia en la comercializacién de
medicamentos. Esto ultimo aplicable a los diferentes eslabones de la cadena comercial, o sea,
representantes, distribuidores, farmacias y droguerias e inclusive a los margenes de las
farmacias dedicadas especificamente al atendimiento privado de unidades hospitalarias o
similares.

La CMED puede ademads sugerir procedimientos direccionados a la implementacion de la
politica de acceso a los medicamentos, asi como proponer legislaciones referentes a la
regulacion econdmica del mercado de farmacos en Brasil; opinar sobre reglamentaciones
relativas a la tributacion de los medicamentos y asegurar el efectivo traslado a los precios de
cualquier alteracién de la carga tributaria.

Podrd proponer o sugerir acuerdos internacionales relativos al sector de medicamentos, y
también monitorear el sector e incluso requerir / solicitar informacion sobre produccion,
insumos, materias primas, ventas y cualquier otro dato que considere necesario al ejercicio de
la competencia del organismo.

En lineas generales, vela por la proteccién de los intereses de los consumidores de
medicamentos. Asi que podra decidir aplicar penalidades cuando lo considerase necesario
(segun lo establecido en la Medida Provisoria N 123, de Junio de 2003) o relativas al mercado
de medicamentos (previstas en la ley N 8.078 de septiembre de 1990) junto con los demas
drganos nacionales de defensa de los consumidores.

¢) Composicion

Cuenta con un miembro efectivo y uno suplente, ambos indicados por el Ministerio de
Desarrollo, Industria y Comercio Exterior.

Contara ademas con un Comité Técnico Ejecutivo y una Secretaria Ejecutiva. El comité es el
nucleo colegiado de la CMED y tendra sus competencias definidas en su reglamento interno. El
comité estd compuesto por:

A El secretario de Ciencia, tecnologia e insumos estratégicos, del ministerio de
salud de la Nacién (que coordinara el comité);
El Secretario ejecutivo de la Casa Civil de la Presidencia de la republica;
El Secretario de Derecho Econdmico del Ministerio de Justicia;
El Secretario econédmico del Ministerio de Hacienda;
Y el secretario de Desarrollo de la Produccién del Ministerio de Desarrollo,
Industria y Comercio Exterior (Incluido por el decreto N 5.044 del 2004).

A
A
A
A

Los representantes titulares del Comité pueden designar a sus respectivos suplentes para
reemplazarlos en su ausencia.

La Secretaria Ejecutiva es ejercida por el ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria). Es
competencia de dicha secretaria: prestar asistencia directa al consejo de ministros de la CMED;
preparar las reuniones del Consejo de Ministros y del Comité Técnico ejecutivo; acompanar la
implementacién de las deliberaciones y directrices fijadas por el Consejo de Ministros e por el
Comité Técnico Ejecutivo. Coordinar grupos técnicos intra-gubernamentales, realizar y
promover estudios y preparar propuestas sobre las materias de competencia de la CMED, para
gue sean sometidas al Consejo de Ministros y al Comité Técnico Ejecutivo; y cumplir ademas
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con otras atribuciones que le fueran conferidas por el Comité de Ministros.

Canada
a) Origen
El PMPRB®" (Patented Medicine Prices Review Board, por sus siglas en ingles) es un érgano
independiente creado por el Parlamento como resultado de la revisién Federal de la Ley de
Patentes (Patent Act) en 1987. Esta ley incremento las protecciones patentarias para
productos farmacéuticos e introdujo, por primera vez en Canad4, la regulacién directa de los
medicamentos bajo patente.

b) Funciones
El PMPRB representa un componente estratégico de la politica federal para equilibrar la
proteccién y la asequibilidad de los cuidados de salud frente a los objetivos comerciales y de
desarrollo de la industria farmacéutica.
Para ellos lleva a cabo 2 actividades fundamentales:

* Regular: controlando que los precios de salida de fabrica de productos bajo
patentes de los medicamentos que se venden en Canada no sean excesivos.
La determinacién de lo que constituye un precio excesivo se encuentra establecido por
ley e incluye: los cambios en el indice de Precios al Consumidor (IPC), comparacién de
precios de medicamentos en otros paises (los paises de referencia son: Francia,
Alemania, ltalia, Suecia, Suiza, Reino Unido y Estado Unidos) y la comparacién interna
de precios de farmacos de la misma clase terapéutica.

* Reportar: anualmente el PMPRB envia reportes al Parlamento sobre sus actividades.

El PMPRB tiene competencia sobre medicamentos que se encuentran protegidos bajo
patente, sean de venta libre o no; vendidos a mayoristas, hospitales, farmacias u otros;
tanto para uso humano como para uso veterinario. Cabe observar que el PMDRB no
tiene competencia en: precios de medicamentos que no se encuentren bajo derechos
patentes; ni precios que se cobran a nivel minorista a los consumidores individuales.
Esto responde a que Canada, como todos los paises de la OCDE incluye dentro de su
politica farmacéutica una fuerte promocion a la produccién y el uso de genéricos. Esto
significa que se regulan los precios de los productos monopélicos por un lado y se
promueve la competencia genérica por el otro.

Ademds, el consejo puede establecer directrices de precios en consulta con las provincias, los
consumidores y la propia industria. Estas directrices permiten que los titulares de patentes fijar
precios voluntariamente, siempre que estén en consonancia con la Ley de Patentes de Canada.

c) Composicion

El PMPRB estd compuesto por un Comité Revisor que cuenta con 5 miembros, quienes
desempenan sus funciones durante 5 afios (o mientras conserven su buena conducta) y
pueden ser removidos por el Gobernador (este ademas puede recurrir a un grupo consultivo
para la eleccion de los miembros de la Junta). Esos miembros a su vez pueden ser reelegidos
una vez o acabado su periodo pueden continuar actuando como miembro de la Junta en
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relacién a algun asunto en el cual se hayan comprometido durante su mandato. Uno de esos
miembros actuara como Presidente de la Junta (quien tiene a cargo la supervisidn y direccion
general de la misma vy la distribucién del trabajo entre los miembros); y otro como Vice-
presidente para reemplazarlo en su ausencia.

Deben contar con experiencia o entrenamiento en alguna de las siguientes areas (aunque no
es excluyente): medicina; negocios, administracion publica, Finanzas; farmacia; economia;
politica de salud, o Derecho.

Los 5 miembros estan involucrados en 2 clases de actividades: operacionales, como ser
decidir las directrices, politicas y publicaciones de la Junta; y “cuasi- judiciales”, es decir,
preparar, participar y elaborar las decisiones de las audiencias de la Junta.

Todos, incluido el Presidente y el Vicepresidente, ejercen sus funciones en régimen de tiempo
parcial. La Junta se reune trimestralmente. Puede ocurrir que se los convoque para audiencias
y/o consultas publicas fuera de los plazos establecidos (en general una audiencia completa
demora alrededor de 3 semanas). El comité ejecutivo (presidente y vicepresidente, se relinen
mensualmente)

Inglaterra

El Estado no regula el precio final pero si su formacion al controlar los margenes de
rentabilidad de las empresas. El marco regulatorio vigente recibe la denominacion de
Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS)

Origen

El PPRS™ es un acuerdo voluntario entre el Departamento de Salud y la industria
farmacéutica, bajo la Seccidon 261 de la Ley de Servicio Nacional de Salud 2006. En este
entorno el Departamento de Salud condujo negociaciones con la industria, definié modelos
diferenciales para las empresas medianas y pequefias y debe reportar al parlamento las
definiciones y acuerdos logrados para moderar los precios de los medicamentos.

Funciones

A través del PPRS se controla la rentabilidad del conjunto de la cartera de productos de cada
una de las empresas farmacéutica. No hay un control individualizado producto por producto,
de modo que la empresas detentan cierto margen de libertad para modular los precios de sus
productos dentro de su portfolio.

Pero aunque no haya un control directo de precios (si indirecto al regularse la rentabilidad de
las empresas), esto se complementa con la fijacidon de valores mdximos de reembolso. En esta
funcién ejerce un rol decisivo el NICE (Instituto Nacional de Salud y Excelencia Clinica, NICE,
por sus siglas en inglés) encargado del andlisis de costo-efectividad y evaluaciones de
tecnologia en salud. Sin embargo, el NICE no ha estado revisando cada producto, sélo los
productos innovadores y mas caros. La metodologia que utiliza se basa tanto en la eficacia
clinica como en el costo. En relacidon a los medicamentos genéricos, los precios de reembolso
no estan regulados, o sea, son impulsados por la propia competencia.

