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LA NECESIDAD DE POLITICAS ER MATERTA DE FARMACOS

INTRODUCCION

Son varios los pafses que han establecido politicas en materia de firma-
¢os. Un importante objetivo de estas politicas es ofrecer el mAxime de segu-
ridad y eficacia en la utilizacidn de los medicamentos. Este objetivo esta
interrelacionadc con aspectos farmacolégicos, toxicoldgicos, clinicos y otros
de tipo cientifico; también guards relacidn cop las condicicnes de almacena-
miento, la seguridad de las lineas d= transporte y la confiabilidad de los sis-

temas de distribucién.

Sin embargo, el mayor problema en materia de politicas es cémo lograr la
dispenibilided de medicamentos para la poblacidn y, en especial, la de los
medicamentos esenciales. Aqui irtervienen aspectos econdémicos, financieros,

tecnologicos, de organizacidn y de otra indole.

Teniendo en cuenta los limitados recursos financieros de que disponer los
paises en desarrollo, parece de findamental importancia establecer peliticas
en materia de farmacos que permitan la utilizacidén Srtima de los recursos y
del perscnal. La experiencia de los paises que cuentan con politicas en ma-
teria de ffirmacos podria ser de utilidad paras otros paises en la adopcién de
tales politicas.

Con el propdsito de iniciar un procesc de intercambio de informacisn se
presentan aguf alguncs estudios de casos. En estos estudios, que se refieren
a cuatro paises en particular: el Reino Unido, Suecia, la India y México, se
han cu'rayado los elemertcs econfuacos de 1is politicas en materia de farma-
cos 7, en especial, los s.stemas de regulaciér de precies. El Reino Unide
posee una larga experiencia en la aplicacidén de 'mn sistema nacional que fun-
ciona en condiciones de mercado libre, donde el sector pihlico es el compra-
dor principal y casi exclusivo de los férmacos y la industria farmacéut.ics
privade es el abastecedor principal. El cistema de regulacién de proecios no
se rige por disposiciones estatutarias, sino que 3e basa ex un acuerdo volun-
taric entre el lepartamento de Salud v Seguridad Seccial y la industria farma-
céutiza. En virtud del principio fundamental de este sistema de regulacién
de precios, el Departamento de Salud y Seguridad Social tiene acceso a infor-
maciér financiera sobre las ~mpresas farmacéuticas, lo cual le permite £i -a-

lizar loe precios de los medicameptos de modo Gue se mantengan a un rivel




razonable y justo sin que las utilidades de estas empresas lleguen a ser ex-
cesivas. Se parte del supuestc de que, si la rentabilidad de la ampresa se
mantiene a un nivel aceptable, los precios de los medicamentos tambiém habrén

de ser razonables.

En Suecia se ha venido aplicando duracte mis de 10 afios una pelitica das-
tante amplia en materia de firmacos, caracterizada por la participseidn del
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sector pUblico en la produccidén, la distribucién mayorista y mirorista, a
difusidén de informacidn independiente de los pruductores, y la regulacién de

precios.

Entre 1l~s paises en desarrollo, la India y MExico han adquiridoc expe-
riencia tanto en regulacidn de precios de los firmacos como en la promocién
de su produccidn nacional. Los medicamentos esenciales estin a disposicidn
del pliblico, ¥ en un periodo de tiempo relativamente corto se ha desarrollado
una industris farmacéutica, basada hasta ciertc punto en investigacién y

desarrollio a nivel nacional.

La evolucidn de las politicas en materia de firmacos en estes cuatro
paises demypestra, en primer lugar, que existe una profunda conciencia del nro-
blema. Ura de las lecciones aprendidas es que el primer requisito para esta-
blecer politicas 2n materia de firmacos es coordinar los principales intere-
ses en juego. No es labor de un solo Ministerio sino que varios deben con-
tribuir y cooperar. Le participacién de los sectores no gubernamentales tam-

bién parece haber desempedado un papel importante.

En el presente documento se examinan fundamentalmente los sistemas de
regulacidén de precios como elementos de las pol{ticas en matsria de firmacos.
Sin embargo, 2s preciso recordar que en la esfera de los productos farmacéu-
ticos, la regulacién de precics no tiene que encaminarse, necesariamente, 2
promover los medicamentos de bajo costo y combatir los de costc elavado. Z1
obJjetiva general dehe ser tener en cuenta todas las posibilidades de pouer a
disposicién del plblico los medicamentos apropiados a costos razonables. Zs-
to incluye la promocidn de ur proceso ie produccidén eficaz desde el punto de
vista de los costos, as{ como el c.tfmulo de las actividades de investigacién

y desarrollo.
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ELFMENTOS DE LAS POLITICAS ZN MATERIA DE FARMACOS =N ALGUNOS PAISES

India

Historia

La evolucién de la politica de la India an materia de firmacos tiene 3u
origen en las politicas generales de regulacién de precios minoristas de
articulos bdsicos, tales como prendas de vestir, cereales, azlcar y pro-
ductos del petrdéleo. Esta legislacidn responde al interés piblico de
orocurar que los biemes de consumo corrientes estén a disposicién del

pueblo en situacioanes de escasez, creadas por un aumento de la demanda

superior al aumento de la produccién.

