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Contenidos

 Marco general de los sistemas de regulacion
de precios de medicamentos.

e Experiencias internacionales.

* Aprendizajes



MARCO GENERAL DE LOS SISTEMAS DE
REGULACION DE PRECIOS DE
MEDICAMENTOS



Premisas

* Los maximos beneficios del mercado solo se
logran en estructuras de mercado
competitivas.

* Los mercados de salud, por la naturaleza del
bien son altamente imperfectos, por lo que
requieren de un mayor esfuerzo regulatorio
en la busqueda de generar estructuras
competitivas.



Objetivo del Estado con la regulacion
del mercado farmacéutico

—Garantizar la calidad del medicamento.

—Garantia de mayor acceso de la poblacion:
busqueda de un precio de competitivo.

—Fomento de investigacion y desarrollo

—Crecimiento, entrada y salida de capitales



Factores sobre la eficiencia de mercado

Los mercados son observados bajo la premisa de que estos deben proveer a eficiencia
y calidad para los consumidores y los agentes.

e Estructura del mercado

— Definicion de |la unidad de mercado

— Barreras de entrada

— Condiciones de permanencia y salida

— Diferenciacion del producto

— Condiciones competitivas (igualdad entre actores)

— Comportamientos anticompetitivos

— Relaciones contractuales entre agentes (agentes de mercado incluidos consumidores)
— Tamafo de mercado

— Concentracion de mercado

* Fallas de mercado
— Asimetrias de informacién
— Integraciones verticales y horizontales
— Economias de escala y alcance



Particularidades del mercado
farmaceéutico

Delimitacion del mercado

e Se deberia delimitar el mercado de forma que se incluyese
medicamentos homogéneos o sustitutos.

e La sustituibilidad de los mercados se deberia definir por el
diagnostico o indicacion para el que se prescriben uno o
varios medicamentos, sin embargo esto no es dicotomico
sino de “grados”.

* La clasificacion anatomico-terapéuticas contindan siendo Ia
mejor aproximacion aunque imperfecta.



Particularidades del mercado
farmaceéutico

* Tipos de medicamentos y estructura de
mercado:

— Medicamentos publicitarios y medicamentos de
prescripcion.

— Medicamentos innovadores y no innovadores
— Medicamentos de marca y genéricos

— Medicamentos de uso hospitalario y de uso
ambulatorio



Particularidades del mercado

farmacéutico
Factores de oferta que Factores de demanda que
limitan la competencia: limitan la competencia:
* Patentes * Ausencia de incentivos

e Marcas

* Registros y autorizacion de
comercializacion.

- -

Dinamica del mercado internacional de medicamentos




Regulacion de precios del mercado
farmaceutico

 Método mas usados para el control de precios de
medicamentos:

— Control directo mediante un régimen de precios
autorizados.
* Costo historico + justificacion de incremento en el costo
* Precios promedio
* Precios por comparativo internacional
* Precios promedio ajustado por inflacion

— Precios de referencia

— Control de beneficios globales de las empresas
farmacéuticas.



Regulacion de precios del mercado
farmaceéutico

Médicos Farmacéuticos Los pacientes
"|ncentivos financieros *Sustitucion genérica =Copagos fijos
=Presupuestos de medicamentos *Margenes de beneficio =Diferencial copagos

=Orientacion de la prescripcion, los datos
y la informacion

[

— 4
Proveedores Proveedores
=|ibertad de Precios La reduccién de las barreras
mRegulacion de los precios a la entrada

=Niveles de reembolso fijo
=Control sobre utilidades



EXPERIENCIAS INTERNACIONALES



Libertad de
precios

Control directo
de precios

Comparacion
con precios
internacionales

Control de
utilidades

Precios de
referencia

Modelos europeos

Alemania, Francia (?), Malta, Reino Unido

Austria, Finlandia, Francia, Chipre,

Grecia, Irlanda, Italia, Espana

Paises Bajos, Portugal, Paises Balticos,
Suecia, Polonia, Republica Checa, Hungria,
Eslovaquia, Eslovenia

Alemania, Austria, Bélgica, Dinamarca,
Finlandia, Grecia, Irlanda, Italia,

Paises Bajos, Portugal, Espaia,

Suecia, Paises Balticos, Polonia, la Republica
Checa,

Hungria, Eslovaquia, Eslovenia

Reino Unido

Paises Bajos, los precios de referencia de Hungria,
de Alemania

Reino Unido

Austria, Finlandia, Grecia,
Irlanda, Paises Bajos, Suecia

Alemania, Austria, Bélgica,
Dinamarca,

Finlandia, Grecia, Irlanda,
Paises Bajos, Portugal, Espaia,
Suecia

Bélgica, Dinamarca, Francia,
Alemania, Italia, Portugal,
Espafa, Reino Unido



Regulacion de precios del mercado
farmaceutico

Precios de referencia:

* Consiste en definir un nivel maximo de
reembolso para la financiacion publica de
farmacos prescritos, siendo a cargo del
paciente la diferencia de dicho nivel y el precio
de venta del producto elegido. La cuantia
maxima reembolsable o PR se determina con
relacion a un grupo de farmacos alternativos,
considerados comparables o equivalentes.



Regulacion de precios del mercado
farmaceutico

* ¢Queé tipo de mercados ha aplicado Precios de
Referencia?

1. Inicialmente sus precios de mercados eran libres
y los precios unitarios elevados.

2. Los medicamentos genéricos suponen una cuota
de mercado importante.

3. El sector publico es comprador mayoritario.



Regulacion de precios del mercado
farmaceutico

 Mecanismos para establecer el precio de
referencia:
— Australia: el mas bajo de cada grupo
— Dinamarca: la media de los mas bajos de cada
grupo
— Alemania: mediana estadistica basada en un

modelo de regresion para las diversas formas de
presentacion.