Como criterio general, en el Reino Unido los analisis se orientan a qué puede ser prescripto,
mas que a lo que deba ser reembolsado. Esto lleva a que todos los productos aptos para ser
prescriptos sean totalmente reembolsables.

Se contempla que el modelo de regulacidn vigente se modifique a partir de 2014, cuando se
eliminaria la libertar de precios. Los precios de cada producto farmacéutico tendran, entonces,
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que ser acordados entre la empresa oferente y el Deparmento de Salud. La determinacion del
precio se basard en la metodologia actual que utiliza NICE (andlisis de costo-utilidad) con
algunas modificaciones que se acuerden.

Composicion
El equipo de trabajo del PPRS se conforma de la siguiente forma:
e Jefe de Precios, prescripcion y suministro de equipo y un asistente
e Contador (2)
e Negociadores (2)
e Gerente de operaciones (2) y asistentes (2)
e Gerente de negocios (2)
e Farmacéuticos
e Gerentes de suministro de medicamentos
e Técnico de farmacia
e Gerente de politicas (3)
e Analistas de politicas (3)
e Un asesor econémico senior
e Gerente de politicas senior (4)

Ecuador

Origen

Los precios de los medicamentos al consumidor son establecidos por el Consejo Nacional de
Fijacidn, y Revisidon de Precios de Medicamentos de Uso Humano (Ley No. 2000-12 del 2005.
Capitulo 1l, Art.3) y otras normativas relacionadas™".El mismo se creé adscripto al Ministerio
de Salud Publica y tiene jurisdiccion en todo el territorio nacional.

Funciones

Son sus competencias el mantener el control de precios mejorando el sistema de fijacion de
los mismos; y sancionaran aquellos establecimientos farmacéuticos, laboratorios nacionales y
extranjeros, proveedores de medicinas tanto de marca como genéricos, que eleven los precios
de venta sobre aquellos oficialmente fijados y el margen de utilidad (del 20% calculado sobre
costos y gastos declarados por las empresas) establecido por el Consejo. A partir del 2011 se
definieron los mismos tres regimenes que rigen en Colombia (libertad vigilada, libertad
regulada y control directo).

Composicion
El organismo encargado del control de precios de los medicamentos en Ecuador esta

integrado por:

3 miembros con voz y voto que son el Ministerio de Salud Publica o su delegado; el Ministro de
Comercio Exterior, Industria, Pesca y Competitividad o su delegado; y un delegado de la
Federacion de Quimicos farmacéuticos y Bioquimicos Farmacéuticos del Ecuador; participan
ademas con voz pero sin voto un delegado por cada uno de los siguientes organismos:
ASOPPROFAR, ALAFAR, ALFE, Junta de Beneficiencia de Guayaquil, Sociedad de Lucha contra el
Cancer, Federacion Nacional de Propietarios de Farmacias de Ecuador, y Federacion Medica
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Nacional, y un Decano por las facultades de Medicina y el Director General del Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS); y una secretaria técnica nombrada por el presidente del
Consejo.

Espaia

Origen

La Comisidn Interministerial de precios de los medicamentos (CIPM) de Espafia fue creada
a partir de lo dispuesto en el Art. 40 de la Ley 6 de 1997°" (sobre la organizacién y
funcionamiento de la Administracién General del Estado) y lo dispuesto en la disposicién 2da
de la Ley 16 de 2003 (sobre cohesidn y calidad del Sistema Nacional de Salud). Se trata de un
organo colegiado interministerial adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo, cuya finalidad
de su creacién fue el estudio de asuntos con trascendencia presupuestaria para el equilibrio
financiero del Sistema Nacional de salud.

Funciones

La Comisidén Interministerial de Precios de Medicamentos es la encargada de precios y
reembolsos de medicamentos en Espafia. El Precio de referencia es el valor mdximo que la
seguridad social reconoce a las farmacias minoristas por la dispensacion de los medicamentos
cubiertos (listado nacional)

La comision también actua fijando los precios industriales maximos de los medicamentos
que salen al mercado, fijando el precio al nivel de la industria. No obstante, la decisién final del
precio, la toma la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, perteneciente al
Ministerio de Salud. Para el calculo se utiliza la metodologia que permite obtener el precio
promedio de los medicamentos a partir de la comparaciéon de un mismo principio activo, con
otros paises de la Unién Europea.

En el caso de los genéricos se siguen los mismos criterios que para el resto de los
medicamentos reembolsables, aunque considerando que siempre tienen que estar hasta o por
debajo del precio de referencia.

El precio del resto de los medicamentos se determina libremente por la industria, a pesar que
tienen que ser aprobados a través de un trdmite administrativo final.

Respecto al resto de la cadena de valor, desde el gobierno se fija la tasa de ganancia, tanto
para los mayoristas, como para el comercio minorista — farmacias

No obstante, para su formalizaciéon en la Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud, serd imprescindible la Resolucidén de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, previo tramite de audiencia al laboratorio interesado, en aplicacion de la Ley 30/92
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

Composicion
La comisiodn, segun el Real Decreto 669 de 1999°%, estd integrada por:

e Un Presidente: ejercido por el Subsecretario del ministerio de Sanidad y Consumo.
e Un Vicepresidente: ejercido por el Director de farmacia y Productos Sanitarios.

* Vocales: Un representante del Ministerio de Economia y Hacienda, con rango de
Subdirector general; un representante del Ministerio de Industria y Energia, con rango
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de Subdirector general; el Subdirector general de Economia del Medicamento y
Productos Sanitarios de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

e Ademads actuard como Secretario de la Comision, con voz pero sin voto, un funcionario
de la Subdireccidon General de Economia del Medicamento y Productos Sanitarios de la
Direccidn General de Farmacia y Productos Sanitarios.

La comisién se rige por su régimen de funcionamiento interno y por lo dispuesto en el
Capitulo Il del Titulo 1l de la Ley 30/1992, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun, asi como por la normativa que resulte de
aplicaciéon a la materia. Los miembros de la Comision no perciben ninguna retribucion
econdmica por su pertenencia a la misma, excepto los gastos derivados de viajes o dietas.

México

Origen
La Comisién Coordinadora para la Negociacién de Precios se creé mediante un acuerdo
presidencial publicado en el DOF (Diario Oficial) en Febrero de 2008

Funciones
Tiene un total de 11 funciones (la primera de ellas la principal):

1. Serlainstancia Unica para la negociacion anual de precios de medicamentos y otros
insumos para la salud del CBC (cuadro basico de insumos para el primer nivel de
atencién medica y catalogo de insumos para el segundo y tercer nivel) con patente
vigente susceptibles de adjudicacion directa.

2. Analisis de la demanda estimada de los compradores publicos, a fin de estimar un
volumen minimo garantizado de compra publica.

3. Reunir informacién sobre precios observados de adquisicion en el sector publico de
medicamentos y otros insumos para la salud.

4. Solicitar informacién sobre patentes al Instituto Mexicano de Propiedad Industrial
(IMPI)

5. Instrumentar estrategias de negociacidn y de adquisicion para mejorar la compra
publica.

6. Analizar, proponer e instrumentar medidas para mejorar las condiciones de pago
ofrecidas por el sector publico, con el fin de homologarlas y obtener mejores precios
en las negociaciones

7. Elaborar un calendario anual de negociacion (considerando las necesidades de
abastecimiento)

8. Disefiar e instrumentar estrategias sectoriales de distribucién de medicamentos e
insumos para la salud

9. Implementar mecanismos de evaluacién, seguimiento y rendicion de cuentas de la
Comision.

10. Aprobar, emitir y modificar las reglas de operacién de la Comisién.

11. Preparar un informe anual de resultados que serd presentado al titular del Ejecutivo
Federal en abril de cada afo
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Composicion
Integran la Comision:
e La Secretaria de Hacienda y Crédito Publico; Economia y Salud. Cada una de las
secretarias representada por su titular
e Los organismos descentralizados (Instituto Mexicano del seguro Social e Instituto de
Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado). Cada organismo
representado por su Director General o equivalente.
La Secretaria de la Funcion Publica participa como asesor permanente de la Comision. La
comisién tiene un presidente designado por el Poder Ejecutivo Federal, que dura dos anos en
su cargo y es el responsable de conducir los trabajos de la Comisidn y rendir el informe anual.
La comision sesiona al menos tres veces al afio, y de forma extraordinaria cuando se requiera.
A su vez, la comisién cuenta con tres comités de representacion sectorial: técnico clinico,
evaluacion econdmica y analisis de precios y patentes, y con otros que considerar conveniente.