Las primeras medidas concretas en =1 sector farmacéutieco se adoptaron

en 1962, cuando se dictaron disposiciones que obligaban a los fabrican-
tes y farmacéuticos a publicar y exhibir los precios de las medicinas en
lugares visibles, y en 1963, cuando se produjo la congelacidr de precios
de los medicamentos. Posteriormente, el instrumento de regulacidén de

los precios de los fArmacos s2 ha ido perfeccionando gradualmente, hastca
convertirse en un medio de remodelar y encauzar la produccién de medica-
mentos conforme a nuevas pautas. EL objetivo que se persigue es reducir
los precios de los medicamentos esenciales, reprimir la obtencidn de uti-
lidades excesivas, promover la investigacidn 7 el desarrsllo, 7y diversi-

ficar la gama de productos farmacéuticos.

Précticas actuales

El sistems actual de regulacidn de precios se establecidé mediante la
Ordenanza de Regulacidén & Precios de Medicamentos, promulgada en 1979.
Los precics de los farmucos 2 granel y de las formulaciones se controlan
2n virtud de dicha disposiciéa. (Sin embargo, antre el 15 y el 20% de
la produceidn total estd exonerada de una fiscalizacién detallada de pre-
cios.) Las actividades bhdsicas las realizs la Oficina de Costes y
Precios Industriales, entidad de expertos del sector publico que recibe
y reline informacidn de los fabricantes. Tras examinar e2sta informacidn,
la Oficina presenta sus informes y recomendasicnes al Comisiorado de
Desarrolle de FaArmacos, quien a su vez procede a examinarlos para luego
publicar los precios em la Ganeta Oficial una vez aprcbados, en cada

caso, por el Miristro de Productos Quimicns y Fertili.antes. Las




actividades de la Oficina son superviselas por el Comité de Revisién de
Precios de Firmacos, con representac’on del Comisiorado de Desarrollo de
Farmacos, el Fiscalizador de Farmacos, el Ministerio de Salud v
Bienestar Familiar y el Asesor Econdémico del Ministerio de Desarroclio
Industrial.

Farmacos incluidos

Actualmente, en la lista de medicamentos de precio regulado figuran mAs
de 300 firmacos a granel. De &stos, alrededor de 200 se producen en 21
pais.

Con respecto a los f&rmacos a granel que no tienen un precio estipulade,
los fabhricantes tienen la obl..gacidén de proporciocnar lcs detalles rela-
tivos a costos en el plazo de 1b dfas de iniciada la produccién. Sobre
la base de esta informacidn, el Gobierno determina un precio provisio-
nal, que rige normalmente por un periodo de seis meses. Al cabo de es-
te periodo, el fabricante debe proporcicnar la informacidn disponible
basada an el costo ¥ en la experiencia de trabajo reales. Después de
examinar toda la informacidn y hacer un estudio detallado de los aspec-
tos técnicos y osros parametros, =l Gobierno determina el precio final

¥y lo publica.

Los nuevos farmacos a gramel, que nc 3e producen en otra parte del mundo,
no estin sujetos a regulacidén de precios durante ﬁn veriodo de cinco

aflos a partir de la fecha del inicio de su produccién. Esta norma se

na establecido con miras a estimular a los fadricantes a introducir en
el mercado nacional los medicameptos obtenidos gracias a actividades de

investigacidén y desarrollo originales.

361l0 se permite la importacién de los medicamentcs terminados v envasa-
dos que no se producen 2n el pais. La mayoria de las medicinas importa-
das en forma terminada y envasada 3on medicamentos 2senciales que pueden
salvar vidas.

La importacidn de medicinas terminadas y envasadas, firmacos a granel 7
productcs intermedios se rige por la politica de importacidn y exporta-
cién dictada por el Gobierno. Existen restricciones, que varfan desde

la prohibicidn absoluta hasta la importacién en virtud de licencias




genersales abiertas, pasando por importaciones permisibles limitadas.
Esas restricciones tienen en cuenta factores tales como la produccidc ua-

cional, la capacidad instalada, ete.

El sector piiblico es =1 mayor comprador y distribuidor de medicamentos,
los cuales compra y vende a través de sus diversos departamentos y drga-
nos, tales como los Servicios de Salud del Gobiernc Centralass, los ser-
vicios médicos de los Estados para funcicnarios, los servicios uédices
de la defensa y ferrocarriles, etc. También se requieren grandes canti-
dades de medicinas pars los Dprogramas nacionales de erradica-ién de epi-
demias u otras enfermedades, tales como el paludicsmo, la tuberculosis y
la lepra, y el control de lz ceguera y de las enfermedades venéreas. En
el perficdo 1979-80, se atendid a 25 millones de gersonas a través de es-
tos programas. La meta que se ha fijado para el plan quingquenal

1980-1985 es atender a 35 millones de perscnas.

Los hospitales dependientes d=l Gobiermo Central de la India (a diferen-
cia de los dependientes de los Estados) reciben medicinas de los "almace-
nes médicos gubernamentales”, dirigidcs por el Ministerio de Salud y
Bienestar Familiar. Estos alriacenes sacan a concurso el abastecimiento
de todo wn aflo y lo adjudicap mediante cratrato, generalmente a la ofer-
ta mds baja. Los Gobiernos de los ZIstados hacen sus compras pcr separsa-

do mediante licitaciones da lotes o contratos e suministro.
La India ha venido aplicando sistemas de rsgulanidén de precios, como par-
te de la politica nacional en msteria de firmaccs, durante 29 afos. Re-

cientemente se han adoptado medidas pars desarrollar una politica mAs am-

plia en esa esfera. Czbe seflalar los siguientes nechos.

