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LAS RAZONES UTILIZADAS PARA LA REGULACION DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS

Mercado imperfectos: escasa competencia o presencia de oligopolios

Presencia de monopolios debido a la proteccion de los derechos de
propiedad intelectual

Reducir los gastos en medicamentos

Precios de medicamentos altos en la comparacion regional o mundial



DISTINTOS MODELOS DE REGULACION DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS

Tipo de regulacion Concepto Ejemplos
Espana

., Se fijan los precios totales en basandose en un célculo de o

Regulacion basada en el costo . ‘ ' Bélgica

costos y margen de ganancia.

‘ ' Irlanda

Se controla el margen de ganancia en base a un andlisis de : " Reino Unido
Regulacion basada en el beneficio rentabilidad de las empresas, de acuerdo con lo cual se «»

permite o no la modificacién del precio. Portugal
Precio menor para medicamentos A los medicamentos no innovadores se les fija un precio suecia

iti inferior al original. .

repetitivos inferi igi Francia

Se observan los precios en mercados de referencia y por un Mayoria de paises

Regulacion por precios de referencia

calculo matematico se define para el mercado interno. europeos
Por volumen de venta Reduccién por superar determinado volumen de venta Francia
. . . . Inglaterra
. . ., - Permisos de incremento por niveles exportaciones, empleo,
Requisitos de actuacion positiva : iy
inversion en I&D .
Canada
Alemania
Congelamiento o compromisos Fijar precios por determinados periodos o pedir reducciones
Argentina

Estados Unidos

Impulsar el aumento de oferentes en el mercado

. . . . Alemania
incrementando las alternativas disponibles.

Regulacion por competencia
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Argentina

Fuente: elaboracién propia en base a Tobar y Hamilton



ESQUEMAS DE REGULACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS EN LA REGION

Panama
Disminucion de los precios de los medicamentos

en un 30% a través de un decreto.
f\
Brasil
\

Colombia
Se aplica el régimen de libertad vigilada y
control directo. Los precios maximos en
control directo se establecen como una
proporcion de la referencia internacional.

Establecimiento de precios maximos regulando

margenes de beneficio. Fijacion de precios a través
de la evaluacion del valor terapéutico.

Paraguay

DINAVISA tiene la funcion de fijar los precios
maximos para los medicamentos
comercializados en el pais. Utiliza diferentes
criterios para farmacos fabricados localmente
o importados.

Ecuador

Se fijan precios maximos para medicamentos
estratégicos y un régimen de fijacion directa
para productos especificos.

Argentina
Implementaciéon de “compromisos” para no
- incrementar el precio de los medicamentos
por un periodo bajo un contexto inflacionario. >

Argentina — inflacidon - congelamiento



EVIDENCIA SOBRE LOS RESULTADOS DE LA REGULACION DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS

RESULTADOS REFERENCIA

El analisis del lanzamiento de 642 nuevos

medicamentos en 76 paises durante 1983-2002 « Patents and the Global Diffusion of New Drugs.

muestra que la regulacion de precios afecta la rapidez - Autores: Cockburn IM, Lanjouw JO, Schankerman
@ con la que los nuevos medicamentos estan M.

disponibles. Este retraso impide a la poblacion el «  Publicado en American Economic Review, 2016 Jan

acceso a la innovacion durante los periodos iniciales
(de entre un 25% a un 80%).

* The impact of price regulation on the launch
delay of new drugs—evidence from twenty-five
major markets in the 1990s

* Autores: Patricia M Danzon, Richard Wang, Liang
Wang.

* Publicado en Health Economics Journal, 2005

Los paises con precios esperados mas bajos o tamaiio
de mercado esperado mas pequeiio tienen menor

@ cantidad de lanzamientos y demoras mas largas,
dependiendo del ingreso per capita y otras
caracteristicas del pais.

La regulacion mediante referencias externas,

mediante la cual paises con precios altos constituyen * Effects of regulation on drug launch and pricing
@ referencia a los paises con precios bajos, tiene efectos in interdependent markets.

indirectos o de contagio, lo que contribuye a retrasar * Autores: Danzon PM, Epstein AJ.

el lanzamiento y a precios de lanzamiento mas altos * Publicado en Advances in Health Economics and

que en otros paises de precios bajos. Health Services Research. 2012



Senales de mercado
distorsionadas

La introduccién de un precio maximo
envia una seinal a los laboratorios de que
la demanda es menor que la real,
conduciendo a una menor producciény
debiendo recurrir a la importacidn para
resolver necesidades puntuales.

+ Importacion

Asignacion ineficiente
de recursos

Cuando los precios se controlan artificialmente, ya
no reflejan las verdaderas condiciones de oferta 'y
demanda en el mercado. Esto puede dar lugar a
una produccion no alineada con las necesidades
sanitarias de la poblacion. Por ejemplo, puede
desalentar la introduccién de nuevas tecnologias y
nuevos farmacos.

- Farmacos innovadores

IMPACTOS ECONOMICOS Y SANITARIOS DE LOS CONTROLES DE PRECIOS EN PAISES DE LA REGION

Reduccion de la inversion
y la innovacion

Los controles de precios limitan el
rendimiento que las empresas obtienen
por sus inversiones, lo que les hace
menos atractivo invertir en mejorar sus
productos o desarrollar otros nuevos.

- 1+D

Agravamiento de la
judicializacion

La menor disponibilidad de
medicamentos con precios controlados
puede conducir a un recrudecimiento de
la judicializacion, obligando al Estado u
OOSS a importar los medicamentos con
sobrecostos.