V.2. Oportunidades para la Cooperacion Externa

Se han identificado ocho paises que han incorporado instituciones con competencias en la
regulacion del precio de los medicamentos en el mercado nacional correspondientes. De ellas
cuatro pertenecen a la OCDE y cuatro son de América Latina, donde México pertenece a
ambos grupos.

A continuacién se presenta una matriz de oportunidades para la cooperacién externa que
resulta relevante para Colombia:
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MATRIZ DE OPORTUNIDADES PARA LA COOPERACION EXTERNA

Objetivos de politica farmacéutica
aplicables a Colombia

Institucion y o pais que
puede proveer la
cooperacion

Comentarios

Recomendacién de cooperacion

Implementar un doble mecanismo de control del
mercado: por un lado regular el precio de los
productos monopdlicos; y por el otro promover la
competencia a traves de los medicamentos
genéricos.

Espana
(CIPM)

En Espafa los precios de los
medicamentos genéricos deben siempre
estar hasta o por debajo del precio de
referencia.

Solicitar a Espana la transferencia de modelos
de control e informacion. Ya sea a través de
una videoconferencia o visita de un técnico
espanol de la CIPM para explicar los procesos
empleados.

En Inglaterra los precios de los genéricos

Recolectar los instrumentos de informacion de

Inglaterra . . precios empleados en Inglaterra para su
(PPRS) se fijany publican mensualmente. posterior presentacion a la CNPM.
Solicitar a organismos de cooperacion
. . multilateral como el Banco Mundial, Banco
En los medicamentos monopolicos y/|. : Y
. B . interamericano de Desarrollo y Organizacion
Aprovechar el amplio poder de compra oligopdlicos (en particular los de alto

institucional del Estado como un mecanismo de
regulacion / negociacién de precios, generando
asi un rol mas activo del Estado en el manejo de
los recursos del sistema.

Brasil
(Asistencia Farmacéutica)

costo) cuando el Estado actua como
proveedor ejerce  un  monopsonio
desmercantilizando el producto 6
establece un precio de comercializacién
inferior.

Mundial de la Salud, la realizacion de un
ewvento presencial o virtual para intercambio de
experiencias e identificacién de lecciones
aprendidas en la compra centralizada y venta
minorista de medicamentos desde el Estado

como herramienta para promower la
asequibilidad a los medicamentos.
En los medicamentos de bajo costo, una
Brasil medida alternativa y complementaria a la
(Farmacia popular) regulacion de precios es la
comercializacion publica
- . _— . Institucion 0 pais que
Objetivos de politica farmacéutica aplicables a y P q . L L
Colombia puede proveer la|Comentarios Recomendacién de cooperacion
cooperacion
Espafia -
Los criterios para establecer los - .
- . . (CIPM) . . . Solicitar la transferencia de los modelos
Fijar margenes de ganancias como han margenes de ganancias son aplicables a|_ . X
. . . aplicados para establecer los margenes de
establecido algunos paises . los diferentes eslabones de la cadena )
Brasil ganancias.

(CMED)

comercial




Fortalecer el SISMED como herramienta

Monitorear el sector y solicitar informacion a la|Brasil ; . - . Intercambiar informacién con el personal
. . . para registrar la informacion de precios en|, . . . .
industria cuando el organo encargado lo|(CMED) técnico de Brasil encargado del monitoreo del
. . la cadena y generar los reportes
considere necesario. ) sector.
necesarios.
Hay en el ambito del Mercosur y Unasur
. . . oprotunidades redisposicion  de
Sugerir acuerdos internacionales (como lo ha . pre y predisp
. . ; Brasil acciones de cooperacion peo hasta el . . .
hecho Brasil) relativos al sector medicamentos, . ) Revisar los acuerdos establecidos por Brasil.
. . (CMED) momento solo se ha intercambiado
sobre todo con paises de la region. . - o
informacién para la consolidacion de
observatorios de precios.
Delimitar los procedimientos a emplear
. . . ~ para establecer precios de referencia en|Solicitar a Espafia la transferencia del modelo.
Establecer las propias reglas de funcionamiento| Espafia . . . . . .
) . el canal comercial y precios de recobro en|Ya sea a través de una videoconferencia o visita
del organismo regulador de precios (CIPM) o ) - -
el canal institucional, a través de una|de un técnico espafiol de la CIPM.
circular de la CNPM.
Espafa . .
. . . . Entrenar personal técnico para el manejo de las
Realizar comparacion de precios con otros paises |(CIPM) Crear bases de datos . .
bases de datos sobre comparacion de precios.
Brasil - .
. Solicitar a Canada el modelo de consulta
(CMED) Crear mecanismos de consulta donde|. L
S o . . ; implementado para el establecimiento de
Definir criterios para la fijacion de precios de participen los actores involucrados en la ) .
i . o - precios, que inwlucra a todos los agentes del
nuewvos medicamentos Canada Politica Farmacéutica para consensuar el o .
L . sector (sean sector publico, privado y los
(PMPRB) establecimiento de los precios . .
propios consumidores)
Aca igual que en el anterior, no sé si es
Usando la base de datos creada para el| . gual q . .
. . aplicable un modelo de otro pais, 0 mas bien un
. . s ~ monitoreo del sector, elaborar listas de . .
Listas de precios maximos Espafa . . . consenso que este mas acorde a la realidad
precios maximos para determinados ; . .
(CIPM) nacional de Colombia para establecer precios
productos L
maximos.
Es oportuno Promover un intenso intercambio
Fortalecer del cuerpo técnico de apoyo a la . . de cuadro para hacer observaciones en terreno
. Todos los paises|En todos los casos revisados se . . .
comision y un refuerzo de su presupuesto . . . . . y pasantias. En este modelo Colombia podria
analizados identifican cuadros técnicos capacitados.

operativo

ser tanto receptor de cuadros extranjeros como
impulsar el envio de su personal a otros paises.




Workshop para Promower las Buenas Practicas
de Regulacion de Medicamentos

Brasil
Inglaterra
Espana

Inglaterra y Brasil

Existen una serie de herramientas
dirigidas a controlar gastos en
medicamentos, como ser:

Negociacion de precios

Analisis de Costo — Efectividad

Utilizacion de precios de referencia
(internos 'y en comparacion con otros
paises)

URM

Regulacion del Mark up

Solicitar cooperacion del Banco viunadial, a|
través del la comunidad de practica “Mds alld
de las Recetas” para la realizacion de un
workshop donde referentes de cada uno de los
paises que hayan utilizado las diferentes
herramientas de regulacién econdémica de
medicamentos antes mencionadas expongan
su experiencia en la implementacion y el
impacto alcanzado.

Invitando a participar del

mismo, tanto a

Inglaterra . . gestores como personas del ambito académico
Promocion de las estrategias de
medicamentos Genéricos
Ademas de las funciones regulatorias que en
Brasil realiza ANVISA y en Colombia INVIMA,
. seria valiosa la transferencia de la experiencia
Promower el acceso y el uso racional de los Brasilefia en:
medicamentos Brasil Directrices de la PNM de Brasil :

Realizar campanas educativas

Promover el registro y uso de medicamentos
genéricos.

Farmacoepidemiologia y farmacovigilancia

Establecer de forma explicita, mediante una
circular de la CNPM que se asume como
objetivo  la regulacion de precios de
medicamentos y dispositivos médicos para
promover el acceso y proteger los intereses de
los consumidores.

Brasil (CMED)

En Brasil la CMED puede establecer
penalidades A los agentes que intenienen
en la cadena de produccion vy
comercializacion por incumplimientos
(Medida Provisoria Nro 123 de junio de
2003) cuando lo considere necesario.

Visita técnica de miembros del equipo de apoyo
de la CNPM a la CMED para conocer y
familiarizarse con los procedimientos
empleados.

Canada
(PMPRB)

En Canada, el consejo puede establecer
directrices de precios en consulta con las
provincias, los consumidores y la propia
industria, las cuales permiten que los
titulares de patentes fijen precios
woluntariamente, siempre que estén en
consonancia con la Ley de Patentes del
pais.

Visita técnica de miembros del equipo de apoyo
de la CNPM a la PMRPB para conocer y
familiarizarse con los procedimientos
empleados. En particular con las dinamica y
frecuencia de las consultas.

