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Abreviaturas

- OTC: Over the counter, siglas inglesas para referirse al mercado de venta libre
- EFG: Medicamentos genéricos o Especialidades Farmacéuticas Genéricas
- DCI: Denominacion Comun Internacional

- DOA: Denominacion oficial para activos adoptada en Argentina

- DOA: Acido Acetilsalicilico

- DCI: Acetylsalicilic Acid

- PBI: Producto Bruto Interno

- PAMI: Obra Social de Jubilados y Pensionados de la Nacion

- IOMA:

- CAPGEN: Camara Argentina de Productores de Genéricos

- ANMAT: Agencia Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica
- INPI: Instituto Nacional de la Propiedad

- PR: Precio de referencia

- HMO: Health Managment Organizations

- ANVISA: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- OMS: Organizacién Mundial de la Salud

- |1&D: Investigacion y Desarrollo

- ASINFAR: Asociacion de Industrias Farmacéuticas de Colombia

- OMC: Organizacién Mundial de Comercio

- CAN: Comunidad Andina de Naciones

Sintesis ejecutiva

En la presente tesis se desarrollaran los aspectos técnicos, legales y sociales en torno a los medica-
mentos genéricos y las implicancias que generaria una ley que avalara su comercializacion a fin de garan-
tizar el acceso de los medicamentos a la poblacién y en particular a la de menores recursos.

Para ello hemos creido conveniente, en primer término, realizar las definiciones esenciales que hacen a
este tema, los términos que se usaran a lo largo de la tesis, con el objeto de hacer mas clara, llanay a la vez
precisa, la lectura del trabajo.

Abordaremos la estructura del sistema de salud argentino, llegando al escenario que ofrece el mercado
farmacéutico en nuestro pais. A tal fin seguiremos la ruta que realizan los medicamentos desde su etapa de
investigacion y desarrollo dentro del laboratorio hasta llegar a manos del consumidor.

Para referirnos al precio de los medicamentos, incluiremos también las variables que inciden en los
mismos, la conformacidn del costo y como operan estos factores en el precio final. Asimismo se examina-
ran las politicas de precios de referencia, su analisis econémico y el impacto que dichas politicas producen
en el sistema de oferta y demanda.

Abordando el tema de los medicamentos genéricos, expondremos lo que sucede en el mundo, su pene-
tracion en los mercados de distintos paises, como asi también el grado de éxito que han obtenido con su
implementacion.

Cuando pasemos a desarrollar con particular interés el caso Argentino, pese a la escasa bibliografia, la
confusa informacidn que se ofrece sobre tales medicamentos y la ausencia de un marco legal para su
comercializacion, investigaremos la realidad de este mercado argentino, exponiendo los principales canales
de venta que actualmente se desarrollan.

También haremos notar, a nuestro entender, el dafio que produce no contar con una ley que avale la
comercializacion de genéricos, no obstante sabiendo de la existencia de proyectos de ley que impulsarian
el registro, elaboracidn, prescripcion, dispensacién, comercializacion, importacién y exportacién de los
mismos.
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Por otro lado, haremos mencion en el presente trabajo sobre las condiciones que deberia reunir un
medicamento genérico a fin de ser autorizado, como asi mismo los circuitos que debe recorrer hasta llegar
a su dispensacion.

En cuanto al marco legal, ofreceremos un panorama de la legislacién que regula a los medicamentos
genéricos, Y la apreciacion que tiene la sociedad de los medicamentos abarcados bajo el amparo del
decreto ministerial que implementé la prescripcién de medicamentos por nombre genérico.

Para terminar, luego de un minucioso analisis del tema que nos ocupa, realizaremos las conclusiones
pertinentes, examinando las consecuencias que tendria una ley de genéricos, como también quiénes serian
los ganadores y perdedores ante semejante cambio, y que tal cambio seria sumamente ventajoso tanto para
los laboratorios de genéricos como, sobretodo, para el piblico consumidor.

Introduccién

En los dltimos afios se ha generado un intenso debate respecto de politicas de Estado con relaciéon a
los medicamentos. Desde el Ministerio de Salud de la Republica Argentina se promulgaron varios decretos,
entre ellos el decreto de necesidad y urgencia 486/2002, en el que se declaraba la emergencia sanitaria
hasta el 31 de diciembre de 2002, a efectos de garantizar el suministro de medicamentos e insumos en el
marco de la crisis politica, social y econdmica en la cual estd inmersa la Argentina. Sin embargo, lo hecho
hasta el momento, a la luz de los hechos, no parece suficiente.

Planteo de objetivos

Nuestro objetivo primordial sera el de fomentar una nueva legislacion que reglamente sobre los medica-
mentos genéricos y promueva los controles necesarios a fin de garantizar su consumo, como asi mismo
presentar un panorama amplio sobre el posicionamiento de los genéricos en el mercado argentino y demos-
trar asi mismo la calidad y eficiencia de los mismos en la medida en que los controles mencionados se
apliquen concienzudamente.

Este objetivo nace de la conviccidn de que debe haber una sola calidad de medicamentos para todos. En
la composicion de la piramide social argentina, hay un grupo de personas que va a seguir comprando las
marcas caras o los remedios de tercera generacion, hay otras franjas que compran otras medicinas de
marcas mas baratas y una franja que no puede comprar absolutamente nada. El Estado, entendemos, es
quien debe hacerse cargo de esa franja, y tomar la produccion de genéricos bajo su control. Es por ello que
el genérico debe tener identificacidn, algln responsable a quien dirigirse, no puede salir de una farmacia
cualquiera, debe haber normas de higiene, fabricacion y efectividad.

En ningun aspecto deberia haber argentinos de primera y argentinos de segunda, pero si de salud se
trata, estamos jugando con vidas humanas, por lo que entendemos que lo que ingiere un hombre o una
familia sin recursos, tiene que tener la misma calidad que cualquier otra droga que esté en plaza, razén por
la cual se hace impostergable la promulgacion de una ley que reglamente los medicamentos genéricos y
gue el Estado Nacional tome conciencia de la urgencia de esta medida.

La ley no aclara que los medicamentos genéricos deben ser fabricados en la Republica Argentinay, sin
una legislacién pertinente, corremos el riesgo de que se realice una importacion de productos fabricados en
la India 0 en Taiwan, que son otros de los fabricantes de genéricos importantes, y no se pueda controlar
porque lo importa cualquiera y sin control, sin nadie a quien remitirse en caso de accidente con el producto.
Recordemos el caso de los propéleos.

Valga a esta altura la aclaracion de que somos conscientes de que el presente trabajo ha sido elaborado
intentando presentar el mismo a un nivel asequible para el lector, de modo tal que le permita sobre todo
colocarse frente al escenario, tanto de problemas como de oportunidades, que actualmente brinda el marco
del mercado farmacéutico.
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Sobre esta base se elabor6 la presente Tesis. Nuestro propésito fundamental es ofrecer un estudio
amplio y, pretendemos, sistematico de los efectos sociales, econdmicos y politicos que produciria una ley
gue amparara la produccion de medicamentos genéricos, razén por la cual nos valemos de un marco teérico
para su mejor analisis.

A continuacion presentamos las hipotesis, que tal legislacion generaria en el marco politico, econémico
y social.

Hipotesis

La Argentina esta inmersa en una grave crisis politica, econémica, social, y también sanitaria sin prece-
dentes. La caida del consumo de medicamentos fue del 42%, tomando como base el mes de febrero del
2002 con respecto al mismo mes del afio 2001%, y esta cifra sigue lastimosamente en alza. Es asi que una
de las areas de mayor exclusion que vive nuestra sociedad es la imposibilidad de adquirir medicamentos, y
por lo tanto realizar tratamientos prolongados. De aqui surge laprimera hipétesis de trabajo: La brecha
gue produce la iniguidad existente en la sociedad, dado el impedimento de acceder en forma masiva a los
medicamentos, se achicaria de manera considerable, mediante una legislacion que avale la produccién de
medicamentos genéricos, con un intenso control por parte del Estado Nacional en su fabricacion y expen-
dio.

Entendemos que todo el debate alrededor de los genéricos revela una enorme cantidad de intereses en
juego, pero dichos intereses no pueden llegar a punto tal de estar por encima del derecho inalienable de toda
persona de acceder a la salud.

Por otra parte, en los ultimos afios, el gasto en medicamentos en la Argentina casi se duplicd, pero el
consumo bajo. Esta paradoja es la consecuencia de una distribucién no regulada. La determinacion de los
precios de los medicamentos, no parece tener relacion con los costos de produccion y margenes de utilidad
aceptables, sino que se fijan a los niveles que el mercado pueda soportar. Esta claro que los sistemas de
determinacion de precios de los medicamentos cada vez se alejan mas de los mecanismos tradicionales
gue regulan la oferta y la demanda en los mercados. Por tratarse de productos cuya demanda es generada
de manera indirecta, es decir, son los prescriptores o dispensadores los que instalan su uso, hace que la
industria farmacéutica, no el mercado, administre los precios de los medicamentos, o sea, los precios son
administrados por las empresas con fines de proteger sus niveles de rentabilidad. No obstante, le concierne
al gobierno, que debe responder a propdsitos sanitarios, establecer politicas de precios que satisfagan las
necesidades de toda la poblacion.

En el mercado de venta libre, por el contrario, el precio es una de las variables, como el envase y la
presentacion, para inducir al consumo, que tiene como limite méas importante los habitos de consumo del
paciente y su poder adquisitivo; mientras que en el mercado ético, el precio aparece como un factor poco
relevante en la determinacion de qué producto y qué cantidades del mismo se consumen, ya que quien
determina qué y cuanto consumir es el médico y no el paciente, razén por la cual una importante franja de
la sociedad queda excluida del acceso a los mismos. En este punto, proponemos otra hipétesis de trabajo:
Esta situacioén se revertiria sensiblemente si ese segmento de la sociedad, y la comunidad médica, estu-
viera informada adecuadamente en el sentido de que los medicamentos genéricos tienen las mismas propie-
dades que los de marca, pero que habitualmente resultan sustancialmente mas baratos. Ademas el ahorro
generado por la promocién de genéricos libera recursos para otras necesidades sanitarias y hace posible
gue se puedan incorporar medicamentos de Ultima generacion.

Método de trabajo

La metodologia que utilizaremos para la demostracion de nuestras hip6tesis y en nuestro trabajo de
investigacion, consistira en lo siguiente:

1. Fuente: Ministerio de Salud de la Nacion.
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a) En primer término intentaremos comprobar nuestras hipotesis confrontandolas con otros enunciados,
acerca del tema que nos ocupa. Para ello realizaremos el trazo de un marco referencial, marco teérico en
el que daremos cuenta del sistema de salud argentino, abordando el tema de los M.G., analizando las
caracteristicas del mercado y comparando su insercion en el mundo, basandonos, por lo tanto, en otras
experiencias.

b) Realizaremos procedimientos empiricos, relativos a comparaciones de precios, distribucién de gasto en
salud, distribucion del mercado argentino entre laboratorios nacionales y multinacionales, ventas en
unidades, vs. precio de venta en farmacias, calculo de precios de referencia, entre otros, a fin de poner a
prueba nuestros enunciados.

Entendemos que nuestras afirmaciones son verificables, por lo que intentaremos comprobarlas y esta-
blecer las condiciones de su confirmacién.

Una de las premisas, al elaborar el presente trabajo, fue la de no perdernos en el caos de los hechos 'y
apartarnos, en la medida de lo posible, de nuestros prejuicios, siguiendo las pautas de un andlisis légico,
realizando un trabajo sistemético, reordenando datos, identificando variables significativas. Recurriremos,
por lo tanto, a larazén y a la experiencia.

Este trabajo, de caracter explicativo, apela a soportes empiricos y racionales, por lo que hemos sopesa-
do datos y construido patrones, que se manifiestan en los anexos; como asi también a las bases culturales
y psicoldgicas que se reflejan en la concepcién del marco tedrico, analizando el plano social, politico y legal
gue en la actualidad existe en la Argentina, para la promocién de medicamentos genéricos.

Como contrastacion de nuestras hip6tesis, hemos recurrido a posturas contrarias, que sustentan teorias
opuestas y a hechos empiricos que pretenden explicar y predecir nuestras afirmaciones. Con la formulacién
de tal operatoria, esperamos concretar un procedimiento efectivo que nos lleve a confirmar las hipétesis
planteadas.

Tal vez pueda ponerse bajo critica nuestro método o pueda considerarselo demasiado simplista, desde
una perspectiva de la sofisticacion metodoldgica, pero dejamos sentado desde estos inicios, que nuestro
método no quiere ir mas alla de ser un experimento reformista, para avanzar en las transformaciones nece-
sarias de un orden institucional y politico que avale la insercién en el mercado de los medicamentos gené-
ricos, acompafiado de una campafia informativa y esclarecedora dirigida a la comunidad médica y a la
poblacion, convencidos de que tal cambio, produciria un impacto radical en la calidad de vida de la poblacion
argentina.

Fuentes de recoleccion de datos

Queremos subrayar que existe en la Argentina una escasisima bibliografia sobre el tema que nos ocupa,
por lo que hemos recurrido a datos secundarios como literatura sobre el tema existente en Estado Unidos,
Colombia, Brasil, Espafia, Francia, como asi también datos estadisticos del Ministerio de Salud de la
Nacién, Camaras que nuclean distintos sectores de la salud, y la CAPGEN, Camara para la produccion de
genéricos.

Asimismo nos remitimos a notas vertidas en revistas especializadas en esta cuestion y nos fueron de
mucha utilidad ciertas paginas de Internet de Espafia y Brasil que abundan en el tema. Apelamos también
a notas periodisticas que vierten la opinion sobre este particular, de distintas personalidades y sectores de
la sociedad.

Capitulo I. Sistema de salud argentino

I.1. Tipos de organizaciones

El sistema de salud argentino conforma una compleja estructura integrada por una diversidad de actores
gue cumplen una amplia gama de funciones, como son: la provision de medicamentos, la financiacién del
consumo, la prestacién de servicios, la dispensacién y el suministro de diversos materiales.
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La Argentina mantiene un sistema de salud mixto, financiado en una parte por el Estado y en otra parte
por los particulares. Destina el 7,4% de su PBI al gasto en salud; mayormente financiado por los particula-
resy las aseguradoras, ya que el gasto en el presupuesto nacional alcanza a solo el 1,9% del total del PBI.
Las aseguradoras cubren el 42% del gasto total, 38% lo cubren los particulares y el 19% corresponde al
gasto publico. El gasto en salud per capita asciende a u$s 675 como valor promedio.

Los ciudadanos acceden a los distintos servicios a través de los sistemas de Obras sociales, Medicina
Prepaga y Hospital Publico. Este sistema esta sostenido por la industria farmacéutica.

Por medio de las Obras Sociales se logra la cobertura de las necesidades de salud de aquellas perso-
nas que mantienen un trabajo en relacion de dependencia. Aproximadamente existen 300 entidades de este
tipo, repartidas entre sindicales, provinciales y aquellas pertenecientes al personal de direccién de las
distintas actividades econdmicas. Actualmente el nUmero de entidades estéd disminuyendo debido a un
proceso de fusiones y absorciones enmarcado en un proyecto global de concentracion. La financiacion
proviene de aportes efectuados por los empleados sobre la base del salario mensual abonado, mas una
contribucion del empleador también sobre su salario nominal. La sumatoria de aportes y contribuciones
equivale al 8% del salario, con un limite maximo de aproximadamente u$s 384 mensuales.

Dicha cobertura alcanza al trabajador y a su grupo familiar primario. Se incluye dentro del conjunto de las
Obras Sociales, la que corresponde a los jubilados y pensionados, la mas grande del pais, conocida como
PAMI. Por lo general estas instituciones son financiadoras del sistema, ya que sub-contratan las prestacio-
nes de salud a personas fisicas o instituciones pertenecientes al &mbito privado.

El funcionamiento de la Medicina Prepaga es similar en esencia al caso anterior, excepto que sus
afiliados son generalmente personas que no ejercen en relacion de dependencia, como por ejemplo empre-
sarios, profesionales e independientes, que reciben su cobertura de salud abonando en contraprestacion
una suma fija mensual. Los sistemas de medicina prepaga estan generalmente organizados comercialmen-
te y, a diferencia de las obras sociales, persiguen propositos de lucro.

En ambos sistemas, el medicamento ambulatorio esta cubierto parcialmente por un sistema de co-
seguro, donde el afiliado paga sélo una parte del valor total. Dicho seguro, dependiendo del tipo de medica-
mento, varia entre un 30% a un 70% del valor total. Los medicamentos oncoldgicos, insulinas y los dispen-
sados durante la internacion del paciente, normalmente tienen un co-seguro del 100%.