+ Gasto



CONSECUENCIAS DIRECTAS SOBRE EL SISTEMA DE SALUD

Sobre la
Plataforma
Sanitaria

Sobre la produccidn
Local de
Medicamentos

Sobre la
investigacion
cientifica en el pais

Las regulaciones de precios acortan la oferta local de medicamentos,
reduciendo la disponibilidad de marcas alternativas y retrasando el ingreso al
pais de las nuevas terapias, todo lo cual va en detrimento de la salud de Ia
poblacion.

Con la alteracion e intervencion del esquema de precios, Unico canal de
ingreso de la industria farmacéutica local, ocurre un impacto negativo sobre
los laboratorios nacionales, las inversiones del sector industrial y la oferta
futura de medicamentos.

La industria extranjera se fortalece comparativamente porque no esta sujeta
a estos condicionamientos.

Favorece la extranjerizacion de la industria local.

Las inversiones locales en desarrollo cientifico son altamente riesgosas y
requieren de un horizonte de recupero acorde al final del camino. La
perspectiva de precios regulados acorta sensiblemente la tasa de retorno
esperada haciendo muchas veces inviable la innovacién o empujandola fuera
de las fronteras del pais.



FACTORES QUE PUEDEN AGRAVAR LAS CONSECUENCIAS MENCIONADAS

Institucionalidad
laxa

Desequilibrios
macroeconémicos

Esquema de
politica

Riesgos de discrecionalidad de parte de la autoridad regulatoria.

Dificultades para disefiar una politica adecuada y la adopcion de un
empaguetado importado.

Induce a los laboratorios a destinar mas esfuerzo en fortalecer la relacion
con el policymaker, que en el desarrollo y produccion de medicamentos.

En un economia volatil o inflacionaria, la regulacidon de precios puede
conducir a un atraso de los precios de los medicamentos en relacion a los
costos que se convierta en una olla a presion o en una crisis para la industria
farmacéutica local.

Es clave que el diseio de la politica esté alineado y armonizado con las
politicas industriales, sanitarias y sociales de cada pais.

Un esquema complejo puede conducir a exceso de discrecionalidad,
incentivos poco claros para la industria y problemas de control.

Un esquema simple no calibrado puede tener un impacto negativo directo
sobre la disponibilidad de medicamentos y la sustentabilidad de la
produccion local.



LOS IMPACTOS DE LA REGULACION DE PRECIOS SON DINAMICOS

* Margenes
Impactos * Inversiones
adicionales * Contrataciones
* I+D
Politica de
regulacion — .
Objetivo Impacto Medianoy
. Alteracion de
precios decisiones de largo plazo

negocios

= Laregulacion debe ser analizada desde una perspectiva evolutiva: puede tener un
beneficio inicial bajo una vision estatica, pero a futuro provoca un menor acceso a los
medicamentos ya que impacta de forma dindamica sobre las decisiones actuales de la

oferta: inversiones, I+D, empleo.

= Laregulacion genera externalidades negativas por la intromision del Estado en el mercado
y el desincentivo al sostenimiento de una plataforma productiva y sanitaria propia.
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CONCEPTOS A TENER EN CUENTA POR UNA POLITICA REGULATORIA

/ Q\ La regulacion de los precios de los medicamentos debe estar alineada y armonizadz\

con las politicas industriales, sanitarias y sociales de cada pais.

£, Debe considerar las implicancias de lo que representa contar en cada pais con
o=, industria farmacéutica nacional que asegure el abastecimiento y la no dependencia
total de suministros externos.

Debe identificar con claridad los segmentos especificos que dificultan el acceso a los
medicamentos por parte de la poblacidn y disefar un politica enfocada a los mismos,
evitando impactar negativamente sobre la totalidad de la industria, generando

k importantes costos a futuro. /
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MODELO OPTIMO DE REGULACION DE PRECIOS

= Consideramos que el modelo optimo de regulacion de precios de los medicamentos es
aquel que promueva la competencia en el mercado, asegurando mayor accesibilidad de
los pacientes y el desarrollo estructural de una plataforma industrial y sanitaria propia.

= Esta opcidn posibilita alcanzar un equilibrio entre la maxima oferta posible de
medicamentos y las decisiones libres de los laboratorios nacionales para maximizar la
accesibilidad a través de la competencia.

= Lavigilancia de la autoridad sanitaria permite el logro simultaneo de los siguientes
resultados:

v' Mayor oferta y accesibilidad a los medicamentos.

v' Mejora continua de la calidad y permanencia en el mercado de los laboratorios con
mejores estandares, en condiciones econdmicas sustentables.

v' Precios dptimos y sostenibles en el tiempo, superadores de los que resultan de otros
modelos regulatorios.
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CONCLUSIONES

* Son frecuentes los intentos de controlar los precios de los medicamentos por medio de regulaciones. Esta politica,, si bien
suena tentadora, tiende a agravar los problemas antes que solucionarlos.

* Elregulador cuenta con informacion limitada sobre el producto y el mercado, por lo que es practicamente imposible que fije
el precio dptimo.

* Existe siempre el riesgo que el regulador sea capturado ya sea por intereses empresariales o politicos. Todo lo anterior lo cual
termina encareciendo los productos a costa del consumidor.

= Ensalud, la regulacion de los precios de los medicamentos debe siempre priorizar un balance entre
la oferta productiva de calidad y un adecuado nivel de competencia a los fines de garantizar el
acceso de la poblacion a los medicamentos.

= Las politicas sanitarias basadas en una regulacion artificial de los precios de los medicamentos como

de cualquier otro insumo, han demostrado resultados desalentadores en el mediano plazo en todos
los casos.

“La regulacion finalmente es una accion politica, pero la politica no debe ser
solo regulacion.”
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