Realizar envios anuales de informes al Congreso
sobre las funciones ejercidas a lo largo del
periodo por el érgano colegiado encargado de la
regulacion de precios de medicamentos vy
Dispositivos médicos.

México

En Meéxico, la Comision Coordinadora
para la Negociaciéon de Precios, prepara
informes anuales que presenta ante el
titular del Ejecutivo Federal.

Establecer como un procedimiento estandar el
envio anual de informes del organismo regulador
de precios de medicamentos al Congreso o al
poder Ejecutivo. Para ello seria oportuno
solicitar a los paises como ejemplos los
modelos de reportes periddicos.

Canada (PMPRB)

En Canada, el PMPRB, envia informes
anuales al Parlamento.




VI. RECOMENDACIONES DE PROCESOS A SER INCORPORADOS
EN LA FORMULACION DE POLITICA FARMACEUTICA
NACIONAL

Este capitulo presenta un analisis de las posibilidades de regulacién de precios y reembolsos
de medicamentos y Dispositivos Médicos. Consta de tres capitulos: En el primero se proponen
procesos para una implementacion efectiva de la politica nacional de regulacion de precios de
medicamentos en el canal comercial, desde la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos.
En el segundo se proponen procesos para dar continuidad a la politica de fijacion de Valores
Maximos de Recobro que viene implementando el Ministerio de Proteccién Social. En el
tercero se incorporan algunas recomendaciones para iniciar la regulacion de precios de
dispositivos médicos.

VI.1. Recomendaciones para la regulacion de precios de Médicamentos

Colombia dispone un marco regulatorio para el control y fijacion de precios de medicamentos.
Un conjunto de normas vigentes asientan la piedra angular para la construccion de un sistema
de control de precios de medicamentos en Colombia. Cabe aqui destacar al menos cinco de
ellas. En primer lugar, la Ley 81 de 1988 establecid la aplicacidon al mercado de medicamentos
(asi también como a otros mercados) de un esquema gradual con tres regimenes de precios
diferenciados: a) libertad vigilada, b) libertad regulada y c) control directo. En segundo lugar, el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 instituye la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos
integrada por el Ministro de Comercio, Industria Y Turismo, el Ministro de la Proteccién Social y
un delegado del Presidente de la Republica. En tercer lugar, el Decreto No. 210 de 2003
establece que la Secretaria Técnica de la CNPM sera ejercida por la Direccidon de Regulacion del
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo. En cuarto lugar, la Circular 04 del 12 de
septiembre de 2006 introduce un conjunto de herramienta relevante para construir un
régimen de control de precios: a) precios de referencia a través de comparaciones
internacionales, b) el anélisis de concentracién del mercado, c) la adopcién del Cédigo Unico
de Medicamentos y d) el empleo del SISMED como instancia de monitoreo sectorial. En quinto
lugar, la ley de salud 1.483 de 2011 establece multas por incumplimientos de la provisién de
informacion por parte de los agentes que intervienen en el sector.

Sin embargo, en la practica se avanzd mas hacia la desregulacion del mercado. En primer lugar,

- . . . . ® -
desde que se emitio la circular solo se incorporé un medicamento (Kaletra™) en el régimen de
control directo. En segundo lugar, solo se ha construido y fijado el precio de referencia para
este producto.

En la siguiente tabla se resumen las fortalezas y debilidades identificadas.
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Dimensién___Fortalezas____________|Debilidades

Marco Normativo  Ley 81/88 Vacios normativos respecto al
Ley 100/93 Recobro
Circular 4/06
Ley 1438/11

Instituciones Comision Nacional con Cuerpo técnico y presupuesto

participacion de dos ministerios  escaso
Multiplicidad de instituciones
inteninientes

Herramientas Se definen tres regimenes Poca aplicacion de los
regulatorios y el empleo de regimenes
Precios de Referencia. No hay reportes para monitoreo
SISMED de concentracion ni de

practicas anticompetitivas

Tabla 15. Diagnostico de la regulacion actual de precios de medicamentos
en Colombia. Elaboracion propia

En resumen, la situacién actual de Colombia en términos de regulacién de precios de
medicamentos presenta un doble desafio. Por un lado, el implementar un control de precios
acorde al marco regulatorio vigente y capaz de introducir racionalidad en el mercado comercial
avanzando hacia la competencia y la asequibilidad. En segundo lugar, implementar
mecanismos de racionalizaciéon y contencion del gasto institucional que contribuyan a la
sostenibilidad de la financiacién sectorial.

Dado que el marco regulatorio vigente establece tres regimenes diferenciados, progresivos y
coherentes para la regulacién de precios de medicamentos en Colombia. El desarrollo de una
propuesta de metodologia para fijar precios de referencia de medicamentos se ha organizado
buscando dar respuesta a las siguientes cuestiones:

a) ¢Como saber cuando corresponde cada régimen?

b) ¢Qué incentivos y sanciones deberian involucrar?

c) ¢Qué procedimientos utilizar para el control de precios?

d) ¢Cuando se pasa de un régimen a otro?

a) éComo saber cuando corresponde cada régimen?

Hay dos grandes variables que determinan el nivel de riesgo de que un determinado
medicamento esté generando barreras de acceso o incorporando disfuncionalidades en la
financiacién sectorial debido a que se comercializa aprecios irracionales. En primer lugar el
precio final del producto, que en el canal comercial es el Precio de Venta al Publico (PVP). En
segundo lugar, el nivel de competencia que se registra en el segmento del mercado al que
pertenece el producto en cuestion. Ambas variables configuran un par de ejes cartesianos que
permiten clasificar a todos los productos farmacéuticos que circulan en el pais determinando a
cual de los tres regimenes regulatorios corresponde cada uno.

Se pueden distinguir situaciones extremas para cada eje: los medicamentos pueden ser caros o
baratos (con un obvio degradee de alternativas en el medio). También pueden aproximarse a
un régimen de competencia perfecta o hacia uno de competencia oligopdlica en el que se
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manifiestan asimetrias de poder entre los agentes.

Fuente: Elaboracidn propia.

Estas situaciones idealizadas en la ilustracion, permiten identificar cuatro cuadrantes
alternativos que se sintetizan en tres regimenes, ya que hay dos cuadrantes (el 1 y el 3
graficados en amarillo) donde al menos una de las condiciones no se cumple (o son caros o
tienden a la competencia oligopdlica).

En contraste, los casos extremos son bastante claros. Por un lado estan los medicamentos
baratos y competidores (cuadrante IV, en verde) desde una perspectiva econémica esta seria
la definicion de un “genérico”, es decir un bien que tiende al comportamiento de un
commodity. Al haber suficiente competencia en este segmento del mercado se puede esperar
gue haya incentivos para que los agentes compitan por precio y por lo tanto deberia ser un
régimen sostenible y autorregulado. En el extremo opuesto en forma diagonal (cuadrante 2, en
rojo) se situan los medicamentos caros y oligopdlicos (y en varios casos hasta monopalicos).

La propuesta consiste entonces en incorporar al régimen de libertad vigilada a los productos
que se ubiquen en el cuadrante 4, en libertad regulada a los que se ubiquen en los cuadrantes
1y 3;y en control directo a los que se ubiquen en el cuadrante 2.

Esto requiere operacionalizar ambas variables (cantidad de oferentes y precio) estableciendo
parametros o valores de corte. Se propone considerar en el eje de las ordenadas a un niumero
de oferentes N = 3 y en el de las abcisas al precio de referencia (Pref). De esta forma, el paso
previo para definir a cual régimen regulatorio debe ser incorporado un determinado producto i
consiste en analizar su precio y el nivel de competencia que se registra en el segmento de
mercado correspondiente, tal como se presenta en el cuadro en la siguiente tabla.
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T T

Precio de Referencia: Pr Cantidad de oferentes: N

PVP >Prel producto i pertenece alos N 23 oferentes el producto i pertenece alos

cuadrantes | y Il ( es “caro”) cuadrantes Iy IV (es “competidor”)
PVP < Pr el producto i pertenece a los N < 3 oferentes el producto i pertenece alos
cuadrantes llly IV ( es “barato”) cuadrantes Il y Il ( es “oligopdlico”)

Tabla 16. Parametros para andlisis de los productos farmacéutico.