Marco institucional

En abril de 1983, 3ze establecid un Congejo de Desarroilo para la Ind itria
de Medicamentos y Productos Farmacéutices. Fl Consejo astd constituido
por 25 miembros, incluidss representantes del Ministerio de Productos
Quimicos y Fertilizantes, del Ministerio de Salud, Jlel Parlamento, 7y «x-
pertos ciertificos, profesionales y comerciales del sector farmacéutico.

Preside este Consejo ¢l Ministro de Productos Quimicos y Fertilizantes.




Z1 Consejo tieme las siguientes funciones:

1)

8)

10)

1h)

Recomendar metas de preoduccidn, coordinar los programas de produc-
cidén y hacer un examen periddizo de los progreso3 alcanzados.

Sugerir normas de eficiencia con miras a eliminar el desperdicio,
maximizar la produccidén, mejorar la calidad y reducir los costos.

Recomendar medidas para asegurar la utilizacidén mas completa de la
capacidad inctalede y mejorar los resultados de la industria, en
especial de las plantas menos eficientes.

Promover mejores sistemas de comercializacién y ayudar a estructurar
vn_sistema de distribucidén y ventas de lcs productos de la indus-
t.ia que resulte satisfactorio para el consumidor.

Promover la noimalizacidn de los productos.

Ayudar a la distribucién de los materiales sujetos a regulacién y
proponer arreglos a fin de chbtener materiales para la industris.

Promover o realizar investigaciones relativas a los materiales v
equipos 7 a los métodos de produccidn, gestidn y utilizaciédn de la
mano ¢e obra, incluso el descubrimiento y desarrollo de nuevos mna-
teriales, equipos y métodos y de mejoras de los que estan ya en
uso, la evaluacién de las ventalas de las distintas opciones, 7 la
organizacidn de astablecimientos de tipo experimental y de easayos
en escala comercial.

Promover la capacitacién de las personas que trabajan o se provo-
nen trabajar en la industria, y su instruccién en los temas técni-
cos o artisticos partinentes.

Promover el readiestramiento em ocupaciones distintas del persomal
empleado en esta industria o que ha sido separado de =lla.

Promover o emprender iavestigacidén cientifica e industrial, inves-
tigacidn de cuestiones relativas a sicologfa industrial e inves-
tigacidn sobre la produccién y sobre ol cousumo o utilizacidn de
los bienes y servicios proporcionados por la indastria.

Promover el mejoramiento 7 la normalizacidén de los métodos y la
practica contables y de costos.

Promover o realizar la reunién y elaboracién de estadfsticas.

Investigar las posihilidades de descentralizar las etapas v proce-
308 de produccidn con miras a estimular el cracimiento de las in-
dustrias pequefias y familiares conexas.

Promover la adopcién de madidaz para mejorar la yroductividad de

la fuerza de trabajo, incluidas las destinadas a proporcionar con-
diciones de trabajo mds seguras y eficientes y dotar a los trabaja-
dores de comodidades = inceatives.
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15) Asesorar sobre las cuestiones relativas a la industria (que no seaa
de remuneraciocnes y condiciones de =mpleo) respecto a las cuales =1
Gobiernc Central pida el asesoramiento del Consejo de Desarrollo,

y efectuar estudios para poner al Consejo en condiciones de dar
tal asesoramiento; 7

16) Facer arreglos para poner a disposicidén de la industria la izforma-
cidn obtenida y para asesorar respecto a cuestiones que incumban al
Consejo de Desarrollc en el ejercicio de alguna de sus funciones.

México

Historia

En México. la politica establecida an materia de fArmacos se ha desarro-
liado a partir de las politicas econémicas generales, encaminadas a re-
glamentar la importacidén y proteger al piilblice de aumentcs indebidos de

precios de los alimentos, prendas de vestir y otros productos esenciales.

Las primeras disposiciones sobre regulacidn de precios de productos far-
macéuticos datan de 1947. En ese afio se introdujo un sistema de preven-
cién en relacién con los medicamentos terminados, segnido en 1951 de un
sistema de regulacidén de precios mds estricto, que abarcaba todos los
productos terminados. Posteriormente se introdujo una politica mis am-
plia. En 1976, los ingredientes activos fueron incluides tamhién en las
disposiciones sobre regulacidén de precios. En 1977 se cred una Comiszién
racional de precios, que quedd encargada de incluir dentro de 3us activi-
dades el examen de los precios de todos los productos terminados e ingre-

dientes activos del sector farmacéuticc.

Indus+ria y comercis

La industria farmacéutica se 2stablecid an Méxicc alrededor de 19LO.
Actualmente comprende 310 2mpresas, entre las gque se incluyen tanto aacilo-
nales como transnacionales. Algunas compafifzs producea 36lo ingredien-
tesa activos, otras producen sélo medicamentos termirados, y unas pocas
producen tanto ingredientes activos como medicamentos terminados. Las
empresas existentes tienen une capacidad suficiente para satisfacer la

demanda actual y prevista nasta 1983,

México a3 un importador neto de ingredientes ectives. Sin =mbargo, cabe
seflalar que en 1981 exportaba 2l 20% de la producciér total de 230s pro-
ductos. El obji~tivo no ec aicanzar una situacidn de autosuficiencia,

dads que hay muchos ingredientes actives que 361lo 3e consumen =u pequefia




ascals, Sinoc aumentar tanto el avmerc como 1las cantidades de ingredien-
tes activos que se producen, a. fin de aicanzar un aivel de sutosuficien-
cia que oscile entre el 60 y el 65% del valor total de todes los ingre-
dientes qae se utilizan. Se espera que el valor de impertacidén del por-
centaje restante llegue a cubrirse mediante la importacidn de los otros.