Tipos de Organizaciones
Instituciones NUmero Poblacion
PAMI 1 4.200.000
Obras Sociales 292 15.700.000
Medicina Prepaga 300 2.200.000
Hospitales Publicos 3189 12.500.000
Totales 3782 34.600.000

Fuente: Laboratorios Phoenix

En este escenario los laboratorios cumplen esencialmente la tarea de proveer los productos fisicos de
consumo humano necesarios para la curacion de los pacientes. Estos productos se originan en procesos
quimicos a partir de principios activos y se presentan bajo la forma de sustancias y preparados que adquie-
ren distintas formas farmacéuticas. Estos productos son consumidos mediante tres tipos de mecanismo:

- Consumo espontaneo (mercado OTC -venta libre-)

- Consumo bajo prescripcion médica (mercado ético)

- Consumo por suministro a través de Instituciones de salud (mercado institucional de internacion)

I.2. Medicamentos genéricos
Definiciones

Para entender qué son los medicamentos genéricos es necesario explicar la clasificacion de las espe-
cialidades farmacéuticas. En la actualidad, estas se dividen en tres grandes grupos: originales, similares o
copias y genéricos.

9
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Medicamentos Originales: Son aquellos registrados bajo patente y comercializados por un laboratorio
innovador, que realizé Investigacion y Desarrollo (I1&D) para llegar a esto. Dentro de los originales podemos
considerar a las licencias. Estos son medicamentos fabricados y/o comercializados bajo licencia por un
laboratorio distinto al duefio de la patente.

Copias o Similares: Son medicamentos fabricados y/o comercializados por un laboratorio distinto al
duefio de la patente. Esto se da porque la patente del medicamento original ya ha expirado o porque la
legislacion permite que coexistan las copias bajo el periodo de la patente (como fue el caso de Argentina
hasta el afio 2000).

Medicamentos genéricos o Especialidades Farmacéuticas Genéricas (EFG): Es aquella especia-
lidad con la misma forma farmacéutica, igual composicion cualitativa y cuantitativa en principios activos con
otra especialidad que se toma como referencia, que ha demostrado equivalencia terapéutica a través de
estudios de bioequivalencia, y que la patente que protege a la droga en cuestion ha caducado.

Para poder entender esto, es necesario definir algunos términos:

Medicamento de referencia: Es un producto innovador, lider del mercado, o el elegido por la autoridad
sanitaria. El mismo es utilizado como patrén para demostrar bioequivalencia.

Biodisponibilidad: Conceptualmente es la cantidad de una droga absorbida a la circulacion sanguinea
y lavelocidad a la que esto se produce, a partir de un medicamento. Es decir es la cantidad y velocidad con
gue un principio activo alcanza la biofase. Habida cuenta de que no puede determinarse la concentracion en
la biofase (sitio de accién), ésta se determina en el compartimento vascular o circulacion sistémica. Por
ello, se acepta como definicion operativa que la biodisponibilidad es la propiedad de una forma farmacéutica
que determina cuénto y cémo llega la droga contenida en ella hasta la circulacion sistémica. Se evalla
mediante parametros farmacocinéticos tales como:

- Areabajo la curva concentracion tiempo (AUC)
- Concentracién maxima alcanzada (Cmax)
- Tiempo en alcanzar la concentracion maxima (Tmax)

Equivalencia quimica: Cuando dos medicamentos a ser administrados por la misma via (ej. : compri-
midos y capsulas por via oral), contienen igual dosis de una droga. Por ejemplo: Loperamida Clorhidrato 2
mg comprimidos y Loperamida Clorhidrato 2mg capsulas.

Equivalenciafarmacéutica: Cuando dos medicamentos a ser administrados por la misma via contie-
nen igual dosis de una droga y son la misma forma farmacéutica. Por ejemplo: Loperamida Clorhidrato 2 mg
comprimidos marca Ay Loperamida Clorhidrato 2 mg comprimidos marca B.

Bioequivalencia: Son dos medicamentos que presentan equivalencia quimica o farmacéutica, que
poseen la misma Biodisponibilidad tanto en concentracion como en velocidad, en un mismo individuo y bajo
las mismas condiciones experimentales (las curvas de niveles plasmaticos deben ser superponibles).

NOTA: Aunque la calidad de los EFGs es un item muy importante, este trabajo no se centrara en el tema.
Sin embargo se refuerza el concepto de que las EFGs tienen la misma calidad que el medicamento de
referencia, siempre que halla de por medio ensayos que asi lo demuestren
Otros términos importantes a ser definidos son los siguientes:

Denominacion Comun Internacional (DCI): Es la denominacion oficial con la que se conoce a un
activo farmacolégico. Para esto se utilizan reglas con prefijos y sufijos que sirven para agrupar distintos
grupos farmacolégicos. Esta denominacién esta regulada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Denominacion Oficial Argentina (DOA): Es la denominacion oficial para activos farmacoldgicos adop-
tada por el Ministerio de Salud de la Nacion, siendo lo mas parecido posible a la denominacién DCI.
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Parailustrar esto se daré el siguiente ejemplo:
- Nombre comercial: Bayaspirina®

- DOA: Acido Acetilsalicilico

- DCI: Acetylsalicilic Acid

Prescripcion: Es el acto a través del cual un médico matriculado indica la medicacion a ser utilizada por
el paciente para una terapia determinada. Actualmente en nuestro pais el médico puede prescribir utilizando
nombres comerciales o utilizando DOA. Una de las premisas de la ley de prescripcion de genéricos es que
los médicos deban prescribir utilizando DOA, teniendo la opcién el cliente de elegir precio entre distintos
genéricos.

Sustitucion genérica: Es el intercambio entre distintas especialidades farmacéuticas bioequivalentes
al momento de la dispensacion.

Dispensacion: Es el acto a través del cual un farmacéutico matriculado entrega un medicamento (pres-
cripto por el médico en caso de venta bajo receta) y da consejo profesional acerca del uso del mismo.

Capitulo Il. Mercado farmacéutico en Argentina
II.1. Introduccion

El gasto en el que incurre el pais en salud es de $ 23.000 millones por afio, lo que representa un 9% del
producto bruto interno.

El gasto en medicamentos o farmacéuticos en Argentina es de $ 6.250 millones (se toman precios de
venta al pablico) al afio. De este gasto, 40% es publico y 60% privado.

Esto quiere decir que para el Estado Argentino el gasto farmacéutico es de $ 2.500 millones al afio,
representando un 18% de su gasto total en salud. (Cuadro Anexo C2).

El gasto farmacéutico publico incluye las compras directas de hospitales publicos y la cobertura hecha
por las obras sociales nacionales (ej.: PAMI), provinciales (ej.: IOMA) y sindicales.

El gasto farmacéutico privado incluye compras directas de los pacientes, pago de la parte no cubierta por
obras sociales, mas la cobertura de las obras sociales privadas o empresas de medicina prepaga.

I1.2. Dimension del Mercado Farmacéutico

El mercado argentino tiene ventas por $ 3.800 millones® por un total de 370 millones de unidades. Esto
da un precio promedio de $ 10,27 por unidad.

El 92% de las ventas corresponden al mercado ético, y el 8% restante corresponde al mercado OTC.

3. Se toman precios a salida de Laboratorio
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O Mercado Etico

m Mercado OTC

' 8%

Fuente: Informacién suministrada por CAPGEN

La oferta actual esta dividida practicamente 50% y 50% entre Laboratorios Nacionales y Multinacionales.
Para ilustrar esto, en el cuadro C3 se muestran los 15 laboratorios con mas ventas del mercado argentino.
Estos retinen el 51,43% de las ventas de un mercado con algo mas de 200 laboratorios. En esa muestra
representativa se observa una participacion practicamente 50% y 50% en el mercado.

I1.3. Marco Legal

Pretendemos en este punto ofrecer un panorama general de la legislacion que regula a las especialida-
des medicinales y su devenir hasta el momento actual.

11.3.1. Marco Constitucional

El articulo 17 de la Constitucion Nacional denomina a la Propiedad Intelectual, y expresa: «...Todo autor
o inventor es propietario exclusivo de su obra, invento o descubrimiento, por el término que le acuerda la
ley...»? y concomitantemente con el articulo 14, institucionalizan el valor politico-juridico esencial en el
estado de derecho, traducido en el reconocimiento de la propiedad individual de bienes.

No obstante, en el ambito de la Constitucion Nacional, existen diferencias entre propiedad privada de
bienesy cosasy la propiedad privada de obra, invento o descubrimiento. De esta manera la titularidad de
dominio en la propiedad de bienes y cosas, se da sin limitacion de tiempo, y la propiedad del autor o inventor
es titularidad de dominio por término acordado necesariamente por ley.

11.3.2. Escenario previo

Laley 111 de 1864, denominada Ley de Patentes de Invencién -luego modificada por el Decreto Ley
12.025/573, establecio que los descubrimientos o invenciones, en todos los géneros de la industria, confie-
ren a sus autores el derecho exclusivo de explotacion, por el tiempo y bajo las condiciones que la ley
prescribe, derecho que se concreta a través de los titulos denominados «patentes de invencions.

En el articulo 4 de esta ley, se permitia el patentamiento de los procedimientos farmacéuticos, pero no
se reconocio la titularidad a las composiciones farmacéuticas y ello se realizé con el objetivo de impedir
monopolios de empresas vinculadas a la salud.

Las patentes -segun el articulo 5 y por aplicacién del articulo 17 de la Constitucion Nacional-, serian
acordadas por cinco, diez o quince afios, de acuerdo al método del invento y a la voluntad del solicitante.

2. Art. 17 Constitucion Nacional
3. Vigente por mas de 130 afios, hasta la sancién de la Ley 24.063 que hace expresa mencién de su derogacion.
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Asimismo la revalidacién de las patentes extranjeras, se limita a diez afios y no excederan el término
concebido a la patente primitiva, vencido el plazo caduca.

Sin embargo en otros paises el privilegio de la patente, en materia de periodo de tiempo de cobertura es
diferente y varia considerablemente. Tenemos por ejemplo que en Uruguay es de tres, seis 0 nueve afios; en
Alemania, Suecia, Francia, Holanda y Brasil quince afios; Estados Unidos diecisiete afios; Canada diecio-
cho y Bélgica y Espafia veinte.

11.3.3. Marco legislativo en Argentina

Los paises centrales, especialmente Estados Unidos, produjeron fuertes presiones en el plano legislati-
Vo, por lo que la Argentina fue pasible de sanciones dirigidas a modificar sus normativas, debido a que el
marco regulatorio no se adecuaba a los nuevos enfoques sobre el patentamiento de los productos farmacéu-
ticos.

Esta situacion llevo afios de discusién y una profusa cantidad de normas, como la que autorizé la
importacion de medicamentos provenientes de paises que contaran con controles de calidad iguales o
mejores a los locales; el establecimiento del registro automatico de todos los medicamentos que ya se
comercializan en el pais y se encuentran registrados en el ambito nacional (Decreto 908/91).

En otro orden, el Decreto N° 2284/91, autoriza para la venta de especialidades medicinales de venta libre
en comercios que no sean farmacias, y la importacion de medicamentos a los laboratorios, farmacias,
droguerias, obras sociales, hospitales publicos y privados.

Se sanciona también el Decreto 150/92, que se reglamenta por Resolucion Conjunta N° 470/92 y 268/92
de los ministerios de Economia y de Salud y Accién Social, en el que en sus principales disposiciones se
establece la creacion de un Registro Especial de Medicamentos Autorizados, se refiere también a las
formas de prescripcion y expendio de medicamentos y en cuanto a las disposiciones vinculadas al comercio
exterior de especialidades medicinales, se establece la obligatoriedad de uso de los nombres genéricos.

En el afio 1995 se sanciona la ley 24.425, en la que Argentina adhiere al tratado que crea la Organizacién
Mundial del Comercio y se establecen los estandares minimos para la proteccion de la propiedad intelectual
gue deben cumplir todos los miembros.

Se aprueba luego la Ley de Patentes de Innovacion y Modelos de Utilidad, con el N° 24.481, que fue
vetada por el Decreto 548/95 y corregida en forma parcial mediante la Ley 24.572, reglamentada por el
Decreto 260/96.

Sin embargo, a fines de 1996 se sanciono la segunda parte de la ley de patentes, que se denomind Ley
de Confidencialidad sobre Informacion y Productos (Ley N° 24.766), en donde ajusta la legislacién argentina
a compromisos asumidos ante la Organizacion Mundial de Comercio y legisla sobre los procesos para
obtener una nueva molécula. Asi la molécula es la materia patentable y el proceso para conseguirla se
resguarda con la confidencialidad de los datos. En su articulo 5, introduce el concepto de similaridad, o sea
gue las autoridades sanitarias argentinas pueden aprobar la comercializacién de productos similares.

Por lo tanto la Argentina carecia de una ley de patentes para medicamentos hasta hace poco tiempoy la
entrada de vigencia de la ley 24.481 cambia totalmente el escenario del mercado. La ausencia de la mencio-
nada ley permitio el desarrollo de una fuerte industria local que comercializando copias similares, lleg6 a
tener el 60% del mercado hacia fines de los “70. En octubre del afio 2000 entra en vigencia la ley, y a partir
de ese momento se pueden patentar especialidades farmacéuticas en el Instituto Nacional de la Propiedad
(INPI). A partir de entonces cualquier registro tendra un periodo de proteccién de 20 afios, luego de los
cuales se podran comercializar genéricos.

Superficialmente los cambios aun no son visibles, y recién en algunos afios mas comenzaran a hacerse
notar. Esto es debido a que los laboratorios nacionales, tienen aun sin lanzar y en estado de expediente,
una bateria de productos aprobados por la Agencia Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), a la que han dedicado gran esfuerzo durante los Ultimos afios previos a la efectivizaciéon de
la ley. De esta manera podran lanzar estos nuevos productos ( los tltimos «cartuchos») durante los proxi-
mos afios.
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Ante esto, la industria farmacéutica argentina advierte sobre la propension a las practicas anticompetiti-
vas por el sélo hecho de pasar de un oligopolio a un monopolio, habiendo concentracion en el poder del
mercado. Otro planteo es la caida del empleo especialmente en tecnologia, dado por el cierre de empresas
nacionales y el retiro de plantas por parte de las multinacionales. Esto Ultimo esta dado por un punto muy
discutido de la ley: por ahora no hay ninguna clausula de elaboracion local, como si lo hay en Brasil o
Uruguay. Es decir que una multinacional tiene que fabricar un porcentaje de su produccion en Brasil para
poder comercializar con Brasil. Sin Embargo puede exportar desde alli a la Argentina sin problemas. No asi
alainversa, dando unarazén mas a multinacionales para instalase en Brasil.

Sin embargo, las empresas multinacionales argumentan que es este monopolio brindado por la patente,
lo que le permite recuperar las inversiones realizadas en Investigacion y Desarrollo.

11.3.4. Nuevo contexto

La desregulacién del mercado de especialidades medicinales, produjo una serie de medidas que afecta-
ron principalmente a la liberacién de la fijacion de precios, a la mayor permisividad de las importaciones de
medicamentos y la agilizacién de los tramites aduaneros, de registro, comercializacion, prescripcion y
venta de medicamentos.

Estos puntos producen una serie de items controvertidos, en un contexto ya de por si complicado. Uno
de ellos es el plazo de las patentes. Después de la entrada en vigencia de la ley 24.481, la solicitud de
patentes, tendra una duracion de 20 afios improrrogables, contados a partir de la fecha de solicitud. No
obstante las otorgadas por la ley 111, tendran un plazo menor, generalmente de 15 afios.

Por otro lado, se crea el Instituto Nacional de Propiedad Intelectual (INPI), que es la autoridad de aplica-
cién de las leyes sancionadas con respecto a patentes e inventos. En cuanto a la vigencia de las patentes,
la solicitud puede ser presentada desde el 1° de enero de 1995, pero dichas patentes no seran otorgadas
antes de 5 afios de publicada la ley 24.572 en el boletin oficial, el plazo de transicién era hasta el 24/10/
2000y aun esta en discusidn; vencido el plazo de transicidn se autoriza a terceros que estén haciendo uso
del invento sin autorizacion del titular, a continuar la explotacién, abonando una retribucion justa y razona-
ble.

En cuanto a las licencias obligatorias, la patente pertenecera al inventor, quien tendréa el derecho de
cederla o transferirla por cualquier medio licito y concertar contratos de patentes (por la ley 24.481), con lo
cual se autoriza a un tercero a usar o explotar la invencion, sin transferir la titularidad y ese tercero debera
pagar por esto un royalty o regalia.

Estos son a nuestro entender los principales puntos gue emergen como oscuros dentro de esta legisla-
cion.

I.4. Demanda en el mercado farmacéutico

A fin de comprender las caracteristicas del consumo de medicamentos es necesario separar del merca-
do total la demanda proveniente del mercado de los medicamentos de venta libre de aquella proveniente del
mercado de los medicamentos adquiridos bajo prescripcidn o ético. Quien determina la magnitud de unoy
otro mercado es el ente regulador al otorgar el certificado de autorizacion para la comercializacion, bajo una
condicién de venta ya determinada por el ente.