Para calcular el Precio de Referencia (Pref) se partira, siempre que sea posible, de conjuntos
homogéneos de productos. Un conjunto homogéneo es aquel compuesto por un conjunto de
presentaciones de igual composicion (integrado por el o los mismos PA), concentracién (dosis)
y forma farmacéutica. Cuando el INVIMA asi lo requiera y en tiempos y formas acordes a su
estrategia de intercambiabilidad, sera requisito para integrar el conjunto homogéneo que los
productos en cuestidn presenten certificado de bioequivalencia. Se considera que hay un
conjunto homogéneo toda vez que se disponga en el mercado colombiano de al menos 3
presentaciones comerciales del mismo medicamento (en composicién, concentracién y forma
farmacéutica) puesto que la definicién presupone, tanto la posibilidad de contar con sustitutos
comerciales como una cierta probabilidad de que las mismas tiendan a competir entre si por
precios generando una dindmica que pueda avanzar hacia la autorregulacién de precios.

Para establecer el Pref se establecerdn dos procedimientos alternativos: a) mediana de los
precios del conjunto homogéneo al interior del mercado colombiano y b) comparacién
internacional. El primero se empleard toda vez que el N de oferentes en el mercado
colombiano resulte igual o mayor a 3. El segundo se utilizard cuando resulta imposible
establecer conjuntos homogéneos porque la cantidad de oferentes resulte insuficiente como
para garantizar conductas competitivas que permitan avanzar hacia la autorregulacién de
precios.

La llustracién 6 presenta el procedimiento a seguir para calculo del Pref cuando se dispone en
el mercado interno de un grupo homogéneo. El primer paso consiste en conformar el conjunto
de Cddigos Unicos de Medicamentos (CUMs) que responden a la misma composicién,
concentracion y forma farmacéutica.

El segundo paso consiste en depurar la base de cdlculo incluyendo solo aquellas
presentaciones comerciales que hayan reportado ventas al SISMED durante el dltimo afio.

En tercer lugar se genera el precio unitario (precio por dosis) que constituird la base de
comparacién y unidad de célculo del Pref. Esto permite contemplar dentro del mismo conjunto
homogéneo precios de presentaciones con diferentes cantidades de unidades. El
procedimiento ideal constituiria llevar el calculo a Dosis Diaria Definida (DDD) o a dosis
mensuales en el caso de medicamentos que deben ser utilizados con frecuencia inferior a la
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diaria.

Una vez obtenidos los precios unitarios de todas las presentaciones, se calcula la mediana de
los precios unitarios. Cabe destacar que el precio unitario considerado debe ser calculado
sobre el PVP. En la actualidad el SISMED no registra PVP y solo llega hasta las ventas
mayoristas. Pero para que se constituya en la herramienta central del control de precios sera
imprescindible incorporar este dato. Ello se puede hacer de diferentes formas: a) importando
el dato del PVP de cada presentacién desde otras bases de datos®, b) solicitando a las cadenas
de farmacias comerciales que reporten al SISMED el PVP, c) solicitando al DANE la construccion
y monitoreo trimestral de los PVP de todas las presentaciones comerciales de medicamentos
en Colombia, d) complementar las opciones a y b con un muestreo de precios en farmacias
comerciales por toma directa. El paso final consiste en multiplicar el Pref unitario por la
cantidad de unidades que tiene cada presentacién comercial y asi se arriba al Pref para cada
producto comercializado en el mercado colombiano.

Conformacién de conjuntos homogéneos
Depuracion de base
Calculo del Precio unitario

Calculo de Mediana de P. unitario

Definicién de Pref para cada presentacion

Ilustracion 13. Procedimiento para Cdalculo del Pref en base a
conjunto homogéneos de medicamentos.
Fuente: Elaboracidn Propia

En los casos donde no sea posible establecer un conjunto homogéneo de productos se fijara el
Pref por comparaciones internacionales. Cuando el N de oferentes resulte insuficiente para
utilizar una medida de tendencia central, serd necesario recurrir a comparaciones
internacionales.

b) éQué incentivos y sanciones deberian involucrar?

Se ha afirmado que la propuesta aqui contemplada no requiere modificaciones substantivas al
marco normativo. Por lo tanto, en funcidon de lo dispuesto en la ley 81/88 se mantendrian los
tres regimenes definidos tal como se expresa en la siguiente tabla.
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Libertad - Precio libre. - Si el PVP se indexa por

vigilada encima del Pref pasan a
libertad regulada

Libertad - Precio libre. - Control de evolucién de los

Regulada -Control de margenes precios, si el producto se

indexa por encima del
conjunto homogéneo, pasa a
Control Directo.

aplicados dentro de la cadena

Control - Se puede evaluar la promocién - Precio MAaximo de venta

Directo de importaciones paralelas al publico = Pref internacional
EEIE NI E RN e Ie Obligacion de publicaciéon en
oferentes.

el envase
Tabla 17. Incentivos y sanciones de cada régimen
Fuente: Elaboracidon propia

Ademas de los margenes de maniobra que define cada régimen, otra variable central es la
periodicidad del calculo. El cuadro 6 plantea la frecuencia con que se actualizard cada uno de
los controles. Se plantea que el cdlculo del Pref sea anual porque si se actualiza con mas
frecuencia puede resultar inflacionario. No obstante, se puede contemplar en la Circular
correspondiente que los oferentes pueden solicitar la revision en cualquier momento pero
para ello deben aportar evidencias documentales del incremento en sus costos y cémo
repercute sobre la estructura de costos y la formacion del precio.

El encuadramiento de un medicamento en el régimen correspondiente se realizaria de forma,
casi automatica a través de reportes trimestrales del SISMED.

I T

Precio de Referencia *Anual

Monitoreo del mercado y *Trimestral
encuadramiento en régimen de

Libertad vigilada, libertad regulada o

control directo

Valor Maximo de Reconocimiento *Semestral

Tabla 18. Periodicidad de los controles
Fuente: Elaboracidn propia

A su vez, el precio de recobro es conveniente que tenga mas de una actualizacién anual porque
incorpora incentivos a los agentes del seguro de salud (EPS) para que substituyan productos de
marca por genéricos. De acuerdo al procedimiento propuesto para su calculo, esto incorporara
una tendencia hacia la contencién y/o reduccion del precio de recobro. Por lo tanto, la
actualizacién semestral puede ser mas ventajosa que la anual. Jaume Puig- Junoy destaca que
la competencia en los precios de recobro y el acercamiento del precio reembolsado al costo
marginal serd proporcional a la frecuencia del ajuste del valor fijado para los reembolsos™".
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¢) é¢Qué procedimientos utilizar para el control de precios?

La propuesta consiste en utilizar dos herramientas centrales un Pref para monitoreo y control
en el canal comercial y un VMR para reembolso con recursos del Fosyga en el canal
institucional. A su vez se ha planteado que el Pref puede calcularse a través de dos
procedimientos alternativos, si se puede conformar un conjunto homogéneo se procede a
calcularlo como la mediana de precios en el mercado interno. Si no se puede conformar un
conjunto homogéneo el Pref se establece a través de comparaciones internacionales. A su vez,
el VMR se puede establecer de forma similar y siguiendo la experiencia internacional,
recurriendo a un andlisis de la media ponderada de los recobros y fijando un punto de corte
como monto maximo de reembolso (el procedimiento propuesto se detalla mas adelante).

d) éCudndo se pasa de un régimen a otro?

Las condiciones para ingresar en el régimen de libertar vigilada son dos:

a) Registrar un PVP igual o inferior al Pref,

b) Integrar un conjunto homogéneo de oferentes compitiendo por precios igual o superior a 3,

El monitoreo del cumplimiento de estas condiciones se realiza con frecuencia trimestral.
Cuando un medicamento no satisface una de estas dos condiciones pasa de forma automatica
al régimen de Liberta Regulada donde permanece al menos por un afio. Si transcurrido ese afo
el producto en cuestion cumple con ambas condiciones pasa a libertad vigilada. Si durante ese
afio que permanece en el régimen de Libertad Regulada el producto en cuestion registra
incrementos en su PVP superiores al incremento registrado por el SISMED para el Pref del
conjunto homogéneo al que pertenece, el producto pasa al régimen de control directo donde
permanece al menos por un afio. Si en la siguiente emisién de Pref (que se realizard con
frecuencia anual) por parte de la CNPM, el producto en cuestion (que se encontraba en
régimen de Control Directo) se posiciona igual o por debajo del Pref del conjunto homogéneo
al que pertenece, entonces este pasa al régimen de Libertad Regulada donde permanecers, al
menos, por un ano.

VI.2. Recomendaciones para la regulacion de Valores Mdximos de Recobro.