— Holanda: la media de cada grupo.



Modelo canadiense

Historico del control de precios

e 1923-1969: concesion de licencias obligatorias
companias de medicamentos genéricos podria vender medicamentos
patentados si pagaban un 4% de regalias para el titular de |la patente y
produce ingredientes farmacéuticos activos (API) a nivel nacional.

* 1969: API pueden ser importados, alentado el crecimiento de la industria
de genéricos de Canada.

e 1987: los titulares de patentes como minimo 7 anos de exclusividad
comercial. A cambio, las compaiiias farmacéuticas se comprometieron a
incrementar el | + D al 10% de los ingresos por ventas.

Inicio de los controles de precios sobre los medicamentos patentados

* 1993: abolida la concesion de licencias obligatorias. Términos de patentes
a 20 anos desde el registro de patentes



Modelo canadiense

e Efectos de las medidas de control:

— De introduccion de los precios de los
medicamentos patentados estan en linea con los
practicados en otros lugares.

— Tasa de inflacion de los precios de las drogas es
modesto



Modelo canadiense

Figure 11 Average Ratio of Median International Price gu’IIP)
to Canadian Price, Patented Drugs, 1987-2006%°
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EJEMPLO COLOMBIANO



Concentracion mercado

medigamentos AR\H{

Abacavir 20 mg/mi Oral solution ﬂ0,000
Didanosina 25 mg Tablet / 10,000 \
Nevirapina 50 mg/ ml Oral solution 10,000
Lopinavir / Ritonavir 80/20 mg Oral solution 10,000
Lopinavir / Ritonavir 133.3/33.3 mg Tablet 10,000
Estavudina (D4T) 1 mg/mi Powder 9,495
Zidovudina (AZT) 300 mg Tablet 8,085
Indinavir 200 mg Tablet 7,769
Zidovudina (AZT) 100 mg Tablet 7,023
Ritonavir 80 mg/mi Oral solution \ 7,006
Nelfinavir 50 mg Powder \ 6,711 /
Estavudina (D4T) 30 mg Tablet

Zidovudina (AZT) 200 mg/20 ml Injection

Ritonavir 100 mg Tablet

Didanosina 100 mg Tablet

Estavudina (D4T) 40 mg Tablet

Zidovudina (AZT) 10 mg/ml Oral solution 2,986
Efavirenz 200 mg Tablet 2,794
Abacavir 300 mg Tablet 2,715
Nevirapina 200 mg Tablet 2,483
Nelfinavir 250 mg Tablet \ 2,405
Indinavir 400 mg Tablet \ 1,907
Lamivudina (3TC) 150 mg Tablet \ 1,897 /
Lamivudina — Zidovudina 150/300 mg Tablet \ 1,666 /

Monopolios

Oligopolios



Efectos de los medicamentos
genericos

ARV # Generi_c Gen_eric Brand_name Sig_nificgnt Difference
Laboratories units units in price. P<.005
Abacavir 300 Mg 2 55% 32% No
Abacavir - Lamivudina — Zidovudina 300/150/300 Mg 1 10% 74% No
Didanosina 400 Mg 4 5% 95% No
Efavirenz 200 Mg 6 89% 6% No
Efavirenz 600 Mg 2 6% 77% No
Estavudina (D4t) 30 Mg 3 71% 24% No
Estavudina (D4t) 40 Mg 3 44% 45% Yes
Indinavir 400 Mg 6 79% 11% Yes
Lamivudina — Zidovudina 150/300 Mg 10 60% 28% Yes
Lamivudina (3TC) 150 mg 9 78% 12% Yes
Nelfinavir 250 Mg 5 54% 35% Yes
Nevirapina 200 Mg 6 84% 9% Yes
Ritonavir 100 Mg 3 44% 48% No
Saquinavir 200 Mg 1 72% 26% No




Precio medio de mercado frente al precio
de control
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Efectos sobre el precio

USDS - 2005

Countries AZT+3TC+EFV | AZT+3TC+NVP D4T+DDI+IDV/rtv | D4T+DDI+LPV/irtv | LPV/IRTV + TFV + D4T
Bolivia 1,226 12,085
Paraguay 978
Peru 677 311 1,577 5,297
Venezuela 748 350 1,825 4,847
Argentina 843 285 923 4,643 25,879
Brasil 870 241 1,492 1,829 16,859
Uruguay 1,248 869 1,281 5,672
Ecuador 1,560
Colombia** 2,029 2,136 4,230 10,088 32,754
Chile 2,227 1,358 3,099 5,979 34,252
México 2,876 5,336 3,015 6,563 32,142

Source: Buenos Aires negotiation 2006.




APRENDIZAIJES



* El control de precios tiene efectos el retrasos en
el ingreso de nuevos productos al mercado.

* La competencia de genéricos tiene mayor éxito
sobre el precio cuando existe mas libertad en los
precios, por el contrario a mayor control sobre los
precios menor efecto tiene la presencia de
genericos.

* Se tiene menores efectos sobre el precio cuando
se afecta directamente la dispensacion (registro
de la dosificacion, empaque)



* Los modelos de regulacion han transitado de medidas
sobre sobre la oferta en especial el precio (control de
precios, coste incrementado, recorte de los precios, el
precio promedio, fijacion de precios de referencia) a
mecanismos que involucran incentivos sobre todos los
actores del sistema.

* La medidas sobre la demanda involucran se centran en:
Diagnostico, habitos de los médicos, la dispensacion
patrones de los farmaceéuticos, poder de los consumidores
y las estructuras de incentivos.

* El mercado farmacéutico es muy complejo, por lo que se
necesita de la continua adaptacion y cambio de politicas.