Asimismo es necesario distinguir entre el decisor de la compra y el pagador. Para productos de prescrip-
cioén, el decisor de la compra es el médico pero el que paga es el consumidor final. En este caso la demanda
es inelastica porque el consumidor no tiene la capacidad de sustituir lo prescripto. En caso de que el
consumidor tenga cobertura médica el pago es parcial y el resto lo abona la obra social o prepaga. Esto
hace que la inelasticidad al precio sea mayor.

En el caso del mercado OTC o la compra de medicamentos sin receta, el consumidor coincide con el
pagador siendo la demanda mas elastica.
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El consumo promedio anual de medicamentos por capita en Argentina es de $170, aunque la mayor
proporcidn del gasto lo hacen las clases altas. Esto se explica por la falta de cobertura social de gran parte
de la poblacion, que reemplaza la costosa medicina prescriptiva por medicamentos de venta libre y terapias
alternativas (fitoterapia, homeopatia, etc.).

Una revision reciente (IMS) indica que el mercado de venta libre representa el 5% de las unidades
vendidas en un afio (473.266.600 de unidades), y aproximadamente el 3% de los valores de ventas de las
droguerias y farmacias durante el mismo periodo (3.223.499.000 de pesos); esto datos no incluyen los
vendidos en supermercados, quioscos y otras fuentes de expendio heterodoxas.

Este mercado se caracteriza por:

- Unesquema de produccion similar al mercado ético;

- Eleje central de influencia para inducir al consumo pasa por la publicidad en los medios masivos y no por
los visitadores médicos;

- Ellimite de la demanda viene dado por la evolucion de los ingresos y los habitos de consumo;

- El precio es una variable més de las utilizadas para afectar el consumo.

A diferencia del mercado de venta libre, la estructura del mercado ético se construye sabre tres pilares:
la oferta, el médico y el paciente.

Con respecto a la oferta, debemos subrayar que su actividad sobre el consumo esta dirigida centralmen-
te al médico; a través de los visitadores médicos, publicidad, simposios, conferencias, congresos, y otras
formas menos ortodoxas de promocidn como viajes, premios, contratos, etc., los laboratorios tratan de
influenciar en el médico para que recete sus productos. Tales esfuerzos promocionales tienen un costo que
luego es transferido al precio que paga el consumidor.

El médico, por su parte, tiene el poder exclusivo de recetar, y si bien es dificil ponderar qué elementos
determinan la eleccion de un producto y otro, el precio del producto no figura entre los factores de mayor
relevancia.

De esta forma, se da el hecho de que quien ordena la prescripcion no esta sujeto a restricciones presu-
puestarias, mientras que quien obedece la prescripcion si lo esta.

El paciente es quien cierra el circulo del consumo, abonando un precio determinado, sin posibilidad de
influir sobre lo que se consume. El limite al consumo esta dado por el nivel de ingresos y la posibilidad de
sustituir otros consumos por el de los medicamentos.

Por lo tanto, en el mercado de venta libre el precio es una de las variables, como el envase y la presen-
tacion, para inducir al consumo, que tiene como limite mas importante los habitos de consumo del paciente;
mientras que en el mercado ético, el precio aparece como un factor poco relevante en la determinacion de
qué producto y qué cantidades del mismo se consumen, ya que quien determina qué y cuanto consumir es
el médico y no el paciente.

I1.5. Oferta en el mercado farmacéutico

Los laboratorios son los responsables de la fabricacion y distribucion de los medicamentos, aunque para
ellos se valen de canales secundarios tales como distribuidoras y droguerias (mayoristas), y farmacias
(minoristas). El 87% de la demanda dirigida a los laboratorios proviene de los canales mayoristas. El resto
corresponde a compras directas por parte de las farmacias y de Instituciones.

Distribuidoras: El 75,85% del total de los valores comercializados por laboratorios se hace a través de
las distribuidoras, que posteriormente entregan la mayor parte a las droguerias La distribucion de medica-
mentos muestra una tendencia a la concentracion. Los laboratorios venden principalmente a las droguerias,
pero lo hacen a través de las distribuidoras farmacéuticas, que comercializan principalmente los productos
de su controlante y que han ganado gran peso en el canal en detrimento de las droguerias tradicionales.
Esta tendencia hacia la integracion vertical por parte de los laboratorios tiene dos mecanismos: la compra
de participaciones accionarias en droguerias independientes o la generacion de unidades de negocios dedi-
cadas exclusivamente a la distribucion.
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Las distribuidoras brindan servicios de almacenamiento, administracion de stock, distribucion, gestion
de ventas y cobranza en forma unificada para todo el pais y todos los mercados a excepcion del institucio-
nal. Este ultimo funciona a través de licitaciones en donde los laboratorios participan en formaindependiente.

Droguerias: Hay dos tipos de droguerias:

a) Las que venden al mercado minorista (farmacias). Son empresas prestadoras de servicios hacia la
farmacia, permitiéndoles minimizar stocks y con ello el capital de trabajo. Para esto realizan entre unay
cuatro entregas de pedido diarios a las farmacias dependiendo la locacion geografica. Actualmente
existe una tendencia por parte de las droguerias a realizar alianzas, fusiones y/o adquisiciones que
permitan agilizar la distribucion. En este sentido hay casos de integracién tanto horizontal como vertical.

Por otro lado también se observa que existen muchas droguerias con problemas financieros y en estado
de convocatoria. En el interior muchas fundieron y ya casi no quedan cooperativas.

b) Las que venden al mercado estatal, clinicas y sanatorios. Son empresas que comercializan medicamen-
tos en envases hospitalarios y a granel (500 comprimidos, 100 ampollas, etc.) para su utilizacion en
pacientes internados. Son pequefias empresas, por lo general familiar, que atienden en promedio 40 a
100 clientes cada una.

Farmacias: La compra de medicamentos se hace principalmente a través de las farmacias. Actualmen-
te las farmacias trabajan con bajos stocks (8 dias aproximadamente), lo que hace que las droguerias deban
aumentar la frecuencia de entrega y aumenten sus gastos operativos. Al igual que las droguerias, las
farmacias debieron agruparse para reducir costos, aumentando su poder de negociacion. Asi aparecen las
cooperativas y pooles de farmacias.

Hacia fines de los '90 aparecen las redes de farmacias, cuando las droguerias se lanzan hacia el canal
minorista.

Otros intermediarios:

a) Mandatarias: Son organizaciones que se encargan de unir a las obras sociales y prepagas con unared
de farmacias, a las cuales les saca un porcentaje de descuento que luego volcara a la obra social y a sus
costos. Brinda ademas, el servicio de auditorias de receta.

b) Cooperativas farmacéuticas: Son agrupamientos de farmacias para obtener mejores precios, pasando
luego a funcionar como unidades econémicas que realizan ventas a farmacias no asociadas. Un dato
importante es que, como cooperativas, tienen ventajas impositivas sobre droguerias o distribuidoras.

b) Supermercados: Venden productos OTC aunque su peso en el mercado aln es muy poco relevante.

c) Mercado institucional: Esta compuesto por centros médicos publicos y privados (hospitales, clinicas,
sanatorios y otras instituciones). Su mecanismo de adquisicién son las licitaciones o compras directas,
donde los precios son bajos pero dan participacion de mercado a los laboratorios.

Capitulo Ill. Precios de los medicamentos
lII.1. Introduccién

El precio de los medicamentos es un tema muy discutido en estos dias y por lo general tratado con
subjetividad dependiendo del sector representado por el orador de turno. Se dice que los precios de los
medicamentos son exorbitantes en Argentina, pero también estan los que dicen que es el precio justo de
acuerdo a las soluciones que brindan.

Para hablar de un precio se debe comparar contra otra opcion que brinde soluciones similares ¢ Cual
debio6 ser el precio de la penicilina al ser descubierta cuando no habia opcién a la cura de una infeccion?
¢, Qué precio tendria hoy una droga que acabara con el virus del SIDA?.
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Establecer precios para los medicamentos no es una tarea simple, aunque hay muchos estudios al
respecto*. Por lo tanto una empresa investigadora debe poner precio a nivel mundial que cubra todos sus
costos operativos, de marketing y de investigacion. A esto hay que agregarle una ganancia que haga atrac-
tivo el negocio para conseguir inversores dispuestos a tomar el riesgo que supone la investigacion®.

[1l.2. El medicamento y su politica

El mercado Argentino del medicamento tiene diversos circuitos de circulacion y financiacion. Esto signi-
fica que las alteraciones en los margenes de utilidad o los volimenes de compra de un determinado agente,
pueden causar un redimensionamiento del sistema de gasto en Argentina.

Analizando el destino de las ventas de los laboratorios, observamos que los principales compradores son
los mayoristas pero también existen ventas de menor volumen a farmacias, prestadores y prestatarias de
servicios de salud.

Para la formacion del precio se distingue un proceso teorico y otro real. El primero corresponderia a la
hipétesis de maxima pues en la circulacién y comercializacion de medicamentos no se presentarian des-
cuentos de ningun tipo. En el otro extremo, es decir la hipétesis de minima del gasto en medicamentos en
Argentina, es a nuestro juicio el proceso real de formacion de precios.

En la primera hip6tesis el gasto en medicamentos en el afio 1997 ascendié a 5.500 millones mientras
gue en la segunda hipétesis se gast6 efectivamente 5.200 millones para la adquisicién de medicamentos.

l11.3. La ofertay su capacidad de influir sobre los precios

Sianalizamos la estructura del mercado de salud argentino, vemos claramente que existe una morfolo-
gia oligopdlica, permitiendo a los laboratorios influir sobre la formacién de precios y la demanda. El Nomen-
clador Arancelario es la herramienta que profundiza este fenémeno pues define los productos y sus precios
relativos.

Haciendo un poco de historia respecto al sistema de salud argentino, se pueden definir tres etapas o
transformaciones y los instrumentos de innovacion utilizados en ellas.

Comenzando por los afios setenta, la evolucién y crecimiento de las Obras Sociales mayoritariamente
fueron las demandantes de servicios de salud a terceros permitiendo el crecimiento de la oferta privada, con
su consiguiente crecimiento explosivo en camas, profesionales y laboratorios de especialidades medicina-
les. Hubo dos excepciones, la obra social de los Ferroviarios y la de los Metallrgicos que integraron vertical-
mente su estructura de provisién de servicios mediante sus propias clinicas y sanatorios.

En este contexto de mercado, donde las obras sociales eran compradoras de servicios a privados, abrid
la posibilidad de proporcionar un servicio de inferior calidad, a un precio acorde con el mercado y también
manejar artificialmente el precio de un producto buscando convencer a algunos clientes para que paguen
esa diferencia.

Otro fendmeno que obligé a las empresas con responsabilidad y atentas a mantener su excelencia, fue
la necesidad de diferenciarse del resto, para lo cual debieron erogar importantes recursos en agentes.

Las federaciones provinciales estaban compuestas por empresas de servicios privadas (servicios de
internacién, médicos, odontolégicos, bioquimicos, farmacéuticos, etc.) que a su vez se adherian a corpora-

4. Hay un gran avance en estudios farmaeconoémicos que permiten evaluar diferencias en el costo de una enfermedad para el
sistema sanitario, y su disminucién al utilizar distintos medicamentos. A modo de ejemplo, un estudio realizado sobre la osteoporosis
en 1992 indica que una fractura debida a esta enfermedad, tiene un costo para el sistema sanitario de $ 41.000, mientras un
tratamiento hormonal preventivo a lo largo de 15 afios tiene un costo de $ 3.000.

5. Esta demostrado que de 5000 nuevas drogas testeadas, solo 5 llegan a la etapa de ensayos clinicos, y solo una es aprobada
para su uso en pacientes.

El precio de esta droga aprobada deberia cubrir el costo de todas las que fallan.

El costo medio para poner una droga en el mercado es de aproximadamente 500 millones de doélares, y consume un tiempo de 12
a 15 afios. Ademas, solo 3 de 10 drogas que llegan al mercado cubren o exceden la inversion hecha en Investigacion y Desarrollo
(I&R). Para sostener esto, los laboratorios de investigacion invierten un 20% aproximadamente de sus ingresos en 1&D.
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ciones profesionales de alcance nacional y sus contratos de provision eran detentados por las federaciones
o por la entidad nacional.

El mercado asegurador a cargo de las obras sociales, no estuvo ajeno a ese fenomeno y comenzo a
manifestar problemas y descontentos, obligando a sus asociados a tomar una doble cobertura para aquellas
personas con buen nivel de ingreso, contratando medicina prepaga, para cubrir sus eventuales pérdidas de
salud.

Dado el sistema implementado, el asociado de la obra social era un cliente cautivo, encubriendo esta
situacion de descontento y sin permitir que aparezca como una sefial de alerta que los obligue a cambiar, a
riesgo de perder la poblacion cubierta.

Paralelamente, esas misma personas con mejores recursos, comenzaron a demandar seguros de sa-
lud, o bien autbnomos que no tenian ningdn mecanismo de aporte obligatorio y que buscaban atencion
personalizada y una mayor cobertura, lo que dio origen a un conjunto de empresas de medicina prepaga o
planes médicos de clinicas y sanatorios de adhesion voluntaria, dirigidos en general, a estos sectores de
mayores recursos.

El comportamiento de la oferta, que bombardea el mercado de manera continua con innovaciones de
procesos o productos, precipito la crisis de financiacion de las obras sociales, con deficiente gestion y/o
desvios de recursos hacia fines «extrasanitarios».

La inflacion fue por aquellos afios un buen argumento de excusa para ocultar sus deficitarias gestiones.
Con el advenimiento de la convertibilidad, elmargen de maniobra se redujo y obligd a implementar mecanis-
mos de control y racionalizacion de gastos, eliminando determinadas coberturas y agregando «copagos»
para algunos servicios, 0 autorizaciones previas para determinadas practicas, capitacion de contratos, sis-
temas de pagos modulados o predeterminados, tercerizacion de la gestion, entre otras variantes. Es decir
se incorporan una serie de innovaciones organizativas y gerenciales con el propdsito de equilibrar financie-
ramente los ingresos respecto de los egresos.

Cuando comienza el proceso tan resistido de libre eleccion de las obras sociales, que involucra aproxi-
madamente a 290 obras sociales que manejan mas de 2.700 millones de dolares anuales, (sin contar PAMI)
y tienen cerca de 11 millones de beneficiarios, estaba planteado en principio, como una competencia restrin-
gida donde existié un tacito acuerdo entre las mas grandes (que son también sus responsables, integrantes
de la conduccién de la central obrera), de no hacer publicidad y evitar robarse clientela cautiva. Pero, no
contaron sin embargo con la presion de las prepagas para entrar a competir en este mercado que mediante
la via de acuerdos con las obras sociales mas pequefias ingresaron al mercado e intentaron utilizar el
mecanismo de libre eleccion de la gente para conquistar adherentes.

Durante mucho tiempo, el gobierno mantuvo conversaciones con los Gremios y los organismos interna-
cionales (Banco Mundial y FMI) acerca de si las obras sociales debian competir s6lo entre si, o la gente
podria elegir también destinar sus recursos a la cobertura que ofrece la medicina prepaga.

La aprobacion del Programa Médico Obligatorio (PMO), tenia justamente como objetivo contar con un
programa basico de cobertura que todos deben proveer, independientemente que sean obras sociales o
empresas de medicina prepaga.

Con el correr de los tiempos, las obras sociales chicas se convirtieron en el mecanismo de ingreso a la
competencia para un conjunto de empresas privadas de salud, trasladando las ventajas financieras incluidas
en el manejo de sus aportes.

Este proceso de ingreso al mercado de obras sociales, mediante determinadas acciones de la Superin-
tendencia de Servicios de Salud, es resistido por el poder sindical que intenta limitar la libertad de eleccion
del usuario.

Las obras sociales sindicales y empresariales han adoptado diversos caminos de adaptacion a este

nuevo contexto. Algunas optaron por capacitar el management encargado de coordinar la red de prestado-
res, logrando mayor eficiencia, mientras que el PAMI y las obras sociales provinciales son un caso aparte.
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Por citar algunos ejemplos de estrategias de reorganizacion, existen algunas que se encargan de organizar
ellos mismos la oferta prestacional como el caso de Osecac o la de los bancarios que controlan el sistema,
reteniendo el primer nivel de atencién y algun prestador clave para evitar incertidumbre en la contratacion de
servicios. Otra opcion ha sido crear consultoras paralelas con participacion de la obra social y socios
privados que se encargan de la contratacion de servicios, como es el caso de Luz y Fuerza.

Las obras sociales provinciales mantienen todavia un esquema de contratacién fraccionada de los dife-
rentes servicios que incrementa sus costos y que ademas requiere mayor coordinacién y control por parte
de los responsables de organizar la oferta. Estos caminos van a contrapelo de la mayoria de los esquemas
de cobertura que avanzan hacia la integralidad de los servicios, dado la dindmica de acuerdos internos y
puja distributiva que genera entre los mismos prestadores.