En lo que se refiere a los medicamentos terminados, casi podria decirse

que M8xico ha alcanzado un nivel de auvosuficiencia, pues =1 valor de

sus importaciones en 1981 fue de sdlo 511 millones de pesos mexicanos,
o sea, el 1,6% del consumo nacional. Desde el punto de vista de la ba-

lanza comercial, se aprecia um ligaro excedente.
Medicamentns incluidos

Se ha c¢stablecido una Lista Bédsica de Medicamentos. Bsta Lista centiene
Lhl fermulaciones, incluidas 635 presentaciones distintas. Las institu-
ciones gubernamentales debeit limitar su adquisicién de medicamentos ter-

minados a los que figurac en esa Lista Bésica.

Regulacidén de precios

Como parte del sistema de regulacidn de precios se han establecido tres
reglamentos detallados, los cuaeles se aplican respectivemente a las si-

guientes categorfas de medicamentos:

.

) medicamentos terminados que paga el consumidor;
ii) medicamentos terminados que paga el sector piublico;

iii) ingredientes activos.

Antes de colocarse un medicamento terminado en el mercado, v toda vez
que el fabricante desee aumentar el precio del producto, debe presentar
a lasz autoridades competentes .na solicitud acompafilada de informacidn
econdémica amplia. DZsta debe incluir datos generales relativos a la em-
pre3a, el producto y productos andloges, la produccién, la comercializa-
cidn y los impuestos, las materias primas utilizadas, los costos de mano

de obra directa, y otros costos de produccidn, ventas y administracidn.

Marco ingtitucional

Las autoridades competeutes examinan la informacidn, y si los datos se
encuentran razonables y de conformidad con las anormss establecidas, 3ir-
ven de base para determinar, segfin las circunstancias, uno o mids de las

siguientes precios:
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Precio del fabricante; precio del distrihuidor; orecio del mincorista;

precio jque regird e=n las ventas al sector pdblico.

Sin embargo, cabe seflalar que alrededor del TO% de las adquisiciones es-
vatales se nacen mediante licitaciones zonsolidadas. En 1981, =21 ahorro
efectuadc mediarte las adguisiciones por licitacién ascendieron a2l 15%,

calculado sobre la base de precios mAximos.

Si se trata de oromover la Droduccidén local de ingresdientes activos, 21
sistema de determinacidn de precios méximos cara tales ingredientes =as

mAs ilexible que los mencionados anteriormente.

La politica mexicana de promocién de la industria nacional resulta espe-
cialmente eficaz en lo tocante a establecer precios miximos de los in-
gredientes activos. Cuando un ingrediente activo es producido en México,
se le asigna wn precio mAximo que es competitivo en comparacidn con el
precio que tendria ese mismo producto s3i fuera importado. Las variacio-
nes de precios se calculan con ayuda de la informacidén sobrs el precio
real de los productos intermedios importados y las fluctuaciones =2n los

costos directos de la mano de obra y los precios al consumidor.

Suecia

Marco institucional y drocedimientos_de ragulacidn

La regulacién de precios de productos farmacéuticos forma parte integran-
te de la amplia politica gubernamental en materia de fairmacos en Suecia.
K]l marco institucional vars apoyar esta politica comprende lo siguiente:

- La Junta Nacional de Salud y Bienestar Social ejerce influencia de-
ciziva sobre los tipos de medicamentos que se usan en Suecia;

- Una de las principales coapafias de “abricacion de farmacos, Kabi-
Vitrum, 28 de propiedad estatal;

- Todas las farmacias en Suecia son administradas por la Corporacidn
Nacional de Faimacias Suecas, bajo control estatal;

- EL 70% de las ventas al por mayor de productos farmaciuticos esti
controlado por la Corporacidn;

- El Gobierno controla los precics de lo= fArmacos mediante la
Corporacidn;
- La Junta y la Ccrporacidn refinen y distribuyen informacidén 30bre fir-

macos independientes de los productores.

- e ———
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Alrededor del 98% de -odes los productos Zarmacduticos prescritos son
farmacos terminados, o sea, las llamadas especialidades farmacsuticas.

Cerca de 2.500 especialidades estar en venta en 2l mercado sueco.

Antes jue se pueda vender an Suecia una especialidad farmacédutica, debe
ser aprobada (registrada) por la Junta Yacional de Salud y Bienestar
Social. Para el r2gistrc se requiere que la especialidad satisfaga cier-
%os criterios médicos y farmucéuticos y tenga un precio razonable. Se
astims que es razonable un precio acordado mediante negcciacidn aptre la
Corporacidén de Farmacias Suecas y la compaififa fabricante solicitante,
siempre que no hava razones especiales en contra. Si no se puede llegar
a un acuerdo, la cumpsafifa Pabricante de firmacos puede llevar el casc
ante la Junta NYacional de Salud y Bienegstar Sccial para que ésta “ome

una decisién al respecto. Los precios de las especialidades ya registra-
das se pueden cambiar mediante negociacidn entre la Corperacidén 7 la

respectiva compafifa fabricante.