Se propone implementar un VMR para todos los medicamentos que no han sido incluidos en el
POS partiendo de su agrupaciéon por principio activo. Esto es conformar conjuntos
homogéneos de forma similar los establecidos para definir el Pref pero recurriendo a un
procedimiento de cdlculo diferente. Como se ha anticipado, ambos parametros (Pref y VMR)
no deben estar vinculados porque persiguen objetivos diferentes. El primero apunta al control
de precios en el canal comercial y el segundo constituye un instrumento para contencién del
gasto publico en medicamentos, promoviendo, a su vez, el uso de medicamentos genéricos.

Para procedimiento de cdlculo de VMR se propone replicar el procedimiento implementado en
Espafia a través del Real Decreto 1035/1999. El mismo define un precio de referencia para
reembolsos de la seguridad social a ser calculado como “...la media ponderada de precios de
compra, del nimero minimo de las presentaciones de menor precio, necesario para alcanzar
una cuota del mercado en unidades del 20%”. Para implementarlo, al igual que en el calculo
del Pref se parte de conjuntos homogéneos para los cuales se establecen valores unitarios
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(idealmente por DDD) y una vez establecido el parametro de VMR unitario se le multiplica por
la cantidad de unidades contenida en cada envase secundario. El diagrama 4 presenta los
procedimientos empleados para ello.

Célculo de monto de recobro unitario
Ordenar M. Unitario en forma ascendente
Seleccionar piso (20% unidades vendidas)

Calculo de media de precio unitario
ponderada por ventas

Sobre Prec unitario se calcula para cada
presentacién

Ilustracion 14. Procedimiento para Cdlculo del VMR

Fuente: Elaboracién propia

VI.3. Recomendaciones para la regulacion de precios de Dispositivos Médicos

Los Dispositivos Médicos abarcan una diversidad de productos destinados a la prevencion,
diagnéstico, tratamiento y seguimiento de condiciones médicas, enfermedades, lesiones y
discapacidades, incluidos materiales descartables vinculados al cuidado hospitalario como
también aquellos de uso ambulatorio.

Desde una concepcion amplia, puede considerarse como “dispositivos médicos”: a) productos
ortopédicos; b) equipos implantables (como por ejemplo marcapasos); c) aparatos de
respiracion artificial; d) equipos para diagnostico (como por ejemplo tomadgrafos, resonancia
magnética, etc.); e) equipos médicos electrénicos hospitalarios, diagnostico por imagenes,
equipos de diagnostico in vitro, equipos de implante pasivos, componentes descartables e
instrumentos de cirugia en general. ©ili

El mercado de estos productos presenta algunas caracteristicas propias y compartidas con el
mercado de medicamentos, tales como contar con segmentos altamente competitivos que
requieren de un alto grado de innovacién y competencia, constituyendo por lo tanto
importantes barreras de entrada; por otro lado existen un importante nimero de productos
gue no requieren altos grados de inversién y puede ser abordados por pequefias y medianas
empresas; y un tercer rasgos distintivo de este mercado lo constituye el hecho de que el gasto
en salud ha tendido a una crecimiento sostenido en los ultimos 20 afios y este sector no queda
fuera de ella.

El continuo aumento del gasto de medicamentos, dentro del gasto total en salud llevé a que
muchos paises, y en particular en la Unidn Europea (UE) comenzaran a implementar una serie
de politicas tendientes a controlar el valor que los sistemas de salud pagan por los mismos.
Pero no fue asi para el caso de los Dispositivos Médicos, cuyos precios no se han visto
regulados y han continuado creciendo constituyendo una barrera de acceso a la poblacién.

En el Primer Foro Global de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre Dispositivos
Meédicos, realizado en septiembre de 2010, la directora general del organismo mencioné
algunos de los problemas de disponibilidad evidentes, como son el hecho de que una
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mamografia, un importante examen diagnostico del cdncer de mama, es disponible “para una
de cada 47.000 personas en paises de alto ingreso, pero es de una por cada 5,7 millones de
personas en paises de bajo ingreso. La disponibilidad de scanners para tomografias
computarizadas es de uno por cada 170.000 personas en paises de alto ingreso y de una por
cada 3,8 millones en paises de bajo ingreso.”*"

En el marco de este Primer Foro se establecieron recomendaciones prioritarias, con el fin de
dar respuesta a estos y otros problemas de acceso y disponibilidad, que han sido identificados.
La directriz que aborda el tema de los precios de dispositivos médicos es: “Destacar y
compartir ejemplos de tecnologias apropiadas (de produccién local, los bajos precios y de uso
facil, duradero vy fiable) que tuvieron éxito en diferentes escenarios nacionales de salud.” La
implementacién de esta y otras directrices pueden constituir un paso previo a la elaboracion
de una regulacion de precios.

Ademas de avanzar de la mano de las directrices mencionadas, una recomendacion concreta
gue aqui se realiza para el caso de Colombia es el monitoreo de los precios de los dispositivos
médicos. En esta direccion, la experiencia del Banco de Precos em Saude™ de la Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sirve de referencia, ya que éste realiza un monitoreo
de los precios de las compras de dispositivos médicos realizadas por los grandes demandantes
del sistema de salud brasilero.

VI.4. Lecciones aprendidas

Las Politicas de Medicamentos y Dispositivos Médicos implementadas por los paises que
avanzaron en su regulacién abarcaron componentes como: calidad, acceso y uso racional,
agregando aspectos relacionados con la seguridad y el adecuado desempeno de los mismos.
Aun aquellos paises que avanzaron en la implementacion de politicas de regulacién de precios
de medicamentos no lo han hecho para los Dispositivos Médicos.

Sin embargo si podemos encontrar programas de regulacion técnica y control de calidad.
Resulta asi una pieza fundamental la armonizacién de requisitos establecidos por los paises, ya
sea, para la investigacion y desarrollo de equipos de tecnologia médica, como para su
manufactura, importacion para el abastecimiento del mercado local y pautas de uso adecuado.

VI.5. Recomendaciones

Con el fin de avanzar en la regulacidn de los Dispositivos Médicos, resulta fundamental en
primer lugar, delimitar el ambito de aplicacién de la Politica Nacional Farmacéutica de insumos
y Dispositivos Médicos.

A diferencia del componente Medicamentos, en Dispositivos Médicos se carece de una
normativa armonizada y actualizada en buena parte de los paises de América Latina que
identifiquen claramente las lineas de politica para el control de calidad, uso y acceso a estas
tecnologias en el sistema de salud.

En Colombia en particular para Dispositivos Médicos para uso humano se encuentra el Decreto
4725 del 2005, complementado por la definicién de insumos para la salud establecido en 1995
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en el Decreto 677.

Resulta fundamental establecer lineamientos de politica consistentes para mejorar y actualizar
el marco regulatorio de acuerdo con las tendencias en materia de innovacién y resguardando
principios tales como la seguridad de los pacientes, la calidad de los productos y su uso

adecuado.

Por todo ello resulta fundamental a la hora de regular considerar aspectos tales como:
* Una definicion armonizada de Dispositivos Médicos
* Registro de entrada al mercado;
e Vigilancia postventa;
* Control e inspeccién a fabricantes y distribuidores;
* Evaluacién de seguridad, eficacia y funcionamiento;

* Armonizacién de requisitos regulatorios.

CXXVi

Aspectos Herramientas
Regulatorio/  |Definicion y clasificacion clara de Dispositivos Médicos
Normativo Existencia de una base técnica, legal y normativa actualizada
Avanzar en la armonizacion entre paises en los requisitos para el
Logistico BHRIEP de falsificaciones y adulteraciones

Suministro

Dispensacion

Gestion de informacion

Monitoreo de desemperfio (En Colombia existen los operadores logisticos
encargados de actividades tales como: distribucion, almacenamiento y
transporte y cuya regulacion no esta clara)

Investigacion y

Armonizacion de los requisitos y exigencias para la realizacion de

(consumidores)

Desarrollo ensayos clinicos en Dispositivos médicos
Uso adecuado
Evaluacion socio — econémica para la incorporacion de nuevas
tecnologias

Sociales Educacion e informacion para los médicos y consumidores

Econdmico

Financiacion y recursos

Establecer mecanismos de reembolsos para Dispositivos
Médicos (para avanzar en el camino de su regulacién
econdémica).

Modelos de contratos para adquisicion, comodato, alquiler, compra y /o
leasing de tecnologia en salud.