En los afios de desregulacion, la oferta de médicos, tecnologia, camas hospitalarias y medicamentos,
provocaron una saturacion del mercado, que sumado a los problemas financieros de los aseguradores y el
proceso de concentracion de los mismos, forman hoy en el mercado un oligopolio con agente racionaliza-
dor.

Volviendo al tema de los medicamentos, vale la pena aclarar que a diferencia de otros servicios que
conforman la cobertura prestacional de salud, el medicamento es considerado un producto de mercado,
dado el comportamiento diferencial que tiene respecto de los otros subsectores, con los cuales mantiene
una puja por la renta de salud.

Los cambios de comportamiento de los aseguradores en materia de contratacion de servicios, tienen
gue ver basicamente con el cambio de cobertura y esquemas de provision de medicamentos y no pueden
encuadrarse dentro de un modelo de reforma inexistente sino con una mayor preocupacion por el control de
costos y la minimizacion del riesgo.

Con el objeto de acotar el gasto, hacer previsible los presupuestos y brindar una cobertura estable para
los afiliados, los aseguradores introdujeron innovaciones financieras.

Por ultimo, la renegociacion de los contratos con las prestadoras no incluyeron demasiadas preocupa-
ciones por la calidad del servicio y precio de venta de los medicamentos. Los copagos por cuenta del
usuario constituyen un gasto privado en medicamentos y no son considerados por los compradores de
cobertura. Al financiador le interesa exclusivamente los desembolsos a su cargo.

[Il.4. Determinacion de los precios. Impacto sanitario

Las siguientes lineas tienen por objeto dar luz a las bases conceptuales y factores que inciden para la
determinacion del precio de un medicamento.

Si lo consideramos a grandes rasgos, los precios de los medicamentos dependen de su estructura de
costos, que determina el precio de manufactura, y del mercado al que va dirigido, incidiendo sobre los
margenes de utilidad que las empresas obtienen.

Ambos elementos estan también relacionados con las rutas de abastecimiento (produccion local e
importacion) y con las caracteristicas del marco regulatorio (patentes, control de costos, de precios, de
ingreso de productos y productores, etc.).

El costo de elaboracion de un medicamento esta compuesto por los siguientes elementos:

- Descubrimiento, incluye los gastos de investigacion y desarrollo (1&D);

- Produccién, es decir los costos de las materias primas y del packaging,

- Conversion, incluye el costo laboral, gastos operativos, administrativos y de control de calidad;

- Distribucién, incluye los gastos de almacenamiento, transporte y servicios de atencion a los clientes;

- Promocional, incluye salarios y comisiones de los agentes de propaganda médica, costos de muestras
médicas, publicidad, congresos, seminarios y simposios.

Ademas, se deben incluir los margenes de ganancia, la recuperacion de la inversion y la deduccion de
los impuestos.
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A pesar de lo racional que pueda parecer el detalle de la estructura de costos y gastos, es frecuente
observar la existencia de precios diferentes en diversos paises, y alin dentro del mismo pais, para idénticos
productos, y también la falta de relacién entre los costos de manufactura y los precios de venta fijados por
los fabricantes.

Lainfluencia de los costos mencionados en la formacion del precio al consumidor es muy dificil, ya que
las empresas elaboran varios productos diferentes utilizando la misma capacidad de produccién y la misma
estructura de gastos generales, de modo tal que no existe una manera ldgica de distribuir los costos fijos
entre los productos o por periodos de tiempo.

Pese a todo, existe consenso en que los costos mencionados inciden poco en el total del precio de los
medicamentos ya que en general, los precios se determinan por las condiciones del mercado y no por los
calculos antes mencionados.

Resumiendo, podemos decir que el precio de un medicamento responde principalmente a la dinamica de
la oferta y la demanda, y a las caracteristicas del aparato regulatorio.

[11.4.1. Oferta
La oferta de medicamentos se produce por la combinacion entre la produccién local y laimportacion.
a) Produccién Local

En 1990, la produccion local de medicamentos representaba el 95% del total de la oferta para un merca-
do de casi 1.100 millones de ddlares (precio mayorista). En 1997, la produccion local se realiza por tres
tipos de industrias:

- Subsidiaria de empresas extranjeras,
- Firmas de capital nacional y origen nacional
- Laboratorios estatales, estos ultimos de muy escasa envergadura.

a) 1. Subsidiarias extranjeras

A partir de la importacién de los principios activos desde su casa matriz, estas empresas operan con
productos de desarrollo propio, con precios marcadamente superiores a los vigentes en el mercado. Su
participacion en el mercado en 1990 era del 35% al 45% y en 1997 lleg6 casi el 50%, debido a que aumen-
taron el market share gracias a fusiones y compra de empresas locales. Su principal mecanismo de inser-
cién es transmitir al mercado el prestigio internacional de determinadas marcas.

A partir del Decreto 150/92, salvo excepciones, han demostrado por diversas razones, poco interés en el
esquema productivo basado en la elaboracion local. Ademas, dificilmente se realizan actividades de investi-
gacion y Desarrollo (I&D) de magnitud en el pais, ya que esa actividad esta centralizada en las casas
matrices.

a) 2. Nacionales

En 1990, los laboratorios de capital nacional ostentaban del 55 al 65% del total del mercado, mientras
gue en la actualidad sostienen del 45 al 55% debido a que algunos se fusionaron o fueron vendidos a
empresas subsidiarias como deciamos anteriormente.

El esquema productivo es muy interesante. Por lo general consiste en la formulacion con principios
activos importados de paises donde no existe proteccién de patentes, de manera que pueden adquirirlos a

precios sensiblemente inferiores a los que fijan para sus subsidiarias las casas matrices.

Por lo general, ofrecen al mercado un nimero elevado de productos diferenciados por marca y/o asocia-
ciones medicamentosas.

Durante las Ultimas décadas se ha consolidado un grupo reducido, pero econémicamente importante,
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de empresas que se transnacionalizé, instalando plantas de elaboracion en otros paises, particularmente
latinoamericanos.

Paralelamente, este grupo de empresas comenzé a realizar actividades de I1&D amparado en la ausencia
de proteccidn de las patentes, y a desarrollar una industria farmacoquimica con produccion local de los
principios activos, imitando los procesos de produccién extranjeros.

Previo al Decreto 150/92, la produccion de principios activos desde la Argentina satisfizo las demandas
locales y las generadas por las plantas instaladas en Latinoamérica.

Por otro lado existen mas de un centenar de empresas locales con bajos niveles de facturacion que
operan con un nimero reducido de productos.

Otro componente importante es la red de comercializacion, que incluye al sector distribuidor mayorista
(droguerias) y minorista (farmacias), que gravita en forma preponderante sobre el precio pagado por el
consumidor, rondando el 40%.

Este sector es a su vez muy sensible al tamafio del mercado y a la posibilidad de enviar en tiempo y
forma a todo el pais el grueso de los productos demandados.

b) Importacion de medicamentos

Se pueden separar, para la consideracion, dos grandes grupos: importacion de principios activos sola-
mente y de productos terminados.

Como deciamos anteriormente, la produccion de medicamentos depende en gran medida de la importa-
cion de los principios activos y en menor medida de la produccion local. Si bien el valor de un medicamento
no esta sujeto en muchos casos directamente al costo de su manufactura, no puede despreciarse este valor
pues conceptualmente es un punto importante.

Vale decir que para comenzar a calcular el valor de un medicamento con principios activos importados,
esto depende del valor fijado por el vendedor externo y no de un marco regulatorio local, y ese valor también
esté relacionado con el nivel de consumo del pais exportador mas desarrollado con un ingreso per cépita
generalmente superior al del pais importador.

También debe considerase que en toda relacion comercial entre vendedor y comprador, no siempre la
oferta esta ligada al valor del mercado del primero. Las subsidiarias logran acuerdo con sus matrices que
exceden al mercado competitivo y si se diera el caso de un producto que posee el monopolio, la distorsion
se acentla aun mas. En este punto surge la necesidad de contar con una legislacion sobre la exclusividad
de medicamentos.

Durante los afios que durd la convertibilidad, se redujo la brecha que impone el cambio de poder adquisi-
tivo entre los paises exportadores mas avanzados con un ingreso promedio per capita de veinte mil délares
anuales contra los 7,4 mil en época de igual valor monetario. Actualmente esta distancia se agranda nota-
blemente.

A partir de laimplementacién de los Decretos 150/92 y sus modificatorios, 1890/92 'y 177/93, y a partir de
la puesta en funcionamiento de la ANMAT, las empresas productoras locales podian importar y disponer del
producto terminado en forma inmediata y esto trajo como consecuencia que la produccion local fuera
disminuyendo.

Es importante destacar los riesgos que conlleva la predominancia de importacion de medicamentos
terminados sobre la de principios activos, no sélo por la disminucién de puestos de trabajo en la industria
local sino por la dependencia que implica un posible monopolio.

Vale decir:

- Lafalta de relacion en los precios de importacién de los paises desarrollados con un nivel de ingreso
superior al del importador,
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- Lafalta de injerencia en la formacion de precios por parte de las autoridades locales,
- Larelacién que existe con el producto importado y el tipo de cambio en vigencia.

Rescatamos la labor del Estado como regulador de la actividad.*

[11.4.2. El ente regulador

La actividad regulatoria del Estado como arbitro para determinar las variables que inciden directamente
en el precio de los medicamentos, es de capital importancia. Si bien el otorgamiento de certificados de
productos y productores, los aranceles aduaneros, el control de cambio, la determinacion de los mercados
éticos y libres, co-pagos y reembolsos, etc., son puntos importantes en la conformacion del precio, es la
implementacion de una ley que regule los derechos de propiedad intelectual sobre los medicamentos y los
procesos para su elaboracion, la que pasa a tener singular protagonismo en la determinacién del precio.

A partir de la puesta en vigencia de la Ley de Patentes, los precios son afectados por los diferentes
componentes en juego de acuerdo a los modelos que adoptan tanto las subsidiarias como las empresas
nacionales.

Para el caso de las subsidiarias, el esquema comercial tiene las siguientes caracteristicas: el mercado
local es como una extension de la comercializacién de sus marcas internacionales; la importacion de
principios activos desde las casas matrices sin interferencia alguna del Ente Regulador; la elaboracién local
de un determinado producto siguiendo las normas de la casa matriz; los elevados costos de materias
primas debido a los precios de transferencia de la casa matriz, permiten girar divisas al exterior sin mayores
restricciones, justificando un balance negativo a nivel individual local.

Para las empresas nacionales: para mantener o incrementar su presencia en el mercado local les obliga
a lanzamientos de un nimero cada vez mayor de novedades terapéuticas; la importacion de principios
activos de paises que no respetan patentes a un precio sensiblemente inferior al que debieran pagar entre
las subsidiarias y casas matrices.

Hay que tener presente que la influencia de los valores antes mencionados para la determinacion de un
precio que deba pagar el consumidor, marcada por la diferencia entre la importacion del producto terminado
o la de principios activos, esta sesgada por la hecesidad de invertir mayores gastos en publicidad y promo-
cién de las nacionales, para capturar la confianza del consumidor.

Esto sin duda repercute en el precio final del medicamento pues la posibilidad de que exista un mercado
de competencia por precios, se deteriora por el incremento en la manufactura, trasladandolos posteriormen-
te al consumidor.

Ademas hay que considerar también la obtencién de nuevos certificados, de acuerdo con la politica del
Ente Regulador y un régimen de patentes que no impida la imitacién de productos que poseen proteccion de
patentes, de reciente lanzamiento permitiendo obtener rentabilidad en el campo farmacoquimico.

Por dltimo, en la actualidad, el mercado farmacoquimico nacional y de exportacion a paises latinoame-
ricanos es bastante menor que el de importacion de principios activos, por lo tanto la renta esta basada
principalmente por la que proviene del mercado local de medicamentos, afectando a los precios pagados por
el consumidor.

lI1.5. Impacto del precio de los medicamentos

En el sistema de salud, los medicamentos no tienen la misma forma de operar comercialmente que los
prestadores. Como se los considera como mercancias, la financiacion se realiza en forma privada y a pesar
de la cobertura de salud existente en Argentina, el gasto directo en efectivo es muy relevante.

Para entender mejor el problema de salud comencemos por separar a los argentinos en grupos de
acuerdo a su poder adquisitivo. En 1995 habia 34.6 millones, de los cuales 18.7 contaban con cobertura de
obras sociales, 2.5 con cobertura de prepagas y 15.9 sdlo tenia acceso a los servicios publicos.

4, Gabriel Zeitune, Ernesto Antunez, Carlos De Angelis, Los medicamentos en la Argentina del 2000. La necesidad de adaptarse
nuevos escenarios. Ed. Solver, 2000.
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Para los dos primeros grupos, o sea la poblacion cubierta por Obras Sociales o por Prepagas, el alcance
de la cobertura es en teoria el mismo, haciéndose cargo en promedio el 50% del costo de los medicamentos
éticos para consumo ambulatorio y del 100% en caso de internacion.

Los beneficiarios del sector publico, en proporcién a sus ingresos, gastan mas en medicamentos que los
otros dos grupos. La poblacion con cobertura Estatal carece de alguna forma de cofinanciamiento, efectuan-
do de su bolsillo todo el gasto en el caso de la medicacion ambulatoria, mientras que para internacion, el
Estado lo provee, en la mayoria de los casos.

Otro dato relevante es que las personas gastan mas en medicamentos que en otros bienes y servicios de
salud. Esto fue tomado de la Encuesta Nacional de gasto de los Hogares 1996/97 para el total del pais,
donde podemos observar que el gasto en productos medicinales y accesorios terapéuticos, es siempre
mayor que el de servicios de salud, segun el lugar de residencia, con excepcion de la region metropolitana
del GBA. Es decir que la gente gasta de su bolsillo mucho més en medicamentos que en servicios de salud.

El gasto en medicamentos es altamente regresivo. Si observamos el gasto total en salud de la poblacion,
el correspondiente a medicamentos ha aumentado en todos los estratos en forma significativa, comparando
las cifras de 1995 y tomando como base 1989 (segln datos de la Encuesta de Utilizacion y Gastos en
Servicios de Salud - MSAS), y ese enfoque lo hacemos segun sus niveles de ingreso, donde podemaos notar
la regresividad de este gasto, dado que a menor nivel de ingreso familiar mayor es la participacion dentro del
gasto.

En la Encuesta Nacional de Gasto de los Hogares 1996/97, se observa que en los hogares con menor
nivel de instruccion la participacién del gasto en medicamentos sobre el gasto total es proporcionalmente
mayor.

En el caso de los desocupados, la situacion es mucho mas grave, y estos datos verifican que la regresi-
vidad también se acentta de forma directamente proporcional con la edad del jefe del hogar.

Resumiendo, los hogares que poseen jefes analfabetos, viejos, pobres o desocupados, son los que mas
deben gastar proporcionalmente de su ingreso en medicamentos, comparado con el resto de servicios para
los cuales encuentran alguna cobertura en el sector publico. Dicho en otras palabras, la iniquidad se agrava,
pues los mas pobres pagan mas en relacién con su ingreso y estos pagos representan gastos que deben
ser afrontados en un momento de enfermedad.

l11.6. Precios en Argentina
¢, Qué pasa con el precio de los medicamentos en los Laboratorios Nacionales en donde no hay gastos
de Investigacion y Desarrollo?. El mercado argentino parece repartido entre los Laboratorios Nacionales y

Multinacionales. De los siete medicamentos mas vendidos del mercado 5 son de empresas nacionales.

Sin embargo sus precios son de los més altos dentro de cada categoria.

Medicamentos mas vendidos, Mercado Argentino 2001

Venta Anual
Lotrial $52.929.000
Ibupirac $38.688.000
Amoxidal $36.991.000
Sertal $28.995.000
Rivotril $26.721.000
Taural $24.396.000
Alplax $24.367.000

(en negrita productos correspondientes a Laboratorios Nacionales).

Uno podria preguntarse si la existencia de este gran nimero de copias amparadas hasta el afio 2000, por
la falta de una ley de patentes, ha hecho que el precio de los medicamentos sea inferior al que hubiera sido
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sin los similares nacionales. O también preguntarse si los productores nacionales no aprovecharon durante
afnos, los altos margenes que les brindaba poner un precio no muy lejano de los medicamentos originales.
O si los precios de ellos pudiesen haber sido mas bajos de acuerdo a su necesidad de inversion en investi-
gacion.

Desde el punto de vista econémico, todos los individuos asi como las empresas son maximizadores de
beneficio. Realmente las empresas nacionales no tuvieron ningn incentivo durante todos estos afios para
poner un precio muy diferente al de los originales ya que estaban ante un mercado muy inelastico.