Consiguientemente, la politica aplicada en Suecia procura que se alcance
el mAs bajo precio posible de los firmacos, compatihie con un 2lto grado
de servicio farmacéutico. Para alcanzar esta meta se 4an lecho arreglos
con el fin de fiscalizer los niveles de costos en la Pibrica, en la ven—
ta al por mayor y en la venta al por memor. Sin smbargo, la regulacidén
de los precios de los firmacos no es un fin en si misme. Como se ssta-
hleze en el Acuerdo entre el Geobiernmo de Suecia y la Corporacién
Nacicnal de Farmacias Suecas soore las Actividades de la Corporacidn, la
meta actual es un servicio farmacdutico eficiente en +érminos de costoes,

para =l pueblo, los médicos y los hospitales.

Aunque una nego<iacidn sobre 2l drecio original sea difsrente de 'ma re-
lativa 3 una solicitud de cambio de vrecio, aay varios parametros que

son mds o menes 108 mismes. Entre dstos se encuentran:

- la importancia terapéutica de la especialidad 7 3us efectos 2n ostres
costos de tratamiento vy de asistencia méuica;

- el precio de preparados equivalentes an Suecia;
- el precio del mismo preparado en otros pafises;

- cdlculo del product, (materias primas, costo de fabricacidn, costos
de envase, atc.);

- voelumen de ventas.




La situacién normal cuando se presenta un firmacc auevo para su agroba-
cién en Suecia es que ya ha sido introducido en otra parte. En este ca-
so, se tienen en cuenta los precios en los paises de que se trate. Ade-
mis, se examins la importancia terapéutica de la especialidad y sus efec-
tos posibles en otros costos de tratamiento y de asistencia médica. A
bagse de estos datos, generalmente ha sido posible llegar a acuerdo sobre
un precio que la Corporacidn ha comnsiderado razomable. Cuande se liega

a acuerdo sobre el precioc de un firmaco nuevo, se entiende frecuentemen-
te que este precioc se basa en el supvesto de cierts volumen de ventas, v

que si se excediera ese volumen deberian iniciarse nuevas negociaciones.

Al examinarse los cambios de precios ocurridos en el espacio total calcu-
lado para cambics, entran en Jjuego los cinco pardmetros principales. ElL
mids importante, en esta situacidén, es normalmente la comparacidm con los
precios en otros paises, pero también ofrecen gran importancia los cam-
bios en el volumen de ventas. Un objetivo de la Corporacidn es que el
precio no sea mids alto que el precio medio fijado mediante comparacién

intermacional.

En 1978 tuvo lugar un ligero cambio en el procedimiento, cuando el
Gobierno promulgé un decreto por el que se introducia la obligacidn ge-
neral de notificayr por adelantado los aumentos de precios de biznes v
servicios a la Oficina Nacional de Precios y Cédrtel. Desie entonces, la
Oficina ha celebrado negociaciones con las compaiifas suecas fabricantes
de firmacos respecto al marco para aumentos de precios que se puedan
aprobar a la luz de las tendencias generales de costos y otros factores.
Mas turde, la Corporacidn ha negociado con las distintas compafifas sobre

la distribucidn de los aumentos de precios entre preparados diferentes.
Informacidn

Por Gltimo se pueden mencionar varios ejemplos de la difusién de infor-

mecidn sobre féArmacos independiente de los productores.

La Junta Nacional de Salud y Bienestar Social ha publicado varios folle-
tos gohre fArmacos importantes, con eva'uaciones basadas en exadmenes de
la literatura cieatifica internmacional. La Corporacidn Nacional de
Farmacias Suecas publicaz cada dos afos ua amplio manual con consejos e

informacién sobre el uso apropiado de todos los productos farmacéuticos
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en venta en 21 mercado sueco. Estas publicaciones se editan y distribu-

ven gratis a todos los médicos, los hospitales y las farmacias de. pais.
Reino Unido
Historia

Desde hace mAs de treinta afios existe en el Reino Unido un amplio =sque-
ma de segurc de salud, el cual es cbligatorio y comprende a todos los
ciudadanos, cualesquier= que sean sus ingresos. El esquema comprende el
suministro de medicamentos: los f&rmacos recetados, ya se les entregue
a los pacientes en los hospitales o lo adquieran los pacientes en la
farmacia. son financiados en gran medida por el Ministerio de Salud y
Servicios Sociales. En la actualidad, los gastos totales de este
Ministerio por concepto de mecicamentos son de alrededor de 1.G00 millo-

nes de libras esterlinas al aflc.
Industria
El Reino Unido es un pais exportador neto de productos farmacéuticos.

Las compafiias que suministran farmacos recetados al Ministerio de Sanidad
y Servicios Sociales abarcan un amplio dmbito de actividades farmacéuti-
cas desde las méds complejas, que se encargan de sintesis de drogas a gra-
nel a base sustancialmente de materias primas basicas, mediante la formu-
lacidén y el envase, e incluyern instalaciones locales de investigacid. y
desarrollo; hasts empresas completamente dependientes de la importacidn

de firmacos sujetos a receta en forma de prodratos terminados envasados.