Promocion de la competencia en materia de insumos y dispositivos
Regulacion econdmica (estudios de costo — efectividad)

Fuente: Elaboracién propia en base a: Programa de reorganizacién, redisefio y modernizacion
de las redes de prestacion de servicios de salud. Ministerio de Proteccidn Social. Republica de

Colombia. Unién Temporal. Econometria S.A — SEI- SIGIL. Bogota Julio 2011.

Otro aspecto a considerar es identificar los actores involucrados, sus funciones (innovacion,

comercializacidn, seleccidn y evaluacion y utilizacién), las acciones que realizan y los impactos

que de ellas derivan.
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Actores

Elementos de Politica

Funciones

Ministerio de proteccion Social
Superintendencia de industria y
Comercio

Prestadores de senicios de salud

Comercializacion

Academia Innovacioén Investigacion y desarrollo
Centros de Investigacién publicos

Centros de investigacién privados

(industria)

Entidades Gubernamentales: Evaluacién Registro y control pre-
INVIMA Seleccion mercado

Calidad conforme a los
estandares pre establecidos
Costo — efectividad

Impactos sobre presupuestos
en salud.

Entidades Gubermamentales:
INVIMA

Ministerio de proteccion Social
Superintendencia de industria y
Comercio

Prestadores de senicios de salud
Asociacioén de usuarios
Organizaciones de profesionales

Utilizacion
Eliminacion

Seguridad
Uso adecuado
Monitoreo
Entrenamiento

Tabla 20. Actores involucrados en Insumos y Dispositivos Médicos
Fuente: Elaboracién propia en base a: Programa de reorganizacion, redisefio y modernizacion de las

redes de prestacidn de servicios de salud. Ministerio de Proteccién Social. Republica de Colombia. Unidn
Temporal. Econometria S.A — SEI- SIGIL. Bogota Julio 2011.
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disponer de una herramienta tecnoldgica que facilite las aplicaciones de formulas y célculos. Esta
puede ser, desde una hoja de calculo hasta una aplicacion web y en cualquiera de los dos casos
cumpliria con su funcién primordial si la actualizacidn de informacidn de los precios internacionales es
frecuente; y 2) Conocer las fuentes internacionales de precios de medicamentos y su caracterizacion.
Ver Parte 2 del presente informe.

i Danzon P.y Kim J. (1998) International price comparisons for pharmaceuticals: Measurement and
policy issues. Pharmacoeconomics; 14 Suppl. 1: 115-128.

Xix \fer por ejemplo las Circulares 02 de 2009 y 04 de 2010 de la CNPM, donde se establece el PIR para
determinados medicamentos y la Resolucidn 3470 de 2011 del Ministerio de Proteccion Social, donde


http://web.invima.gov.co/portal/faces/index.jsp?id=54263
http://ictsd.org/i/news/bridges/27637/

se fijan los VMR para otros medicamentos especificos.
XX Como se muestra en la identificaciéon de fuentes, de la segunda parte del documento, la Caja
Costarricense del Seguro Social actualmente realiza reporte de precios a MSH y a través de la lista de
distribucién Econmed.

i | as tasas de cambio provistas por OANDA son los promedios para el mercado mundial de divisas
obtenida de fuentes actualizadas con frecuencia, incluyendo la plataforma de comercio de divisas
OANDA fxTrade, los principales proveedores de datos del mercado y los reportes voluntarios de
instituciones financieras.

kil )ANDA reporta seis categorias de tasas de cambio: la tasa interbancaria que es la tasa “oficial” citada
en medios como Wall Street Journal. Esta tasa suele reflejar las tasas de mercado para grandes
transacciones de US $1 milldn o mas, cuando los bancos intercambian divisas entre ellos o con sus mas
grandes inversionistas. Para montos mas pequefios que se intercambian en un mercado 'al por menor',
los bancos, tarjetas de crédito y agencias de cambio cargan una comision para la conversion de
monedas, que van de 1% a 10%. Por ejemplo, 1) los cajeros automaticos cominmente cargan 2% (y
luego cargan costos de servicios en muchas partes del mundo), 2) las tarjetas de crédito suelen cargar
un 3% (para las principales divisas mundiales y mas para otras monedas) y 3) las casas de cambio y
bancos suelen cargar un 5% cuando intercambian efectivo (para las principales divisas mundiales y mas
para otras monedas). Extraido de: http://www.ocanda.com/help/how-to-read-currency-conversion-
results#tHowDolChoose. Ultimo acceso: 24/10/2011.

it \|timo acceso 25/10/2011.

4V 3 presentacion (PT) hace referencia al empaque o envase y, especialmente, a las cantidades por
empaque.

< \er Circular 04 de 2006, articulos 8y 9.
i |bid, Pag. 127. Traduccidn libre.
viiyier Circular 04 de 2006, articulos 8y 9.

beoill) 55 andlisis sobre los componentes de precios de medicamentos son abordados en los trabajos de
Health  Action International (HAI) 'y World Health Organisation (WHO). Ver:
http://www.haiweb.org/medicineprices/. Los reportes de precios del Electronic Resource Center de
MSH se realizan en INCOTERMS, lo cual puede ser una incoherencia con la fuente que reporta el
precio, por ejemplo, el Servicio de Medicamentos de Barbados realiza su adquisicion por medio de
licitacion nacional abierta, sin embargo, el tipo de precio que reporta para 2010 es CIF y la Caja
Costarricense del Seguro Social reporta un precio DDU y también realiza sus adquisiciones por medio
de licitaciones abiertas. Esto puede ser una inconsistencia, pues no es razonable que estos grandes
compradores publicos realicen un transporte desde el puerto como implicaria un precio DDU o otros
tipos de costos de transaccion que implican comprar a un precio CIF. \Ver:
http://erc.msh.org/mainpage.cfm?file=2.1.cfm&id=13&temptitle=List%200f
%20Suppliers&module=DMP&Ilanguage=spanish#CRSS. Ultimo acceso: 25/10/2011.

bdX F| precio registra una transaccion entre vendedor y comprador, por lo tanto, en principio se espera que
un precio de venta sea igual a un precio de venta. Sin embargo, en las categorias que se presentan se
hace la distincidn entre estos dos para identificar qué tipo de actor realiza el reporte.

% Corresponden a las categorias de precios establecidas en las estructuras de reportes de la Circular 01
de 2007, articulos 3 y 4 de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos. Los reportes de estas


http://erc.msh.org/mainpage.cfm?file=2.1.cfm&id=13&temptitle=List%20of%20Suppliers&module=DMP&language=spanish#CRSS
http://erc.msh.org/mainpage.cfm?file=2.1.cfm&id=13&temptitle=List%20of%20Suppliers&module=DMP&language=spanish#CRSS
http://www.haiweb.org/medicineprices/
http://www.oanda.com/help/how-to-read-currency-conversion-results#HowDoIChoose
http://www.oanda.com/help/how-to-read-currency-conversion-results#HowDoIChoose

categorias de precios se realizan y monitorean en el Sistema de Informacion de Precios de
Medicamentos (SISMED).

ad | a5 principales entidades o instituciones que componen el sistema de salud son: las aseguradoras en
salud (denominadas Entidades Promotoras de Salud, EPS), los Prestadores de Servicios de Salud, como
hospitales y clinicas (denominadas Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, IPS) y otras
entidades del Sistema de Salud, como las Empresas Sociales del Estado, ESE, y las Direcciones
Territoriales.

boiiyier Pinto y Mufioz (2010), Colombia: Sistema General de Seguridad Social en Salud. Notas Técnicas
246. Banco Interamericano de Desarrollo. Disponible en:
http://idbdocs.iadb.org/wsdocs/getdocument.aspx?dochum=35807708

bxxiiinjachado M, O’Brodovich R, Krahn M, Einarson TR. International drug price comparisons: quality

assessment. Revista Panamericana de Salud Publica. 2011;29(1):46-51.
adv o5 grandes demandantes del sistema de salud son las EPS, IPS, ESE y DTS.

v Departamento Administrativo Nacional de estadisticas, DANE (2011). Indicadores Bdsicos de
Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion. Afio 2010. Tenencia y uso de TIC en Hogares y por
personas de 5 afios y mds. Boletin de Prensa. Disponible en:
http://www.dane.gov.co/files/investigaciones/boletines/tic/bol_tic 2010.pdf. Ultimo acceso:
31.10.2011.

ovipid, Pag. 8.

ooit pisponible en:
http://observatorio.digemid.minsa.gob.pe/Precios/ProcesolL/Normatividad/Normatividad.aspx?
over=1. Ultimo acceso: 31.10.2011.

kaviliNg se tiene conocimiento si las encuestas siguen siendo aplicadas de noviembre de 2009 en adelante.

xxix)nformacion extraida de
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado. Ultimo acceso:
31.10.2011.