Una forma de evaluar esta inelasticidad es analizando algunos de los segmentos de medicamentos mas
vendidos como por ejemplo Amoxicilina 500 mg x 16 capsulas, y ver la falta de relacion entre precio y market
share. En el cuadro C4, se observa la falta de relacién entre precios y cantidades vendidas lo que hace
imposible el calculo correcto de una elasticidad.

Lo cierto es que Argentina tiene un muy alto gasto farmacéutico. Cuando el gasto farmacéutico es
elevado, las causas pueden ser el alto precio, el elevado consumo y/o la aparicion de nuevas tecnologias.
En Argentina se dan los tres casos.

Como ya se dijo, el precio promedio del medicamento es de $ 10,27 siendo el mas elevado de Latino-
américa® hasta la devaluacion en Enero 2002. Ahora las cosas han cambiado a nivel internacional pero el
precio promedio sigue siendo alto para el mercado local.

A nivel mundial hay un aumento légico en el consumo de medicamento por persona debido a varios
factores: aumento en las perspectivas de vida, aparicion de nuevos medicamentos para nuevas afecciones’,
y preponderancia de la tercera edad en la poblacién (especialmente en paises desarrollados).

Este aumento también se da por otros factores culturales como la automedicacion, la dispensacion
irresponsable que alimenta la automedicacion, y la sobreprescripcién por parte de los médicos.

I11.7. Precios en América Latina

En un interesante estudio realizado por la Accion Internacional para la Salud, en el que participaron
Argentina, Bolivia, Brasil, Ecuador, Nicaragua y Per(, se comprobd que en paises en desarrollo se pagan
precios mas altos por los mismos medicamentos que en paises industrializados.

Se seleccionaron diez medicamentos que figuran en la lista de medicamentos esenciales de la OMS,
considerando su forma farmacéutica y concentracion:

- Amoxicilina 500 meg tab, Captopril 25 mg tab, ceftriaxona 1 g iny, ciprofloxacino 500 mg tab, doxiciclina
100 mg cap, fluconazol 150 mg cap, fentamicina 80 mg/2 ml iny, ibuprofeno 400 mg tab/grag, omeprazol
20 mg cap, sufametoxazol + trimetoprima 800/160 mg tab.

El protocolo del estudio establecio el registro de los precios que alcanzan en el mercado las diferentes
versiones de los medicamentos estudiados, considerando las siguientes categorias que permiten cubrir el
espectro de posibilidades para cada uno de ellos:

6. A la hora de hablar del aumento de precios de los medicamentos respecto a otros paises, se debe tener en cuenta la apreciacion
de las monedas respecto al dolar tomado, generalmente como referencia. Argentina experimentd durante los Ultimos 10 afios una
apreciacion respecto al resto de las monedas latinoamericanas por estar atado al délar por la ley de convertibilidad. Esto se rompe
al salir de la convertibilidad con el consiguiente cambio en el precio comparativo.

7. Para ilustrar esto podriamos pensar en la invencion de la Penicilina como primer antibiético, en donde su mercado era
practicamente todas las infecciones bacterianas. Hoy en dia existen muchisimos antibiéticos mas especificos para los distintos
tipos de infecciones. Cada vez cuesta mas dinero desarrollar un nuevo antibiético para un determinado tipo de infeccién con
menor mercado.

La tendencia actual en la medicina son los tratamientos cada vez mas personalizados. Llevado al extremo seria la medicina uno
a uno, donde cada vez mas variedad de medicamentos satisfacen demandas de grupos cada vez mas especificos y de menor
tamafio. Esto suena ideal desde el punto de vista sanitario aunque plantea un serio problema: es dificil presentar proyectos
rentables que atraigan inversionistas. Lo que puede servirnos de ejemplo hoy en dia para la solucion de este problema, es la
subvencion a través de disminucion en cargas impositivas a las empresas farmacéuticas que se dedican al estudio de enfermedades
extrafias con pocos pacientes en el mundo.
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- Precio del producto innovador. Generalmente se trata de la primera especialidad farmacéutica que obtie-
ne la autorizacién para comercializarse, comdnmente como producto patentado. Pertenece al descubri-
dor de la molécula o -en ciertos casos- al titular de la patente.

- Precio del similar de marca mas barato. Especialidad farmacéutica que se expende con un nombre de
marca, sin ser producto innovador. Por lo general se trata de un producto que no esta protegido por
patente.

- Precio del producto genérico mas barato.

- Precio del producto genérico mas caro.

Los precios se tomaron originalmente en moneda nacional y se convirtieron a ddlares estadounidenses
al tipo del cambio oficial a la fecha en que fueron recolectados; fueron recogidos en el segundo trimestre del
2001 por participantes de la red de la Accién Internacional para la Salud, en los seis paises latinoamericanos
nombrados mas arriba.

Los resultados arrojaron una gran variacion de precios entre paises, como al interior de cada uno de
ellos, para las diferentes categorias. Fue notoria la diferencia de precios entre los productos de marca
innovadora y el resto de productos, sobre todo con respecto a las versiones genéricas mas baratas. Estas
diferencias oscilaron en un rango de 26.3% a 1363.4%, tomando en cuenta todos los paises participantes
en el estudio. Se observaron casos en que el producto genérico de mayor precios era mas caro que el
producto innovador y el similar de marca.

Coincidentemente con otros estudios, los precios de los productos de marca innovadora difieren entre
los paises, en algunos casos de manera considerable. Por ejemplo la marca innovadora de fluconazol
(Diflucan ®) cuesta tres veces mas en Argentina que en Bolivia o el Ibuprofeno (Motrin ®) que cuesta en
Nicaragua ocho veces mas que en Brasil.

En general, Argentina presenta los productos con precios mas altos, mientras que Ecuador tiene los
mas bajos. Perd ,muestra un mayor rango de variacién entre el producto innovador y el genérico de menor
precio (de 179% a 1001%), mientras que el menor rango se observa en Argentina (de 23.6% a 270%). Por
producto, el ciprofloxacino es uno de los que presenta una mayor diferencia de precios entre paises (de
64.8% a 1363.4%, haciendo la misma comparacién entre producto innovador y genérico mas barato.

Los resultados del presente estudio, permiten afirmar que la determinacion de precios de los medica-
mentos, en los paises participantes, no parece tener relacién con los costos de produccion y margenes de
utilidad aceptables, sino que se fijan a los niveles que el mercado pueda soportar. Sin embargo, seria
necesario en proximos estudios tomar en cuenta algunos factores que pueden contribuir a confirmar esta
afirmacion. Por ejemplo, los niveles de aranceles a la importacion de insumos o medicamentos terminados,
impuestos a las ventas, grado de competencia de genéricos, tasas de inflacion devaluacion monetaria, entre
otros.

Esta claro que los sistemas de determinacion de precios de los medicamentos cada vez se alejan mas
de los mecanismos tradicionales que regulan la oferta y la demanda en los mercados. Por tratarse de
productos cuya demanda es generada de manera indirecta (son los prescriptores los que instalan su uso),
hace que la industria farmacéutica, no el mercado, «administre» los precios de los medicamentos; es decir,
los precios son administrados por las empresas con fines de proteger sus niveles de rentabilidad. Sin
embargo, les concierne a los gobiernos, que deben responder a propoésitos sanitarios, establecer politicas
de precios que satisfagan las necesidades de toda la poblacién.

I11.8. Gasto farmacéutico y medicamentos genéricos en Europa

A fin de ilustrar y comparar este punto, daremos cuenta de la tendencia que impera en Europa sobre los
medicamentos genéricos, como del hincapié por establecer precios de referencia y el papel del farmacéuti-
CO en este escenario.

Impulsar los genéricos y establecer precios de referencia son dos de las medidas estructurales en las
gue han hecho mayor hincapié los gobiernos de los paises europeos para afrontar el progresivo crecimiento
de la factura en medicamentos. Y segun quedé reflejado en las palabras, tanto del presidente de la Orden de
Farmacéuticos Franceses como del presidente de la Corporacion de Farmacéuticos de Alemania, cada vez
es mayor la responsabilidad que esta adquiriendo el farmacéutico de cara a la sustitucién de medicamen-
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tos. Ademas, sefialaron que existe un incipiente reconocimiento econémico por la labor sanitaria que des-
empefia este profesional a través de la Atencion Farmacéutica. De hecho, Jean Parrot, presidente de la
Orden de Farmacéuticos de Francia, destacd como un aspecto positivo, que el Gobierno francés contemple
un suplemento mévil en funcién de la dispensacion de genéricos por parte del farmacéutico de hasta 0,53
euros por envase. Asimismo, Parrot menciond el cobro simbolico de 0,30 euros por cada acto de dispensa-
cion en cerca de 40 medicamentos clasificados como productos con elevados factores de riesgo y que
requieren de un seguimiento farmacoterapéutico por parte del farmacéutico.

Por su parte, el presidente de la Corporacion de Farmacéuticos de Alemania, Hans Giinter, comento las
recientes amenazas del actual modelo de distribucion alemana, similar al espafiol. Segun él, estas amena-
zas derivan de que el Gobierno contempla la posibilidad de permitir la venta de medicamentos por Internet.
No obstante, mencioné que dicha amenaza ha quedado ahora paralizada y se esta a la espera de que el
nuevo gobierno formado tras las elecciones generales adopte una postura en defensa del actual modelo.

La razon principal que esgrime el Gobierno aleman para este cambio es el ahorro de costos que supon-
dria, pero se ha demostrado que esto no es asi, tal y como se puede observar en otros paises que si lo
permiten, afirmé Glnter.

Por otro lado, la secretaria general de la Agrupacion Farmacéutica de la Unién Europea, Flora Giorgio,
subray6 que cuantificar el gasto en medicamentos es facil, pero no asi el ahorro que supone para los
sistemas sanitarios las intervenciones del farmacéutico de cara a la promocion de la salud publica.®

Capitulo IV. Precios de referencia para medicamentos

Las politicas de precios de referencia (PR) pueden aparecer solas, acompafiando una politica de genéri-
cos. Es fundamental su comprension para evaluar su posible utilizacién junto a una politica de genéricos en
Argentina.

El precio de referencia (PR) es un monto fijado para un grupo homogéneo de productos que indica la
suma de dinero que sera reembolsado por la seguridad social al comprar un medicamento. No es estricta-
mente una politica de precios, sino un mecanismo de reembolso ya que el oferente continda fijando precios
libremente. Sin embargo los distintos modelos existentes pueden hacer que esta diferencia sea poco clara.

A modo de ejemplo se puede analizar el sistema del Precio de Referencia espafiol:
Existen tres tipos de precios de referencia segun cual sea el método de establecimiento de los mismos:

Tipo I: Se determina el precio de referencia para todas las especialidades de la misma composicion, los
cuales son generalmente intercambiables. En la mayoria de los casos esta referido a la sustitucion genéri-
ca. Ejemplo: todos los medicamentos antihipertensivos, inhibidores de la enzima convertidora de angioten-
sina 1, conteniendo 10 mg de Enalapril.

Tipo II: Se determina el precio de referencia para todas las especialidades de un mismo grupo terapéuti-
co. Ejemplo: todos los medicamentos antihipertensivos, inhibidores de ECA enzima convertidora de angio-
tensina 1.

Tipo lll: Se determina el precio de referencia para todas las especialidades con la misma actividad
terapéutica. Ejemplo: todos los medicamentos antihipertensivos.

Hoy en dia, en Espafia solo se utilizan precios de referencia Tipo |. El sistema Tipo |l es muy discutido ya
gue se pasa de una sustitucion genérica a una sustitucion terapéutica, y entra en discusion la libertad de
prescripcion del médico. Sin embargo este sistema se esta utilizando ya en algunos paises de Europa
como Alemania y los Paises Bajos.

Un tema importante es definir como se van a fijar esos precios maximos. A continuacion se detalla el
mecanismo utilizado para llegar al precio de referencia en Espafia:

5. Informacion extraida del periédico El Global, pag. 14, Espafia, dic. 2001.
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Para cada grupo de productos homogéneos (Tipo |), el Precio de Referencia es calculado como el
promedio ponderado de los productos mas baratos del grupo que cuenten con al menos 20% de las
ventas de dicho grupo.

Si la diferencia entre este Precio de Referencia y el producto mas costoso del grupo es menor al 10%, el
Precio de Referencia serd el resultado de aplicar un 10% a este producto mas costoso del grupo.

Si la diferencia entre este Precio de Referenciay el producto mas costoso del grupo es mayor al 50%, el
Precio de Referencia sera resultado de aplicar un 50% a este grupo mas costoso del grupo.

El Precio de Referencia nunca puede ser menor que el genérico con el menor precio.

Por lo tanto, el Precio de Referencia estara entre un 50 a un 10% menos que el medicamento mas
costoso del grupo.

Para evaluar la magnitud que tendria una politica similar en la Argentina, se hace el calculo del Precio de
Referencia siguiendo esta modalidad para dos especialidades farmacéuticas: Amoxicilina 500 mg x 16
capsulas (Cuadro C5) y Enalapril 10 mg x 10 comprimidos (Cuadro C6).

Amoxicilina 500 mg x 16 capsulas
Precio promedio ponderado®: $11,49
Precio de referencia calculado: $7,46
Ahorro para el pagador®: 35,1%
Enalapril 10 mg comprimidos

Precio promedio ponderado: $11,72
Precio de referencia calculado: $10,95
Ahorro para el pagador: 6,5

En el primer caso el ahorro que se produce es importante. No asi en el segundo, donde el ahorro seria un
principio poco significativo.

Esto muestra varias cosas. En primer lugar, el modelo utilizado en otros paises puede no ser el 6ptimo
como para trasladar directamente sin evaluar las caracteristicas del mercado local. Otro punto que resaltaria
aqui, es que en caso de aplicarse una politica de Precio de Referencia, habria categorias econémicamente
«atacables» por los genéricos y otras no tanto.

Otro dato muy importante es que implementar una politica de Precio de Referencia no siempre sera
econdémicamente eficiente. Para el caso de la Amoxicilina, el precio de una EFG estaria en el orden de los
$4,50. Si se decidiera aplicar este modelo de célculo de Precio de Referencia, el reembolso maximo seria
de $ 7,46 y los productores de genéricos llevarian inevitablemente su precio a ese valor en vez de dejarlo en
su valor de mercado para maximizar sus beneficios.

Evidentemente se deberia implementar un sistema de calculo de Precio de Referencia acorde a las
caracteristicas del mercado, y es probable que el utilizado en Espafia no sea el ideal para reducir 6ptima-
mente los gastos en el mercado Argentino. En el cuadro C7 se puede evaluar como variando s6lo una de las
indicaciones para el Precio de Referencia espafiol, hay grandes cambios en el ahorro que se produce para
el Enalapril. En este caso en vez de calcular el promedio ponderado de los productos mas baratos del grupo
gue cuenten con el 20% de las ventas del grupo, se hace para el 10% de las ventas de dicho grupo. Los
resultados son los siguientes:

Enalapril 10 mg comprimidos

Precio promedio ponderado: $11,72
Precio de referencia calculado: $ 8,44
Ahorro para el pagador: 27,9%

La diferencia es notoria y demuestra lo sensible que es el resultado de esta intervencién ante un pequefio
cambio. Sin embargo al aplicar el mismo cambio a la Amoxicilina, y dejando las demas indicaciones cons-
tantes, no hay diferencias ya que estamos ante una reduccion mayor al 50% del precio maximo de la
categoria (Cuadro C8).

8. Es el promedio de los precios de cada marca multiplicado por el market share de la marca en la categoria.
9. Agencia DYN, 5.12.2002
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IV.1. Andlisis econdmico de los precios de referencia

La industria farmacéutica difiere de otras en algunos aspectos muy importantes. Dentro de estas diferen-
cias sobresalen las imperfecciones de agencia, de informacidn y de mercado.

El mercado farmacéutico se puede definir como un oligopolio, y esta imperfeccion de mercado crea un
importante poder de mercado del lado de la oferta y curvas de oferta y demanda que no reflejan verdaderos
beneficios sociales. Del lado de la demanda, hay una baja sensibilidad a los precios como ya se ha dicho
(especialmente cuando los gastos son cubiertos o reembolsados).

Con laintroduccion del Precio de Referencia, es esperable en el largo plazo que los precios del mercado
bajen acercandose al costo marginal. Sin embargo, las evidencias muestran un muy alto grado de lealtad a
las marcas lideres. Esto hace que, a pesar de los precios de referencia, los laboratorios innovadores man-
tengan una importante cuota de mercado.

Mas aun se produce lo que algunos autores llamaron la «paradoja de los genéricos». Por ejemplo Frank
y Salkever, concluyen que la entrada de genéricos al mercado hace que los consumidores sensibles al
precio cambien a los genéricos, dejando un segmento bien definido de consumidores insensibles al precio
y leales a las marcas lideres. Esto permite que los laboratorios con medicamentos originales puedan man-
tener o incluso subir sus precios sin perder participacion de mercado.