Procedimientos de regulacidn

El esquema de regulacidn del Ministerio de Salud y Servicios Sociales
abarcs a unos 170-180 fabricantes y suministradores de productos farma-
céuticos. Sin embargo, generalmente estdn excluidas del control las
compafiias con ventas anuales de farmacos sujetos a receta segim el
Ministerio de menos de 200.000 Libras esterlinas al aflo, aunque en circunstan-
cias especiales se incluyan a dichas compafiias en el esquema de regula-
ién de precios. Este sistema nc tien:» normas reg .amentarias, 3ino que
se basa an un acuerdo voluntario de entendimiento entre el Ministerio y

la industria farmacéutica.

Se fiscalizan las ganancias asnuales de cada compafifa farmacéutica, bien

ses en relacidn con sus niveles de inversiones de capital, o con el valor
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de ventas anuales. Zn general, nc se {iscalizan 10s precios de los dis-
tintos prcductos. Sin embargo, cuando un solo producto tiene ventas
anuales por més de 300.000 libras esterlinas (o el 10% del total de
ventas de une compafiia) al Ministerio, dste puede fiscalizar cualquier

aumentc Jue se DPropongs en su precio de venta.

Aunque las empresas farmacéuticas tienen en general libertad para fijar
o cambiar los pracios de los productos, la fiscalizacidn de la rentabili-
dad de las empresas permite que el gasto anual del Ministerio en farma-
cos se mantenga dentro de limites razounables, y que, al mismo %tiempo, la
industria farmacéutica nacional permenezca viable desde el punto de vis-

ta financiero.

No existe una f3rmula fija para determinar lo que comstituye o no un ni-
vel acentable de rentabilidad, ya que las circunstancias varfan coc:zide-

rablemente entre las empresas farmacéuticas. En un extremo, una sempresa

puede estar suministrando al Ministerio productos gque se impor+an comple-

tamente en forma de terminada y envasada. En estos casos, los criteriocs
de regulacidn se fijardn en la relacidn entre el beneficio neto anual 7
las ventas anuales. Por otra parte, una empresa puede suministrar pro-
ductos procedentes de una cadena de operaciones manufactureras locales
completamente integrada, inciuida la sintesis de farmacos a granel, la
formulacidn y el envase. En tales circunstancias, los niveles de bene-
ficios se pueden evaluar mejor en relacidn con el capital imvertido.

Entre estos dos extremos pueden existir otras situaciones.

Como pauta general se tienaz en cuenta la rentabilidad de la industria
del Reino Unido en su conjunto. En estos momentos, y hablando en térmi-
n0s generales, parsce aceptable un rendimiento de 20% sobre la inversidn
o un beneficic de 10% sobre las ventas. 3in embargo, la decisién final
sobre 31 el nivel de beneficios de una empresa s aceptable o no, es
cuestidén de sentido comin, habida cuenta de todos los factores

pertinentes.

En el caso que se considere excesivo 2l nivel de beneficiocs de una em-
presa, 21 Ministerio puede pedir la reduccidn de los precics en el aflo
comercial en cursoc hasta el gradc en que los beneficios se conaidersn
adecundos; o en algunos casos, 2l reembolsc al Ministerio del exceso de

beneficios obtenido en el afio anterior.
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Hablando en términos generales, =1 Ministerio no trata de negeciar o fi-
je. los precios de venta de los distintos medicamentos. Por consiguien-
e, los precics de formulaciones idénticas o equivalentes pueden variar
entre las empresas. Sin embargo, =21 Ministerio proporciona a todos los
médicos (encargados de recetar firmacos comprados por el Ministeric) am-
plia informacidn sobre el costoc de la terspia de farmacos para todas las
esferas principales del tratamierto médico. Por tanto, se espers gue
los médicos, en cu seleccidn de recetas, tengan er cuenta tanto el costo

de las distintas formulaciones como su eficacia terapéutica.

Uno de los objetivos perseguidos al establecerse ol sistema de regula-
cién fue lograr una fiscalizacidén eficaz de precios y beneficios con el
nivel minimo de burocracia y al mids bajo gastc de gestiln para =1
Gobierno. Pcr tanto, se debe mencicnar que sélo diez personas componen
el personal del Ministerio encargado de la fiscalizacilu de los bhenefi-
cius ¥ los precios farmacéuticos con arreglo al asguema. Sin embargo,
la mayor parte de este personal estid formado por individuos de gran ex-
periencia, capaces de realizar andlisis a ‘ondo de los estados financie-
ros de las cmpresas y de aplicar un criterio sélido a la evaluacidn de

la rentabilidad de las empresas, para determinar si es aceptable ¢ no.
Perspectivas

Recientemente se ha afirmado que el esquema de regulacidn de precios

su forma actual no contribuye bastante a reducir los gastos guberr

les en las compras de firmaccs. Dentro de pocc se publicard un in:....
al respecto. Se entiende gue la recomendacidn principal que figurard en
al informe serd que los farmacéuticos deban vender farmacos genérices
cada vez que se disponga de 2llos a precios mds bajos gque los preparados
de marca equivalentes. Se calcula que 2sta modificacidn del esquema re-
duciria los gastos anuales =n compras de firmacos en 200 millones de li-

bras esterlinas, o sea, un 20% del total ae las compras gubernamentales.
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B. REPERCUSICKNES DE LA REGULACION DE PRECIOS

Se a1an hecho intentos de estudiar en qué medida la regulaciin de precios
ha influido en los precios de los medicamentos sn los custro paises se-
leccionados, ¥ si puede haber tenido consecuencias -positivas o negati-

vas- parz las actividades de la industria farmacéutica.