XC

Los grandes demandantes del sistema de salud son las EPS, IPS, ESE y DTS.
*i Departamento Administrativo Nacional de estadisticas, DANE (2011). Indicadores Bdsicos de
Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion. Afio 2010. Tenencia y uso de TIC en Hogares y por
personas de 5 afios y mds. Boletin de Prensa. Disponible en:
http://www.dane.gov.co/files/investigaciones/boletines/tic/bol_tic_2010.pdf. Ultimo acceso:
31.10.2011.

xi |bid. Pag. 8.

xciii

Disponible en:
http://observatorio.digemid.minsa.gob.pe/Precios/ProcesolL/Normatividad/Normatividad.aspx?
over=1. Ultimo acceso: 31.10.2011.

Xciv

No se tiene conocimiento si las encuestas siguen siendo aplicadas de noviembre de 2009 en adelante.

Informacion extraida de
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado. Ultimo acceso:
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http://idbdocs.iadb.org/wsdocs/getdocument.aspx?docnum=35807708

31.10.2011.
xevi Existen algunas fuentes de informacion de precios que cumplen con un objetivo informativo para los
consumidores de un pais, sin embargo, no son muy Utiles para comparaciones de precios entre paises,
ya que no hay precision sobre la fuente del precio reportado -i. e. si se trata de un precio construido
mediante encuestas (con un disefio muestral) o de reportes de compra; entre otros-. Este es el caso
de: Farmaprecios Colombia, http://www.plmfarmacias.com/colombia/farmaprecios/Productos.aspx;
Farmaprecios Argentina: http://www.farmaprecios.com/ y Precios de Remedios de Chile:
http://www.preciosderemedios.cl/.

xevil \iar: http://ar.kairosweb.com/ . Ultimo acceso: 03.11.2011.

xeviit\jar: http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area=939 . Ultimo acceso:
04.11.2011.

xeix \fer: http://bps.saude.gov.br. Ultimo acceso: 04.11.2011.

C

El formulario de registro se encuentra disponible en la pagina de inicio del BPS:
http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area=939. Ultimo acceso: 04.11.2011.

" CMED también fija otra categoria de precio que es el Precio Maximo de Venta al Gobierno (PMVG), sin

embargo, actualmente no dispone de acceso web.

¢ \ler: http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado. Ultimo
acceso: 04.11.2011.

ciii

No se tiene conocimiento si las encuestas siguen siendo aplicadas de noviembre de 2009 en adelante.

v El PMVP también es reportado en el portal http://consultaremedios.com.br/, en el que el consumidor
brasilefio puede realizar la consulta de forma mas amigable.

< Ver:
http://www.sispro.gov.co/WebPublico/Consultas/ConsultarCNPMCadenaComercializacionCircu2yPA_0
28 2 1.aspx Ultimo acceso: 07.11.2011.

™ Ver: http://www.mercadopublico.cl/Portal/Modules/Site/Busquedas/BuscadorAvanzado.aspx?qs=2.
Ultimo acceso: 05.11.2011.

i Villacorta, Juan (2008), “Observatorio de Precios de Medicamentos Esenciales para la Subregion
Andina: Propuesta de implementacion.” presenta una revisién de las fuentes identificadas, algunas de
las cuales se presenta en este informe.

Vit \er: http://www.digemid.minsa.gob.pe/daum/comunidad/comunidad.html. Ultimo acceso:
05.11.2011.

X Ver Villacorta (2008), Pag. 19.

 Ver: http://panamacompras.gob.pa/ambientepublico/AP_BusguedaAvanzada.aspx Ultimo acceso:
07.11.2011.

cxi

Ver: http://observatorio.digemid.minsa.gob.pe/. Ultimo acceso: 05.11.2011.
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http://bps.saude.gov.br/
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http://ar.kairosweb.com/
http://www.plmfarmacias.com/colombia/farmaprecios/Productos.aspx

i \fer: http://fnr.gub.uy/estadisticas-de-compras Ultimo acceso: 05.11.2011.

exiii \iar: http://fnr.gub.uy/medicamentos-1. Ultimo acceso: 02.11.2011.

XV http://www.mdic.gov.br/sitio/interna/interna.php?area=1&menu=983&refr=484

¥ http://www.pmprb-cepmb.gc.ca/

Vi ttp://www.dh.gov.uk/en/Healthcare/Medicinespharmacyandindustry/Pharmaceuticalpriceregulations
cheme/index.htm

exvil | oy Orgénica de Salud, Codificacién 2006-67, S.R.0. 463 del 22-X11-2006.

Ley N2 2000-12. Diciembre 2005. Ley de produccidén, importacién, comercializacion y expendio de
medicamentos genéricos de uso humano,

Reglamento de aplicacion de la Ley de Medicamentos Genéricos, D.E. 392, R.O. 84 del 24-V-2000.
Instructivo para la fijacion y revisién de precios de medicamentos de uso y consumo humano, Resolucion
000010, R.0O. 730 del 23-X11-2002

cxviil

Ley 6 de 1997 (queda alli establecida la creacién de la Comision)
X Real Decreto 669 de 1999 http://noticias.juridicas.com/base_datos/Admin/rd669-1999.html

“* Acuerdo presidencial publicado en el Diario Oficial (DOF) 26 de Febrero de 2008.

i De dispone en Colombia de al menos tres bases de datos actualizadas de forma periddica que proveen
PVP de medicamentos: Observamed, Farmaprecios e IMS.

CXXiiPuig— Junoy, Jaume(2010). “Politicas de fomento de la competencia en precios en el mercado de

genéricos: lecciones de la experiencia europea“.Gaceta Sanitaria: 24(3). Pagina 194.

il yocumento Pro- Argentina — Serie de Estudios Sectoriales, Insumos y Equipamientos Médicos. Subsecretaria de la
pequeila y mediana empresa y desarrollo Regional. Secretaria de Industria, Comercio y PYMES. Ministerio de
Economia y produccion. Republica Argentina. 2005

XV WOLRD HEALTH ORGANIZATION (2011) First WHO Global Forum on Medical Devices: context,
outcomes and future actions. 9 —11 September 2010, Bangkok, Thailand. Disponible en:
http://whqlibdoc.who.int/hg/2011/WHO_HSS EHT DIM 11.11_eng.pdf

XV http://bps.saude.gov.br/login.cfm Ultimo acceso: 23.08.2011.

eviprograma de reorganizacion, redisefio y modernizacion de las redes de prestacion de
servicios de salud. Ministerio de Proteccion Social. Republica de Colombia. Union
Temporal. Econometria S.A — SEI- SIGIL. Bogota Julio 2011.
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http://fnr.gub.uy/estadisticas-de-compras

ANEXO 1

Macro de OpenOffice Basic para Calc utilizada para la operacion entre las bases de datos.

Sub Main

Sub Main

dim 1 as integer
dim j as integer
dim k as integer

for i=1 to 16200
for j=1 to 65532
if ThisComponent.Sheets.getBvName("List(3)").getCellByPosition(7,1).value =
ThisComponent.Sheets.getByName("CUM_16052011").getCellByPosition(0.j).value then
fork=3to 6
ThisComponent.Sheets.getByName("List(3)").getCellByPosition(k,1). value=
ThisComponent.Sheets.getBvName("CUM_16052011").getCellByPosition(l j).value
nextk
end if
nextj
next1
End Sub

n

ANEXO 2

Adjunto en archivo excel. También disponible temporalmente en:
https://docs.google.com/spreadsheet/ccc?key=0AtWS1FHZmjY1dFRYVVo5SWHNOWUozUzZPdIREaGFuTXc&hl=en_US

ANEXO 3

Adjunto en archivo excel. También disponible en:
https://docs.google.com/spreadsheet/ccc?key=0AtWS1FHZmjY1dDIhNEpBNEXEdE1yVy1BdFRKLTBZOWc&hl=en_US

ANEXO 4

Adjunto en archivo excel. También disponible en:
https://docs.google.com/spreadsheet/ccc?key=0AtWS1FHZmjY1dHFuV2VaN1BqSTIrSDJoZHR6WFVMbkE&hl=en_US
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