Estas son las razones que le dan a las marcas innovadoras poder de mercado:

Imperfecciones de agencia entre el médico (agente) que prescribe, y las aseguradoras publicas o priva-
das (principal) que pagan: a pesar de la existencia de genéricos mas econémicos, el médico puede
elegir un original por la buena experiencia que tuvo durante los afios de uso bajo patente.

Informacion Imperfecta: muchas veces los pacientes o inclusive los médicos pueden no estar bien infor-
mados del cumplimiento de exigencias de calidad por parte de los medicamentos de bajo precio.

Falta de incentivos para cambiar los habitos prescriptivos.

Esto se podria resumir diciendo que cuando los médicos prescriben basados en informacion incompleta,
combinadas con problemas de agencia, no toman decisiones éptimas en términos de costo-beneficio.

Los Precios de Referencia pueden ayudar a reducir las pérdidas sociales dadas por elegir medicamentos
de alto costo cuando pueden ser legalmente reemplazados por medicamentos de la misma calidad y bajo
costo.

IV.2. Precios de referencia en el mundo

Los paises Europeos son los que nos brindan mayor experiencia en todo lo relacionado a Precios de
Referencia para medicamentos, siendo Alemania el primero en introducir esta politica en 1989. Luego se fue
aplicando en Holanda, Suecia, Dinamarca, Nueva Zelanda, Polonia, Eslovenia, Espafia, EE.UU, Canada,
Italia, Austria. Sin embargo no en todos los paises se aplica de la misma forma.

La mayoria de los paises que introdujeron exitosamente los precios de referencia, compartian las si-
guientes caracteristicas:

No habia regulacién directa de precios para los medicamentos.

Los productos genéricos ya tenian una importante participacion del mercado (16% para Argentina).

El gasto farmacéutico publico era mayor al 50% del total (71,4% en Alemania).

IV.3. Impacto de las politicas de precios de referencia

Los Precios de Referencia fueron introducidos en la mayoria de los paises junto a otras medidas que
afectaron tanto la oferta como la demanda de los medicamentos. Por lo tanto se debe tener cuidado en
atribuir todos los resultados a los Precios de Referencia.

Sin embargo se pueden destacar algunas observaciones:
Los PR producen en el corto plazo, una disminucién en el gasto de los aseguradores: esto depende en
gran parte de que los médicos cambien sus habitos prescriptivos (receten los medicamentos mas eco-

némicos), y que baje el precio promedio de los medicamentos.
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Los PR no producen resultados importantes en el largo plazo. Generalmente se da un aumento en la
prescripcion de medicamentos que esta fuera del alcance de los PR. A esto se suma el aumento de los
precios de estos ultimos.

El precio de los medicamentos alcanzados por PR disminuye. En todos los paises donde se aplicé esta
politica se reporté disminucion de precios en estos segmentos.

No hay incentivos para poner un precio por debajo del PR, inclusive en algunos paises donde ya existian
los genéricos como en Alemania, aumentaron algunos precios hasta alcanzar los PR.

IV.4. Ventajas de los precios de referencia

Los oferentes de los medicamentos siguen siendo libres de poner el precio que quieran, no afecta la
libertad de prescripcién, tiene potencial capacidad de disminucion del gasto farmacéutico, optimizacion del
costo-beneficio de los medicamentos.

También podrian enumerarse desventajas de los PR: su aplicacién alcanza a una proporcién de mercado
sin afectar los generadores de gasto farmacéutico mas importantes, los laboratorios suelen recuperar sus
pérdidas aumentando el precio de los medicamentos fuera del alcance de la politica de los PR. Por ultimo,
alto consumo y alto precio de los medicamentos son los causantes de alto gasto farmacéutico, y los PR
solo daran resultado cuando la causa principal sea el alto precio.

Capitulo V. Medicamentos genéricos en el mundo

Se estima que el mercado de genéricos mueve unos 20.000 millones de ddlares anuales, lo que repre-
senta un 5% del mercado mundial. Ademas esta experimentado un crecimiento cercano al 10% anual.

Estas son cifras nada despreciables para un mercado relativamente joven. Sin embargo la distribucién es
muy desigual con EE.UU, Japdn, Alemania, Gran Bretafia y Brasil concentrando el 80% de este mercado.
Hay otros paises donde la penetracién de los genéricos no ha sido la esperada, como por ejemplo en
Espafia y Francia.

Analizar estos casos nos permite sacar buenas conclusiones acerca de cuales son las caracteristicas
de un mercado para que los medicamentos genéricos sean 0 no exitosos.

Alemania: La alta penetracion de los genéricos se dio basicamente por tres causas: altos precios de
medicamentos, fijacién de precios de referencia, presupuestos relativos a prestacion farmacéutica adscritos
a medicamentos con penalizacidn en caso de exceder dichos presupuestos.

Estados Unidos: La alta penetracion se debid a la promocién de la prescripcion por parte de las Health
Managment Organizations (HMO), a la posibilidad de sustituciéon en la dispensacion de medicamentos, y a
la buena imagen de los genéricos.

Francia: La poca penetracién de los genéricos pudo estar dada por la falta de medidas de incentivacion
ala prescripcion y a la dispensacion de los genéricos. Ademas de la mala imagen creada por problemas de
calidad en algunos genéricos.*

Brasil: Brasil esta experimentando un crecimiento muy marcado en este mercado, debido principalmen-
te a un fuertisimo apoyo promocional del Gobierno hacia los genéricos. Basta con entrar a la web de la
agencia sanitaria brasilefia como para tener idea de esto.*

En Febrero de 1999 es aprobada la ley que da las bases legales para los medicamentos genéricos y da
atribuciones a la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para regular las condiciones de registro

10. En 1996, la Agencia de Medicamentos Francesa tuvo que retirar del mercado un Diclofenac genérico (Xenid LP 100 de Rhon-
Poulenc) al detectar desviaciones en el ensayo de biodisponibilidad que podian traer aparejadas una disminucion en la eficiencia
terapéutica.

11. www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos
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y control de calidad. Esto se hace apoyandose en normas de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
paises europeos, Estados Unidos y Canada. Recién un afio mas tarde en Febrero de 2000 se registran los
primeros genéricos en el pais y se inicia la produccion.

La tardia entrada de las EFG en Brasil se explica en que hasta 1999, Brasil no reconocia patentes
farmacéuticas. Por lo tanto, el mercado estaba compuesto por originales y copias que convivian con los
originales. A partir de la ley de patentes, los originales tienen un periodo de 20 afios, y vencido dicho tiempo
se podran registrar los genéricos salvo excepciones.*?

Colombia: En 1993 entr6 en vigencia una ley que incorporo el uso de los genéricos en recetas y transac-
ciones, y delimité un paquete basico que incluye 350 medicamentos aproximadamente.

Es muy interesante la aparicién en este andlisis de la cuota de mercado ocupada por la automedicacion,
y su disminucién en un 40% luego de aplicada la ley. Generalmente este fenémeno esta dado por la incapa-
cidad de afrontar el gasto que supone una consulta médica mas la compra del medicamento prescripto. Al
introducirse los genéricos, no solo hay opciones de medicamentos mas econémicos, sino que baja el precio
medio de la clase terapéutica afectada por el genérico. Esto permite un mejor acceso a los medicamentos,
a los segmentos de menores recursos y mas proclives a la automedicacion.

El cambio observado en la composicion del mercado antes y después de la reforma se resume en el
siguiente grafico:

Recomposicion del mer cado colombiano luego de la ley de genéricos

Referencia: Pharmamarketing S:A — “Oportunidades del mercado Colombiano

20000
[Avivjv

70%7

60%

M 1995
50%

Il 2000

40%1

30%

20%

10%]

0%-

Originales+Copias Genéricos Automedicacion oTC

En el caso Colombiano, en particular, hubo una serie de debates que condujeron al gobierno colombiano
a cambiar parcialmente su posicién para garantizar a los laboratorios nacionales la produccién de medica-
mentos genéricos. Sin embargo el Decreto 2085 de 2002 prohibe a la industria farmacéutica nacional produ-
cir nuevos medicamentos genéricos hasta por cinco afios, con lo cual se sometié a los intereses de las
multinacionales, quienes a través del gobierno de Estados Unidos venian presionando esa decision bajo el
sofisma de proteger los derechos de propiedad intelectual.

Nos parece ilustrativo referirnos a este caso, toda vez que refleja, de alguna manera, los postura de las
multinacionales y los intereses puestos en juego, que, en Ultima instancia, frenan la comercializacién y
difusion de genéricos.

En este sentido, el Dr. Emilio Sardi, miembro de la Junta Directiva de la Asociacién de Industrias Farma-
céuticas, ASINFAR, y uno de los principales protagonistas de los debates con el gobierno colombiano, a fin

12. Excepciones: En caso de emergencia sanitaria o precios abusivos el gobierno puede decretar la licencia compulsiva permitiendo
la elaboracién de genéricos. Un caso reciente fue la disputa con laboratorios multinacionales por los precios de los medicamentos
para el SIDA, donde se forzé a estos laboratorios a bajar sus precios bajo amenaza de implementar esta excepcion a la ley de
patentes.
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de promover los genéricos, advierte que en su pais, en los Gltimos afios ha disminuido la tasa de invenciones
de las multinacionales farmacéuticas, con lo cual se esta reduciendo el nimero de substancias que pueden
beneficiarse de los precios monopolicos conferidos por las patentes. Por tanto, viendo amenazada su renta-
bilidad a mediano plazo, esas multinacionales estan saliendo a proteger su dominio monopdlico mediante
estrategias internacionales relacionadas con distintas facetas de la propiedad intelectual, en las cuales
también son secundadas por transnacionales de otras industrias, siendo -de todas maneras- particularmen-
te agudo el problema farmacéutico. Sostiene, asimismo, que todas ellas abogan por la proteccion de la
propiedad intelectual pero en forma que va mas alla de la proteccion legitima de la misma.

Siguiendo la linea de pensamiento del Dr. Sardi, dos de las estrategias mas fuertes de las multinaciona-
les son las patentes y la informacion confidencial. En cuanto a las primeras, mundialmente se reconoce que
vale la pena dar un premio o retribucion a las invenciones a través de las patentes. No obstante, ahora no
estan buscando que se proteja la patente de un producto sino sus usos. Entonces, cada vez que alguna
persona encuentra que el uso de un producto no esta protegido por una patente, segun ellos se deberia
patentar. De ello resultaria, por ejemplo, que productos tan antiguos como la aspirina, descubierta y paten-
tada hace cien afios, pueda volverse a patentar. Como ademas manejan la Organizacion Mundial de Comer-
cio (OMC), han logrado incluir en el régimen mundial de propiedad intelectual una serie de condiciones que
constituyen una aberracion en términos de justicia. En las patentes ocurre lo que se conoce como la
inversion de la carga de la prueba; o sea que si el duefio de una patente denuncia su violacion le corresponde
al denunciado probar que es inocente, es decir, se presume que viol6 la patente hasta que demuestre que no
lo hizo. Esta inversion se ha convertido en una imposicion mundial que rifie con todos los conceptos de
justicia, ya que lo usual es presumir la inocencia del acusado hasta que se demuestre lo contrario. Este
hecho ha permitido un montén de denuncias temerarias. En el caso de la aspirina, si Bayer descubre que
sirve para prevenir el cancer del colon y patenta ese uso, de ahi en adelante quien la venda tiene que
demostrar que se la compraron par el dolor de cabeza y no para prevenir el cancer, y lo tiene que hacer en
todas las pepas o si no, se asume que violo la patente.

Las multinacionales han logrado que se les concedan las patentes de segundo uso en algunos paises;
sobre todo en los anglosajones, pero, en general, el resto del mundo no otorga esta clase de patentes.
Colombia no la concede y la OMC tampoco, aunque nho las prohibe. La OMC reconoce la patente del
producto, pero sin decir si debe existir o no la de segundo uso. La Comunidad Andina de Naciones (CAN)
definié que no aceptaba la patente de segundo uso, pues, como se puede ver, este tipo de patentes son una
aberracion total, ya que los usos son descubrimientos y no invenciones. Aunque la CAN definié que no hay
patentes de segundo uso, las multinacionales ejercen una fuerte presién al respecto hoy en dia. Y tal
presion se tornara practicamente insoportable en las negociaciones del ALCA. Esta situacion es dramatica
porque cualquier medicamento, puede volverse a patentar, con el problema de la inversion de la carga de la
prueba de la OMC, lo cual es aterrador.

La otra estrategia que las multinacionales usan es la informacion confidencial. La OMC determino
proteger el secreto empresarial, definiendo como secreta aquella informacion que no se ha publicado, que le
ha costado plata al duefio y para la cual éste hace todos los esfuerzos posibles para mantenerla secreta.
Eso no es reprochable, pero si el que desarroll6 la informacién la ha publicado y para poder vender su
producto le cuenta a los médicos que él hizo esa investigacion, divulgandola, la esta entregando a la socie-
dad. La pretension de las multinacionales es que se considere informacion confidencial todo lo que hayan
desarrollado, aiin lo ya publicado.

En Colombia llegaron a tener escrito un borrador de decreto afirmando que la informacion publica era de
ellos. Dicho decreto tenia un paragrafo que establecia que la informacion publicada no se consideraria
divulgada. Esa norma se iba a expedir hace dos o tres afios y habia sido elaborada por el Ministerio de
Comercio Exterior, luego quedo sin efecto. Es mas, la pretension de las multinacionales era que no sola-
mente les dieran como no divulgado lo publicado, sino que ademas se aplicara retroactivamente. Con lo que
se pretendia sacar del mercado a todos los medicamentos que habian recibido registro en virtud de la
homologacién permitida por el Decreto 677.

Todo decreto que confiera un monopolio esta otorgando el privilegio de vender mas caro, haciendo que no
haya competencia por algun tiempo. Y siempre que no hay competencia, el consumidor sale lesionado.
Independientemente del problema financiero inherente al pago de un precio excesivamente alto, hay un
problema mas grave aln y que consiste en que quien no tiene el dinero para pagar el medicamento no tiene
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acceso a él. Por los que, cuando se baja el precio, las personas pueden acceder a satisfacer mas facilmen-
te su necesidad. También es importante que los laboratorios produzcan medicamentos de buena calidad.

No obstante lo expuesto, en Colombia existen muchos grupos trabajando para la defensa del interés
nacional en este asunto tan grave. Y este pais no deja de ser un ejemplo de lo que sucede en América
Latina, con matices mas o0 menos parecidos, tenemos que grupos econémicamente muy poderosos copan
el mercado, en desmedro de la salud publica.®

Capitulo VI. Medicamentos genéricos en Argentina
VI.1. Mercado actual

En la Argentina no existe todavia un mercado puramente de genéricos, por la sencilla razon de que auln
no existe un marco legal para su comercializacién. Hay un grupo de laboratorios agrupados en la Camara
Argentina de Productores de Genéricos (CAPGEN), que producen medicamentos de bajo costo y comercia-
lizados principalmente a instituciones, aunque lo hacen con marcas comerciales por lo que siguen siendo
similares o copias.

Las EFG tienen dos mercados bien diferenciados. La venta a instituciones y la venta a través de farma-
cias para llegar al cliente final. Hasta hoy en Argentina sin una ley de genéricos, funciona el primero de estos
canales.

Las ventas en pesos para el mercado farmacéutico total tienen la siguiente distribucién en la participa-
cién: 36% originales, 46% copias, 18% genéricos de CAPGEN (Cuadro C9).

Un dato importante es el precio promedio. En este caso, para originales y copias es de $10 y para los
genéricos $2*2,

Es por esto que si analizamos la participacién de mercado en unidades, la distribucion es bastante
diferente. Tenemos un 50% de mercado para los originales mas las copias, y el otro 50% para los genéricos
de CAPGEN (Cuadro C10).

Por otro lado y con una perspectiva halagiiefia, la Universidad de Cérdoba inaugur6 en diciembre pasado
una planta de produccién de medicamentos genéricos inyectables.

Segun se indicd en un comunicado de esa casa de estudios, este emprendimiento es parte de un
proyecto por demas ambicioso y necesario: la produccidn estatal de medicamentos con calidad garantiza-
da, y a un costo que los vuelva accesibles a toda la poblacién.

El proyecto demando una inversion de $ 700.000 y fue llevado adelante en diferentes areas universitarias
vinculadas con la salud que trabajaron en el desarrollo y puesta a punto de diversas formulas que seran
producidas a partir de marzo de 2003, asi como la construccién de la planta de inyectables genéricos en el
predio del laboratorio de hemoderivados y la adjudicacion a laboratorios terccerizados de Buenos Aires de
los comprimidos, jarabes y suspensiones.

El director del laboratorio de hemoderivados, Daniel Giacomino, informé al diario La Nacién’ que «casi el
80% de las patologias puede tratarse con medicamentos genéricos o con una combinacién de ellos. Noso-
tros podemos producirlos con una calidad indiscutible y a precios muy bajos».