Evidentemente, zo es posible estimar cuantitativamente los aherros -o pér-
didas-~ yue puedan naber ccurrido como resultads de la introduccidn de 'n
plan de regulacién de precios, puesto que no hay forma de prever con pre-
cisién cémo hubieran evolucicnado los precios de los medicamentos en
ausencia de tal plan. Sin embargo, varias indicaciones sugieren que los
diferentes tipos de regulacidn de precios aplicados en los paises selec-
cionados han contribuido activamente a mantener los precios de los zedi-

camentos a un nivel razonable.

Comparacione~ entre indices de precios

En la India, M8xico y Suecia se han elaborado unos indices especiales de
precios de los medicamentos, y se han comparasdo con los Indices de pre-
cios en geneval. 2n los tres paises esas comparacicnes muestran que los
indices de precios de los medicamesntos presentan una mayor estabilidad
que los indices de precios en general. Cabe mencionar los detalles

siguientes:

%] indice de los precios =zl por mayor de los medicamentos en la ILadia
aumentd de 100 en 1970/71 a 151,6 en 1932/83. Durante aste mismo perio-
do, el indice correspondiente a todos los productos bésicos tomados en

su conjuntc aumentd de 100 a 280,L.

En México, el indice general de precios aumentd 5,9 vecas durante =1 pe-
riodo 1975-82, mientras los precios de venta al piblico de los med.camen-
tos terminados aumentaron 36lo 2,7l veces. CLCicho de otra forma, los
precios de venta al ptblico de los medicamentos aumentarecn ea L6% an com-
paracidén con los costos e¢n general. En cuanto a los precios de los medi-
camentos ofrecidos por los conductos oficiales, dichos precics aumentaron
sélo en un 22%, medido segfin el mismo criteric. La misma impresidn se
obtiene a) comparar los costos de los medicamentos con los 3alarics. En
1982, un trabajador tenfa que trabajar la mitad del tiempo que necesitaba

en 1976 para comprar el mismo medicamento. Una observacidn de =special




interds es jue, a partir de 1977, momentc ern Jque se cred la comisidn na-
cional de precios, se ha registrado una notable reduccidén en sl aumento

de los precios de los medicamentos.

También sn Suecia las .cmparaciones entre el indice general de precios

¥y los indices de precios de ics zadicamentos indican que los trecios de
los medicamentos han aumentado mucho méAs lentamente que los precios £n
general. Durante el periodo 1972-82, el indice generzl de precics aumen-
t3 de 100 a 240, mientras el {ndice de preciocs de los medicamentos pasaba
de 100 a 170. En una muestra aleatoria de 20 medicamentos, sélo dos de
éstos tuviaron un aumento de precio superior al de los precios al consu-
midor en general durante un Derfiodo de 10 afos. De los restantes 18 me-
dicamentos, ocho habfan aumentado en menos de la mitad del porcentaje en

que habf{a aumentado el indice de precios de consumo.

Podria obtenerse otra indicacidn de las repercusiones de un sistema de
regulacién de precios comparandc los precios de los medicamentos en dis-
tintos paises. Se han efectuado esas comparaciones entre los precios de
1os medicamentos en México y Suecia, por una parte, y en cilerto almero

de paises, por otra.

Se compararon los precios mexicanos con los de medicamentos de América
Central, la Repivlica Dominicana, Colcmbia, Brasil, Uruguay, Argentina,
Canadd, los Estados Unidos, Francia e Italia. Los precios mads bajos se

registraron en México, seguido por Brasil y Colombia.

Se compararor los precios de Suecia con los de otrus 11 paises europeos.
El resultado de ese estudio fue que los precios eran mids dajos en cimco
paises (Noruega, Reino Unido, Finlandia, Fracia e Italia). Los preciocs
eran mids elevados an seis paises (Dinamarca, 3élgica, los Paises 3ajos,

Suiza, la Replblica Federal 12 Alemsnia y Austria,.

En conjunto, los precios de los medicamentos en el Reino Unido se haa

considerado bajos, lo cual se confirma también en el estudio de Suecia.

El sistema de regulacidn de precios del Reino Unido estd explfcitamente
concebido para mantener la rentabilidad de la industria a un nivel acep-
table. No hay indicios de que ello haya impedido el desarrollo de la

incustria farmacéutica britédnica. Esta, y en particular el sector de
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fabricacidn, 2a seguido siendo relativamente prdspera durante los dns
4ltimos decenics, a pesar de a1abérsele impuesto coatroles a los henefi-
cios. En particular:

1} Las inversiones de capital de ampliaciones de ias operaciones de

fabricacidén y en instalaciones de investigacidu y desarrollo no
han experimentado merma.

ii) Las empresas farmaciuticaz multinacionales e Estados Unidos y
Europa. occidental han establecido en 21 Reino Unido sus operacio-
aes de manufactura, investigacidén y desarrollo o las han ampliado
en los casos en que ya existian.

iii) Las empresas farmacéuticas multinacionales tanto nacionales como
axtranjeras han desarrollado importantes mercados de axportacién
utilizando el Reino Unido com: buse para la fabricacidn.

En Suecia, el actual sistema de regulacidn de precios ha estado en fun-

cionamiento durante mids de un decenio. Se han realizado y dublicads 23~

tudios detallados referentes a las actividades de la industria farmacéu-
tica sueca durante este periodo. Hasta la fecha, no hay iadicios de que
la regulacidén de precios haya tenidc efectos adversos en el desarrollo

de esta industria.

Tanto =2n la India como en México, en el sistema de regulacidn de precios
se han incorporado incentivos para el desarrollc de la industria

nacional:

En lo que respecta a México, ya se ha dicho que existe en este pafs una
importante industria de productos farmacéuticos. Desde 1940, momento en
que se inicid esta produccidn industrial, se han establecido unas 310 =m-
presas farmacéuticas. EL total de ventas de e2sas empresas an 1581 fue

de 40.775 millones de pesos mexicanos, de los cuales 33.L90 millones
corresponden a productos terminados y 7.225 millones, a medicarentos a
granel. Unas 43.000 personas estan empleadas en esta industria. La
comparacidza de las cifras relativas a beneficio sobre las inversiones y
a ingresos netos sobre las ventas en 1977 y 1981 muestran un desarrollo
positivo. El beneficio scbre las inversiones ha subido del 17% al 20%;

¥y 21 ingreso neto sobre las ventas ha pasado del 6% al 8%.

Las cifras de la India correspondientes al perfodo 1978-1981 indican
cierto incremento del valor de los medicamentos producidos, tanto for-

mulaciones como medicamentos a gren:zl. Sin embargo, lo mds interesante
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es que se ha registrado una redistribucidn en favor del sector piblico ¥y
de]l sector de la pequedia industria. En el sector extrsnjero se registra

wa leve disminucién. En el cuadro siguiente se dan detalles al respecto.
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Cambios ocurridos en las participaciones cor sectores

(en millones de d3lares EE.UY.)

Sector 1978-79  1979-80  1980-31"

Medicamentos a granel

Sector piblico k9 59 63
2. Sector extranlero 56 53 53
3. Sector privado organizado indio 75 90 98
4 Sector de la pequefla industria 20 2L 26
Total: medicamentos a granel 200 226 2h0
Formulaciones
l. Sector piblicc 60 T2 80
2. Sector extranjero
3. Sector privado organizsado indioc 800 778 99
4. Sector de la pequefla industris 190 300 330
Total: formulaciones 1 050 1 150 1 200

* Estimacidén

Fuente: Ministerio de Productos Quimicos y Fertilizantes.

Un instrumento complemen=ario para reducir los costos de los medicamen-

tos es el empleo de licitaciones organizadas.

En la India y en México, dos paisea donde se aplica una minuciosa re-
gulacidén de precios sobre cada medicamento, el sistema de licitacidn se
ha utilizado en relacidn con las grandes compras oficiales. La expe-

riencia en ambos pafs=3 es Jue se han realizado ahorros considerables.

Otro método miAs e3s la autorizacién para distribuir medicamentcs genera-
les en lugar de preparados de marca. Los cdlculos efectuados en el
Reino Unido indican que ze pueden obtener de esta forma shorros

apreciables.

|
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ALGUNAS CORCLUSIORES

1. Una comparacidén de los sistemas de regulacién de precios como parte
de las politicas nacionales en materia de medicamentos aplicadas en la
India, M&xico, 3uecia y el Reino Unido indica que esos sistemas siguen
enfoques diferentes. ZHay varias similitudes entre los sistemas de la
India y de México, que aplican principalmente una regulacidn de precios
sobre csda producto por separado. En el Reinc Unido, se insiste mds en
el control de la rentabilidad de la empresa; =n Suecia, 2l control se
realiza mediante ur nroceso de negociacidn, que constituye un =lemento

de un sistema farmacéutico global bajo control gubernamental.

2. Las politicas relativas a los medicamentos, incluidos los sistemas
de control de precios, han contribuido en los paises estudiades a redu-

¢ir 21 nivel de los precios de los productos farmacéutices.

3. La experiencia reflejada en los estudios da2 cas=os demuestra li im~-
portancia que tiene el estahblecimiento de pocliticas nacionales en mzste-

ria de medicamentos.

4. Parece probable que ciertas caracter{sticas de los distintos siste-
mas existentes puedan sorvir de guia al elaborar politicas nacionales en
materia de medicamentos en los paises en desarrollo. Sin smbargo, par=-
ce poco probable que un modelo de politica en materia de medicamentos
pueda convenir universalmente a todos los paises, si se tienen en cuenta
las distintas econdiciones nacionales relativas a matarias primas, mano

de obra, potencial de investigacidn, etc.

5. A base del andliszis de las politicas en materia de medicamentos
existantes y la experienciaz adquirida al respecto, 3e nodrian elaborar
irectrices dotadas de disposiciones pera su aplicacidn fiexible, 2 fin
de prestar asistencia a lo3 paises en desarrollo 2n el estahlecimiento
de politicas nacionales en materia de medicamentos. Tal vez la Segunda
Consulta sobre la Industria farmacéutica desee recomendar que se slaho-

ren tales directrices.
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