6. Conceptos vertidos por el Dr. Emilio Sardi en la publicacion Deslinde, Colombia, dic.2002.

7. La Nacién 11.12.2002.

13. Este precio promedio para los genéricos es el que corresponde a la venta institucional, donde no hay grandes gastos de
packaging y las cantidades por unidad son altas (envases hospitalarios). En caso de desarrollase el mercado de genéricos a
través de farmacias se estima un precio promedio alrededor de los $4.
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La planta de genéricos prevé la produccién de antibioticos, analgésicos, antiinflamatorios y antihiperten-
sivos. En un principio, seran 30 formulas que saldran al mercado, a las que se sumaran otras cinco por afio.

Dijo Giacomino: «Estamos viviendo un momento historico que nos permite autofinanciarnos y llevar
adelante la inversién en una planta que, en marzo de 2003, producira medicamentos genéricos inyectables.
Se trata de una inversion que permitira al laboratorio liderar en la provincia la produccion de inyectables».

Agrego6 también el Director del laboratorio de hemoderivados, que «Desde antes que se instalara en la
agenda publica nacional el tema de la prescripcion médica por nombre genérico, por el impulso que diera el
ministro de Salud, Ginés Gonzalez Garcia, la Universidad Nacional de Cérdoba ha trabajado todo el afio en
un proyecto integral que incluye la produccion estatal de medicamentos genéricos, la creacién de un centro
de investigacion, desarrollo y produccion a escala piloto de medicamentos y la instalacién de un centro de
estudios de equivalencia farmacéutica y bioequivalencia de medicamentos».®

Otras posturas

Como contracara de este escenario se alzan las voces de los laboratorios extranjeros, argentinos y
cooperativos, agrupados en diferentes camaras (CAEME, CILFA y COOPERALA) contra los genéricos,
aduciendo que la politica oficial de prescripcién de medicamentos por su nombre genérico no cumple con
las pautas que rigen a nivel internacional y ratificaron que «no existen los medicamentos genéricos» en la
Argentina.

Por otro lado, las entidades dijeron estar «dispuestas a colaborar con las autoridades en laimplementa-
cién de un programa de provisién de medicamentos para los sectores carenciados», debido a que «los
medicamentos deben ser parte de una politica integral de salud que tenga en cuenta la situacién econémi-
co-social, marcada por un empobrecimiento generalizado»®

Este discurso tiene como eje central inmensos intereses econdmicos y puntos débiles que lo hacen
insustentable.

En primer lugar, es cierto que en la Argentina no existe un mercado de genéricos, pues como ya lo
sefialaramos, la sencilla razon es que no existe una ley para su comercializacion. Esto no implica que no se
pueda garantizar la intercambiabilidad de medicamentos y que con los genéricos existan riesgos para la
poblacion, justamente por que la ANMAT tiene como misién asegurar que los medicamentos posean las
siguientes caracteristicas: eficacia (capacidad de lograr un efecto beneficioso para la salud del individuo),
seguridad (nivel de eventos o reacciones adversas tolerables de acuerdo a cada tipo de medicamento,
objetivada por la relacion beneficio/riesgo) y calidad farmacéutica (cumplimiento de los estandares interna-
cionalmente aceptados.

La aplicacién de las Disposiciones 1231/94; 1930/95 del afio 1975 y la Disposicion 853/99 del afio 1992,
dictadas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y adoptadas por la ANMAT, implican un mayor
control a los laboratorios en el proceso de elaboracién de medicamentos, ya que periddicamente se efec-
tlan inspecciones técnicas que responden al modelo fiscalizador adoptado.

Asimismo en la Consulta de Expertos sobre Bioequivalencia de Productos Farmacéuticos, realizada en
Caracas (Venezuela) del 13 al 15 de enero de 1999, la ANMAT adopt6 el criterio de las Conclusiones y
Recomendaciones en su punto 4. En dicha reunion se recomendé el abordaje de la problematica de la
bioequivalencia, teniendo en cuenta el concepto de Riesgo Sanitario. En este sentido, se tuvieron en cuenta
dos aspectos, por un lado el riesgo sanitario y por el otro, cuales son las drogas a las que se les exige
bioequivalencia en Alemania, Estados Unidos y Canada, que son los paises de alta vigilancia sanitaria. De
acuerdo a ello las categorias adoptadas fueron las siguientes: 1) Riesgo sanitario alto; 2) Riesgo sanitario
intermedio y 3) Riesgo sanitario bajo.

En otro orden, desde 1992 se solicita la presentacion de test de disolucion comparativos entre el produc-
to a aprobar y uno de referencia, lo que documenta la equivalencia farmacéutica entre dos productos farma-

8. Diario La Nacion 2.12.2002, Inf. General, pag 18
9. Suponemos 100% de cobertura por parte de la seguridad social.
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céuticos similares. En este sentido, cuando el medicamento genérico y el de prueba se disuelven con
suficiente rapidez, se puede suponer su equivalencia in vivo.

La ANMAT también sanciond la Disposicion N° 2814/02 del 18/06/02 en la que se mencionan las formas
farmacéuticas de las especialidades medicinales que no requieren estudios de equivalencia.

Asimismo, no todos los medicamentos deben ser sometidos a estudios de bioequivalencia, existen
formas farmacéuticas que, por sus caracteristicas, no requieren de dichos estudios.

De todas formas es importante subrayar que la ANMAT ha comenzado a implementar el Programa de
Bioequivalencia, de acuerdo a la realidad observada y a las recomendaciones internacionales, toda vez que
la implantacién de un programa de biodisponibilidad/bioequivalencia es un proceso gradual y progresivo, de
acuerdo a las caracteristicas de cada pais.

Segun lo expresado en el Punto 3 de las Conclusiones y Recomendaciones del ya mencionado Grupo de
Consulta de Expertos sobre Bioequivalencia de Productos Farmacéuticos, «cuando a los paises les faltan
los medios para aplicar plenamente el estandar de bioequivalencia, se recomienda que se aplique gradual-
mente».

Por ello, es perentoria la formulacién de una ley que contemple la comercializacion de genéricos, entre
otras cosas, para darle caracter legal a su expendio y prescripcién. Nos parece ilustrativa y elocuente la
definicién que realiza la ANMAT de Medicamento genérico: «Es un medicamento que, en paises en que
rigen patentes de medicamentos, es comercializado una vez que han vencido la patente del medicamento
innovador y que ha demostrado ser bioequivalente con el mismo. En tales paises, el precio de los genéricos
suele ser hasta un 30% menor que el del innovador...».

Por todo lo expuesto, nos parece mas que significativo que el pretendido «peligro para la poblacién» de
suministrar genéricos, atienda mas a un interés econémico que social.

En otro orden de cosas, la supuesta solucién de las camaras que agrupan a los diferentes laboratorios,
de colaborar con el gobierno en la implementacion de un programa de provision de medicamentos para los
sectores carenciados, supone, a nuestro entender, una preocupacién meritoria, pero no suficiente. Creemos
que, por un lado, ello no solucionaria el problema de los sectores carenciados para acceder a los medica-
mentos, toda vez que esta actitud importa un proceder «paternalista» que subsanaria la situacién tempora-
riamente, pero no en forma definitiva; y por el otro, esta dejando de lado un segmento significativo de la
poblacién, ya que el singular momento politico-social que esta atravesando hoy la Argentina, entre «sector
carenciado» y «sector de clase alta» que puede acceder sin problemas a los medicamentos, hay una
brecha muy extensa, en la que se encuentra casi toda la clase media de nuestro pais, la misma a la que le
resultaba impensable hace 3 afios atras, en que compraban los medicamentos prescriptos sin plantearse
su costo y amparados por una Obra Social, que hoy no puedan acceder a los mismos, mas alla de que
muchos han dado de baja su sistema de prepaga. Si hace 3 afios un blister de aspirinas costaba $ 0,60, hoy
$ 1,50, es impensable costear los medicamentos para un tratamiento prolongado. Es por ello que no cree-
mos que el asistencialismo, ni en esta, ni en otras areas sociales, devenga en una solucién digna para la
sociedad.

Lo que si estamos en total acuerdo es en que los medicamentos deben ser parte de una politica integral
de salud que tenga en cuenta la situacion econémico-social, tal cual estas entidades abogan, pero la misma
deberia estar planteada en términos de dignidad humana, a fin de darle una mejor calidad de vida a todos los
ciudadanos.

Por su lado, la CAPGEN destaco que estimaba, a principios de diciembre pasado, que a fin de afio, la
participacion en el mercado estaria entre el 10 y el 12 por ciento, redondeando asi una facturacién total anual
de unos 300 millones de pesos. Asimismo la venta de esos productos en las farmacias crecid, en el periodo
citado, de un 0.5 a casi el 8 por ciento desde que esta en vigencia la ley de prescripcion por principio activo.

Asimismo el presidente de CAPGEN, José Luis Tombazzi, sostuvo que «luego de la votacién de la ley

25.649 que obliga a los médicos a prescribir los medicamentos por su nombre genérico, comenzamos a
recibir numerosos pedidos para abastecer a las farmacias ante la demanda de los pacientes». «La CAP-
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GEN -dijo- apoya esta politica que revaloriza la profesion del farmacéutico y bajo ningln aspecto cercena la
libertad del médico, ya que lo que cura al paciente no es la marca sino el principio activo».

Agrego que la «realidad indiscutible es que, por primera vez, los medicamentos lideres en el mercado
argentino han bajado su valor como consecuencia de una estrategia tendiente a controlar una estampida de
precios debido a la devaluacion de la moneda»

Y en relacion a la calidad de los medicamentos, Tombazzi afirmé que «la Organizacion Mundial de la
Salud ha establecido un listado de principios activos incluidos en remedios que deberian demostrar su
bioequivalencia, frente a un producto de referencia mediante un estudio con voluntarios sanos»*°.

Este es el escenario que se vive hoy en la Argentina con respecto a los medicamentos genéricos
VI.2. Distribucién de medicamentos genéricos

La distribucién de medicamentos es diferente si comparamos los genéricos contra el mercado de origi-
nales y copias.

Para estos ultimos la cadena de comercializacion se da en gran porcentaje desde los Laboratorios a las
distribuidoras y estas llegan a las droguerias y farmacias, llegando por ultimo al paciente. La venta directa a
instituciones gubernamentales y/o privadas son un bajo porcentaje.

La cadena de distribucién para los genéricos actualmente es 80% ventas directas a Instituciones. En el
Cuadro C11 se hace un andlisis de las diferencias entre la distribucién de ambos grupos.

Para fomentar la comercializacién de genéricos, es necesario que el genérico llegue a las farmacias para
poder participar en la via prescripcion-dispensacion. Y para esto es necesario que se permita la sustitucion
genérica entre otras cosas.

Otra realidad es que hoy por hoy las distribuidoras tienen como accionistas principales a los grandes
laboratorios nacionales quienes serian los principales perdedores si prospera la venta de genéricos a través
de este canal. Por tanto, utilizar la misma ruta de distribucidn crea un conflicto de intereses que deja a los
genéricos al margen.

VI.3. Proyectos de ley

Existen en este momento muchas ideas y proyectos tanto a nivel nacional como provincial. En este caso
se analizan tres proyectos de ley para medicamentos genéricos en el ambito nacional presentados al
Congreso de la Nacion.

# Proyecto de ley: «Medicamentos Genéricos», del diputado Alfredo Neme Scheij.
& Régimen de Medicamentos Genéricos, del diputado Carlos Radl Iparaguirre.
& Ley marco del Medicamento Genérico, del diputado Federico Sofiez.

Basicamente los tres proyectos se centran en los siguientes puntos:

Alcance de laley: Registro, elaboracion, prescripcién, dispensacion, comercializacion, importacién y

exportacion de EFGs.

Definiciones: Denominacién Comun Internacional (DCI), Denominacion Oficial Argentina (DOA), Espe-

cialidad Farmacéutica Genérica (EFG), Medicamentos Similares o Copias, Medicamentos de Referen-

cia, Biodisponibilidad, Equivalencia quimica, Equivalencia farmacéutica, Bioequivalencia.

Condiciones que debe reunir una EFG para ser autorizada;

1. Enelenvase secundario debe estar la denominacion del producto segiin DOA o DCI, acompariada del
nombre del titular o laboratorio fabricante, y la sigla EFG o una leyenda que avale la bioequivalencia.
En caso de poseer nombre comercial o de fantasia, este no serd mas destacado que la DOA o DCI
gue debe ser incluida obligatoriamente.

10. Primer Congreso Argentino-Brasilefio de Medicamentos Genéricos, opiniones vertidas por el titular de CAPGEN, José L.
Tombazzi, diciembre, 2002.
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2. Formulada con igual composicion cuali y cuantitativa en principio activo, y con la misma forma farma-
céutica que un medicamento de referencia.

3. Haber cumplido con los ensayos de bioequivalencia.

Establecimiento de un listado de EFGs autorizadas

Establecimiento de un listado de medicamentos de referencia

Politicade prescripcion; Los médicos que trabajen en instituciones publicas deben recetar obligatoria-

mente utilizando DOA. En caso de médicos trabajando fuera de instituciones publicas, la prescripcién

podra hacerse utilizando nombres comerciales o utilizando la DOA.

Politica de dispensacién y sustitucion; Al momento de dispensar el medicamento, el farmacéutico

debe comunicar la posibilidad de sustituir aquel prescripto por marca comercial, en caso de pertenecer

al listado de EFG autorizadas. Se habla de la posibilidad de que aquel médico exija por escrito en la

receta que no halla sustitucién debido a causas debidamente explicadas en la misma receta.

Comercializacion y Distribucion: Debera hacerse a través de laboratorios, distribuidoras, y farmacias

autorizadas por la autoridad sanitaria.

Fomento de todas las actividades comerciales, cientificas, educativas, y promocionales rela-

cionadas alas EFGs

Como fundamentos defensores de estos proyectos se habla de:

Reduccién del alto costo farmacéutico publico y privado, ampliando el acceso de la poblacién a los

medicamentos.

Uso, prescripcion y dispensacion racional de medicamentos.

Diferenciacién de las EFG con las copias similares.

Calidad asegurada a través de estudios de bioequivalencia.

Experiencias exitosas en otros paises.

No-reduccion de los gastos en 1&D por la aparicion de EFG.

Estrategias de comunicacion a médicos, farmacéuticos, industria y sociedad en general.

Necesidad de incentivos correctos para la difusion de las EFG.

Hay ciertos puntos diferenciadores en estos proyectos:

Scheij habla de obligatoriedad de elaboracion local como punto diferencial.

Sofiez incluye la posibilidad de la importacién de genéricos.

Consultando a miembros de la Camara Argentina de Productores de Genéricos (CAPGEN), hay ciertas
criticas y estas serian puntos fuertes de negociacion a la hora de implementar una ley de genéricos.

Estos puntos son:

Definir cuales serian las drogas que necesitarian un ensayo de bioequivalencia en vivo. El planteo que se
hace es que muchas drogas tienen una ventana terapéutica amplia, y alcanzarian un andlisis de bioequi-
valencia in vitro. Otras drogas en cambio, dado que no permiten pequefias diferencias en su biodisponi-
bilidad, necesitan si o si un ensayo de bioequivalencia. Este es un punto muy discutido aln en los
EE.UU y paises como Canada aceptan como intercambiables productos que sin ensayo de bioequiva-
lencia hallan sido utilizados en instituciones publicas por o menos 5 afios.

Otro punto discutido es la definicion del medicamento de referencia. ¢ Es el producto original? ¢ Es el
lider del mercado? ¢ Es un elegido arbitrariamente por la autoridad sanitaria? Esto es problematico por-
gue existen casos de diferencias en la biodisponibilidad entre distintas partidas de un mismo producto de
referencia, poniendo en tela de juicio los ensayos de bioequivalencia.

El tema de exigir la fabricacion local, impidiendo la importacion es otro punto definido por CAPGEN. Esto
no significa que empresas multinacionales no puedan comercializar sus genéricos en la Argentina, sino
gue para hacerlo tendran que fabricar en Argentina.

Conclusiones

Argentina esta viviendo profundos cambios econémicos, que producen que la informacién de hoy sea
irrelevante mafiana. En este marco, intento definir las consecuencias que tendria una ley de genéricos
acompafiada o no de una politica de precios de referencia en el mercado farmacéutico Argentino.

Es importante destacar en primer lugar quiénes serian los ganadores y perdedores ante un cambio de
esta naturaleza.
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Los ganadores serian del lado de la oferta los laboratorios de genéricos, y del lado de la demanda tanto
el sector publico como el privado.

Los perdedores del lado de la oferta serian principalmente los laboratorios nacionales grandes y en
segundo plano los multinacionales. Esto es asi porque a pesar de que hoy ambos poseen especialidades
gue podrian ser no atacadas por el mercado de genéricos, con las cuales recuperan margen perdido, los que
desarrollen nuevas drogas mantendran un flujo constante de productos de este tipo. Los nacionales y ante
el marco que impone la ley de patentes iran perdiendo esa posibilidad. Del lado de la demanda no se ven
perdedores.

Otro factor de poder en juego es el que tiene el médico en el mercado actual. Su poder de decisién
comercial que los hace centro de casi todas las promociones por parte de los laboratorios se veria disminui-
do al no poder prescribir una marca. Ese poder pasaria en gran parte al farmacéutico quien volveria a tener
un rol preponderante en la decision, poder que perdio durante los dltimos afios.

La razén fundamental de los medicamentos genéricos y los precios de referencia es reducir el gasto.
Distintos sectores plantean diferentes estimados de reduccion de gasto farmacéutico, desde un 30% esti-
mado en los proyectos de ley y definido por los productores de genéricos, hasta aquellos que hablan de un
cambio nulo en el gasto farmacéutico total apoyados inclusive por experiencias en el &mbito internacional.
Estimar este porcentaje no es tarea sencilla pero se deben considerar los siguientes puntos:

Qué proporcion del mercado es atacable por el mercado de genéricos. Las de un segmento, para ser
tentador para los productores de genéricos son: productos sin patente o con patente vencida, alto mar-
gen de contribucion, alta participacion de las copias o similares en el segmento, clase terapéutica con
importante participacion en le mercado. Ejemplos de estas clases terapéuticas serian: Amoxicilina,
Omeprazol, Enalapril, Diltiazem.

¢ En qué proporcién se reduciria el gasto? El gasto publico en salud se decide como un porcentaje fijo del
PBI. Por lo tanto una disminucién en el gasto en medicamentos no producira disminucion en el gasto
publico total, pero si permitird una optimizacion de ese gasto redistribuyendo los ahorros de los medica-
mentos a otras prestaciones del sector de salud. Para tener una idea, y de acuerdo a los nimeros
analizados, cada disminucién del 1% en el gasto publico en medicamentos equivale a 25 millones de
dolares, 6 0,18% del gasto publico en salud. La reduccion de este gasto publico en medicamentos no
creo que llegue a ser muy importante ya que hoy el 80% de las compras del Estado son a laboratorios de
CAPGEN, a un precio promedio de $2. Por lo que queda por reducir el costo de un 20% de sus compras.

En cuanto al gasto privado, la disminucién sera importante para los segmentos en donde penetren los
genéricos. Por lo tanto habra personas que veran una importante reduccion en su gasto, pero otros no tanto.
Inclusive aquellos que utilicen nuevas drogas pueden sufrir la compensacién que se dio en otros paises para
recuperar el margen de las clases terapéuticas afectadas por los genéricos.

De las experiencias en otros paises podemos identificar los factores para el éxito en la implementacion
de una ley de genéricos: altos precios de mercado previa implementacion, lo cual es una caracteristica del
mercado argentino, acompafiar la introduccion de la ley de genéricos con la fijacion de precios de referencia,
incentivacion de la prescripcion y de la sustitucion genérica, fuertes campafias de imagen de los genéricos
por parte del gobierno, y un estricto cuidado de la calidad de estos productos para no dafiar laimagen.

Genéricos y Precios de Referencia son dos politicas distintas aunque seria Gtil su implementacién
conjunta, ya que el precio de referencia hace que no existan grandes diferencias en los precios de cada
segmento donde se lo aplica, eliminando la asimetria de informacién respecto a los precios a favor del
paciente.

Sin embargo es una medida que tampoco ataca el otro gran problema de alto gasto farmacéutico:
excesivo consumo y uso irracional de los medicamentos.

A favor de la implementacion de los precios de referencia, Argentina cumple con las caracteristicas de
éxito de esta politica en otros paises: no tienen regulacion directa de precios para medicamentos, los
similares o copias tienen una alta participacion del mercado, y aunque el gasto farmacéutico publico no es
mayor al 50%, esta muy cercano, con un 40%.
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El sistema Optimo para el célculo del precio de referencia deberia hacerse tomando una canasta de
productos basicos y plantear un modelo similar al espafiol por ejemplo. Haciendo un andlisis (similar al que
se hizo en este trabajo con Amoxicilina y Enalapril) con todos esos productos, y variando los parametros
para encontrar como resultado la mayor disminucién en el gasto total de la canasta.

Para que funcione una politica de genéricos hay puntos fundamentales que no pueden faltar en los
proyectos:

Prescripcion: Definir exactamente como se debe prescribir y transmitirlo muy claramente a la comuni-
dad médica. Debe idearse un sistema que incentive a los médicos a prescribir genéricos.

Sustitucidn genérica: Definir el criterio de sustitucion e incentivar a sustituir por los equivalentes mas
convenientes. Para esto debe haber difusién de las listas de precios entre los farmacéuticos y siempre estar
al alcance de los clientes. Es imprescindible definir el criterio de bioequivalencia; aclarar qué drogas deben
someterse a ensayo in vitro de bioequivalencia, y si es posible algin otro tipo de medida como los cinco
afos de uso en instituciones publicas para que sean intercambiables.

Distribucidn: Para que el genérico llegue a la farmacia, es necesario que se desarrolle un canal para tal
fin. No tendrian que tardar mucho en aparecer distribuidoras y/o droguerias para genéricos, una vez que se
sancione la ley.

Argentina, al igual que otros paises, experimenta un aumento constante en los costos de salud por
nuevas y mas costosas tecnologias, el envejecimiento de la poblacién con el aumento de dolencias créni-
cas, el aumento de las perspectivas de vida de la poblacion, y especialmente una situacién socioeconémica
gue requiere medicamentos de calidad al alcance de una franja cada vez mayor de la poblacién con muy
bajos recursos.

Si a esto le sumamos que las caracteristicas del mercado argentino lo harian plausible de una disminu-
cién en el gasto farmacéutico implantando este tipo de politicas, hace que sea de fundamental importancia
gue se implemente un mercado de genéricos como en la mayoria de los paises esta ocurriendo desde hace
20 afios.

Actualmente, a través de un decreto el Ministro de Salud, Dr. Ginés Gonzalez Garcia, instauro la pres-
cripcion por nombre genérico de los medicamentos sin una ley que los avale. Este hecho produjo un cambio
drastico de paradigmas. Se bajaron los precios al publico de los medicamentos de marca, aumentando los
precios de los genéricos o sea que se activo la brecha entre ambos.

Decrecio el mercado de medicamentos de marca en un 45/45% en unidades respecto al afio 2001 y
solamente un 10/15% fue reemplazado por los genéricos, el resto 30/35% se perdio, o sea que aumento el
ndmero de personas sin acceso al medicamento (se estima que 18.000.000 millones de personas no tienen
acceso a una terapéutica adecuada).

El futuro, es incierto, debido a que no se sabe cudl ley de genéricos se aprobara (si se aprueba) y qué
politica al respecto tomaran los actores (gobierno, laboratorios, médicos farmacéuticos y pacientes).

No obstante, nos permitimos sefialar que es absolutamente factible la aplicacion de los resultados
mencionados en estas conclusiones, toda vez que los mismos fueran el resultado de la promulgacién de
una ley justa y equitativa, elaborada como aparato regulador del comportamiento politico, dejando de lado
intereses subalternos y atendiendo a uno de los derechos inalienables del hombre, como es la salud, deber
insoslayable del Estado.
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Anexos
CUADROS Y GRAFICOS
CUADRO C1
mparacion reci romedi ra Latinoameéri n

después de la devaluacién argentina

Precios promedio hasta Dic- Precios promedio desde Ene-

Argentina $ 10,27 Rep. Dominicana $ 7,45
Rep. Dominicana $ 7.45] México $ 6.59
México $ 6,59 Resto $ 6,01
Resto $ 6,01 Perl $ 5,64
Peru $ 5,64 Uruguay $ 5,46
Uruquay $ 5.46! Bolivia $5.31
Bolivia $ 5,31 Venezuela $511
Venezuela $5.11 Argentina (#) $ 2,86
Brasil $ 4,16 Brasil $4,16
Paraguay $ 3,81 Paraguay $ 3,81
Ecuador $ 3,53 Ecuador $ 3,53
Chile $ 3,11 Chile $ 3,11
Colombia $ 2,94 Colombia $ 2,94

(*) se toma el tipo de cambio 1 U$D-$3,60

Referencia: Informacién suministrada por COOPERALA

CUADRO C2

Distribucion del gasto total en salud en la Argentina

Gasto Publico en

Salud(mill. de pesos)
$13,570

Gasto Total en
Salud (mill. de pesos)

$23,000 Gasto Publico en Medicamentos
$2,502

Gasto Publico en no Medicamentos
Gasto Publico $11,127

$13,570

Gasto Privado en Medicamentos
$3,772

Gasto Privado
$9,430

Gasto Privado en no Medicamentos
60% $5,658

Gasto Privado en
Salud (mill, de pesos)
$9,430

Referencia:Ministerio de Salud de la Nacion.-El Sistema de Salud.- www.msal.gov.ar
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CUADRO C3

Distribucion del mercado Argentino entre laboratorios nacionales y multinacionales

Venta anual en pesos

%

Roemmers
Bago

Roche

Novartis
Pharmacia
Gador
GlaxoSB
Aventis
Armstrong
Phoenix

Bayer

Merck Sarp Dome
Boerhinger Ing.
Beta
Montpellier

PR APRADRPRAHH

287.984.032
192.635.349
186.433.808
136.433.889
132.945.522
120.930.038
119.767.249
115.116.094
108.139.361
106.976.572
105.038.591

99.612.243

97.674.261

91.860.317

91.860.317

Total
Nacionales
multinacionales

7,43%
4,97%
4,81%
3,52%
3,43%
3,12%
3,09%
2,97%
2,79%
2,76%
2,71%
2,57%
2,52%
2,37%
2,37%
51,43%
25,81%
25,62%

Referencia: Encuesta CILFA-CAEME

CUADRO C4

Afo 2001

Venta en unidades contra precio de venta en farmacias (Junio 2001), para las distintas
presentaciones de Amoxicilina 500 mg x 16 capsulas

Venta anual en unidades

Precio farmacia

Amixen
Larociclin
Flemoxon
Amoxidal
Trifamox
Amoxicilina RH
Amoxipenil
Bioxilina
Grinsil
Amoxicler
Amoxigrand
Atrival
Ardine
Amoxi GNO
Ralipen
Doitizil

Amoxibiotic
Oximar

Amoxicilina Fecofar

84.100
8.800
15.100
1.474.100
223.000
14.700
16.300
600
142.900
4.800
3.500
800

200

100

800
4.900
15.600
1.900
489.200

$14,91
$13,47
$13,19
$12,83
$12,83
$12,81
$12,65
$12,38
$12,20
$11,79
$11,79
$10,87
$10,54
$10,00

$9,77

$9,45

$9,13

$8,93

$6,01
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CUADRO C5
Célculo del Precio de Referencia segln el sistema espafiol para

Amoxicilina 500 mg x 16 capsulas

Venta Venta % Precio Prom. Promedio
anual (un) farmacia Pond. 20% ponderado
Amixen 84.100 3,362% $14,91 0,5013
Larociclin 8.800 0,352% $13,47 0,0474
Flemoxon 15.100 0,604% $13,19 0,0796
Amoxidal 1.474.100 58,931% $12,83 7,5608
Trifamox 223.000 8,915% $12,83 1,1438
Amoxicilina RH 14.700 0,588% $12,81 0,0753
Amoxipenil 16.300 0,652% $12,65 0,0824
Bioxilina 600 0,024% $12,38 0,0030
Grinsil 142.900 5,713% $12,20 0,6970
Amoxicler 4.800 0,192% $11,79 0,0226
Amoxigrand 3.500 0,140% $11,79 0,0165
Atrival 800 0,032% $10,87 0,0035
Ardine 200 0,008% $10,54 0,0008
Amoxi GNO 100 0,004% $10,00 0,0004
Ralipen 800 0,032% $9,77 0,0031
Doitizil 4.900 0,196% $9,45 0,0185
Amoxicilina Fecofar 15.600 0,624% $9,13 0,28 0,0569
Amoxibiotic 1.900 0,076% $8,93 0,03 0,0068
Oximar 489.200 19,557% $6,01 5,80 1,1744
TOTAL 2.501.400 $6,11 $11,49
Total con 20% de mercado 506.700
Prom. Ponderado 20% $ 6,11
Producto mas costoso $ 14,91
Diferencia 59%
> 10% s/mas costo ok
< 50% s/mas costo No
>EFG mas econémico ok
Precio Referencia $ 7,46
Prom. ponderado cat. $ 11,49
Diferencia 35,1%
CUADRO C6
Célculo del Precio de Referencia segun el sistema espafiol paraEnalapril 10 mg x 10 comprimidos
Venta anual un Venta % Precio farmacia Prom. Pond. 20% Promedio ponderado
Vapresan 132.600 4,144% $ 15,93 0,6602
Renitec 526.000 16,440% $ 12,72 2,0912
Glioten 506.800 15,840% $ 12,65 2,0038
Lotrial 1.650.800 51,596% $ 11,51 9,345,9361
Enalapril Richet 1.800 0,056% $ 11,51 0,010,0065
Ecaprilat 14.100 0,441% $ 11,40 0,080,0502
Sulcoten 400 0,013% $ 11,00 0,000,0014
Defluim 62.900 1,966% $ 10,89 0,340,2141
Priltenik 500 0,016% $ 8,90 0,000,0014
Kinifil 141.900 4,435% $ 8,10 0,570,3592
Gadopril 161.700 5,054% $ 7,80 0,620,3942
3.199.500 $ 10,95 $ 11,72
2.034.100
Prom. ponderado 20% $ 10,95
Producto mas costoso $ 15,93
Diferencia 31%
> 10% s/mas costoso ok
< 50% s/mas costoso ok
>EFG mas economico ok
Precio Referencia $ 10,95
Prom. ponderado cat. $ 11,72
Diferencia 6,5%
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CUADRO C7
Calculo del Precio de Referencia para Enalapril 10 mg x 10 comprimidos, modificando a 10% el
porcentaje necesario para calcular el PR

Venta anual un Venta % Precio Prom. pond. Promedio
farmacia 20% ponderado
Vapresan 132.600 4,144% $15,93 0,6602
Renitec 526.000 16,440% $12,72 2,0912
Glionten 506.800 15,840% $12,65 2,0038
Lotrial 1.650.800 51,596% $11,51 5,9361
Enalapril Richet 1.800 0,056% $11,51 0,0065
Ecaprilat 14.100 0,441% $11,40 0,0502
Sulcoten 400 0,013% $11,00 0,0014
Defluim 62.900 1,966% $10,89 1,87 0,2141
Priltenit 500 0,016% $8,90 0,01 0,0014
Kinifil 141.900 4,435% $8,10 3,13 0,3592
Gadopril 161.700 5,054% $7,80 3,44 0,3942
3.199.500 $8,45 $11,72
367.000
Prom. ponderado 20% $ 8,45
Producto mas costoso $ 15,93
Diferencia 47%
> 10% s/mas costoso ok
< 50% s/mas costoso ok
>EFG mas economico ok
Precio Referencia $ 8,45
Prom. ponderado cat. $ 11,72
Diferencia 27,9%

CUADRO C8
Célculo del Precio de Referencia para Amoxicilina 500 mg x 16 capsulas, modificando a 10% el
porcentaje necesario para calcular el PR

Venta anual Venta % Precio Prom. Pond. Promedio
un farmacia 20% ponderado
Amixen 84.100 3,362% $14,91 0,5013
Larociclin 8.800 0,352% $13,47 0,0474
Flemoxon 15.100 0,604% $13,19 0,0796
Amoxidal 1.474.100 58,931% $12,83 7,5608
Trifamox 223.000 8,915% $12,83 1,1438
Amoxicilina RH 14.700 0,588% $12,81 0,0753
Amoxipenil 16.300 0,652% $12,65 0,0824
Bioxilina 600 0,024% $12,38 0,0030
Grinsil 142.900 5,713% $12,20 0,6970
Amoxicler 4.800 0,192% $11,79 0,0226
Amoxigrand 3.500 0,140% $11,79 0,0165
Atrival 800 0,032% $10,87 0,0035
Ardine 200 0,008% $10,54 0,0008
Amoxi GNO 100 0,004% $10,00 0,0004
Ralipen 800 0,032% $9,77 0,0031
Doitizil 4.900 0,196% $9,45 0,0185
Amoxicilina Fecofar 15.600 0,624% $9,13 0,0569
Amoxibiotic 1.900 0,076% $8,93 0,0068
Oximar 489.200 19,557% $6,01 6,01 1,1744
2.501.400
489.200 $6,01 $11,49
Prom. ponderado 20%  $ 6,01
Producto mas costoso $ 14,91
Diferencia 60%
> 10% s/mas costoso ok
< 50% s/mas costoso no
>EFG mas econoémico ok
Precio Referencia $ 7,46
Prom. ponderado cat. $ 11,49
Diferencia 35,1%
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